SGK

SOSYAL GUVENLIK KURUMU

Basvuruda Sunulacak Dosya Hakkinda Kilavuz

1. Beseri tibbi iiriinlerin/beseri ilaclarin Teblig eki bedeli 6denecekler
listesine dahil edilmesine vonelik basvurunun sunumu hakkinda genel
talimatlar:

1.1 Beseri tibbi iirlinlerin /beseri ilaclarin Teblig eki bedeli ddenecekler listesine
dahil edilmesine yonelik bagvuru asagida ayrintilar1 belirtilen kilavuz uyarinca
Tibbi ve Ekonomik Degerlendirme Komisyonu’na sunulacak kapsamli bir veri
ve bilgi dosyasini igerir.

1.2 Beseri tibbi {iriiniin/beseri ilaglarin farkl yitilik (birim farmasétik form
igindeki etkin madde miktar1) ve farmasotik form igin yapilacak bagvurularda
her yitilik ya da farmasétik form igin; Boliim-I, Boliim-1II ve Boliim-IIT igeren
basvuru dosyasi diizenlenir.

1.3 Dosyada yonerge geregi sunulacak olan tiim bilgi ve veriler Tiirkce, dosya
kapsaminda sunulacak literatiir kaynaklar1 orijinal dildeki fotokopisi, literatiir
kaynaklarinin 6zetleri ise Tiirk¢e terciimeleri ile birlikte sunulur.

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

1.5 Hazirlanan dosyalar Oncelikle komisyon sekreteryasinda yoOnerge geregi
icermesi gereken belgeler yoniinden Ek:1A ve 1B’de 6rnegi verilen Odeme
Komisyonu bagvuru formuna gore kontrol edilir. Form ii¢ niisha olarak
diizenlenir. Formun bir kopyast bagvuran firma sorumlusunda, ikinci kopyasi
komisyon sekreteryasinda, licilincii kopyasi ise dosyasinda kalir. YoOnerge
geregi icinde bulunmasi gereken belgeler yoniinden tam oldugu tespit edilen
dosyalar Kurum evrak servisine teslim edilir. Eksik dosyalar eksiklikleri
giderilmek tizere ilgili firmaya iade edilir.

Kurum evrak kaydindan isleme aliman dosyanin eksikliginin sonradan tesbiti
halinde; Yonerge geregi ilgili firmaya eksik belgeler bildirilir, eksiklerin
tamamlandig1 tarih dosya bagvuru tarihi olarak esas alinir.

2. Tibbi ve FEkonomik Degerlendirme Komisyonu’na sunulacak
dosyanin icerigi ve yapisi:

2.1 Beseri tibbi {irlinlerin bedeli Odenecekler listesine dahil edilmesine yonelik
basvuru dosyasinin igerigi bu kilavuzun 3. kisminda igerigi bildirildigi sekilde
sunulacak ti¢ boliimden olusur:

Boliim I- Genel
Boliim II- Klinik veriler
Boliim I1I- Farmakoekonomik degerlendirme
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2.2

23

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

Klasoriin sirt kisminda beseri tibbi {iriinlin adi ve ruhsat sahibinin adi
belirtilecektir.

Dosya icerigi:

3.1

3.2

Boliim I- Genel:

3.1.1
3.1.2
3.1.3
3.14
3.1.5
3.1.6
3.1.7

3.1.8

3.1.9

Icindekiler
Dilekge (Ek:3)
Beseri tibbi tirliniin bilgi kart1 (Ek:2)
Beseri tibbi iirliniin renkli ruhsat fotokopisi
Barkod onay yazis1 fotokopisi
Satis izni fotokopisi
Beseri tibbi {iriinlin onayl1 prospektiisii ya da varsa onayli kisa iiriin
bilgisi (KUB) ve kullanma talimat1 (KT)
Uriiniin Saghk Bakanlhigi internet sayfasinda yayimlanan fiyat listesi
ciktist
Orjjinal (innovatdr) irlnlerde 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 {irline referans
fiyata istinaden mahsuplasma yapilmaz)

Tiirkiye’de gelistirilen ve ruhsatlandirilan yeni molekiiller i¢in bu
belgeler aranmaz.

3.1.10 innovatdr iiriinler ve listeye ilk defa girecek yeni molekiiller icin OECD

iilkelerinde ruhsat durumu ile geri 6deme listesinde olup olmadigi,
basvuru tarihinde, Beseri ilaglarm 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 iirliniin/beseri ilacin endike oldugu hastaligin

3.1.12

3.1.13

epidemiyolojisi ve ayni endikasyon i¢in bedeli ddenecekler listesine
dahil diger ilag ve/veya ilag¢ dis1 tedavilerle karsilastirmali olarak en
belirgin istlinliik ve yararlar1 hakkinda kisa 6zet (tercihen 1 sayfayi
gecmemelidir)

Ruhsat alinmaksizin satig izni verilen iriinlerin basvurularinda ise
Ek:1A’da bu iiriinler i¢in istenen belgeler

flacin satisa sunulduguna dair depo satis1 fatura Ornekleri ve/veya
dagitim listesi

Boliim II- Klinik veriler:

3.2.1 Klinik-Farmakolojik profil:

Beseri tibbi iirlinlin terapotik smifin1 ve spesifik olarak genel
farmakolojik profilini asagida siralanan hususlar ¢ercevesinde
aciklaymiz:

3.2.1.1Terapotik simf:
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- ATC 4, yoksa en yakin ATC kodu siniflandirma sistemine gore
beseri tibbi {iriiniin tedavi alani.
- Bu smaiftaki beseri tibbi iiriiniin baglica farmakolojik etkisi (leri).
3.2.1.2 Beseri tibbi iiriiniin:

- Ongoriilen tedavi siiresi dahil tavsiye edilen ve yaygin
olarak kullanilan tedavi rejimleri belirtilmelidir.

- Diger beseri tibbi iiriin (ler) ile kombine kullanilmak
tizere endike ise, bu kombinasyonlarin ayrintilari ilgili
yitiliklerle birlikte belirtilmelidir.

- Innovatér iiriinler ile listeye ilk defa girecek yeni
molekiillerin  ilgili endikasyon(lar)daki etkililigine
iliskin klinik aragtirmalarindan elde edilen sonuglari
Ozetleyiniz (Ek:5 ve 6).

- Innovatér iiriinler ile listeye ilk defa girecek yeni
molekiillerin  giivenliligine yonelik klinik arastir-
malarindan elde edilen sonuglar1 6zetleyiniz (Ek:5 ve
7).

3.2.1.3 Alternatif tedavi secenekleri (Innovatér iiriinler ve listeye
ilk defa girecek yeni molekiiller icin) :

- Ayni endikasyon i¢in halihazirda mevcut olan baslica
tedavi seceneklerinin neler (ilag, cerrahi girigim,
radyoterapi, fizik tedavisi vb) oldugunu ve bunlardan
anlamli farklarini belirtiniz.

Onerilen beseri tibbi iiriiniin ayn1 endikasyon igin
kullanilan diger tedavi secgenekleriyle kiyaslandigi
karsilastirmali klinik arastirmalar1 kullaniniz.
Sunulan verilerin tablo formatinda olmasi tavsiye edilir.
(Oncelikle Tiirkiye’de yapilan klinik galismalar tercih
edilir.)
3.2.1.4Innovatér iiriinler ile listeye ilk defa girecek yeni molekiiller igin
Ek:6 ve 7°de 6zetlenen her klinik arastirmanin ve varsa, meta-
analiz calismasinin orjinalini bu boliime ekleyiniz. Eklenen
literatiir kaynaklarinin 6zet boliimiiniin Tiirkce cevirileri ilgili
her literatiiriin 6niinde sunulmalidir.

3.2.2  Endike oldugu hastaligin (hastaliklarin) epidemiyolojisi
hakkinda (innovatér iiriinler ile listeye ilk defa girecek
yeni molekiiller i¢in) :

3.2.2.1 Beseri tibbi iiriniin endike oldugu hastalik durumunu
(patofizyoloji ve klinik seyir) ve varsa basamakli tedavi rejimini
ozetleyiniz.
3.2.2.2 Hastahgin (hastahklarin) epidemiyolojisi:
Prevalans: Kullanildig1 taninin Tiirkiye’deki tahmini
prevalansi

(Bu bilgi Ek:9 ve Ek:10 Bolim 4’de sunulmalidir).
Varsa diger iilkelerdeki prevalans verilerini ekleyiniz.

3.3 Boliim III- Farmakoekonomik degerlendirme:
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Farmakoekonomik degerlendirmede beseri tibbi {irlinlin maliyetinin ve bunlarin
uygulanmasi ile ortaya ¢ikan ekonomik sonuglarin analitik metodlar ile ortaya
konmas1 istenmektedir.

Bu baglamda bagvurular iki kategoride degerlendirilecektir:

3.3.1 Jenerik tiriinler i¢in:

Eger innovator iiriin ddeme listesinde ise ayni etkin maddeyi ayni endikasyon igin
ayn1 yitilikte, ayn1 veya benzer (tablet ve kapsiil gibi) farmasdtik formda igeren
beseri tibbi tirtinler i¢in farmakoekonomik ¢alisma istenmez.

Ancak, Bedeli 6denecekler listesine dahil edilmek istenen jenerik {iriin i¢in listede
bulunan innovator ve varsa diger jenerikler ile karsilastirmali birim fiyat hesabinin
yapilmasi gerekmektedir (hesaplamalar kurum iskontosu diisiildiikten sonra kamuya
malolus fiyatlar1 iizerinden yapilacaktir). Basvuru sahibinin Ek:8’deki tabloyu
doldurmas1 gerekmektedir.

Bu gruba girmeyen jenerik iirlinlerdeki degerlendirmeler Bolim 3.3.2 kapsaminda
yapilacaktir.

3.3.2 Innovatér iiriinler ile listeye ilk defa girecek yeni molekiiller iin:

3.3.2.1. Farmakoekonomik degerlendirme yapilmasi gerekmeyen
istisnai tirlinler: Asagida belirtilen gruplarda yer alan iiriinlerin basvuru
dosyasina farmakoekonomik degerlendirmenin konulmasma gerek
bulunmamaktadir.

a) Saglik Bakanlig1 tarafindan yetim ila¢g* statiisiinde ruhsatlandirilmis
iiriinler (*Saglik Bakanligi'nin Beseri Ilaclarin Fiyatlandirilmas:
Hakkinda Teblig; Resmi Gazete 26651; 22 Eyliil 2007). Bu gruptaki
ilaclar i¢in Ek: 9°daki tabloyu doldurunuz.

b) Halen listede bulunan molekiillerin farkli dozaj, MR, SR, PEN ve
ambalaj formlar1 i¢in ruhsath diger yitiliklerinin ve ambalaj formlarinin
Ek:2/D kapsaminda yer aldig1 durumlarda; talebe konu ilacin Kamuya
maliyetinin listede mevcut ilacin fiyatini asmamasi halinde veya
esdegerinin olmasi halinde Ek: 8 ve 9’u doldurunuz.

c) Listede mevcut olan friinlerle co-marketing yapilmak {izere
ruhsatlandirilmis ve fiyat dezavantaji getirmeyen iiriinler Ek: 8 ve 9’u
doldurunuz.

3.3.2.2 Farmakoekonomik degerlendirme yapilacak iirlinler: Yukarida
sayilan istisnai Urlinler haricindeki triinlerdir.
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Bu boliimde yapilan basvuruda beseri tibbi iiriin ile ilgili farmakoekonomik
degerlendirmede kullanilan:

* Klinik aragtirma(lar) (meta-analiz veya randomize, ¢ift kor, kontrollii ¢aligmalar;
farmakokonomik analiz i¢in kullanilacak klinik arastirmalar ancak yayinlanmis veya
ruhsat bagvurusu i¢in planlanmis klinik aragtirmalarin verileri ile yapilabilir.)

* Tedavi Maliyeti Bilgileri

ve gerekli diger bilgiler ve bu bilgilerin kaynaklar1 listelenmelidir.
Yapilan farmakoekonomik analizin amaci agikca belirtilmelidir.

Farmakoekonomik analiz bagka bir iilke verileri ile yapilmis ise hangi iilkelerde
basvuruda kullanildig1 belirtilmeli ve Tiirkiye’ye 6zgii gerekli uyarlama yapilarak ve
yapitlan bu uyarlamalarin ayrintilar1 (hastane servisleri, ila¢ maliyetleri,
konsiiltasyon, uygulama {icretleri vb.) belirtilmelidir (Tiirkiye’ye ozgili verilerin
bulunmamasi halinde gerekgeleri ve kaynaklar1 gosterilerek tahmini veriler
kullanilabilir).

Farmakoekonomik analizin bakis agisi; sadece direkt saglik harcamalarini igeren
geri 6deme kurumu bakis agisi ile yapilmalidir (tim maliyeti g6z 6niinde bulunduran
toplumsal bakis acis1 yalniz ek olarak verilebilir).

Karsilagtirma i¢in kullanilacak beseri tibbi iiriin i¢in yeni iirliniin piyasaya girmesi
halinde yerini alacag: iirlinler secilmeli, bu yargmin nedenleri ve se¢im kriterleri
aciklanmalidir.

* Eger beseri tibbi {irlin mevcut bir farmakoterapotik gruba ait ise bu grubun
diger alternatifleri arasinda en yaygin kullanilan veya literatiirde karsilagtirma
amach kullanilan alternatifi ile karsilastirilmalidir.

e Eger yeni bir farmakoterapdtik grubun ilk iiyesi ise diger farmakoterapotik
gruplardan ayni endikasyon(lar) i¢in en yaygin kullanilan veya literatiirde
karsilastirma amacli kullanilan beseri tibbi {iriin/iirtinlerle karsilastirilmalidir.

* Eger aym endikasyon i¢in halihazirda mevcut olan baglica tedavi segenekleri
ilag dis1 (cerrahi girisim, radyoterapi, fizik tedavisi vb) ise bu duruma gore
karsilastirilmalidir.

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

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

Farmakoekonomik analiz asagidaki  tiir ile agiklamasi yapilmak kosuluyla
gerceklestirilebilir ve ekinde uygun duyarlilik analizi igermelidir.

. Maliyet-minimizasyon (cost-minimization)
. Maliyet-etkililik (cost-effectiveness)
. Maliyet-yararlilik (cost-utility) (ancak maliyet-etkililik analizine ek

olarak bagvuru sahibi tarafindan verilebilir).

Sayfa 5 /22



3.3.3 Yeni tedavi dengesi (Innovator iiriinler ile listeye ilk defa girecek yeni
molekiiller icin):

Ek 9°daki tabloyu doldurunuz.

3.3.4 Ruhsat alinmaksizin Saglik veya Tarim Bakanligindan satigina izin verilen
iirlinlerin bagvurularinda 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. Ilk kez yapilan basvurular:
(Saghk Bakanhgr’ndan orjinal ruhsat alan ilaclar, orjinal dosya
icerigi ile bagvuracaktir)

Ilacin ady, farmasoétik formu, yitiligi:

Firma ad:

O innovatér iiriinler ile listeye ilk defa girecek yeni molekiil

O Jenerik triinler

[0 Ruhsat alinmaksizin satis izni verilen iiriinlerin

Innovatér iiriinler ile
listeye ilk defa girecek
yeni molekiiller icin

Jenerik iiriinler i¢in

Ruhsat alinmaksizin
satis izni verilen
iiriinlerin basvurusu®

Bolum I

O Dilekge

O Beseri tibbi iiriiniin bilgi
kart1

[ Beseri tibbi {iriiniin renkli
ruhsat fotokopisi

[0 Barkod onay yazisi
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 6zet

O Ilacin satisa sunulduguna
dair depo satig1 fatura 6rnekleri
ve/veya dagitim listesi(Yanlizca
daha 6nce sahsi tedavi i¢in yurt
disindan getirilen ve Tiirkiye’de
ruhsat alarak basvuruda bulunan
ilag bagvurularinda)

Bolim I

O Dilekge

O Beseri tibbi iiriiniin bilgi
karti

[ Beseri tibbi iiriiniin renkli
ruhsat fotokopisi

O Barkod onay yazist
fotokopisi

O Satis izni fotokopisi

O Onayl1 prospektiis
(varsa onayli KUB ve KT)
O Fiyat listesi ¢iktisi

(SB internet sitesi)

O Kisa 6zet

Bolim I

1) Saghk Bakanh@indan
izinli ise:

O Dilekge

O Uriiniin bilgi kart:

O izin belgesi fotokopisi

O Etiket 6rnegi

O Satis izin belgesi

O Barkod bilgisi

O Kilavuzda istenildigi sekilde
doldurulmus Ek:4

O Kisa 6zet

2) Tarim Bakanh@indan
izinli ise:

O Dilekge

O Uriiniin bilgi kart:

O izin belgesi fotokopisi

O Thracat/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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Bolum 11 Bolum 11 Bolum 1T
O Klinik veriler (Innovator O Klinik veriler (Jenerik

iiriinler ile listeye ilk defa tirinler i¢in kilavuzda istenilen

girecek yeni molekiiller i¢in belgeler)

kilavuzda istenilen belgeler)

[ Literatiir kaynaklari, listesi

ve fotokopileri ile 6zetlerinin

Tiirkge terctimeleri

Bolim I1I Bolum III Bolum III

O Farmakoekonomik
degerlendirme (innovator
trtinler 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 iriinler Saglik Bakanlig1 veya Tarim Bakanlig1 tarafindan satisina izin verilen hastaliga
0zel (dogustan metabolik hastaliklar, kistik fibrozis, inek siitii alerjisi, ¢oklu gida protein

alerjisi ve ¢Olyak hastalig1) diyet iirlinleri ile tibbi mamalardir.

O Evraklar kontrol edilmistir.

O...... adet evrak eksiktir.

Kontrole getirenin ~ Adi/Soyadi imzas1

Kontrol edenin

Tarih:

Adi/Soyadi Imzasi
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Ek:1B

lacin adi, farmasétik formu,yitiligi:

Firma adi:

2. Beseri tibbi iiriin bilgisi degisiklikleri basvurusu:

Firma degisikligi | Barkod Uriin ismi Endikasyon Iskonto degisikligi
degisikligi | degisikligi degisikligi
O Dilekee O Dilekee O Dilekee O Dilekce O Dilekge
O Beseri tibbi O Beseri O Beseri tibbi O SB’den alinan
iiriiniin renkli tibbi iirliniin | 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
calismalar
OYeni endikasyon
ile ilgili Tirkiye
tahmini prevalansi /
hasta sayis1
O Yeni endikasyon
i¢in receteleme,
kullanim ve 6deme
kosullar1 6nerisi
O 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)
O Satis izni O Fiyat O SB’den alinan
fotokopisi listesi ¢iktis1 | isim onay1 yazi
ve yayin fotokopisi
tarihi (SB
internet
sitesinde
yayimlanan
eski ve yeni
fiyat
birlikte)

O Fiyat listesi
ciktis1 ve yayimn
tarihi (SB internet
sitesinde
yayimlanan eski
ve yeni fiyat
birlikte)
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3. Odeme listesinden ¢ikartilma basvurusu:

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

4. Diger basvurular (Ek:2/D’de yer alan bilgilere itiraz ve oneriler,
komisyon kararina itiraz)

| O Dilekge |

O Evraklar kontrol edilmistir.

O...... adet evrak eksiktir.

Kontrole getirenin ~ Adi/Soyadi Imzasi

Kontrol edenin Ady/Soyadi Imzas:

Tarih:

Sayfa 10 /22



1. Ek:2 Beseri Tibbi Uriiniin Bilgi Karti1 (A4 kartona ¢ikt1 alinacaktir)
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Ek:3

Dilekce

Dilekcede dikkat edilmesi gereken hususlar:

Basvuru dilek¢esinde basvuru net ve kesin ifadeler ile 6zetlenir; talebe konu iiriiniin statiisii
(innovator triinler ile listeye ilk defa girecek yeni molekiiller i¢in /co-marketing veya jenerik
iirlinler i¢in), ad1, farmasdétik formu ve yitiligi, iskonto onerisi agik bir sekilde belirtilir.

Dilekge; talep sahibi firmanin baglikli kagidina yazilir. Dilek¢ede ayrica firmanin irtibat
adresi, telefon ve faks numaralari, e-posta adresi bilgileri bulunur (var ise Ankara irtibat
bilirosunun telefon ve faks numaralar1 da belirtilmelidir).

Dilekge ekinde; sunulan dosyada bulunan bilgi ve belgelerin dogrulugunun firma taahhiidii ve

sorumlulugu altinda oldugunu belirten firma adma firma yetkilisi tarafindan imzalanmis
taahhiitname bulunur.-
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Ek:4

OECD iilkeleri ile referans ve kaynak iilkelerindeki statiisiine dair bilgiler*

a) OECD iilkelerinde:

Ulke ad

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

Norveg

Polonya

Portekiz

Slovak Cumhuriyeti

Yeni Zelanda

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

SB tarafindan fiyat Ruhsat durumu (var/yok) Geri 6deme bilgileri, varsa
kararnamesinde belirlenen receteleme ile ilgili sinirlamalar
referans iilkeler ile imal ve/veya

ithal edildigi iilke

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

Ek:S

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

Klinik Literatiirler

Kamitlarin Bilimsel Giivenilirligine Gore Onceliklendirilmesi

TABLO 1
Kanitlarin
Bilimsel Giivenilirlik | Arastirma Cesidi
Dereceleri
Randomize kontrollii klinik ¢alismalari igeren sistematik derleme
I } 4
ve meta-analizlerden elde edilen kanitlar
I En az bir randomize kontrollii klinik ¢alismadan (lardan) elde
edilen kanitlar
I Gozlemsel calismalar; kesitsel, vaka-kontrol ¢calismalari
IV Vaka bildirilerinden elde edilen kanitlar, uzman goriisleri

Randomize kontrollii klinik arastirmalar1 igeren sistematik derleme ve meta-analizlerinden
elde edilen kanitlar 1. derece, en az bir randomize klinik denemeye dayanan kanitlar II.

derecede yer alir. Diger diizeyler randomize olmayan arastirmalardir.
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Ek: 6
Etkililik Tablosu

Yaymlanmis veya Raporlanmis Klinik Arastirma Verilerine iliskin Ozet Tablo:
Karsilastirmalh Etkililik Analizleri

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

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

[2] Amag: Calismanin amaci

[3]Arastirma tiirii: Randomize kontrollii, koérlenmis (maskelenmis) calisma, kohort, vaka
kontrol, vd.

[4] Kanit diizeyi: Ek:5 Tablo 1’de belirtilen siralamaya gore yapilir.

[5] Hasta sayis1: Arastirmaya dahil edilen hasta sayisi, Hasta 6zellikleri: yas, cinsiyet, hastalik
diizeyi, diger hastaliklari, temel dahil etme ve c¢ikarma Olgiitleri, Tedavi siiresi,
Karsilastirma grup (lar), izleme siiresi.

[6] Sonug: Birincil ve ikincil sonlanim 6l¢iitleri
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Ek: 7
Givenlilik Tablosu

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

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

[2] Arastirma tiirli: Randomize kontrollii, korlenmis (maskelenmis) calisma, kohort, vaka
kontrol, vd.

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

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

[5] ve [6] Tedavi ve karsilastirma grubunda advers etki ortaya ¢ikan kisi sayist ve
yiizdesi, belirtilmigse p degeri ve giiven araligi.

[7] izleme siiresi: hastalar1 izleme siiresi.

*Beseri Tibbi Uriin Ruhsati Sahipleri I¢in Farmakovijilans Kilavuzu; SB IEGM
TUFAM, 30.06.2005

Ek:8
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Jenerik iiriinler icin

Yeni trin

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 stireli tedaviler belirtilmeli ve maliyet buna gore hesaplanmalidir.

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

Kullanildigi 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

Ilac1 kullanmasi muhtemel hasta sayis1 orani (%)

Ilac1 kullanmas1 muhtemel hasta sayisi

Hasta basina yillik kutu adedi

Ilacin yillik toplam kutu adedi

Ilacin kamu maliyeti

Biitce etkisi

Boliim 9.5.2 Pazar Dengesi:

Uriin A

Uriin B

Uriin C

Yeni trin

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. Kullanmim alam ve giinliik kullanim miktar:

Boliim 10. 3. Maliyet/hasta/ay bilgisi

Boliim 10. 4. Kullamldig: hastahiklarin Tiirkiye’de tahmini prevalansi/hasta sayisi

Kullanildigi tan 1

Kullanildig tani 2
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Devami-

Boliim 10.5. Pazar payr tahminleri

Boliim 10.6. Dogrudan maliyet
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