SOSYAL GUVENLIK KURUMU
GENEL SAGLIK SiGORTASI GENEL MUDURLUGU
HiZMET STANDARTLARI TABLOSU

YURT DISI SAGLIK HiZMETLERI DAIRE BASKANLIGI

HIZMETIN
SIRA . . : TAMAMLANMA
NO HIZMETIN ADI BASVURUDA ISTENEN BELGELER SORESI
(EN GEC)
1-Dilekge,
2-Saglik Uygulama Tebligi eki “Yurt dis1 Tedaviye gonderileceklere iliskin Saglik Kurulu Raporu” (EK-2/E-1) formatina uygun
saglik kurulu raporu ash
Yurt Disina Tedaviye 3-Ankara Bilkent Sehir Hastanesi, izmir Yenisehir Egitim ve Arastirma Hastanesi, Istanbul Sisli Etfal Egitim ve Arastirma
1 |Gonderilme Islemleri Hastanesi, Basaksehir Cam ve Sakura Sehir Hastaneleri tarafindan verilmis teyit, 10 GON
4-Saglik Bakanliginca onay,
o- Genel Miidiirliik Olur’u
1-Dilekge,
2-Saglik Uygulama Tebligi eki “Yurtdis1 Tetkike iliskin Saglik Kurulu Raporu” (EK-2/E-2) formatina uygun saglik kurulu raporu
Tetkikin Yurtdisina asl
2  |Gonderilmesi islemleri 3-Saglik Bakanligi onayi, 7 GUN

4-Genel Miudurluk Olur’u

Basvuru esnasinda yukarida belirtilen belgelerin disinda belge istenmesi, eksiksiz belge ile bagvuru yapilmasina ragmen hizmetin belirtilen siirede tamamlanmamasi veya yukaridaki tabloda bazi hizmetlerin
bulunmadiginin tespiti durumunda ilk miiracaat yerine ya da ikinci miiracaat yerine bagvurunuz.

Ik Miiracaat Yeri : Yurt Dis1 Saglik Hizmetleri Daire Baskanlig Ikinci Miiracaat Yeri : Genel Saglik Sigortas1 Genel Mudiirliigii
Isim : Uzm. Ecz. Aysegiil GUNBEY OZTEK Isim : Dog. Dr. Eren USUL

Unvan : Daire Bagkani Unvan : Genel Miidiir

Adres : Ziyabey Cad. No:6 Balgat /Ankara Adres : Ziyabey Cad. No:6 Balgat /Ankara

Tel : 312-2078120-21 Tel : 312-2078000

Faks : 312-2078115 Faks : 312-2078145

E-Posta : gssgm_ydshdb@sgk.gov.tr E-Posta : gssgm@sgk.gov.tr
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SAGLIK HiZMETLERI DAIRE BASKANLIGI

Kurumca Karsilanan Cerrahi ve

Dahili Islemleri Laboratuvar 1YIL
Islemleri, Ag1z ve Dis Saghgi Dilekce
Islemleri (Yeni onerinin gerekgesi, talebin tanimi, agiklamasi, igerigi, uygulama kurallari, ilgili literatiir referanslari yer alan)

Kurumca Karsilanan Cerrahi ve
Dahili islemleri Laboratuvar

islemleri, Ag1z ve Dis Saghg1 Dilekge 1YIL
Islemleri ileilgili Revizyon Islemleri [(Yeni onerinin gerekgesi, talebin tanimi, agiklamasi, icerigi, uygulama kurallari, ilgili literatiir referanslari yer alan)

Kurumca Karsilanan Istisnai Dilekge
Saghk Hizmetleri Islemleri (Yeni onerinin gerekgesi, talebin tanimi, agiklamasi, igerigi, uygulama kurallar, 1lgili literatiir referanslar: yer alan) 1YIL
Muayene Katihm Payi Dilekce
Uygulamalarina iliskin Taleplerin (Yeni onerinin gerekgesi, talebin tanimi, agiklamasi, igerigi, uygulama kurallari, ilgili literatiir referanslar1 yer alan) 1YIL

Degerlendirilmesi islemleri

Kurumca Karsilanan Dilekge

Koruyucu Saghk Hizmetlerine (Yeni onerinin gerekgesi, talebin tanimi, agiklamasi, igerigi, uygulama kurallari, ilgili literatiir referanslar1 yer alan) 1YIL
iliskin Taleplerin

Degerlendirilmesi islemleri

Sevk Zinciri Uygulamalarina Dilekge

iliskin Taleplerin (Yeni onerinin gerekgesi, talebin tanimi, agiklamasi, igerigi, uygulama kurallari, 1lgili literatiir referanslar: yer alan) 1YIL

Degerlendirilmesi islemleri

Basvuru esnasinda yukarida belirtilen belgelerin disinda belge istenmesi, eksiksiz belge ile bagvuru yapilmasina ragmen hizmetin belirtilen siirede tamamlanmamasi veya yukaridaki tabloda bazi hizmetlerin
bulunmadiginin tespiti durumunda ilk miiracaat yerine ya da ikinci miiracaat yerine bagvurunuz.

[k Miiracaat Yeri : Saglik Hizmetleri Daire Baskanlig Ikinci Miiracaat Yeri : Genel Saglik Sigortasi Genel Miidiirliigii
Isim : Uzm. Dr. Mehmet Hilmi HOKE Isim : Do¢. Dr. Eren USUL

Unvan : Daire Baskam Unvan : Genel Miidiir

Adres - Ziyabey Cad. No:6 Balgat /Ankara Adres : Ziyabey Cad.No:6 Balgat /Ankara

Tel : 312-2078063-64 Tel : 312-2078000

Faks : 312-2078194 Faks : 312-2078145

E-Posta : gssgm shdb@sagk.gov.tr E-Posta : gssgm@sgk.gov.tr
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ILAC DAIRE BASKANLIGI

Ila¢ Katiim Pay:
Uygulamalarina Iliskin

Dilekce
(Yeni onerinin gerekgesi, talebin tanimi, agiklamasi, igerigi, uygulama kurallari, ilgili literatiir referanslari yer alan)

degerlendirilerek eksik

9  [Taleplerin Degerlendirilmesi 6 AY
Islemleri
) . 1- Esdeger Uriinler I¢in Basvuru
Ila¢c Geri Odeme Béliim I
Yiinetmeli.ginin 12.nci ' 1. icindekiler
%ﬁi‘:}iﬁ?{;rﬁapsammdakl 2. Dilekge (Talep net ve kesin ifadeler ile 6zetlenir, talebe konu ilacin/iirliniin statiisii (Referans tibbi iirlin, Biyobenzer
Degerlendirilmesi islemleri tibbi iirlin ile listeye ilk defa girecek yeni molekiiller/esdeger tibbi iiriin/ruhsat alinmaksizin Saglik Bakanligindan
satisina 1zin verilen {iriinler), adi, farmasdétik formu ve yitiligi, iskonto onerisi acik bir sekilde belirtilir. Dilekge i¢in
talep sahibi firmanin antetli kagidi kullanilir ve dilek¢ede firmanin irtibat adresi, telefon ve faks numaralari, e-posta
adresi bilgileri bulunur.)
3. Taahhiitname (Ek-3), (Taahhiitname ekinde; firma yetkilisinin firmayr temsil ve ilzama yetkili
olduguna dair belge yer alir),
4. Dekont
5. Ilag bilgi kart1 (Ek-2),
6. Ilacin ruhsat fotokopisi,
7. Barkod onay yazis1 fotokopisi, ;(eil;eggn;zglglglnlé;ﬁzddes1
10 8. Ilacin satis izin belgesi fotokopisi basvurular
9

. Onayli KUB-KT

10.Fiyat listesi ¢iktisi,

11.1lacin endike oldugu hastaligin epidemiyolojisi ve ayn1 endikasyon igin listelere dahil edilmis diger ilac ve/veya ilag
dis1 tedavilerle karsilastirmali olarak en belirgin tistiinliik ve yararlar1 hakkinda tercihen 1 (bir) sayfay1 gecmeyen kisa
ozet.

12.1lacin piyasada bulunduguna dair dagitim belgesi

Boliim 11

Farmakoekonomik degerlendirme

Listelere dahil edilmek istenen esdeger tibbi iiriin icin listede yer alan referans tibbi iiriin ve varsa esdeger tibbi iiriinler ile
karsilagtirmali birim fiyat hesabinin yapilmasi gerekir. Hesaplamalar kamu fiyatlari iizerinden “Esdeger Tibbi Uriinler I¢in
Karsilastirma Tablosu” nun hazirlanmasi suretiyle yapilir (Ek-8).

2- Ila¢ Bilgisi Degisiklikleri Basvurular
1-Firma Degisikligi

Basvurulari

a- Dilekge

b- Taahhtitname ve eki

belgesi bulunmayanlar,
her hafta Carsamba
giinii Kurum resmi
internet

sitesinde

yayimlanir. (5 is

giinii)




c- Dekont
d-  Ilacin ruhsat fotokopisi

e- Barkod onay yazisi
fotokopisi
- Satis izni fotokopisi

g- Fiyat listesi ¢iktis1 ve yayim tarihi (TITCK resmi internet sitesinde yayimlanan eski ve yeni fiyat birlikte)

2- Barkod Degisikligi

Basvurular
a- Dilekce
b- Taahhiitname ve eki
c- Dekont
d-  TIlacin ruhsat fotokopisi
e- Barkod onay yazis1 fotokopisi

f- Fiyat listesi ¢iktis1 ve yayim tarihi (TITCK resmi internet sitesinde yayimlanan eski ve yeni fiyat birlikte)

3-llac  Ismi  Degisikligi

Basvurular:
a-  Dilekge
b-  Taahhiitname ve eki

c- Dekont

d- Ilacin ruhsat fotokopisi
e- Fiyat listesi ¢iktis1 ve yayim tarihi (TITCK resmi internet sitesinde yayimlanan eski ve yeni
fiyat birlikte)

f- TITCK’dan alinan isim onay1 yazis1 fotokopisi

A-Iskonto Degisikligi

Basvurulari

a- Dilekge

b- Taahhiitname ve eki

c- Dekont (iskonto diisiis taleplerinde)




la¢ Geri Odeme

Listeden Cikarilma Basvurusu

Yonetmeligin 12.maddesi
geregi yapilan firma

11 |Yonetmeliginin 12.nci 1- Dilekce
Maddeleri Kapsamindaki 2-  Ruhsat iptali/ruhsat arkasi serhi veya ithal izin onay belgesi iptal yazisi 3 bagvurula.rl. .
Basvurularln 3- Taahhﬁtname ve ekl gelgerl_egd}rllerek ekISlk
9 P . la-  Dekont elgesi bulunmayanlar,
Degerlendirilmesi Islemleri her hafta
Carsamba giinii Kurum
g
resmi internet sitesinde
yayimlanir.
Esdeger iiriinler icin Basvuru
Boliim I
1- Icindekiler
2- Dilekge (Talep net ve kesin ifadeler ile 6zetlenir, talebe konu ilacin/iiriiniin statiisii (Referans tibbi iirlin, Biyobenzer tibbi
tirlin ile listeye ilk defa girecek yeni molekiiller/esdeger tibbi liriin/ruhsat alinmaksizin Saglik Bakanligindan satisina 1zin
verilen {iriinler), ad1, farmaso6tik formu ve yitiligi, iskonto 6nerisi agik bir sekilde belirtilir. Dilekge i¢in talep sahibi
. . firmanin antetli kagid1 kullanilir ve dilekgede firmanin irtibat adresi, telefon ve faks numaralari, e-posta adresi bilgileri
Ila¢ Geri Odeme oul
Yénetmeliginin 9-1ve 9-i ulunur.) | - o § Yilda ii¢ dénem halinde
Maddeleri Kapsamindaki 3- Taahhiitname (Ek-3), (Taahhiitname ekinde; firma yetkilisinin firmay1 temsil ve ilzama yetkili olduguna yapilan ila¢ bagvurulari
Bagvurularlfl s ) dair belge yer alir), donem icerisinde Tibbi
Degerlendirilmesi Islemleri 4- Dekont ve Ekonomik
5- Ilag bilgi karti (Ek-2), Eggrre]rsl;gﬂ:lnl?:rarl ile
b [lacin ruhsat fotokopisi, listeye ilave edilir.

6- Barkod onay yazis1 fotokopisi,

7- Tlacin satis izin belgesi fotokopisi

8- Onayli KUB-KT

9- Fiyat listesi ¢iktisi,

10- lacin endike oldugu hastaligin epidemiyolojisi ve ayn1 endikasyon igin listelere dahil edilmis diger ila¢ ve/veya ilag
dis1 tedavilerle karsilastirmali olarak en belirgin tistiinliik ve yararlar1 hakkinda tercihen 1 (bir) sayfay1 gegmeyen kisa
ozet.

Bolim 11

Listelere dahil edilmek istenen esdeger tibbi iiriin igin listede yer alan referans tibbi iiriin ve varsa esdeger tibbi iirtinler ile
karsilastirmali birim fiyat hesabinin yapilmasi gerekir. Hesaplamalar kamu fiyatlar iizerinden “Esdeger Tibbi Uriinler I¢in
Karsilastirma Tablosu” nun hazirlanmasi suretiyle yapilir (Ek-8).

3-6 ay icinde tamamlanir.
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Ila¢ Geri Odeme
Yonetmeliginin 9-1 ve 9-i
Maddeleri Kapsam Disindaki
Basvurular icin Tibbi ve
Ekonomik Degerlendirme
Komisyonu Tavsiye
Kararlarimin Odeme
Komisyonu Tarafindan
Degerlendirilmesi islemleri

1-Referans Tibbi Uriinler, Bivobenzer Tibbi Uriinler, Esdegeri olmayan tiim iiriinler ile listeye ilk defa girecek yeni

molekiiller

Boliim I

Icindekiler
1-Dilekge (Talep net ve kesin ifadeler ile 6zetlenir, talebe konu ilacin/iiriiniin statiisii (Referans tibbi {iriin, Biyobenzer tibbi
tiriin ile listeye ilk defa girecek yeni molekiiller/esdeger tibbi {iriin/ruhsat alinmaksizin Saglik Bakanligindan satisina izin
verilen tiiriinler), ad1, farmaso6tik formu ve yitiligi, iskonto onerisi agik bir sekilde belirtilir. Dilekge i¢in talep sahibi firmanin
antetli kagid1 kullanilir ve dilekgede firmanin irtibat adresi, telefon ve faks numaralari, e-posta adresi bilgileri bulunur.)

2-Taahhiitname (Ek-3), (Taahhiitname ekinde; firma yetkilisinin firmay1 temsil ve ilzama yetkili olduguna dair

belge yer alir),
1- Dekont
2- Tlag bilgi kart:1 (Ek-2),
3- Ilacin ruhsat fotokopisi,
4- Barkod onay yazis1 fotokopisi,
5- Tlacin satis izin belgesi fotokopisi
6- Onayli KUB-KT
7- Fiyat listesi ¢iktisi,
8- FDA pazarlama izni/NDA numarasi, EMA pazarlama izni/co-marketing belgesi fotokopisi,
9- Ilacin OECD Ulkeleri ile Referans ve Kaynak Ulkelerdeki Statiisiine Dair Bilgiler Tablosu (Ek-4)

10- {lacin endike oldugu hastaligin epidemiyolojisi ve ayn1 endikasyon igin listelere dahil edilmis diger ila¢ ve/veya ilag dis1
tedavilerle karsilastirmali olarak en belirgin {istiinliik ve yararlar1 hakkinda tercihen 1 (bir) sayfay1 gegmeyen kisa 6zet.
11- Dagitim Belgesi

Boliim I1
1- Klinik veriler
2- Kamitlarm Bilimsel Giivenilirligine Gére Onceliklendirilmesi Tablosu (EK-5)
3- Etkililik tablosu (EK-6)
4- Giivenlilik tablosu (EK-7)
5- Literatiir kaynaklari, listesi, fotokopiler ve tercliimeler

Boliim 111
1- Farmakoekonomik degerlendirme
2- Referans tibbi iiriinler, biyobenzer tibbi iiriinler ve listeye ilk defa girecek yeni molekiiller, listede esdegeri olmayan
tiim iiriinler, endikasyon/KUB-KT degisikligi ile geri 6deme kurallar1 degisikligi icin “Yeni Tedavi Dengesi
Tablolar1” doldurulur (Ek-9).

2- Saghk Bakanhg Ozel Tibbi Amach Gidalar Ruhsatlandirma Yénetmeligine Tabi Uriinler

Bolim I
Saghk Bakanhgi’ndan izinli iiriin

1- Dilekge
2- Taahhiitname ve eki

fla¢ Geri Odeme Yonetmeligi
7. Maddede acgiklandigi
lizere;

-Odeme Komisyonu baskani
tarafindan toplanti
giindeminin iiyelere
gonderilmesinden 1 hafta
sonra, Olaganiistii
toplantilarda ise 3 giin sonra
baslar, toplantilar
sonuclanincaya kadar devam
eder.

-Cahismalar tamamlandiktan
sonra alinan kararlar,
gerekeeleri ile birlikte en gec
15 iy giinii icinde Kurum
Baskanina gonderilir.
Kurum Baskan, ila¢ Geri
Odeme Komisyonunca
alinan kararlari en ge¢ 10 is
giinu icerisinde
degerlendirir.

-Basvurulardan Ila¢ Geri
Odeme Komisyonunca kabul
edilen ve

Kurum Baskaninca
onaylanan kararlar Kurum
tarafindan yiiriirliik tarihi
belirtilerek yayimlanir.
Kabul edilmeyen veya
degerlendirme siireci devam
eden basvurular, Kurum
Baskaninin onay tarihinden
itibaren 10 is giinii icerisinde
gerekcesi ile birlikte ilgili
Sekretarya tarafindan
basvuru sahibine yazil
olarak bildirilir.




3- Dekont

4- Tlag Bilgi Kart:1 (Ek-2)

5- Izin belgesi/ruhsat fotokopisi

6- Etiket 6rnegi

7- Barkod bilgisi

8- Ilacin OECD Ulkeleri ile Referans ve Kaynak Ulkelerdeki Statiisiine Dair Bilgiler Tablosu (Ek-4)
9- Fiyat listesi ¢iktis1 (TITCK resmi internet sitesi)

10- Kisa ozet

11- Dagitim belgesi

Boliim 11
1- Esdeger Tibbi Uriinler I¢in Karsilastirma Tablosu (Ek-8) )
2- Ozel Tibbi Amagcli Gidalar Ruhsatlandirma Yénetmeligine Tabi Uriin Tablolar1 (Ek-10)

3-Endikasyon/prospektiis/KUB-KT degisikligi basvurularinda;
Bolim I

1- Dilekge,

2- Taahhiitname ve eki

3- Dekont

4- TITCK’dan alinan endikasyon degisikligi onay yazisi fotokopisi,

5- Eski ve yeni KUB ve KT* (varsa),

6- Degisiklik ile ilgili klinik ¢aligmalar,

7- 1lacin yeni endikasyoonuna ait OECD Ulkeleri ile Referans ve Kaynak Ulkelerdeki Statiisiine Dair Bilgiler
Tablosu (Ek-4)

Boliim 11
1- Kanitlarin Bilimsel Giivenilirligine Gére Onceliklendirilmesi Tablosu (EK-5)
2- Etkililik tablosu (EK-6)
3- Giivenlilik tablosu (EK-7)

Bolium 11T

1- Farmakoekonomik calisma yer alir
2- Yeni Tedavi Dengesi Tablolar1 (Ek-9)

4- Geri 0deme kurallar degisikligi

Boliim I

1- Dilekge,

2- Taahhiitname ve eki
3- Dekont

Boliim 11
1- Yeni kural ile ilgili klinik veriler
2- Kanitlarm Bilimsel Giivenilirligine Gére Onceliklendirilmesi Tablosu (EK-5)
3- Etkililik tablosu (EK-6)
4- Giivenlilik tablosu (EK-7)




Boliim 111
1- Farmakoekonomik ¢alisma

2- Yeni Tedavi Dengesi Tablolar1 (Ek-9)
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Odeme Komisyonu
Calisma Usul ve Esaslar
Hakkindaki Yonergenin
7.,5-1.Eve5-1.J
Maddeleri Kapsam
Disindaki Basvurular icin
Tibbi Ve Ekonomik
Degerlendirme
Komisyonu Tavsiye
Kararlarmin Odeme
Komisyonu Tarafindan
Degerlendirilmesi
Islemleri

Innovatér iiriinler ile listeye ilk defa girecek yeni
molekiiller i¢cin
Béliim I
1- Dilekge,
2- Beseri tibbi {iriiniin bilgi karti,
3- Beseri tibbi iirliniin renkli ruhsat
fotokopisi, 4- Barkod onay yazisi
fotokopisi,
Satis izni fotokopisi 6 Onay 11 prospektiis (varsa onayli KUB
ve KT),
6- Fiyat listesi ¢iktis1 (SB internet sitesi),
7- Varsa FDA/NDA/EMEA pazarlama izni ve varsa co-marketing
belgesi fotokopisi,
8- Kilavuzda istenildigi sekilde doldurulmus, Ek:4,
9- Kisa Ozet,
10- [lacin satisa sunulduguna dair depo satisi1 fatura drnekleri ve/veya dagitim listesi
(Yalnizca daha 6nce sahsi tedavi i¢in yurt disindan getirilen ve Tiirkiye’de ruhsat alarak
basvuruda bulunan ila¢ basvurularinda).
Boliim |1
1- Klinik veriler (innovator iiriinler ile listeye ilk defa girecek yeni molekiiller igin kilavuzda
istenilen belgeler), 2- Literatiir kaynaklari, listesi ve fotokopileri ile 6zetlerinin Tiirkge
terclimeleri.
Boliim I1I
1- Farmakoekonomik degerlendirme (innovator iriinler ile listeye ilk defa girecek yeni
molekiiller i¢in kilavuzda istenilen belgeler),
2-Yeni tedavi
dengesi.

EN
1

Jenerik triinler

1¢in

Béliim I

Dilekge,

Beseri tibbi iiriiniin bilgi karti

Beseri tibbi iiriiniin renkli ruhsat fotokopisi
Barkod onay yazis1 fotokopisi,

Satis izni fotokopisi,

Onayli prospektiis (varsa onayli KUB ve KT),

oukrwnE

Odeme Komisyonu
tarafindan toplanti
giindeminin iiyelere
gonderilmesinden 1 hafta
sonra baslar, Toplantilar
sonuc¢clanincaya kadar
takriben 30 giin devam eder.




7. Fiyat listesi ¢iktis1 (SB internet sitesi),
8. Kisa
ozet
Boliim 11

1- Klinik veriler (Jenerik iiriinler i¢in kilavuzda istenilen belgeler).

Bolim III

1- Farmakoekonomik degerlendirme (Jenerik iiriinler i¢in kilavuzda istenilen belgeler). Ruhsat alinmaksizin satis izni
verilen iirtinlerin bagvurusu*®

Bolim I

Saglik Bakanligindan izinli ise:

Dilekge,

Uriiniin bilgi karti,

Izin belgesi fotokopisi,

Etiket 6rnegi,

Satis izin belgesi,

Barkod bilgisi,

OECD iilkeleri ile referans ve kaynak iilkelerindeki statiistine dair bilgiler,
Kisa o0zet.

©ONoakwdE

2) Tarim Bakanligindan izinli ise:
1. Dilekee,
2. Uriiniin bilgi karti,
3. Izin belgesi fotokopisi,
4. Thracat/ithalat onay belgesi,
5. Etiket 6rnegi,
6. Proforma fatura fotokopisi,
7. Barkod bilgisi,
8. CE belgesi,
9. OECD iilkeleri ile referans ve kaynak iilkelerindeki statiisiine dair bilgiler,
10.K1sa Ozet

Bolim II

Jenerik trlinler i¢in hazirlanan EK.8 tablosu,

Ruhsat alinmaksizin kontrol belgesi ile satigina izin verilen triinler ile ilgili EK:10.
Endikasyon degisikligi

Dilekge,

SB’den alinan endikasyon degisikligi yazisi fotokopisi,

Eski ve yeni prospektiis (varsa KUB ve KT),

Yeni endikasyon ile ilgili klinik ¢aligmalar

Yeni endikasyon ile ilgili Tiirkiye tahmini prevalansi /hasta sayisi ,

Yeni endikasyon igin regeteleme, kullanim ve 6deme kosullari Onerisi.

©CoNoOkwWNE




Ulkemizde Bulunmayan

Sahsi Baz.da Yurt
15 glslndan I?hal Edilen TEB'nin temin ettigi yurt dis1 {iretici ve araci firmalara ait fiyat teklifleri. SHFK toplanti takvimine
aclarin Fiyatlandirilmasi gore 6 ayda bir
ve Provizyona Kayit
Edilmesi islemleri
1-Referans Tibbi Uriinler, Biyobenzer Tibbi Uriinler, Esdegeri olmayan tiim iiriinler ile listeye ilk defa girecek yeni
molekiiller
Boliim I
S | Giivenlik K 1. Dilekge
osyal Giivenlik Kurumu . . _ o
Genel Sa_gllk Sigortas :2,) P[l;ae?(lg;]l:tname ve eki Egm:ggz, gerekmesi halinde
onetmeligiaing. . |" s bilg kart (B-2) Baskaninin veya Genel
Maddesi Kapsamindaki 5. acin runsat fotokopisi, Saglik Sigortasi Genel
) 6. Barkod onay yazis1 fotokopisi, Miidiiriiniin daveti iizerine
16  |[Basvurularm Alternatif |7 Satis izin yazis1 fotokopisi toplamir, Calismalar, toplant
Geri Odeme Komisyonu g Onayh KUB ve KT, giindem;nde giiriisiil,ecek
Tafafmdafl . . 9. Fiyat listesi ¢iktis1 (TITCK resmi internet sitesi), konular
]i)s ;’eg;rlleer‘;d‘“lmes‘ 10.  Varsa FDA/NDA numarasi, EMA pazarlama izni/co-marketing belgesi fotokopisi sonuclandinlincaya kadar
11.  Ilacin OECD iilkeleri ile referans ve kaynak iilkelerindeki statiisiine dair bilgiler tablosu (EK-4) devam eder.
12.  Kisa Ozet
13.  Dagitim belgesi
Boliim 11
1- Klinik Veriler
2- Kanitlarin Bilimsel Giivenilirligine Gére Onceliklendirilmesi Tablosu (EK-5)

3- Etkililik tablosu (EK-6)

4-  Giivenlilik tablosu (EK-7)

5- Literatiir kaynaklari, listesi, fotokopiler ve terciimeler
Boliim 111

1- Farmakoekonomik Degerlendirme

2- Yeni Tedavi Dengesi Tablolar1 (EK-9)
3- Teklif Formu (AGOK basvurularinda)

4-

2-Listede esdegeri olan Esdeger Tibbi Uriinler
Boliim I

1-  Dilekce

2-  Taahhiitname ve eki

3-  Dekont

4-  Tlag Bilgi Kart1 (Ek-2)

5-  Ilacin ruhsat fotokopisi

6- Barkod onay yazis1 fotokopisi
7-  Satis izin yazisi fotokopisi

8-  Onayli KUB-KT




9-  Fiyat listesi ¢iktis1 (TITCK resmi internet sitesi)

10- Kisa ozet

11- Dagitim belgesi

Boliim I1
1. Esdeger Tibbi Uriinler i¢in Karsilastirma Tablosu (Ek-8)
2. Teklif Formu (AGOK basvurularinda)

3-Endikasyon/prospektiis/KUB-KT degisikligi basvurularinda;
Boliim I
Dilekce
Taahhiitname ve eki
Dekont
TITCK dan alinan endikasyon degisikligi onay yazis1 fotokopisi
Eski ve yeni KUB ve KT* (varsa)
Degisiklik ile 1lgili klinik ¢alisma,
7. Tlacin yenl endikasyonuna ait OECD Ulkeleri ile Referans ve Kaynak Ulkelerdeki Statiisiine Dair Bilgiler Tablosu (Ek-4)
* Endikasyon/KUB-KT degisiklikleri metin iizerinde isaretlenmelidir.
Bolim 11
3. Kamitlarin Bilimsel Giivenilirligine Gére Onceliklendirilmesi Tablosu(EK-5)
4. Etkililik tablosu (EK-6)
5. Giivenlilik tablosu (EK-7)
Boliim 111
1. Farmakoekonomik calisma
2. Yeni Tedavi Dengesi Tablolar1 (Ek-9)
3. Ilag Teklif Formu (AGOK basvurularinda)

ok whE

4- Geri 6deme kurallar degisikligi
Boliim I
1. Dilekce
2. Taahhiitname ve eki
3. Dekont
Boliim 11
1. Yeni kural ile ilgili Klinik veriler
2. Kanitlarm Bilimsel Giivenilirligine Gére Onceliklendirilmesi Tablosu (EK-5)
3. Etkililik tablosu (EK-6)
4. Giivenlilik tablosu (EK-7)
Boliim 111
1. Farmakoekonomik c¢alisma
2. Yeni Tedavi Dengesi Tablolar1 (Ek-9)
3. Ilag Teklif Formu (AGOK basvurularinda)

5-Iskonto degisikligi
1. Dilekge
2. Taahhiitname ve eki
3. Dekont (iskonto diisiis taleplerinde)
4. Tlag Teklif Formu (AGOK basvurularinda)




Bagvuru esnasinda yukarida belirtilen belgelerin disinda belge istenmesi, eksiksiz belge ile bagvuru yapilmasina ragmen hizmetin belirtilen siirede tamamlanmamasi veya yukaridaki tabloda bazi
hizmetlerin bulunmadiginin tespiti durumunda ilk miiracaat yerine ya da ikinci miiracaat yerine bagvurunuz.

[k Miiracaat Yeri : ilag Daire Baskanlig Ikinci Miiracaat Yeri  : Genel Saglik Sigortas1 Genel Miidiirliigii
Isim : Ecz. Ayfer KALABALIK Isim : Dog. Dr. Eren USUL

Unvan : Daire Baskani Unvan : Genel Miidiir

Adres : Ziyabey Cad. No:6 Balgat /Ankara Adres : Ziyabey Cad. No:6 Balgat /Ankara

Tel : 312-2078938-39 Tel : 312-2078000

Faks : 312-2078165 Faks : 312-2078145

E-Posta - gssgm_idb@sgk.gov.tr E-Posta - gssgm@sgk.gov.tr

MEDULA VE BIiLiSiM UYGULAMALARI DAIRE BASKANLIGI

17 4A/4B/4C Tlag Kullanim Siiresi Belge istenmemektedir, E-devlet’te hizmet olarak sunulmaktadir
Sorgulama

18 4A/4B/AC Muayene Katilim Pay1 | Belge istenmemektedir, E-devlet’te hizmet olarak sunulmaktadir
Sorgulama

19 [lag Raporlar1 Sorgulama Belge istenmemektedir, E-devlet’te hizmet olarak sunulmaktadir

20 Medula Optik Cam ve Cergeve Belge istenmemektedir, E-devlet’te hizmet olarak sunulmaktadir
Bilgisi Sorgulama

21 Optik Regeteleri Gorlintiileme Belge istenmemektedir, E-devlet’te hizmet olarak sunulmaktadir

Basvuru esnasinda yukarida belirtilen belgelerin disinda belge istenmesi, eksiksiz belge ile basvuru yapilmasina ragmen hizmetin belirtilen siirede tamamlanmamas1 veya yukaridaki tabloda bazi hizmetlerin
bulunmadiginin tespiti durumunda ilk miiracaat yerine ya da ikinci miiracaat yerine bagvurunuz.

[k Miiracaat Yeri: MEDULA ve Bilisim Uygulamalar1 Daire

Baskanligi Ikinci Miiracaat Yeri : Genel Saglik Sigortas1 Genel Mudiirliigii
[sim : Dr. Miimine Nurdan DOGUKAN Isim : Dog¢. Dr. Eren USUL
Unvan : Daire Bagkam Unvan : Genel Miidiir
Adres : Ziyabey Cad. No:6 Balgat /Ankara Adres : Ziyabey Cad. No:6 Balgat /Ankara
Tel : 312-2078079-80 Tel : 312-2078000
Faks 1 312-2078197 Faks 1 312-2078145

E-Posta : gssgm_mbudb@sgk.gov.tr E-Posta : gssgm@sgk.gov.tr



mailto:gssgm_idb@sgk.gov.tr
mailto:gssgm@sgk.gov.tr
mailto:gssgm_mbudb@sgk.gov.tr
mailto:gssgm@sgk.gov.tr

SOZLESME VE UYGULAMA DAIRE BASKANLIGI

Sosyal Giivenlik Kurumu kapsamindaki

Dilekce
(5510 Sayil1 Sosyal Sigortalar ve Genel Saglik Sigortasi Kanunun 63 ve 73. Maddeleri, 5502 Sayili

Kisilerin Sozlesmeli E 1 il ; . !
22 T i .e r,l I;:SOZ esl(ile;( czaime (:{rlden a¢ Sosyal Giivenlik Kurumu Kanunu, Protokoliin gecerli oldugu dénemde yiiriirliikkte bulunan Sosyal 10 GUN
emini Esnasinda Karsilagtiklar Giivenlik Kurumu Saglik Uygulama Tebligi ile Ek Tebligleri)
Sozlesme Hiikiimlerinden Kaynaklanan
Tibbi Malzeme Temin Ve Odemelerine | Dilekge _ o .
fliskin S6zlesmelerden kaynakh Sorun ve (5510 Sa}jlh Sgsyal Sigortalar ve Genel Saglik Slgpﬁa51 Kanunun .63.)16 73. Mﬁdfielerl, 5502 Sz}ylll )
23 . . - . . . Sosyal Giivenlik Kurumu Kanunu, Genel Saglik Sigortasi Islemleri Yonetmeliginin 50. Maddesi, 10 GUN
Sikayetlerin Degerlendirilmesi ) . . . g e T . : <
Lo . . s0zlesmelerin gegerli oldugu dénemde yiiriirliikte bulunan Sosyal Giivenlik Kurumu Saglik Uygulama
Tereddiitlerin Giderilmesi Islemleri Tebligi ile Ek Tebligleri)
o ] Dilekge
Optik Sozlesmesinden Kaynaklanan (5510 Sayil1 Sosyal Sigortalar ve Genel Saglik Sigortas1 Kanunun 63. ve 73. Maddeleri, 5502 Sayili )
24 Sorun ve Sikayetlerin Degerlendirilmesi | Sosyal Giivenlik Kurumu Kanunu, Genel Saglik Sigortasi Islemleri Yénetmeliginin 50. Maddesi, 10 GUN
Tereddiitlerin Giderilmesi islemleri sO0zlesmelerin gecerli oldugu donemde ytiriirliikte bulunan Sosyal Giivenlik Kurumu Saglik Uygulama
Tebligi ile Ek Tebligleri)
Ozel Saghk Hizmeti S6zlesmelerinden Dilekge
kaynakh Sorun Ve Sikayetlerin (5510 Sa}:lh Sgsyal Sigortalar ve Genel Sagllk Sigortam Kanunun §3. ve 73. Mﬁdfieleri, 5502 Sz}ylll )
25 Sosyal Giivenlik Kurumu Kanunu, Genel Saglik Sigortasi Islemleri Yonetmeliginin 50. Maddesi, 10 GUN

Degerlendirilmesi Tereddiitlerin
Giderilmesi Islemleri

sozlesmelerin gegerli oldugu donemde ytiriirliikte bulunan Sosyal Giivenlik Kurumu Saglik Uygulama
Tebligi ile Ek Tebligleri)

Basvuru esnasinda yukarida belirtilen belgelerin disinda belge istenmesi, eksiksiz belge ile bagvuru yapilmasina ragmen hizmetin belirtilen siirede tamamlanmamasi veya yukaridaki tabloda bazi hizmetlerin
bulunmadiginin tespiti durumunda ilk miiracaat yerine ya da ikinci miiracaat yerine bagvurunuz.

[lk Miiracaat Yeri . Sozlesme ve Uygulama Daire Baskanligi Ikinci Miiracaat Yeri . Genel Saglik Sigortasi Genel Miidiirligi
Isim . Firat Erdem ERDOLU Isim : Dog. Dr. Eren USUL

Unvan . Daire Bagkan Unvan . Genel Midiir

Adres : Ziyabey Cad. No:6 Balgat / ANKARA Adres . Ziyabey Cad. No:6 Balgat / ANKARA
Tel : 312-2077829-30 Tel : 312-2078000

Faks : 312-2078494 Faks : 312-2078145

E-Posta : gssgm_sudb@sgk.gov.tr E-Posta . gssgm@sgk.gov.tr



mailto:gssgm_sudb@sgk.gov.tr
mailto:gssgm@sgk.gov.tr

TIBBi CIHAZ DAIRE BASKANLIGI

26 Tibbi Malzeme Temin ve Dilekge

Odemelerine Iliskin Goriis (5510 sayil1 Sosyal Sigortalar ve Genel Saglik Sigortasi Kanununun 63. Maddesi) 20 GUN

Olusturma islemleri

Bagvuru esnasinda yukarida belirtilen belgelerin disinda belge istenmesi, eksiksiz belge ile bagvuru yapilmasina ragmen hizmetin belirtilen siirede tamamlanmamasi veya yukaridaki tabloda bazi hizmetlerin
bulunmadiginin tespiti durumunda ilk miiracaat yerine ya da ikinci miiracaat yerine bagvurunuz.

1k Miiracaat Yeri
Isim

Unvan

Adres

Tel
Faks
E-Posta

Tibbi Cihaz Daire Bagkanligi Ikinci Miiracaat Yeri  : Genel Saglik Sigortas1 Genel Miidiirliigii
Uzm. Ecz. Irem MUHURCU [sim : Dog. Dr. Eren USUL

Daire Bagkan V. Unvan . Genel Miidiir

Ziyabey Cad. No:6 Balgat/ ANKARA Adres . Ziyabey Cad. No:6 Balgat / ANKARA
312-2078494-95 Tel : 312-2078000

312-2078156 Faks : 312-2078145

gssgm_tcdb@sgk.gov.tr E-Posta : gssgm@sgk.gov.tr

MEVZUAT TAKIP DAIRE BASKANLIGI

Trafik kazasimna bagh saghk | Dilekce

27| hizmet bedellerinin geri (Dilekce ekinde talep konusuna iliskin fatura, epikriz, kaza tespit tutanag1 ve diger ilgili belgeler) 10 GUN
odenmesine iliskin talepler
Tamamlayici saghk

28 sigortasina iliskin sikayet Dilekce 10 GON
ve talepler

Bagvuru esnasinda yukarida belirtilen belgelerin disinda belge istenmesi, eksiksiz belge ile bagvuru yapilmasina ragmen hizmetin belirtilen siirede tamamlanmamasi veya yukaridaki tabloda bazi hizmetlerin
bulunmadiginin tespiti durumunda ilk miiracaat yerine ya da ikinci miiracaat yerine bagvurunuz.

[lk Miiracaat Yeri : Mevzuat Takip Daire Baskanlig Ikinci Miiracaat Yeri : Genel Saglik Sigortas1t Genel Mudiirliigi
Isim : Tugba YILDIZ Isim : Do¢.Dr. Eren USUL

Unvan : Daire Bagkani Unvan : Genel Midiir

Adres : Ziyabey Cad. No:6 Balgat /Ankara Adres : Ziyabey Cad. No:6 Balgat /Ankara

Tel : 312-2078486-87 Tel : 312-2078000

Faks :312-2078147 Faks : 312-207 81 45

E-Posta - gssgm_mtdb@sgk.gov.tr E-Posta : gssgm@sgk.gov.tr



mailto:gssgm_tcdb@sgk.gov.tr
mailto:gssgm@sgk.gov.tr

