ODEME KOMISYONUNUN CALISMA USUL VE ESASLARI HAKKINDA YONERGE

Amag¢ ve dayanak

MADDE 1- (1) Bu Yonergenin amaci, 5510 sayili Sosyal Sigortalar ve Genel Saglik
Sigortas1 Kanununun 63 iincii ve 72 nci maddelerine dayanilarak olusturulan komisyonlarin ¢alisma
usul ve esaslarini belirlemektir.

Tammlar

MADDE 2- (1) Bu Yonergede gecgen;

a) Bagkanlik: Sosyal Giivenlik Kurumu Baskanligini,

b) Bilimsel Komisyonlar: Goriis ve Onerilerine bagvurulmak iizere, akademisyen ve/veya
ilgili dal uzmanlarmdan Odeme Komisyonu Baskaninin onayi ile olusturulan komisyonlar,

c) Birim fiyat: Bir ilacin kamu fiyatinin ambalaj miktarina boliinmesiyle olusan fiyati,

¢) Dagitim belgesi: Ilacin yeterli sayida piyasaya verildigini gosterir depo satis1 fatura
ornegini, (Kilavuza goére basvuru dosyasinda Tahmini Biitce Etkisi tablosunu sunmakla yiikiimli
olan ilaglar i¢in, bu tabloda ilaci kullanmasi muhtemel hasta sayisina ait birinci yil i¢in belirtilen
saymin 1 (bir) aya denk gelecek kadarin1 gosterir depo satisi fatura 6rnegini,)

d) Dénem: Komisyonlarin bir yillik ¢alisma takvimi igerisinde yilda {i¢ defa gergeklestirilen
caligma siirelerini,

e) Esdeger bant araligi: Odeme lisesinde yer alan esdeger ila¢ grubunun en ucuz birim fiyata
sahip ilacin %10 fazlasina kadar olan 6deme araligini,

f) Gizlilik ve etik kurallar belgesi: Komisyonlara katilacak asil, yedek ve gézlemci iiyeler ile
sekreterya gorevini yiiriiten personel tarafindan imzalanacak belgeyi,

g) Kamu fiyati: Bir ilacin perakende satis fiyatina kamu kurum iskontosu uygulandiktan
sonra olusan fiyati,

g) Kilavuz: Komisyonlara yapilacak bagvurularda izlenecek yola iliskin Yonerge ekini,

h) Kurum: Sosyal Giivenlik Kurumunu,

1) Kurum Bagskani: Sosyal Giivenlik Kurumu Bagkanini,

i) Liste: SUT ekinde ve/veya Kurum resmi internet sitesinde yayimlanan ilag ile ilgili
listeleri,

j) Odeme Komisyonu: Kurumca finansmani saglanacak saglik hizmetleri ile bu hizmetlere
iligkin 6deme usul ve esaslarinin belirlenmesi hususunda Kurum Bagkanliginin koordinatorliiglinde

olusturulan komisyonu,



K) Saglik Hizmeti / ilag: Bir hastalig1 tedavi etmek ve/veya dnlemek, bir teshis yapmak veya
bir fizyolojik fonksiyonu diizeltmek, diizenlemek veya degistirmek amaciyla insana uygulanan
dogal ve/veya sentetik kaynakli etkin madde veya maddeler kombinasyonu olan beseri tibbi
iirtinlerle beseri ilaclar,

I) Saglik Hizmetleri Fiyatlandirma Komisyonu (SHFK): 5510 sayili Kanunun 72 nci
maddesi geregince olusturulan komisyonu,

m) Sekreterya: Bu Yonergede yer alan komisyonlarin gdrev alanina giren konularla
ilgili sekreterya hizmetini yiiriiten Ila¢ ve Eczacilik Daire Baskanliginm ilgili birimlerini,

n) SUT: Kurum Saglik Uygulama Tebligini,

0) Tavana esas ilag: Esdeger bant araliginin belirlenmesini saglayan en ucuz birim fiyata
sahip ilact,

6) Tibbi ve Ekonomik Degerlendirme Komisyonu (TEDK): ilaglarla ilgili olarak yapilan
basvurulari inceleyip goriis ve/veya karar veren komisyonu,

ifade eder.

Odeme komisyonuna katilacak temsilciler

MADDE 3-

1) Odeme Komisyonu; Genel Saglk Sigortasi Genel Miidiirii baskanlhiginda, Kurum
Baskanmin gérevlendirecegi Genel Saglik Sigortast Genel Miidiirliigii biinyesinde gérevli biri Ilag
ve Eczacilik Daire Baskani olmak iizere li¢ daire baskani, Maliye Bakanligmin ve Saglik
Bakanliginin gorevlendirecegi en az daire baskani diizeyinde ikiser temsilci ile Kalkinma Bakanligt
ve Hazine Miistesarliginin gorevlendirecegi en az daire baskani diizeyinde birer temsilcinin
katilimiyla 10 (on) asil iiyeden olusur.

2) Komisyon Bagkaninin katilamayacagi toplantilara baskanlik etmek iizere goriisiilen konu
ile ilgili Genel Saglik Sigortasi Genel Miidiir Yardimcisi Komisyon Bagkani tarafindan
gorevlendirilir. Komisyon Baskanimin katilamayacagi toplantilara genel miidiir yardimcilar1 ayni
yetkilerle bagkanlik eder.

3) Ilgili kurumlarca, Komisyon Baskan1 hari¢ olmak iizere, Odeme Komisyonundaki asil iiye
sayist kadar en az sube miidiirii veya konu ile ilgili uzman diizeyinde yedek iiye belirlenir.
Komisyon {iiyelerinin herhangi bir nedenle gorevinden ayrilmasi durumunda komisyon tiyelikleri

icin yeni gorevlendirilen tiyeler Kuruma bildirilir. Komisyon iiyelerinin gegici gorev, izin, hastalik



gibi nedenlerle goérevleri basinda bulunamadiklari durumlarda aymi yetkilerle yedek ftyeler
toplantilara katilir. Uyeler disindaki kisiler toplantilara ancak davet edilmeleri halinde katilabilirler.
4) Komisyon asil ve yedek iiyelerinin isimlerinin yer aldigi liste Baskanlik onayimin
ardindan Kurum resmi internet sitesinde yayimlanir ve degisiklik durumunda giincellenir.
5) Komisyona katilacak asil ve yedek tlyeler gizlilik ve etik kurallar belgesini imzalayarak

gorevlerine baslarlar.

Odeme Komisyonu ve Komisyon Baskaninin gorevleri
MADDE 4 - (1) Odeme Komisyonunun gérevleri sunlardir:

a) Kurumca finansmani saglanacak saglik hizmetleri ile bu hizmetlere iligkin 6deme usul ve
esaslarmin belirlenmesine esas olarak Tibbi ve Ekonomik Degerlendirme Komisyonu tarafindan
hazirlanan goriisleri degerlendirerek karara baglamak,

b) Temininde gii¢liik yasanan ve hayati 6nem arzeden ya da toplum sagligini ilgilendiren
saglik hizmetleri hakkinda dogrudan karar almak,

c) Listelere ilave edilmesine karar verilen, listelerde mevcut olan ve sahsi tedavi igin yurt
disindan temin edilen ilaglarin katilim payindan muafiyeti konusunu degerlendirerek karara
baglamak,

¢) Listeden ¢ikarilmasi gereken saglik hizmetleri ile ilgili karar almak,

d) Calismalar sirasinda gerekli goriilerek giindem dist giindeme aliman konular
degerlendirerek karara baglamak.

(2) Odeme Komisyonu Baskaninin gérevleri sunlardir:

a) Komisyonun c¢alismalarmi koordine etmek ve gerektiginde Odeme Komisyonunu
olaganiistii toplantiya ¢cagirmak,

b) Kurum iginden veya disindan gorevlendirilecek bilimsel komisyon iiyelerini belirlemek,

€) Asagida tanimlanan basvurularla ilgili kararlar1 onaylamak,

e Ilacin aym esdeger grubunda yer alan ilaglarla ambalaj miktarnin ayn1 veya daha
diisiikk, birim fiyatinin da esdeger bant aralifinda olmasi halinde, bu ila¢ basvurularinin
degerlendirmeye alinarak karara baglanmasi ve alinan kararlarin ayn1 donemdeki diger bagvurularin
sonuglandirilmasimin  beklenmeden duyurulmasi, (Degerlendirme, TEDK’nin her ddénem

caligmasinda oncelikle ve degerlendirme tarihindeki ilag fiyatlar1 esas alinarak yapilir)



e Ayni veya daha diisiik ambalaj miktarinda olmak kaydiyla; esdeger grubu bulunmayan
listedeki ilag ile ayni etken maddeyi ayn1 miktarda igeren, birim fiyati listede mevcut ilag ile
olusacak esdeger bant araliginda olan imal statiisiindeki ilag bagvurularmin degerlendirmeye
alinarak karara baglanmast ve alinan Kkararlarin ayn1 donemdeki diger basvurularin
sonuglandirilmasi beklenmeden duyurulmasi, (Degerlendirme, TEDK’nin her dénem ¢alismasinda
oncelikle ve degerlendirme tarihindeki ilag fiyatlar1 esas alinarak yapilir)

e “fla¢ basvurular ile ilgili sekreterya tarafindan yiiriitiilecek islemler” baslikli maddede
yer alan iglemlerin yapilmasi,

¢) TEDK tarafindan imal ila¢ basvurular1 icin Odeme Komisyonunun olaganiistii
toplantisinda kararlastirilmasi ydniinde olusturulan gériisleri degerlendirerek Odeme Komisyonunu
olaganiistii toplantiya cagirmak,

d) Odeme Komisyonu tarafindan alinan nihai kararlar1 Baskanlik onayina sunmak.

Odeme Komisyonunun ¢alisma esaslar
MADDE 5-

a) Yilda en az li¢ defa olagan, Komisyon Baskaninin daveti {izerine ise olaganiistii toplanir.
Her takvim yilmin ilk toplantist Komisyon Baskaninin daveti lizerine gerceklesir ve bir yillik
caligma takvimi belirlenir. Belirlenen ¢alisma takvimi Kurum resmi internet sitesinde yayimlanir.

b) Giindemde yer alacak konular Komisyon Bagkani tarafindan toplanti giiniinden en az bir
hafta once tiyelere bildirilir. Olaganiistii toplanti durumunda giindem, toplant1 giin ve saati en geg
toplanti tarihinden 3 (ii¢) giin dnce tiyelere bildirilir.

¢) Calismalar, toplant1 giindeminde goriisiilecek konular sonuglandirilincaya kadar devam
eder. Her toplantida glindemdeki konular, yapilan degerlendirmeler ve alinan kararlar ile gerekgeleri
ayrintilt olarak diizenlenen tutanakta belirtilir. Toplantilar sonuglandiginda alinan kararlara ait
tutanak komisyon iiyeleri tarafindan imzalanir.

¢) Calismalar tamamlandiktan sonra alinan kararlar, gerekgeleri ile birlikte en ge¢ 7 (yedi) is
giinii icinde Baskanliga gonderilir. Baskanlik, Odeme Komisyonunca alinan kararlar1 degerlendirir.

d) Kurum Baskani tarafindan uygun goriillen kararlar, geregi yapilmak {izere, uygun
goriilmeyen kararlar ise tekrar degerlendirilmek iizere Odeme Komisyonu Baskanmna génderilir.
Tekrar incelenmek iizere iade edilen kararlar, komisyonun ilk olagan toplantisinda degerlendirilerek

karara baglanir.



e) Bagvurulardan komisyonca kabul edilen ve Baskanlik¢a onaylanan kararlar onay1
miiteakiben Kurum tarafindan vyiiriirliik tarihi belirtilerek yayimlanir. Kabul edilmeyen veya
degerlendirme siireci devam eden bagvurular, basvuru sahibine Baskanlik onay tarihinden itibaren 10
(on) is giinii igerisinde gerekgesi ile birlikte ilgili sekreterya tarafindan bildirilir.

f) Toplantiya tiim temsilcilerin katilim1 esastir. ilgili kurumlar iiyelerin katilimini saglamakla
yiikiimliidiirler. Komisyon en az iiye tam sayisinin salt ¢gogunluguyla toplanir ve en az iiye tam
sayisinin salt cogunlugu ile karar alir. Toplantilarda ¢ekimser oy kullanilamaz. Oylarin esitligi
halinde Komisyon Baskaninin kullandigi oy yo6niinde ¢ogunluk saglanmis sayilir. Verilen karara
katilmayan iiye, katilmama nedenini yazili olarak karar tutanaginda belirtir.

g) Komisyon, bagvuru yapilan konular ile ilgili her tiirli ilave bilgi ve belgelerin yazili
ve/veya s0zlii olarak sunulmasini talep edebilir.

g) Komisyon, bagvuru yapilan konular ile ilgili alternatif 6deme modellerini basvuru
sahiplerinden talep edebilir.

h) Komisyon; ihtiya¢ duyulan ilag/ilag gruplar1 ile ilgili mevcut alternatiflerine gore
getirecegi klinik kazang, tedavi tstiinliikleri ve finans modellerinin belirlenmesi amactyla Komisyon
tarafindan belirlenecek tiniversite hastaneleri ile egitim ve arastirma hastanelerinde bu kapsamda
caligsma talep edebilir, caligmalarin sonucu Komisyon tarafindan degerlendirilir.

Tibbi ve Ekonomik Degerlendirme Komisyonuna katilacak temsilciler

MADDE 6-

(1) Tibbi ve Ekonomik Degerlendirme Komisyonu (TEDK), Kurum Ila¢ ve Eczacilik Daire

Bagkani bagkanliginda;

e Kurumu temsilen, Komisyon Bagkani dahil olmak tizere Kurum Bagkaninin onayi ile
gorevlendirilecek alt1 iiye,

e Saglik Bakanligini temsilen ilgili kurum tarafindan belirlenmis iki tiye,

e Kalkinma Bakanligi, Hazine Miistesarligi ve Maliye Bakanligin1 temsilen en az sube
miidiirii veya uzman diizeyinde ilgili kurumlar tarafindan belirlenmis birer iiye,

e Akademisyenler arasindan Bagkanlik¢a biri tabip olmak iizere belirlenecek iki tiye,

e ila¢ Endiistrisi Isverenleri Sendikasi, Tiirkiye Ilag Sanayi Dernegi, Arastirmaci Ilag
Firmalart Dernegi ve Gelisimci Ilag Firmalar1 Dernegini temsilen ilgili kuruluslar tarafindan
belirlenmis birer gozlemci iiye, olmak tizere 13 (on ii¢) asil ve 4 (dort) gozlemci liyeden olusur.

Komisyon Bagkani hari¢ olmak {izere liye sayisi kadar da yedek iiye belirlenir.



(2) Komisyon Baskaninin gegici gorev, izin, hastalik izni gibi nedenlerle goérevi basinda
bulunamadigr durumlarda toplantilara bagkanlik etmek {izere, Komisyon Bagskani tarafindan
Kurumu temsilen katilan {iyeler arasindan bir iiye gorevlendirilir. Komisyon Bagkani tarafindan
toplantilara baskanlik etmek iizere gorevlendirilen iiye Komisyon Bagkaninin katilamayacagi
toplantilara ayni yetki ile bagkanlik eder.

(3) Komisyon fiiyelerinin herhangi bir nedenle gorevinden ayrilmasi durumunda, komisyon
iyelikleri i¢in yeni gorevlendirilen iiyeler Kuruma bildirilir. Komisyon iiyelerinin gegici gorev, izin,
hastalik gibi nedenlerle gorevleri basinda bulunamadiklari durumlarda aymi yetkilerle yedek tiyeler
toplantilara katilir. Kurumu temsilen katilan {iyelerden birinin komisyona baskanlik etmek iizere
gorevlendirilmesi halinde yerine yedek iiye toplantilara katilir. Uyeler disindaki kisiler toplantilara
ancak davet edilmeleri halinde katilabilirler.

(4) Komisyon, gerektiginde goriislerine basvurmak {izere gergek/tiizel kisileri toplantiya davet
edebilir veya bunlardan yazili goriis isteyebilir.

(5) Komisyonunun sekreterya hizmetleri, Genel Saglik Sigortast Genel Midiirliigii Ilag ve
Eczacilik Daire Baskanligi1 biinyesindeki ilgili birimler tarafindan yiritilir.

(6) Komisyonun asil, yedek ve gozlemci lyelerinin isimlerinin yer aldigi liste, Baskanlik
onayinin ardindan Kurum resmi internet sitesinde yayimlanir ve degisiklik durumunda giincellenir.

(7) Komisyona katilacak asil, yedek ve gozlemci iiyeler gizlilik ve etik kurallar belgesini

imzalayarak gorevlerine baglarlar.

MADDE 7- (1) Tibbi ve Ekonomik Degerlendirme Komisyonu Bagkaninin gorevleri
sunlardir:

a) Komisyonun ¢alismalarini koordine etmek,

b) Bilimsel komisyon g¢alismalarini diizenlemek,

¢) Komisyon tarafindan olusturulan gériislerin Odeme Komisyonuna iletilmesini saglamak,

d) Komisyon tarafindan imal ila¢ basvurulari i¢in Odeme Komisyonunun olaganiistii

toplantisinda kararlastiriimasi yoniinde olusturulan goriisleri, Odeme Komisyonu baskanina iletmek.

Tibbi ve Ekonomik Degerlendirme Komisyonunun gorevlerine iliskin hiikiimler
MADDE 8-

a) Bagvuru dosyasi ile sunulan literatiir ve verileri degerlendirmek,



b) Listede yer alan veya listeye alinma talebi bulunan ilaglar ile ilgili klinik ve teknik veriler
ile ekonomik ve mali degerlendirmeleri inceleyerek, gerektiginde bilimsel komisyon ve gercek/tiizel
kisilerden gelen degerlendirmeleri de dikkate alarak gdriis olusturup Odeme Komisyonuna sunmak,

¢) Komisyonun karara baglayarak, Odeme Komisyonu Baskaninin onay1 ile Kurum resmi
internet sitesinde duyurulan basvurular disindaki bagvurulardan, oncelikle imal ilag basvurularini
degerlendirmek, ayn1 donemdeki diger bagvurularin sonuglandirilmast beklenilmeden yayimlanmasi
gerekli goriilen imal ilag basvurular i¢in belirleme yaparak, Odeme Komisyonunun olaganiistii
toplantisinda kararlastirilmasi yoniinde goriis olusturmak,

¢) Kurumca finansmani saglanan ilaclarin pazar paylar ile biitce lizerindeki etkileri hakkinda
hazirlanan raporlar1 klinik ve teknik veriler ile ekonomik ve mali degerlendirmeleri inceleyerek,
gerektiginde bilimsel komisyon goriislerini de dikkate alarak, goriis olusturup Odeme Komisyonuna
sunmak,

d) Ilgili kurum ve kuruluslarin veya sahislarin basvurulari ile ilgili yapilacak diizenlemelere
iliskin onerileri degerlendirmek ve goriis olusturup Odeme Komisyonuna sunmak,

e) Listeden cikarilmak {izere; firma bagvurularini (Ruhsat iptali/ruhsat arkasi serhine
istinaden yapilanlar hari¢), Kurum tespitlerini, Saglik Bakanligi’nin veya ilgili kurum ve
kuruluslarin bagvurularini degerlendirmek ve Odeme Komisyonuna sunmak,

f) Esdeger ila¢ uygulamasi kapsaminda ilag gruplar ile ilgili yapilan analizleri
degerlendirerek esdeger gruplarinda yapilmasi gereken diizenlemeleri rapor halinde Odeme
Komisyonuna sunmak,

g) Listede yer alan ilaglarin referans fiyattaki degisikliklerine istinaden veya firma talebine
iliskin iskonto azalmalarimi Saglik Hizmetleri Fiyatlandirma Komisyonunca devredilen yetki
cercevesinde degerlendirmek, Odeme Komisyonuna sunmak,

g) Listeye ilave edilmesine karar verilen, listede mevcut olan ve sahsi tedavi i¢in yurt
disindan temin edilen ilaglarm katiim paymdan muafiyeti konusunu degerlendirerek Odeme
Komisyonuna sunmak,

h) ilacin, ayn1 esdeger grubunda yer alan ilaglarla ambalaj miktarinin ayn1 veya daha diisiik
olmasi, birim fiyatinin da esdeger bant araliginda olmasit halinde, bu ilag bagvurularini
degerlendirmeye alarak karara baglamak ve alinan kararlar1 ayni donemdeki diger basvurularin

sonuglandiriimasini beklemeden Odeme Komisyonu Baskaninin onay: ile Kurum resmi internet



sitesinde duyurmak, (Degerlendirme, TEDK’nin her doénem c¢alismasinda Oncelikle ve
degerlendirme tarihindeki ilag fiyatlar1 esas alinarak yapilir)

1) Ayni veya daha diisiik ambalaj miktarinda olmak kaydiyla; esdeger grubu bulunmayan
listedeki ilag ile aymi etken maddeyi aymi miktarda igeren, birim fiyati listede mevcut ilag ile
olusacak esdeger bant araliginda olan imal statiisiindeki ila¢ bagvurularin1 degerlendirmeye alarak
karara baglamak ve alman kararlart ayn1 donemdeki diger bagvurularin sonuc¢landirilmasini
beklemeden Odeme Komisyonu Baskaninin onayr ile Kurum resmi internet sitesinde duyurmak,
(Degerlendirme, TEDK’nin her donem ¢alismasinda oncelikle ve degerlendirme tarihindeki ilag
fiyatlar esas alinarak yapilir)

1) Basvuru sirasinda istenilecek bilgi ve belgelerin standartlarinin belirlenmesini, bunlara
iliskin formlarin gelistirilmesini ve yenilenmesini saglamak,

j) Ilaglarmn recetelenmesine ve édenmesine iliskin kurallarin belirlenmesi konusunda goriis
olusturarak Odeme Komisyonuna sunmak,

k) Listede mevcut iiriinlerin prospektiis / KUB-KT ve / veya kullanim degisikliklerine iliskin
basvurular ile ilgili olarak receteleme ve 6deme kurallarina iliskin goriisleri Odeme Komisyonuna

sunmak,

Tibbi ve Ekonomik Degerlendirme Komisyonunun ¢alisma esaslari

MADDE 9-

a) Komisyon bagkaninin daveti {izerine toplanir. Caligmalari, toplanti giindeminde
goriistilecek konular sonuglandirilincaya kadar devam eder. Kurumca yayimlanan bagvuru tarihleri
icerisinde, kilavuza uygun olarak yapilmis veya ilgili sekreterya tarafindan eksiklikleri tamamlatilmis
basvuru dosyalar1 komisyon giindemine alinir ve sonug¢landirilir. Her toplantida giindemdeki konular,
yapilan degerlendirmeler ve alinan kararlar ile gerekceleri ayrintili olarak tutanak altina alinir ve
imzalanir. Calismalar sonunda hazirlanan tutanak, Odeme Komisyonu toplantisindan en az 5 (bes) is
giinii 5Snce Odeme Komisyonu Baskanina teslim edilir.

b) Halk sagligini yakindan ilgilendiren ve acil tedbir alinmasin1 gerektiren basvurular ile
Kurumca yayimlanan Yurt Dis1 flag Listesinde yer alan ilaglardan imal ruhsatl olanlara iliskin
basvurular, baskanin gerekceli Onerisi ile giindem dis1 olarak Komisyonda oncelikli olarak
goriisiilerek degerlendirilebilir ve gerekli goriilen bagvurulari igin Odeme Komisyonunun olaganiistii

toplantisinda kararlastirilmasi yoniinde goriis olusturabilir.



¢) Komisyonlarin goérev alanlar1 ile ilgili konularda ila¢ firmalar1 disindaki kurum ve
kuruluslar ile sahislar tarafindan yapilacak bagvurular Kurumca duyurulan ¢alisma takvimine gore
komisyonun giindemine alinir.

¢) Komisyon oncelikli olarak basvuru dosyasi ile sunulan literatiir ve verileri degerlendirir.
Sunulan literatiir veya verilerin dogru ya da uygulanabilir olmadiginin tespit edilmesi halinde
basvuru komisyon karari ile reddedilir.

d) Toplantiya tiim temsilcilerin katilimi esastir. Ilgili kurumlar bu hususu saglamakla
yiikiimliidiirler. Komisyon en az liye tam sayisinin salt ¢ogunluguyla toplanir ve en az iiye tam
sayisinin salt ¢ogunlugu ile karar alir. Toplantilarda ¢ekimser oy kullanilamaz. Oylarin esitligi
halinde Komisyon Baskaninin kullandigi oy yoniinde ¢ogunluk saglanmis sayilir. Verilen karara
katilmayan iiye, katilmama nedenini yazili olarak karar tutanaginda belirtir. Gozlemci iyeler
toplantilara komisyon baskaninin daveti iizerine katilirlar, toplanti1 yeter sayilarinin hesaplanmasinda
dikkate alinmazlar, oy kullanamazlar ve oy kullanma esnasinda toplantilarda bulunmazlar.

e) Komisyon basvuru yapilan konular ile ilgili her tirli ilave bilgi ve belgelerin yazili

ve/veya s0zlii olarak sunulmasini talep edebilir.

MADDE 10- (1) Ilag bagvurulari ile ilgili sekreterya tarafindan yiiriitiilecek islemler
sunlardir:
a) Listede yer alan ilaglarin; Saglik Bakanliginca fiyat degistirilmeyerek veya fiyat
diistirtilerek yapilan;
1. Firma degisikligine iliskin ruhsat devri,
2. llag isim, barkod degisikligi,
3. Iskonto oranlarmin arttirilma talepleri ile referans fiyat degisikliginden kaynaklanan
iskonto artisi,
4. Ruhsat iptali/ruhsat arkasi serhine istinaden listeden ¢ikma talepleri degerlendirilir.
Yapilan diizenlemeler her hafta Carsamba giini Kurum resmi internet sitesinde yayimlanir.
Carsamba giiniliniin resmi tatil olmas1 halinde bir sonraki is giinii yayimlanir.Yayimlanan liste
yayimu tarihini takip eden ilk is glinii ytiriirliige girer.
b) Bagvurusu olan ilag, karsilastirilacak ilag/ilaglarla ayn1 veya daha diisiik ambalaj

miktarinda olmak kaydiyla;



1. Esdeger grubundaki kamu birim fiyati1 en ucuz olan ilacin en az %35 altinda kamu
birim fiyatli oldugu tespit edilen ilaglarin,

2. Orijinali listede bulunan, degerlendirme tarihinde kamu birim fiyat1 orijinal ilacin
kamu birim fiyatin1 agsmayan ilk jenerik ilaclarin,

3. Dahil olacag1 esdeger grubun en ucuz birim fiyatina esit veya daha diisiik fiyatla
bedeli 6denecek ilaglar listesine girecek ilk imal ilaglarin,

4. Aynmi etken maddeyi ayni miktarda iceren ve esdeger grubu bulunmayan listedeki
ilag ile esdeger grup olusturacak nitelikte ve degerlendirme tarihindeki birim fiyati, listede mevcut
ilacin birim fiyatin1 agmayan imal statiisiindeki ilaglarin,

bagvurulari degerlendirilir. Bu grup ilaglarin basvurular sirasinda dagitim belgesini
Kuruma ibraz etmeleri gerekmektedir.

Yapilan degerlendirmeler sonucunda listeye ilavesine karar verilen ilaglar her hafta
Carsamba giinii Kurum resmi internet sitesinde yayimlanir. Yayilanan liste takip eden ilk is giinii
yirirliige girer. Carsamba giiniiniin resmi tatil olmas1 halinde bir sonraki is giinii yayimlanir.

c) Listeye yeni alinan ve esdeger grubun en ucuz birim fiyata sahip olan ilag, listeye alindigi
tarihten itibaren %1 pazar payina ulagana kadar esdeger grupta bant hesabina dahil edilmez. Bu
grup ilaglarin pazar paylari, aylik takip edilir. %1 pazar payina ulasan ilaglar, esdeger grupta bant
hesabina dahil edilir.

¢) Listede yer alan ilaglardan esdeger grubunun en ucuzu olan ilaglarin pazar paylar takip
edilir. Son 5 (bes) aylik siire verilerinin higbirinde %1 pazar paymna ulagamamis ilaglar, esdeger
grupta bant hesabindan c¢ikarilir. S6z konusu ilaglarin aylik takibi yapilarak %1 pazar payina
ulastiginda tekrar esdeger grupta bant hesabina dahil edilir.

d) Dagitim belgesi ile ilgili diger durumlar;

1. Listeye yeni alan ilaglar (Daha Once sahsi tedavi i¢in yurt disindan temin edilen ve
Tiirkiye’de ruhsatlandirilan ilaglar haric) i¢in, listeye alindig tarihten itibaren 5 (bes) ay icerisinde
dagitim belgesi Kuruma ibraz edilmek zorundadir. 5 inci ayin sonunda dagitim belgesi Kuruma
ibraz edilemeyen ilaglar, Odeme Komisyonu Baskaninin onayi ile provizyon sisteminde pasif hale
getirilir.

Ancak, 10 uncu aym sonunda halen dagitim belgesi ibraz edilemeyen ilaglar ise Odeme

Komisyonu Bagkaninin onayi ile listeden ¢ikarilir. Bu sekilde listeden cikarilan ilaglar i¢in 6 (alt1)
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ay siire ile tekrar bagvuru yapilamaz. 6 (alt1) aylik siire sonunda yapilacak basvuru Kilavuz
dogrultusunda yapilir ve ¢aligma takvimine gore komisyonlarin gliindemine alinir.

Provizyon sisteminde pasif hale getirilmis ilaclar ise; dagitim belgesinin Kuruma ibraz
edilmesi halinde, kamu fiyatlar1 pasiflendikleri tarihteki kamu fiyatin1 asmamak kaydiyla sistemden
Odeme Komisyonu Baskaninin onayz ile aktif hale getirilir. Human albiiminler ve immunglobulinler
icin zorunlu fiyat artig1 gergeklesmesi halinde fiyat kriteri aranmaz.

2. Daha Once sahsi tedavi i¢in yurt disindan temin edilen ve Tirkiye’de ruhsatlandirilarak
listeye alinan ya da alinacak ilag/ilaglarin piyasaya arzindan firmalar sorumludur.

Dagitim belgesi, 6demeye bagvuru esnasinda ya da 1(bir) ay onceden bildirilmek kaydiyla
listeye dahil edildikleri tarihten itibaren en geg¢ 3(li¢) aylik siire icerisinde Kuruma ibraz edilebilir.

Listeye alinan ilaclar i¢in; dagitim belgesinin en son getirilecegi tarihin 3 aylik siireyi
asmasi1 halinde ilag/ilaglarin sahsi olarak ya da Saglik Bakanliginca yetkilendirilmis taraflarca temin
edilmesi ve Kurum tarafindan 6denmesi durumunda ilag/ilaglarin temin fiyatlar1 ile ilacin Kamu
fiyat1 arasinda olusacak farkin mali yiikiimliiliigh firmaya aittir.

e) Firmalar listede yer alan piyasada mevcut ilaglar1 i¢in piyasaya arz edemeyecekleri tarihi
40 is giinii oncesinde gerekgeleri ile Kuruma yazili olarak bildirmek zorundadir. Odeme
Komisyonunca kabul edilecek miicbir sebepler disinda, piyasada bulunmamasi nedeni ile ilacin
sahsi olarak ya da Saglik Bakanlhiginca yetkilendirilmis taraflarca temin edilmesi ve Kurum
tarafindan 6denmesi durumunda ilag/ilaglarin temin fiyatlari ile ilacin Kamu fiyati arasinda olusacak
farkin mali ytikiimliiligii firmaya aittir.

f) Listede yer alan ilaglar, piyasada bulunma durumunun tespiti i¢in yillik periyotlarla izlenir.
Biten yil i¢inde hi¢ satisinin olmadigi belirlenen ilaglar sekreterya tarafindan pasif hale getirilir.
Pasif hale getirilmis ilaglar i¢in firmasi tarafindan aktiflenme talebi ile Kuruma basvurulmasi
halinde kamu fiyatlar1 pasiflendikleri tarihteki kamu fiyatin1 asmamasi1 ve dagitim belgesinin
Kuruma ibraz1 kaydiyla, sistemden Odeme Komisyonu Baskaninin onay: ile aktif hale getirilir.
Bunun disindaki aktiflenme talepleri i¢in yonerge eki kilavuz kapsaminda basvurulmasi
gerekmektedir. Pasiflendikleri tarihten itibaren 10 uncu ayin sonunda halen aktiflenme talebi
olmayanlar gerekli degerlendirme yapilmak iizere Odeme Komisyonuna sunulur.

g) Listede yer alan ilaglardan Saglik Bakanliginca yaymlanan ilag fiyat listesinde fiyatinin
sifir oldugu veya fiyat listesinde yer almadigi aylik olarak tespit edilen ilaglar Odeme Komisyonu

Baskaninin onayi ile provizyon sisteminde pasif hale getirilir. Pasif hale getirilmis ilaglarin Saglik

11



Bakanliginca yayinlanan ila¢ fiyat listesinde isim ve fiyatlarinin yeniden yer almasi ve firmasi
tarafindan Kuruma bagvurulmasi halinde; kamu fiyatlar1 pasiflendikleri tarihteki kamu fiyatim
asmamak kaydiyla, sistemden Odeme Komisyonu Baskaninin onayi ile aktif hale getirilir. Bunun
disinda ilacin Yonerge eki kilavuz kapsaminda basvurmasi gerekmektedir.

Pasiflendikleri tarihten itibaren 10 uncu aym sonunda halen fiyat listesinde yer almayan
ilaglar ise Odeme Komisyonu Baskaninin onayi ile listeden ¢ikarilir.

§) Perakende satis fiyat1 bulunmayan, depocu satis fiyati ile piyasaya arzi gergeklesen ilaglar
icin yukaridaki maddelerde yer alan dagitim belgesi aranmaz.

MADDE 11- (1) ilag basvurulari ve istenecek belgeler sunlardr:

a) Bagvurular i¢in sekreteryaya miiracaat edilir.

b) Bagvurular; kilavuzda belirtilen esaslara uygun olarak yapilir (Ek-1).

c) Bagvuru dosyasi, sekreterya tarafindan sekil olarak 6n inceleme yapildiktan sonra
uygunluk parafi verilir ve firma tarafindan evrak servisine teslim edilir. Eksikligi sonradan tespit
edilen bilgi ve belgeler ilgili firmaya yazili olarak bildirilir. Eksik bilgi ve belgelerin tamamlandig1
tarih, bagvuru tarihi olarak esas alinir.

¢) Komisyonlarin calismalarinda tespit edilen eksik veya ek bilgi ve belgeler, tespit
tarihinden itibaren 5 (bes) is giinii i¢inde ilgili firmadan yazili olarak istenir. Eksik/ek bilgi ve belge
tamamlanana kadar inceleme siireci durur. Inceleme siireci durdurulan basvurularda, istenilen tiim
belgeler ilgili firma tarafindan komisyonlarin ¢aligmalarinin bitimine kadar teslim edilir.

d) Bu siire igerisinde istenilen belgelerin teslim edilmemesi halinde komisyonlarca mevcut
bilgi ve belgeler esas alinarak karar verilir.

e) Verilen her tiirli bilgi ve belgelerin dogrulugundan, bilgilerin kesinlesmis olmasindan
Kuruma bilgi ve belgeyi verenler sorumludur. Yanlis verilen bilgi ve belgelere dayanilarak alinan
kararlar nedeniyle Kurumun ugrayacagi zarar, bilgi ve belgeyi Kuruma sunanlardan yasal faizi de
dahil edilerek tahsil veya tazmin edilecektir.

f) Listede yer alan ilag/ilag gruplari ile listeye alinma talebi bulunan ilaglar i¢in, firma ya da
Kurum tarafindan gelistirilen alternatif 6deme modelleri ilgili firmalar ile olusturulur.

g) Listede kiigiik ambalajli formu bulunan ayni firmaya ait biiylik ambalajli ilaglarin
bagvurularinda, bagvurusu olan ilacin birim fiyatinin, en kiiclik ambalajli ilacin birim fiyatinin %10

altinda olmasi ve akilcr ila¢ kullanimina uygunluk kriterleri esas alinir.
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g) Odeme Komisyonunca listeden ¢ikarilmasi yoniinde karar alinan ilaglar i¢in uygulama,
kararin yayim tarihinden {i¢ ay sonra yiiriirliige girer. Firmanin eczane stok zararini karsilayacagina

dair yazili beyan1 halinde yayim tarihinden sonraki ii¢ aylik yiiriirliik siiresi beklenmez.

Bilimsel komisyonlar

MADDE 12-

a) Odeme ve Tibbi ve Ekonomik Degerlendirme komisyonlarmin gerektiginde goriis aldig
komisyondur.

b) Bilimsel komisyon ayr1 ayr1 veya birlikte goriis vermek {izere en az 3 (ii¢) katilimcidan
olusur.

c) Bilimsel komisyon iiyeleri ¢alisma sonuglarini ayri ayri veya birlikte yazili olarak
sunarlar.

¢) Bilimsel komisyon toplantilarina, Odeme Komisyonunda temsil edilen kurumlarin

temsilcileri katilabilir.

Komisyon kararlarina itiraz ve tekrar basvuru

MADDE 13-

(1) Basvurunun reddedilmesi halinde s6z konusu kararin ilgiliye teblig tarihinden itibaren 2
(iki) ay i¢inde sadece red kararina yonelik gerekgeleri ile bu gerekgelere yonelik varsa ek bilgi ve
belgeler ile itiraz edilebilir. Bu sekildeki itirazlar bir kereye mahsus olmak iizere yapilir ve ¢aligma
takvimine uygun olarak komisyonlarca degerlendirilir. Itiraz siiresinin 2 (iki) ay1 asmasi halinde
yonerge eki kilavuza gore basvuru yapilir.

(2) Bir basvuruya ikinci kez red karar1 verilmesi halinde, ayn1 konu ile ilgili olarak, ikinci
red kararmin ilgiliye teblig tarihinden itibaren 9 (dokuz) ay i¢inde tekrar bagvuru yapilamaz. Ancak
red karar1 verilen saglik hizmetine ait yeni bilimsel veri olmasi veya endikasyon degisikligi
durumlarinda bu siire dikkate alinmaz. (Bu saglik hizmeti ile ilgili Tirkiye’de klinik aragtirma
yapildiginin Saglik Bakanligi ve/veya uzmanlik egitimi veren iiniversite hastaneleri tarafindan

belgelendirilmesi halinde, 9 (dokuz) aylik siire beklenmeden 1 (bir) defa daha bagvurulabilir.)

Komisyon ¢calismalarimin gizliligi
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MADDE 14-

(1) Komisyonlara katilacak asil ve yedek iiyeler, Odeme Komisyonu tarafindan hazirlanan
gizlilik ve etik kurallar belgesini imzalayarak gorevlerine baglarlar.

(2) Calismalarin tamaminda ya da bir bolimiinde gorev alanlar tarafindan, komisyon
caligmalar1 siirerken veya sonucglandiginda alinan kararlar, yayimlanincaya veya duyuruluncaya
kadar agiklanmaz.

Yiiriirliikten kaldirilan yonergeler

MADDE 15- Bu yonergenin yaymm tarihi itibariyle, 23.05.2014 tarihinde yayimlanan
Odeme Komisyonunun Calisma Usul ve Esaslart Hakkinda Yénerge yiiriirliikten kaldirilmistir. S6z
konusu Yonergeye yapilan atiflar bu Yonergenin ilgili maddelerine yapilmis sayilir.

Yiiriirliik

MADDE 16- (1) Bu yonerge, Sosyal Giivenlik Kurumu resmi internet sitesinde
yayimlandigi tarih itibariyle yiiriirliige girer.

Yiiriitme

MADDE 17- Bu Yonerge hiikiimlerini Kurum Bagkani yiiriitiir.

EKLER

1-fla¢ Basvuru Kilavuzu
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iLAC BASVURU KILAVUZU (KILAVUZ)

11

1.2

13

1.4

1.5

2.1

2.2

2.3

Beseri tibbi_iiriinlerin/beseri ilaclarin_ SUT eki bedeli 6denecekler
listesine dahil edilmesine yonelik basvurunun sunumu hakkinda genel
talimatlar:

llaglarm SUT eki bedeli ddenecek ilaglar listesine dahil edilmesine yonelik basvuru
asagida ayrintilar1 belirtilen kilavuz uyarmca Tibbi ve Ekonomik Degerlendirme
Komisyonu’na sunulacak kapsamli bir veri ve bilgi dosyasini igerir.

Ilaglarin farkl: yitilik (birim farmasétik form igindeki etkin madde miktar1) ve farmasétik
form i¢in yapilacak basvurularda her yitilik ya da farmasétik form igin; Boliim-1, Bolim-
II ve Bolim-III igeren bagvuru dosyasi diizenlenir.

Dosyada yonerge geregi sunulacak olan tiim bilgi ve veriler Tiirk¢e, dosya kapsaminda
sunulacak literatiir kaynaklart orijinal dildeki fotokopisi, literatiir kaynaklarinin 6zetleri
ise Tiirkge terciimeleri ile birlikte sunulur.

Dosya bir niisha halinde ve ekinde dijital ortamda iki adet CD olarak sunulur.

Hazirlanan dosyalar 6ncelikle komisyon sekreteryasinda yonerge geregi igermesi gereken
belgeler yoniinden Ek:1A ve 1B’de 6rnegi verilen Odeme Komisyonu basvuru formuna
gore kontrol edilir. Form iki niisha olarak diizenlenir. Formun bir kopyasi bagvuran firma
sorumlusunda, ikinci kopyasi dosyasinda kalir. Yonerge geregi i¢inde bulunmasi gereken
belgeler yoniinden tam oldugu tespit edilen dosyalar Kurum evrak servisine teslim edilir.
Eksik dosyalar eksiklikleri giderilmek iizere ilgili firmaya iade edilir.

Kurum evrak kaydindan isleme alinan dosyanin eksikliginin sonradan tespiti halinde;
Yonerge geregi ilgili firmaya eksik belgeler bildirilir, eksiklerin tamamlandigi tarih dosya
basvuru tarihi olarak esas alinir.

Tibbi ve Ekonomik Degerlendirme Komisyonu’na sunulacak dosyanin
icerigi ve yapisi:

laglarin bedeli 6denecekler listesine dahil edilmesine ydnelik basvuru dosyasinin igerigi
bu kilavuzun 3. kisminda bildirildigi sekilde sunulacak ii¢ béliimden olusur:

Boliim I-  Genel
Boliim II- Klinik veriler
Boliim I11- Farmakoekonomik degerlendirme

Basvuru dosyasi, ayiricilarla diizenlenmis klasor(ler)de/dosya(lar)da sunulacaktir.

Klasoriin sirt kisminda beseri tibbi iirtiniin ad1 ve ruhsat sahibinin adi belirtilecektir.

Sayfal/21l




3. Dosya icerigi:

3.1 Boliim |- Genel:

3.1.1 Igindekiler

3.1.2 Dilekge (EK:3)

3.1.3 Beseri tibbi {irliniin bilgi kart1 (Ek:2)

3.1.4 Beseri tibbi iiriiniin renkli ruhsat fotokopisi

3.1.5 Barkod onay yazis1 fotokopisi

3.1.6 Satis izni fotokopisi

3.1.7 Beseri tibbi iiriiniin onayli prospektiisii ya da varsa onayl kisa iiriin bilgisi (KUB) ve
kullanma talimat1 (KT)

3.1.8 Uriiniin Saglik Bakanlig1 (SB) internet sayfasinda yayimlanan fiyat listesi ¢iktisi

3.1.9 Orijinal (innovator) triinlerde ve listeye ilk defa girecek yeni molekiillerde varsa FDA
pazarlama izni ve New Drug Application (NDA) numarasi, EMEA pazarlama izni varsa
co-marketing belgesi fotokopisi. (Bu belgelerin ibraz edilmemesi halinde iiriine referans
fiyata istinaden mahsuplagma yapilmaz)
Tiirkiye’de gelistirilen ve ruhsatlandirilan yeni molekiiller i¢in bu belgeler aranmaz.

3.1.10 innovatér iiriinler ve listeye ilk defa girecek yeni molekiiller icin OECD iilkelerinde
ruhsat durumu ile geri ddeme listesinde olup olmadig1, basvuru tarihinde, Beseri ilaglarmn
Fiyatlandirilmasina Dair Kararname geregi Saglik Bakanligi tarafindan referans olarak
belirlenen iilkeler ile imal ve/veya ithal edildigi tilkedeki geri 6deme bilgileri (EK:4)

3.1.11 Basvurularda; beseri tibbi lriiniin/beseri ilacin endike oldugu hastaligin epidemiyolojisi
ve ayni endikasyon i¢in bedeli ddenecekler listesine dahil diger ilag ve/veya ilag dist
tedavilerle karsilagtirmali olarak en belirgin istiinliik ve yararlar1 hakkinda kisa ozet
(tercihen 1 sayfay1 gegmemelidir)

3.1.12 Ruhsat alinmaksizin satis izni verilen iiriinlerin basgvurularinda ise Ek:1A’da bu iiriinler
icin istenen belgeler

3.1.13 ilacin satisa sunulduguna dair depo satis1 fatura 6rnekleri ve/veya dagitim listesi

3.2 Boliim II- Klinik veriler:

3.2.1 Kilinik-Farmakolojik profil:
Beseri tibbi iiriiniin terapotik sinifin1 ve spesifik olarak genel farmakolojik profilini
asagida siralanan hususlar ¢ergcevesinde aciklayiniz:

3.2.1.1 Terapotik simf:
- ATC 4, yoksa en yakin ATC kodu simiflandirma sistemine gore beseri tibbi
iirliniin tedavi alani.
- Bu siniftaki beseri tibbi iiriiniin baslica farmakolojik etkisi(leri).
3.2.1.2 ilacmn:
- Ongoriilen tedavi siiresi dahil tavsiye edilen ve yaygin olarak kullanilan tedavi
rejimleri belirtilmelidir.
- Diger beseri tibbi iiriin(ler) ile kombine kullanilmak iizere endike ise, bu
kombinasyonlarin ayrintilari ilgili yitiliklerle birlikte belirtilmelidir.
- Innovator iiriinler ile listeye ilk defa girecek yeni molekiillerin ilgili
endikasyon(lar)daki etkililigine iliskin klinik arastirmalarindan elde edilen sonuglari
Ozetleyiniz (EK:5 ve 6).
- Innovatér iiriinler ile listeye ilk defa girecek yeni molekiillerin giivenliligine
yonelik klinik arastirmalarindan elde edilen sonuglar1 6zetleyiniz (Ek:5 ve 7).
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3.2.1.3 Alternatif tedavi secenekleri (Innovator iiriinler ve listeye ilk defa girecek yeni
molekiiller icin) :
- Ayni endikasyon i¢in halihazirda mevcut olan baglica tedavi segeneklerinin neler
(ilag, cerrahi girisim, radyoterapi, fizik tedavisi vb) oldugunu ve bunlardan anlamli
farklarii belirtiniz.

Onerilen beseri tibbi iiriiniin ayn1 endikasyon i¢in kullanilan diger tedavi segenekleriyle
kiyaslandigi karsilagtirmali Klinik arastirmalari kullaniniz.

Sunulan verilerin tablo formatinda olmasi tavsiye edilir. (Oncelikle Tiirkiye’de yapilan
klinik ¢alismalar tercih edilir.)

3.2.1.4 Innovatér iiriinler ile listeye ilk defa girecek yeni molekiiller igin Ek:6 ve 7°de dzetlenen
her klinik aragtirmanin ve varsa, meta-analiz ¢alismasinin orjinalini bu boliime ekleyiniz.
Eklenen literatiir kaynaklarinin 6zet boliimiinlin Tiirk¢e ¢evirileri ilgili her literatiiriin
ontinde sunulmalidir.

3.2.2 Endike oldugu hastahgin (hastahklarin) epidemiyolojisi hakkinda(innovatér iiriinler
ile listeye ilk defa girecek yeni molekiiller icin) :

3.2.2.1 Beseri tibbi iirlinlin endike oldugu hastalik durumunu (patofizyoloji ve klinik
seyir) ve varsa basamakli tedavi rejimini 6zetleyiniz.
3.2.2.2 Hastahgin (hastaliklarin) epidemiyolojisi:
Prevalans: Kullanildigi taninin Tiirkiye’deki tahmini prevalansi
(Bu bilgi Ek:9 ve Ek:10 Boliim 4’de sunulmalidir).
Varsa diger tilkelerdeki prevalans verilerini ekleyiniz.

3.3 Boliim ITI- Farmakoekonomik degerlendirme:

Farmakoekonomik degerlendirmede beseri tibbi diriiniin maliyetinin ve bunlarin
uygulanmasi ile ortaya ¢ikan ekonomik sonuglarin analitik metodlar ile ortaya konmasi
istenmektedir.

Bu baglamda basvurular iki kategoride degerlendirilecektir:

3.3.1 Jenerik iiriinler icin:

Eger innovatdr iirliin 6deme listesinde ise ayni etkin maddeyi ayni endikasyon i¢in ayn
yitilikte, ayn1 veya benzer (tablet ve kapsiil gibi) farmasotik formda igeren beseri tibbi iiriinler
i¢cin farmakoekonomik ¢alisma istenmez.

Ancak, bedeli 6denecekler ilaglar listesine dahil edilmek istenen jenerik iiriin i¢in listede
bulunan innovator ve varsa diger jenerikler ile karsilagtirmali birim fiyat hesabinin yapilmasi
gerekmektedir (hesaplamalar Kurum iskontosu diisiildiikten sonra kamuya malolus fiyatlar
tizerinden yapilacaktir). Basvuru sahibinin Ek:8’deki tabloyu doldurmasi1 gerekmektedir.

Bu gruba girmeyen jenerik {riinlerdeki degerlendirmeler Boliim 3.3.2 kapsaminda
yapilacaktir.
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3.3.2 Innovatér iiriinler ile listeye ilk defa girecek yeni molekiiller icin:

3.3.2.1. Farmakoekonomik degerlendirme yapilmasi gerekmeyen istisnai iriinler: Asagida
belirtilen gruplarda yer alan iirlinlerin basvuru dosyasina farmakoekonomik degerlendirmenin
konulmasina gerek bulunmamaktadir.

a) Saglik Bakanligi tarafindan yetim ilag* statiisiinde ruhsatlandirilmig iriinler (*Saglik
Bakanligi’nin Beseri Ilaglarm Fiyatlandirilmas1 Hakkinda Teblig; Resmi Gazete 26651; 22 Eyliil
2007). Bu gruptaki ilaglar i¢in Ek: 9’daki tabloyu doldurunuz.

b) Halen listede bulunan molekiillerin farkli dozaj, MR, SR, PEN ve ambalaj formlar
icin ruhsatli diger yitiliklerinin ve ambalaj formlarinin Ek:4/A kapsaminda yer aldigi
durumlarda; talebe konu ilacin kamuya maliyetinin listede mevcut ilacin fiyatini agsmamasi
halinde veya esdegerinin olmas1 halinde Ek: 8 ve 9’u doldurunuz.

c) Listede mevcut olan iiriinlerle co-marketing yapilmak {izere ruhsatlandirilmis ve fiyat
dezavantaji getirmeyen lriinler i¢in Ek: 8 ve 9’u doldurunuz.

3.3.2.2 Farmakoekonomik degerlendirme yapilacak iriinler: Yukarida sayilan istisnai triinler
haricindeki tirtinlerdir.

Bu bolimde yapilan basvuruda beseri tibbi iriin ile ilgili farmakoekonomik
degerlendirmede kullanilan:

e Klinik arastirma(lar) (meta-analiz veya randomize, ¢ift kor, kontrollii ¢aligmalar;
farmakoekonomik analiz i¢in kullanilacak klinik aragtirmalar ancak yayinlanmis veya
ruhsat bagvurusu i¢in planlanmis klinik arastirmalarin verileri ile yapilabilir.)

e Tedavi maliyeti bilgileri
ve gerekli diger bilgiler ve bu bilgilerin kaynaklar1 listelenmelidir.

Yapilan farmakoekonomik analizin amaci agikca belirtilmelidir.

Farmakoekonomik analiz baska bir iilke verileri ile yapilmis ise hangi iilkelerde
basvuruda kullanildigi ve Tiirkiye’ye 0Ozgii gerekli uyarlama yapilarak ve yapilan bu
uyarlamalarin ayrintilar1 (hastane servisleri, ilag maliyetleri, konsiiltasyon, uygulama {icretleri
vb.) belirtilmelidir (Tirkiye’ye 6zgii verilerin bulunmamasi halinde gerekgeleri ve kaynaklari
gosterilerek tahmini veriler kullanilabilir).

Farmakoekonomik analizin bakis acisi; sadece direkt saglik harcamalarini igeren geri
0deme kurumu bakis agisi ile yapilmalidir (tiim maliyeti gz 6niinde bulunduran toplumsal bakis
acis1 yalniz ek olarak verilebilir).

Kargilagtirma i¢in kullanilacak beseri tibbi iiriin i¢in yeni iiriinlin piyasaya girmesi
halinde yerini alacag iiriinler se¢ilmeli, bu yarginin nedenleri ve se¢im kriterleri agiklanmalidir.

e Eger beseri tibbi iirlin mevcut bir farmakoterapotik gruba ait ise bu grubun diger
alternatifleri arasinda en yaygin kullanilan veya literatiirde karsilagtirma amagh
kullanilan alternatifi ile karsilastirilmalidir.
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e Eger yeni bir farmakoterapotik grubun ilk iiyesi ise diger farmakoterapdtik gruplardan
ayn1 endikasyon(lar) i¢in en yaygm kullanilan veya literatiirde karsilastirma amaglh
kullanilan beseri tibbi tirtin/tirtinlerle karsilastirilmalidir.

e Eger aym1 endikasyon icin halihazirda mevcut olan baslica tedavi segenekleri ila¢ dis1
(cerrahi girisim, radyoterapi, fizik tedavisi vb) ise bu duruma goére karsilastirilmalidir.

e Eger en yaygin uygulama tedavisiz takip ise bu duruma gore karsilastiriimalidir.

Farmakoekonomik analizde kullanilan doz ve siireler, -gerek analize konu olan gerekse
karsilastirilan iiriin i¢in- analizin girdilerinin alinmis oldugu ¢alismalar ile uyumlu olmalidir.

Farmakoekonomik analiz asagidaki tir ile aciklamasi yapilmak kosuluyla
gerceklestirilebilir ve ekinde uygun duyarlilik analizi icermelidir.
- Maliyet-minimizasyon
- Maliyet-etkililik
- Maliyet-yararlilik (ancak maliyet-etkililik analizine ek olarak basvuru
sahibi tarafindan verilebilir).

3.3.3 Yeni tedavi dengesi (Innovatér iiriinler ile listeye ilk defa girecek yeni molekiiller)

icin:
Ek 9’daki tabloyu doldurunuz.

3.3.4 Ruhsat alinmaksizin Saglik veya Tarim Bakanligindan satisina izin verilen tiriinlerin
basvurularinda ise Ek:8 ve Ek:10 doldurularak bu boliimde verilmelidir.
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Ek:1A

ODEME KOMISYONU BASVURU FORMU

Basvuru tiirlerine gore istenen belgeler

1. Ik kez yapilan basvurular:

(Saglik Bakanligi’ndan orjinal ruhsat alan ilaglar, orjinal dosya icerigi ile bagvuracaktir)

Ilacin adi, farmasétik formu, yitiligi:

Firma adi:

O innovatér iiriinler ile listeye ilk defa girecek yeni molekiil

O Jenerik iiriinler

0 Ruhsat alinmaksizin satis izni verilen iiriin

Innovatér iiriinler ile
listeye ilk defa girecek
yeni molekiiller icin

Jenerik iiriinler i¢in

Ruhsat alinmaksizin
satis izni verilen
iriinlerin basvurusu®

Bolim I

[ Dilekge

[ Beseri tibbi iiriiniin bilgi
kart1

O Beseri tibbi tirtiniin renkli
ruhsat fotokopisi

O Barkod onay yazist
fotokopisi

O Satis izni fotokopisi

O Onayli prospektiis

(varsa onayl1 KUB ve KT)

O Fiyat listesi ¢iktist

(SB internet sitesi)

O Varsa FDA/NDA/EMEA
pazarlama izni ve varsa
co-marketing belgesi fotokopisi
O Kilavuzda istenildigi sekilde
doldurulmus Ek:4

O Kisa ozet

O Ilacin satisa sunulduguna
dair depo satigi fatura 6rnekleri
ve/veya dagitim listesi

Boliim I

O Dilekge

[ Beseri tibbi iiriiniin bilgi
kart1

O Beseri tibbi tirtiniin renkli
ruhsat fotokopisi

O Barkod onay yazist
fotokopisi

O Satis izni fotokopisi

O Onayli prospektiis

(varsa onayl1 KUB ve KT)
O Fiyat listesi ¢iktisi

(SB internet sitesi)

O Kisa ozet

O Ilacin satisa sunulduguna
dair depo satis1 fatura drnekleri
ve/veya dagitim listesi

Bolim I

1) Saghk Bakanhgi’ndan
izinli ise:

O Dilekge

O Uriiniin bilgi kartt

O izin belgesi fotokopisi

O Etiket 6rnegi

O Satis izin belgesi

O Barkod bilgisi

O Kilavuzda istenildigi sekilde
doldurulmus Ek:4

O Fiyat listesi ¢iktist

(SB internet sitesi)

O Kisa ozet

O Ilacin satisa sunulduguna
dair depo satis1 fatura 6rnekleri
ve/veya dagitim listesi

2) Tarim Bakanhgi’ndan
izinli ise:

O Dilekge

O Uriiniin bilgi kart:

O izin belgesi fotokopisi

O Ihracat/Ithalat onay belgesi
O Etiket 6rnegi

O Proforma fatura fotokopisi
O Barkod bilgisi

O CE belgesi

O Kilavuzda istenildigi sekilde
doldurulmus Ek:4

O Kisa 6zet
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Boliim 11 Bolim 11 Boliim I
O Klinik veriler (innovator O Klinik veriler (Jenerik

iiriinler ile listeye ilk defa tiriinler i¢in kilavuzda istenilen

girecek yeni molekiiller igin belgeler)

kilavuzda istenilen belgeler)

O Literatiir kaynaklari, listesi

ve fotokopileri ile 6zetlerinin

Tiirkge terclimeleri

Boliim I1I Boliim I11 Boliim I1I

O Farmakoekonomik
degerlendirme (innovator
iiriinler ile listeye ilk defa
girecek yeni molekiiller i¢in
kilavuzda istenilen belgeler)

O Yeni tedavi dengesi

O Farmakoekonomik
degerlendirme (Jenerik iiriinler
icin kilavuzda istenilen

belgeler)

O Ek.8’i doldurunuz

O Ek:10’u doldurunuz

*Bu triinler Saglik Bakanlig1 veya Tarim Bakanligi tarafindan satigina izin verilen hastaliga 6zel
(dogustan metabolik hastaliklar, Kistik fibrosis ve inek siitii alerjisi) diyet iriinleri ile tibbi

mamalardir.
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Ek:1B

Ilacin adi, farmasétik formu,yitiligi:

Firma adi:

2. Beseri tibbi iiriin bilgisi degisiklikleri basvurusu:

tarihi (SB internet
sitesinde
yayimlanan eski
ve yeni fiyat
birlikte)

Firma degisikligi | Barkod Uriin ismi Endikasyon Iskonto degisikligi
degisikligi | degisikligi degisikligi
O Dilekge O Dilekge O Dilekge O Dilekge O Dilekge
O Beseri tibbi O Beseri O Beseri tibbi O SB’den alinan
rtiniin renkli tibbi {irintin | Griiniin renkli endikasyon
ruhsat fotokopisi | renkli ruhsat | ruhsat fotokopisi | degisikligi yazisi
fotokopisi fotokopisi
O Eski ve yeni
prospektiis (varsa
KUB ve KT)
O Yeni endikasyon
ile ilgili Klinik
caligsmalar
OYeni endikasyon
ile ilgili Turkiye
tahmini prevalansi
/hasta sayis1
O Yeni endikasyon
i¢in regeteleme,
kullanim ve 6deme
kosullar1 6nerisi
[ Barkod onay O Barkod O Fiyat listesi
yazisi fotokopisi | onay yazisi | ¢iktisi ve yayin
fotokopisi tarihi (SB
internet sitesinde
yayimlanan eski
ve yeni fiyat
birlikte)
0O Satis izni O Fiyat O SB’den alinan
fotokopisi listesi ¢iktist | isim onay1 yazi
ve yayin fotokopisi
tarihi (SB
internet
sitesinde
yayimlanan
eski ve yeni
fiyat
birlikte)
O Fiyat listesi
¢iktis1 ve yayin
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3. Odeme listesinden ¢ikartilma basvurusu:

O Dilekge
O Varsa ruhsat/serh iptal
belgesi (SB’dan)

4. Diger basvurular (Ek:4/A’da yer alan bilgilere itiraz ve 6neriler, komisyon kararina
itiraz)

| O Dilekge |
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1. Ek:2 Beseri Tibbi Uriiniin Bilgi Karti1 (A4 kartona ¢ikt1 aliacaktir)
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Ek:3

Dilekgce

Dilekcede dikkat edilmesi gereken hususlar:

Basvuru dilekgesinde basvuru net ve kesin ifadeler ile Ozetlenir; talebe konu iiriiniin statiisii
(innovator triinler ile listeye ilk defa girecek yeni molekiiller i¢in /co-marketing veya jenerik
tirinler i¢in), ad1, farmasotik formu ve yitiligi, iskonto onerisi agik bir sekilde belirtilir.

Dilekge; talep sahibi firmanin baslikli kagidina yazilir. Dilek¢ede ayrica firmanin irtibat adresi,
telefon ve faks numaralari, e-posta adresi bilgileri bulunur (var ise Ankara irtibat biirosunun
telefon ve faks numaralari da belirtilmelidir).

Dilek¢e ekinde; sunulan dosyada bulunan her tiirli bilgi ve belgelerin dogrulugunun ve

kesinlesmis oldugunun firma taahhiidii ve sorumlulugu altinda oldugunu belirten firma adina
firma yetkilisi tarafindan imzalanmig taahhiitname bulunur.
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Ek:4

OECD iilkeleri ile referans ve kaynak iilkelerindeki statiisiine dair bilgiler™

a) OECD iilkelerinde:

Ulke ad1

Ruhsat durumu (var/yok)

Saglik sigorta kuruluslar:
tarafindan geri 6denme
durumu (var/yok/ulasilamadi)

ABD

Almanya

Avustralya

Avusturya

Belcika

Cek Cumhuriyeti

Danimarka

Finlandiya

Fransa

Hollanda

Ingiltere

irlanda

Ispanya

Isvec

Isvicre

italya

izlanda

Japonya

Kanada

Kore

Liiksemburg

Macaristan

Meksika

Norve¢

Polonya

Portekiz

Slovak Cumhuriyeti

Yeni Zelanda

Yunanistan

Sayfa1l2/21



Ek:4 -
Devami-
b) Referans ve kaynak iilkeler:

* Tablolarda verilen bilgilerin hangi tarihde ulasilabilen bilgiler oldugunu tablolarin sonunda
yaziniz.

Ek:5

Etkililik, giivenlilik ve varsa farmakoekonomik amach klinik ¢calismalarin
kanit olarak onceliklendirilmesi:

Klinik Literatiirler

Kamitlarin Bilimsel Giivenilirligine Gore Onceliklendirilmesi

TABLO 1

Randomize kontrollii klinik ¢aligsmalari igeren sistematik derleme
ve meta-analizlerden elde edilen kanitlar

En az bir randomize kontrollii klinik ¢alisma(lar)dan elde edilen

kanitlar

I Gozlemsel ¢alismalar; kesitsel, vaka-kontrol ¢aligmalari

v Vaka bildirilerinden elde edilen kanitlar, uzman goriisleri
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Randomize kontrollii Klinik arastirmalar: iceren sistematik derleme ve meta-analizlerinden elde
edilen kanitlar I. derece, en az bir randomize klinik denemeye dayanan kanitlar II. derecede yer

alir. Diger diizeyler randomize olmayan arastirmalardir.

Ek: 6
Etkililik Tablosu

[1] [2] [3] [4] [5] 6]

Yaymlanmis veya Raporlanmus Klinik Arastirma Verilerine iliskin Ozet Tablo:
Karsilastirmah Etkililik Analizleri

[1] Kaynak: Yazar, baglik, dergi ad1, y1l, cilt, sayfa.

[2] Amag: Caligmanin amaci

[3]Arastirma tiiri: Randomize kontrollii, korlenmis (maskelenmis) ¢alisma, kohort, vaka kontrol,
vd.

[4] Kanit diizeyi: EK:5 Tablo 1°de belirtilen siralamaya gore yapilir.

[5] Hasta sayisi: Arastirmaya dahil edilen hasta sayisi, Hasta ozellikleri: yas, cinsiyet, hastalik
diizeyi, diger hastaliklari, temel dahil etme ve ¢ikarma oOlgiitleri, Tedavi siiresi, Karsilastirma
grup (lari), izleme siiresi.

[6] Sonug: Birincil ve ikincil sonlanim ol¢iitleri
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Ek: 7
Giivenlilik Tablosu

Yaymlanmis veya Raporlanmus Klinik Arastirma Verilerine iliskin Ozet Tablo:
Karsilastirmah Giivenlilik Analizleri

[1] (2] (3] [4] (5] (6] [7]

[1] Kaynak: Yazar, baslik, dergi adi, cilt, yil, sayfa.

[2] Arastirma tiirii: Randomize kontrollii, korlenmis (maskelenmis) ¢alisma, kohort, vaka
kontrol, vd.

[3] Kanit diizeyi: Ek:5 Tablo 1°de belirtilen siralamaya gore yapilir.

[4] Tlaca iliskin advers etkilerin ciddi olanlar ve olmayanlar1 ayr1 ayr listelenir (ciddi advers
etki tanim1 farmakovijilans kilavuzunda* belirtildigi sekilde anlasilmalidir) .

[5] ve [6] Tedavi ve karsilastirma grubunda advers etki ortaya ¢ikan kisi sayis1 ve ylizdesi,
belirtilmigse p degeri ve giiven aralig.

[7] Izleme siiresi: hastalar1 izleme siiresi.

*Beseri Tibbi Uriin Ruhsat1 Sahipleri I¢in Farmakovijilans Kilavuzu; SB IEGM TUFAM,
30.06.2005
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Ek:8

Jenerik tiriinler icin

Yeni urin

Uriin A
Uriin B
Uriin C
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Ek:9

Yeni tedavi dengesi

Boliim 9. 1. Beseri tibbi iiriin bilgisi:

Boliim 9. 2. Endikasyon ve dozaj bilgisi

Boliim 9. 3. Ila¢ maliyeti/hasta/ay™* bilgisi

* Bir aydan daha kisa siireli tedaviler belirtilmeli ve maliyet buna gore hesaplanmalidir.

Béliim 9. 4. Beseri tibbi iiriiniin prospektiis veya KUB endikasyonunun(larinin) Tiirkiye’de
tahmini prevalansi/hasta sayisi

Kullanildig tani 1

Kullanildig: tani 2
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Ek:9-
Devami-

Boliim 9.5. Beseri Tibbi Uriiniin:

Boliim 9.5.1. Tahmini Biitce Etkisi

flac1 kullanmas1 muhtemel hasta say1s1 orani (%)

flac1 kullanmas1 muhtemel hasta sayisi

Hasta bagina yillik kutu adedi
[lacin yillik toplam kutu adedi

[lacin kamu maliyeti
Biitce etkisi

Boliim 9.5.2 Pazar Dengesi:

Uriin A
Uriin B
Uriin C
Yeni iiriin

Toplam Pazar:
Uriin A
Uriin B
Uriin C

Toplam Pazar:
Uriin A
Uriin B
Uriin C
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Toplam Pazar:
Uriin A
Uriin B
Uriin C

Yeni urin

Toplam Pazar:
Uriin A
Uriin B
Uriin C

Yeni Uriin
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Ek:10

Ruhsat alinmaksizin kontrol belgesi ile satisina izin verilen iiriinler:

Boliim 10. 1. Uriin bilgisi:

Boliim 10. 2. Kullanim alam ve giinliik kullanim miktar:

Boliim 10. 3. Maliyet/hasta/ay bilgisi

Boliim 10. 4. Kullanildig: hastaliklarin Tirkiye’de tahmini prevalansi/hasta sayisi

Kullanildigi tan1 1

Kullanildig tani 2

Boliim 10.5. Pazar pay1 tahminleri
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Boliim 10.6. Dogrudan maliyet
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