SOSYAL GUVENLIK KURUMU iLAG GERi ODEME YONETMELIGI

10.02.2016 TARiHLi VE 29620 SAYILI RESMi
GAZETE

25.08.2022 TARiHLi VE 31934 SAYILI RESMi
GAZETE

BiRINCi BOLUM

Amag, Kapsam, Dayanak ve Tanimlar

Dayanak

MADDE 2 — (1) Bu Yonetmelik, 31/5/2006 tarihli
ve 5510 sayili Sosyal Sigortalar ve Genel Saglk
Sigortasi Kanununun 63 {incli maddesi—ile
16/5 /2006-tarihlive 5502 - | Givenlil
K K 11 inei desi
dayanilarak hazirlanmistir.

BIRINCi BOLUM

Baslangig Hiikiimleri

Dayanak

MADDE 2- (1) Bu Yonetmelik, 31/5/2006 tarihli
ve 5510 sayili Sosyal Sigortalar ve Genel Saghk
Sigortasi Kanununun 63 {inci, 64 tncl, 72 nci ve
107 nci maddelerine dayanilarak hazirlanmistir.

Tanimlar
MADDE 3- (1) Bu Yonetmelikte gegen;

Eklendi

¢) Esdeger bant arahgi: Esdeger ilag grubundaki
ilaglarin birim fiyatlarindan en ucuz olan birim
fiyat ile bu fiyatin tGizerine 5510 sayili Kanunun 72
nci maddesinde tanimlanan Saghk Hizmetleri
Fiyatlandirma Komisyonu tarafindan tespit
edilen oranin ilave edilmesiyle bulunan birim
fiyat araligini,

d) Firma: Beseritibbiirinler/beseri ilaclarin

imalat ya da ithalat yetkisini elinde bulunduran
gercek ya da tiizel kisiyi,

Eklendi

e) Gizlilik ve Etik Kurallar Belgesi: Komisyonlara
katilacak asil, yedek ve gozlemci uyeler ile
Sekretarya gorevini yiriten personel tarafindan
imzalanmasi zorunlu gizlilik kurallari ile etik
kurallarin yer aldig1 Ek-1'de yer alan belgeyi,

Tanimlar

MADDE 3- (1) Bu Yonetmelikte gegen;

b) Biyobenzer tibbi trin: Ruhsath bir biyolojik
referans tibbi Grline ylksek diizeyde benzerlik
gosteren beseri tibbi tGrind,

d) Esdeger/Terapotik Referans (TR) grup:
Sinirlandiriimis bir terapotik esdegerlik olarak,
ayni_endikasyon-icin kullanilabilecek ayni etkin
maddeyi-iceren:riinlerin ayni veya benzer dozaj
formlari arasinda fiyat: karsilastirmasi temeline
dayanilarak olusturulan grubu,

e) Esdeger tibbi Grln: Etkin madde/maddeler
acisindan referans tibbi'tGrun ile ayni kalitatif ve
kantitatif terkibe.ve ayni farmasotik sekle sahip
olan ve‘biyoesdegerliginin uygun biyoyararlanim
calismalariile kanitlandigi tibbi Grind,

f) Esdeger/Terapotik Referans (TR) bant araligi:
Esdeger/TR ila¢ grubundaki ilaglarin birim
fiyatlarindan en ucuz olan birim fiyat ile bu
fiyatin Gzerine 5510 sayih Kanunun 72 nci
maddesinde tanimlanan Saghk Hizmetleri
Fiyatlandirma Komisyonu tarafindan tespit
edilen oranin ilave edilmesiyle bulunan birim
fiyat araligini,

g) Firma: ilaglarin imalat ya da ithalat yetkisini
elinde bulunduran gergek ya da tiizel kisiyi,

g) Fiyat Listesi: Turkiye ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu
(TITCK) tarafindan yayimlanan detayl ila¢ fiyat
listesini,

h) Gizlilik ve Etik Kurallar Belgesi: Komisyonlara
katilacak asil, yedek ve goézlemci (yeler,
Sekretarya gorevini ylrtiten personelile goris ve
onerilerine basvurulan Saghk Hizmetleri Bilimsel
ve Akademik Danismanlik Komisyonuna katilan




f) Gozlemci Uye: Tibbi ve Ekonomik
Degerlendirme Komisyonuna katilan, kararlara
yor-verme-yetkisive oy kullanma hakkina sahip

olmayan sektor temsilcilerini,

g) ilag: Bir hastaligi tedavi etmek ve/veya
Oonlemek, bir teshis yapmak veya bir fizyolojik
fonksiyonu  dlzeltmek, dizenlemek veya
degistirmek amaciyla insana uygulanan dogal
ve/veya sentetik kaynakl etken madde veya
maddeler kombinasyonunu,

g) llag Geri Odeme Komisyonu: Kurumca

finansmani  saglanan/saglanacak ilaclar—ile
lickin_ 5 I
. L K il
elusturulan-komisyonu,

h) ilag Basvurularina_iliskin Usul ve Esaslar:
ust-ve-istemlerinyeraldig;, Kurum tarafindan
hazirlanan ve Kurum resmi internet sitesinde
yayimlanan usul ve ‘esaslari belirleyen alt
diizenleyici islemi,

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

k) Liste: 24/3/2013 tarihli-ve 28597 sayhResmi

Gazete'de—yaynlanran Sosyal Guvenlik Kurumu
Saglik Uygulama Tebligi ekinde ve/veya Kurum

resmfi internet sitesinde yayimlanan ilag ile ilgili
listeleri,

I) Pazar payl: Ayni esdeger grup icerisinde yer
alan bir ilacin, bu esdeger grupta yer alan diger
tim ilaglarin Kurumca karsilanan toplam kutu
sayisl icindeki payini,

Eklendi

akademisyen ve/veya ilgili dal uzmanlar
tarafindan imzalanmasi zorunlu gizlilik kurallar
ile etik kurallarin yer aldigi belgeyi,

1) Gozlemci Uye: Tibbi ve Ekonomik
Degerlendirme  Komisyonuna katilan, oy
kullanma hakkina sahip olmayan ila¢ sektori
temsilcilerini,

i) ilag: insanlardaki hastaligi tedavi edici veya
Onleyici ozelliklere sahip olarak sunulan veya
farmakolojik, immunolojik veya metabolik etki
gostererek fizyolojik fonksiyonlari dizeltmek,
iyilestirmek, degistirmek veya tibbi teshis
amaciyla insanlarda kullanilan veya insana
uygulanan madde veya maddeler
kombinasyonunu,

k) ilagc Geri Odeme Komisyonu: Kurumca
finansmani saglanan ilaglar ile finansmaninin
saglaniimasi talebinde bulunulanilaglarin 6deme
usul-.ve esaslarini‘belirleyen komisyonu,

j) Ilag Basvurularina iliskin Usul ve Esaslar: Kurum
tarafindan hazirlanan ve Kurum resmi internet
sitesinde yayimlanan, yapilacak basvurularda
izlenecek _usul .ve esaslar belirleyen alt
dizenleyici islemi,

[) Kamu fiyati: Bir ilacin perakende satis fiyatina,
perakende satis fiyati olmayan ilacin ise KDV
dahil depocu satis fiyatina/KDV dahil eczaci satis
fiyatina kamu kurum iskontosu uygulandiktan
sonra olusan fiyati,

o) Liste: Sosyal Givenlik Kurumu Saglik
Uygulama Tebligi ekinde ve/veya Kurum resmi
internet sitesinde yayimlanan ila¢ ile ilgili
listeleri,

0) Pazar payr: Ayni esdeger/TR grup icerisinde
yver alan bir ilacin, varsa terapotik referans
grubunda, terapotik referans grup yok ise
esdeger grubunda yer alan tim ilaglarin
Kurumca karsilanan toplam kutu sayisi igindeki

payini,

p) Referans tibbi Urin: Bilimsel olarak kabul
edilebilir etkililik, kalite ve glvenlilige sahip




n) Sekretarya: Bu YoOnetmelikte yer alan
komisyonlarin gérev alanina giren konularla ilgili
sekretarya hizmetini ylirtiten Kurum Genel Saglik
Sigortasi Genel Miidiirligii ilag ve-Eezaethk Daire
Baskanhginin ilgili birimlerini,

o) SUT: 24/3/2013 tarihlive 28597 saythResmi
Gazete'deyaymlanan Sosyal Glvenlik Kurumu
Saghk Uygulama Tebligini,

Eklendi

s) Yurt Disi ilag Fiyat Listesi: Kurumeayaynlanan
yurt disindan temini halinde bedeli 6denecek
olan ilaglar listesini,

oldugu kanitlanmis, etkin madde/maddeler
acisindan diinyada piyasaya ilk defa sunulmak
Uzere ruhsatlandirilmis veya izin verilmis beseri
tibbi Grind,

s) Sekretarya: Bu Yonetmelikte yer alan
komisyonlarin gérev alanina giren konularla ilgili
sekretarya hizmetini ytriten Kurum Genel Saglik
Sigortasi  Genel Mudirligt  ilag  Daire
Baskanhginin ilgili birimlerini,

s) SUT: Sosyal Glivenlik Kurumu Saglik Uygulama
Tebligini,

u) Terapotik Referans (TR) grup: Sinirlandiriimis
bir terapotik esdegerlik olarak, ayni ya da benzer
endikasyon icin kullanilabilecek etkin
maddeyi/maddeleri iceren Urlnlerin benzer
dozaj~formlari “arasinda fiyat karsilastirmasi
esasina dayanilarak olusturulan birden fazla
ilacin yer aldigi grubu;

v) Yurt Disi ilag Fiyat Listesi: Resmi Gazete'de
yayimlanan Sosyal “Guvenlik Kurumu . Saglik
Uygulama Tebligi-ekinde yer alan yurt disindan

ifade eder. temini -halinde bedeli 6denecek olan ilaglar
listesini,
ifade eder.

iKiNCi BOLUM IKINCi BOLUM

ilag Geri Odeme Komisyonu

ilag Geri Odeme Komisyonunun olusumu
MADDE 4 - (1) ilag Geri Odeme Komisyonu
asagida belirtilen sekilde tesekkil eder.

a) ilag Geri Odeme Komisyonu; Kurum Genel
Saglk Sigortasi Genel Mudiri baskanhginda,
Kurum Baskaninin gérevlendirecegi Genel Saghk
Sigortasi Genel MudurlGgl blinyesinde gorevli
biri ilag ve-Eeczaeihk Daire Baskani olmak iizere 3
daire baskani, Maliye Bakanhginin ve Saghk
Bakanliginin gérevlendirecegi en az daire baskani
dizeyinde ikiser temsilci ile Katktrma—Bakanhst
ve-Hazine-Mdistesarhgmn gorevlendirecegi en az

daire baskani dlzeyinde birer temsilcinin
katihmiyla 48 asil Giyeden olusur.

ilag Geri Odeme Komisyonu

ilag Geri Odeme Komisyonunun olusumu
MADDE 4 - (1) ilag Geri Odeme Komisyonu
asagida belirtilen sekilde tesekkil eder.

a) llag Geri Odeme Komisyonu; Kurum Genel
Saglk Sigortasi Genel Miudirli baskanhiginda,
Kurum Baskaninin gérevlendirecegi Genel Saghk
Sigortasi Genel Mudurligl bunyesinde gorevli
biri ilac Daire Baskani olmak iizere 3 daire
baskani, Hazine ve Maliye Bakanliginin
gorevlendirecegi en az daire baskani diizeyinde 2
temsilci, Saglhk Bakanhginin gorevlendirecegi en
az daire baskani diizeyinde 2 temsilci ile
Cumhurbaskanhgi Strateji ve Blitce Baskanliginin
gorevlendirecegi en az daire baskani diizeyinde 1
temsilcinin katilmiyla 9 asil Giyeden olusur.

ilag Geri Odeme Komisyonunun gorevleri
MADDE 5- (1) ilag Geri Odeme Komisyonunun
gorevleri sunlardir:

ilag Geri Odeme Komisyonunun gorevleri
MADDE 5- (1) ilag Geri Odeme Komisyonunun
gorevleri sunlardir:




a) Kurumca finansmani saglanan/saglanacak
ilaglar ile bu ilaglara iliskin 6deme usul ve

esaslarini degerlendirerek karara baglamak.

b) Kurumca finansmani saglanan/saglanacak
ilaglarla ilgili glindemde yer alan konular

hakkinda TEDK tarafindan hazirlanan gorusleri
degerlendirerek karara baglamak.

¢) Kurumca finansmani saglanan/saglanacak
ilaglarin katihm payindan muafiyeti konusunu

degerlendirerek karara baglamak.
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baglamak:

f) Kurumca finansmani saglanan/saglanacak
ilaclarin, Kurumun ' esdeger ilag uygulamasi

kapsaminda esdeger gruplarinin olusturulmasi
hakkinda karar almak.
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baswurutar sonuclandiriimasi beklenilmeden

gerektiginde olaganusti toplantida
degerlendirmek.
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a) Kurumca finansmani saglanan ilaglar ile
finansmaninin saglanilmasi talebinde bulunulan
ilaclara iliskin 6deme usul ve esaslarini
degerlendirerek karara baglamak.

b) Kurumca finansmani saglanan ilaglar ile
finansmaninin saglanilmasi talebinde bulunulan
ilaclarla ilgili glndemde yer alan konular
hakkinda TEDK tarafindan hazirlanan gorusleri
degerlendirerek karara baglamak.

¢) Kurumca finansmani saglanan ilaglar ile
finansmaninin saglanilmasi talebinde bulunulan
ilaglarin katihm payindan muafiyeti konusunu
degerlendirerek karara baglamak.

Kaldinldi

e) Kurumca finansmani saglanan ilaglar ile
finansmaninin saglanilmasi talebinde bulunulan
ilaclarin - Kurumun esdeger ila¢g uygulamasi
kapsaminda esdeger/TR gruplarinin
olusturulmasiyoniinde karar almak.

f)iildc Geri Odeme Komisyonu Baskani tarafindan
bu Yonetmelik hikimlerine gore
onceliklendirilmesi uygun gorilen -ilaglari ve
konulari ayni doénemdeki diger. basvurularin
sonuglandiriimasi beklenilmeden gerektiginde
olagan/olaganisti toplantida degerlendirerek
karara baglamak.

Listeye—ahnma—basvurusu—olan—ilaclar,—aynt | Kaldinld
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ilag Geri Odeme Komisyonu Baskaninin illac Geri Odeme Komisyonu Baskaninin
gorevleri gorevleri

MADDE 6- (1) ila¢g Geri Odeme Komisyonu
Baskaninin gorevleri sunlardir:

MADDE 6- (1) ilac Geri Odeme Komisyonu
Baskaninin gorevleri sunlardir:

b) Tibbi ve Ekonomik Degerlendirme
Komisyonunda Kurumu temsil eden lyeler ile
akademisyen Uyeleri belirlemek.




Eklendi

c) Temininde glicliik yasanan ve hayati 6nem arz
eden ilaclar, halk saghigini yakindan ilgilendiren
ve acil tedbir alinmasini gerektiren konular,
Kurumca vyayimlanan Yurt Disi ilag Fiyat
Listesinde yer alan ilaglardan ruhsatlandirilarak
listeye ilave talebinde bulunulan ilaglar ve bu
ilaclarla ayni etkin maddeyi ayni miktarda iceren
ayni veya benzer farmasotik sekildeki ilaglar
hakkinda ve TEDK Baskaninin gerekgeli
onerilerini iceren diger konulari ilag Geri Odeme
Komisyonunun olagan/olaganiisti toplantisinda
kararlastiriimasi yoniinde olusturulan gorusleri
degerlendirerek onceliklendirilmesini
onaylamak.

¢) Listeye ilave talebinde bulunulan esdeger/TR
grubu bulunmayan ve listedeki referans tibbi
Grdndn birim fiyatinin en az %30 altinda birim
fiyatl oldugu tespit edilen ilk biyobenzer tibbi
Urin icin ilac Geri Odeme Komisyonunun
olagan/olaganisti toplantisinda
kararlastirilmasi yéninde olusturulan. gorusleri
degerlendirerek onceliklendirilmesini
onaylamak.

Kaldirildi

Kaldirildi

ilag Geri Odeme Komisyonunun ¢alisma esaslari
MADDE 7- (1) ilag Geri Odeme Komisyonunun
¢alisma esaslari asagida belirtilmistir:

a) Yilda en az 2 defa olagan, ilag Geri Odeme
Komisyonu Bagkaninin daveti (Uzerine ise
olaganistl toplanir. Her—takvim—ypham—itk

ilae Gorid Komi Bacl
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ilag Geri Odeme Komisyonunun ¢alisma esaslari
MADDE 7- (1) ilag Geri Odeme Komisyonunun
¢alisma esaslari asagida belirtilmistir:

a) Yilda en az 2 defa olagan, ilag Geri Odeme
Komisyonu Baskaninin daveti (izerine ise
olaganisti  toplanir.  Komisyon  ¢alisma
dénemlerine ait son basvuru tarihleri her yilin
Mart ve Agustos aylarinin son is glintdr.
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Eklendi

¢) Cahsmalar tamamlandiktan sonra alinan
kararlar, gerekgeleri ile birlikte en ge¢ # is glini
icinde Kurum Baskanina gonderilir. Kurum
Baskani, ilag Geri Odeme Komisyonunca alinan
kararlari en gec¢ 1-ay icerisinde degerlendirir.

Eklendi

b) Firma basvurulari disinda, kurum ve kuruluslar
ile sahislar tarafindan yapilacak basvurular
¢alisma dénemine gore glindeme alinir.

d) Calismalar tamamlandiktan sonra alinan
kararlar, gerekgeleri ile birlikte en ge¢ 15 is glini
icinde Kurum Baskanina gonderilir. Kurum
Baskani, ila¢ Geri Odeme Komisyonunca alinan
kararlari en ge¢ 10 is glnlU igerisinde
degerlendirir.

1) ilag Geri Odeme Komisyonu, giindeminde yer
alan ilaglarin  SUT’un ilgili  maddesinde
belirlenmis kamu kurum iskonto oranlarini (6zel
iskontolar dahil olmak lzere) gizleme taleplerini
degerlendirebilir.

UGUNCU BOLUM

Tibbi ve Ekonomik Degerlendirme Komisyonu
Tibbi ve Ekonomik Degerlendirme Komisyonu
(TEDK)’nun olusumu

MADDE 8- (1) TEDK asagida belirtilen sekilde
tesekkdl eder:

a) Kurum ilag wve—Eezaethk Daire Bagkani
baskanhginda;

1) Kurumu temsilen, TEDK Baskani dahil olmak

lizere Hae—Geri-Odeme Komisyoru—Baskantrn
Snerisi—Kurum—Baskanmn——onay——ile

gorevlendirilecek 6 Uye,

3) Kal 8 2y e M L
Maliye Bakanligini temsilen en az sube mudri
veya uzman diizeyinde ilgili kurumlar tarafindan
belirlenmis birer Uye,

Eklendi

4) Akademisyenler—arasindan llag Geri Odeme
Komisyonu Baskaninca biri tabip olmak Uzere
belirlenecek 2 lye,

(5) TEDK'nin sekretarya hizmetleri, Genel Saglik
Sigortasi Genel Miidiirligi ilag ve-Eczaethk Daire
Baskanhgi blinyesindeki ilgili birimler tarafindan
yaratalr.

UGCUNCU BOLUM

Tibbi ve Ekonomik Degerlendirme Komisyonu
Tibbi ve Ekonomik Degerlendirme Komisyonu
(TEDK)’nun olusumu

MADDE 8- (1) TEDK asagida belirtilen sekilde
tesekkil eder:

a) Kurum ilag Daire Baskani baskanhginda;

1) Kurumu temsilen, TEDK Baskani dahil olmak
tizere. .lac Geri Odeme Komisyonu Baskani
tarafindan gorevlendirilecek 6 Uye,

3) Hazine ve Maliye Bakanhgini temsilen en az
sube midiri veya uzman diizeyinde ilgili kurum
tarafindan belirlenmis 2 lye,

4)  Cumhurbaskanligl ~ Strateji ve Bitge
Baskanhgini temsilen ilgili kurum tarafindan
belirlenmis en az sube muadird veya uzman
diizeyinde 1 Uye,

5) ilag Geri Odeme Komisyonu Baskaninca
belirlenecek biri tabip, digeri halk saghgi veya
farmakoloji veya saglik ekonomisi alaninda gérev
yapan bir akademisyen olmak lizere 2 (iye,

(5) TEDK’nin sekretarya hizmetleri, Genel Saghk
Sigortasi Genel Miidiirligi ilag Daire Baskanlig
blinyesindeki ilgili birimler tarafindan yaratalir.




Tibbi ve Ekonomik
Komisyonunun gorevleri
MADDE 9- (1) TEDK’nin gorevleri sunlardir:

Degerlendirme

b) Listede yer alan veya Listeye alinma talebi
bulunan ilaglar ile ilgili klinik-ve-teknik-verilerile
I | i deterlondi leriincel '
gerektiginde saglik hizmetleri bilimsel ve
akademik danismanhk komisyonu ve/veya
gercek/tlzel kisilerden gelen-degerlendirmeleri
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Eklendi

¢) Kurumca finansmani saglanan ilaglarin pazar
paylari ile bitce Uzerindeki etkileri hakkinda
hazirlanan raporlari klinik ve teknik veriler ile
ekonomik ve mali degerlendirmeleri inceleyerek,

Tibbi ve Ekonomik
Komisyonunun goérevleri
MADDE 9- (1) TEDK’nin goérevleri sunlardir:

Degerlendirme

b) Listede yer alan veya listeye alinma talebi
bulunan ilaglar hakkinda gerektiginde Saglik
Hizmetleri Bilimsel ve Akademik Danismanlik
Komisyonu ve/veya gercek/tuzel kisilerden
goris almak.

Kaldinldi

c) ‘Listede yer alan veya listeye alinma talebi
bulunan ilaglar ile ilgili klinik ve teknik veriler ile
ekonomik ve mali degerlendirmeleri ve ayrica
basvuru  dosyasinda yer alan  maliyet
minimizasyonu veya maliyet etkililik
yontemlerinden  biri - ile = gergeklestirilen
farmakoekonomik - c¢alismalari. inceleyerek,
gerektiginde ayni veya benzer endikasyona sahip
ilaglarin - Kurum verileri ‘ile yapilan agirlikli
ortalama maliyetlerini de dikkate alarak gorus
olusturmak.

¢) ilag Geri Odeme Komisyonu Baskani
tarafindan bu Yonetmelik hiikiimlerine gore
onceliklendirilmesi uygun gorilen ve TEDK
Baskani tarafindan sunulan ilaglari ve konulari
degerlendirerek goris olusturmak.

d) Kurumca finansmani saglanan ilaglarin pazar
paylari ile bitce Uzerindeki etkileri hakkinda
hazirlanan raporlari, klinik ve teknik veriler ile
ekonomik ve mali degerlendirmeleri ve




gerektiginde saglik hizmetleri bilimsel ve
akademik danismanlik komisyonunun
gorislerini de dikkate alarak, géris—elusturup

d) ilgili kurum ve kuruluslarin veya sahislarin
basvurular ile ilgili yapilacak dizenlemelere
iliskin onerileri degerlendirmek ve goris
shhmale

e) Ruhsat iptali/ruhsat arkasi serhi veya ithal izin
onay belgesi iptaline istinaden yapilanlar haric,
Listeden cikarilmak Uzere; firma basvurularini,
Kurum tespitlerini, Saglik Bakanhginin veya ilgili

kurum ve kuruluslarin basvurularini
degerlendirmek  ve—Hae— Geri— Odeme
Komisyonuna-sunmak:

f) Kurumca finansmani saglanan/saglanacak
ilaglarin, Kurumun esdeger ilag' uygulamasi
kapsaminda esdeger gruplarinin olusturulmasi
hakkinda gorus olusturmak.

h) ilaglarin recetelenmesine ve &denmesine
iliskin kurallarin belirlenmesi konusunda gorus
surraals

1) ilacin, ayni esdeger grubunda yer alan ilaglarla
ambalaj miktarinin ayni veya daha disiik olmasi
ve birim fiyatinin da esdeger bant araliginda

olmasi  halinde, bu ilag  basvurularini
degerlendirmeye alarak karara baglamak ve
alinan  kararlari  ayn+—dénemdeki—diger

bogmrnlarn—————— coruclanchalmmasiaie
beklenilmeden ilag Geri Odeme Komisyonu
Baskaninin onayl ile Kurum resmi internet

gerektiginde Saglik Hizmetleri Bilimsel ve
Akademik Danismanlik Komisyonunun
gorislerini de dikkate alarak goris olusturmak.

e) ilgili kurum ve kuruluslarin veya sahislarin
basvurular ile ilgili yapilacak dizenlemelere

iliskin Onerileri degerlendirerek goris
olusturmak.
f) Ruhsat iptali/ruhsat arkasi serhi veya

ithal/imal izin onay belgesi iptaline istinaden
yapilanlar hari¢ olmak tzere firmalarin listeden
¢ikarilma basvurularini, Kurum tespitlerini, Saghk
Bakanhiginin veya ilgili kurum ve kuruluslarin
basvurularini degerlendirerek goris olusturmak.

g) Kurumca finansmani saglanan/saglanacak
ilaclarin, Kurumun.esdeger/TR ila¢ uygulamasi
kapsaminda esdeger/TR gruplarinin
olusturulmasi hakkinda goriis olusturmak.

Kaldinldi

g) llaclarin recetelenmesine ve 6denmesine
iliskin kurallarin belirlenmesi ve ilaclarin katilim
payindan muafiyeti konusunda goris
olusturmak.

1) ilacin, ayni esdeger/TR grubunda yer alan
ilaclarla ambalaj miktarinin ayni veya daha dusiik
olmasi ve birim fiyatinin da esdeger/TR bant
araliginda olmasi halinde, bu ila¢ basvurularini
degerlendirmeye alarak karara baglamak ve
alinan kararlari ilag Geri Odeme Komisyonu
Baskaninin onayi ile Kurum resmi internet
sitesinde yayimlamak. Bu degerlendirme,
degerlendirme tarihindeki ila¢ fiyatlari esas




sitesinde yayimlamak. Bu degerlendirme,
degerlendirme tarihindeki ilag fiyatlari esas
alinarak yapilir, firmanin basvuru dosyasindaki
kamu fiyatini gilincelleme hakki saklidir.
Gincelleme islemi ilacin perakende satis fiyat
Gzerinden yapilabilecegi gibi birdefaya—rrahsus
ehmak-tzere kamu kurum iskontosunun yeniden
diizenlenmesi suretiyle de yapilabilir.

i) Ayni veya daha disiik ambalaj miktarinda
olmak kaydiyla; Listede esdeger grubu
bulunmayan ila¢ ile ayni etken maddeyi ayni
miktarda iceren ve birim fiyati listede mevcutilag
ile olusacak esdeger bant araliginda olan imal
statlislindeki ila¢ basvurularini degerlendirmeye
alarak karara baglamak, alinan kararlari ays+
" ki oy
sonuclandirmasin—beklenilmeden ilag Geri
Odeme Komisyonu Bagkaninin onayi ile Kurum
resmi internet sitesinde yayimlamak. Bu
degerlendirme, FEDK hth———her——dénem
cahsmastrda—-oneelikle—ve  degerlendirme
tarihindeki ila¢ fiyatlari esas alinarak yapilir,
firmanin basvuru dosyasindaki -kamu fiyatini
glncelleme hakki saklidir: Giincelleme islemi
ilacin  perakende 'satis @ fiyati (izerinden
yapilabilecegi gibi bir—defaya—mahsus—elmak
dzere kamu kurum iskontosunun yeniden
diizenlenmesi suretiyle de yapilabilir.

j) Basvuru sirasinda istenilecek bilgi ve belgelerin
standartlarinin  belirlenmesi, _bunlara iliskin
formlarin ~ gelistiriimesi  ve  yenilenmesi
konularinda gériis—elusturaraktac-Geri-Odeme
Komisyonuna-sunmak:

k) Listede mevcut drinlerin prospektistkisa
triin bilgisi-kullanma talimati (KUB-KT) ve/veya
kullanim degisikliklerine iliskin basvurulari #e
oili_ol ¥ A,

.I. I. . .. 'II s - ;" I
Komisyonuha-sunmaks

ahinarak yapilir, firmanin basvuru dosyasindaki
kamu fiyatini glincelleme hakki sakhdir.
Glncelleme islemi ilacin perakende satis fiyat
Uzerinden vyapilabilecegi gibi kamu kurum
iskontosunun yeniden diizenlenmesi suretiyle de
yapilabilir.

i) Ayni veya daha disik ambalaj miktarinda
olmak kaydiyla; listede esdeger/TR grubu
bulunmayan ilag ile ayni etkin maddeyi ayni
miktarda iceren ve birim fiyati listede mevcutilag
ile olusacak esdeger/TR bant araliginda olan imal
statlslindeki ila¢ basvurularini degerlendirmeye
alarak karara baglamak, alinan kararlari ilag Geri
Odeme Komisyonu Baskaninin onayi ile Kurum
resmi internet sitesinde yayimlamak. Bu
degerlendirme, degerlendirme tarihindeki ilag
fiyatlari esas alinarak yapilr, firmanin basvuru
dosyasindaki kamu fiyatini giincelleme hakki
sakhdir. Gincelleme islemiilacin perakende satis
fiyati Gzerinden yapilabilecegi gibi kamu kurum
iskontosunun yeniden diizenlenmesi suretiyle de
yapilabilir.

j) Basvuru sirasinda istenilecek bilgi ve belgelerin
standartlarinin  belirlenmesi, bunlara iliskin
formlarin gelistirilmesi ~ ve  yenilenmesi
konularinda goris olusturmak.

h) Listede mevcut Urlnlerin kisa Grin bilgisi-
kullanma talimati (KUB-KT) ve/veya kullanim
degisikliklerine iliskin basvurulari
degerlendirerek gorus olusturmak.

Tibbi ve Ekonomik Degerlendirme Komisyonu
Bagkaninin goérevleri

MADDE 10- (1) TEDK Baskaninin gorevleri
sunlardir:

¢) TEDKtarafmdan;—imal-ilac—basvurular; halk

sagligini yakindan ilgilendiren ve acil tedbir
alinmasini gerektiren konular ile Yurt Disi ilag
Fiyat Listesinde yer alan ilaglardan ruhsat alarak

Tibbi ve Ekonomik Degerlendirme Komisyonu
Bagkaninin goérevleri

MADDE 10- (1) TEDK Baskaninin gorevleri
sunlardir:

¢) Temininde glicliik yasanan ve hayati 6nem arz
eden ilaclar, halk saglhgini yakindan ilgilendiren
ve acil tedbir alinmasini gerektiren konular ile
Kurumca vyayimlanan Yurt Disi ilag Fiyat




Listeye alinma basvurusu olan ilaglar igin ilag Geri
Odeme Komisyonunun olaganisti toplantisinda
kararlastiriimasi yoniinde olusturulan gorusleri
ilac Geri Odeme Komisyonu Baskanina iletmek.

ctatiotiki_bilailos | deserlond; :
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Listesinde yer alan ilaglardan ruhsatlandirilarak
listeye ilave talebinde bulunulan ilaglar ve bu
ilaglarla ayni etkin maddeyi ayni miktarda iceren
ayni veya benzer farmasotik formdaki ilaglar ile
gerekeeli 6nerileri iceren diger konulari ilag Geri
Odeme  Komisyonunun  olagan/olaganiistii
toplantisinda kararlastiriimasi amaciyla ilag Geri
Odeme Komisyonu Baskanina sunmak.

Kaldirildi

d) Listeye ilave talebinde bulunulan esdeger/TR
grubu bulunmayan ve listedeki referans tibbi
Urdndn birim fiyatinin en az %30 altinda birim
fiyath oldugu tespit edilen ilk biyobenzer tibbi
Uriinicin | ilag *Geri Odeme Komisyonunun

Eklendi olagan/olaganusti toplantisinda
kararlastiriimasi amaciyla ilag Geri Odeme
Komisyonu Baskanina sunmak.
e) Sekretarya tarafindan yapilan is ve islemlerin
yuritimuina saglamak.

Tibbi ve Ekonomik Degerlendirme | Tibbi ve Ekonomik Degerlendirme

Komisyonunun ¢alisma esaslari
MADDE 11- (1) TEDK calisma esaslari asagida
belirtilmistir:

a) TEDK; TEDK bagkaninin. daveti dzerine
toplanir.  Galismalari, toplanti glindeminde
goristlecek konular sonuglandirilincaya kadar
devam eder. Kurumea—yaynlaran basvuru
tarihleri icerisinde, ilag basvurularina iliskin usul
ve esaslara uygun olarak yapilmis veya—igii
S ‘ Ksikliklori

basvuru dosyalari TEDK glindemine alinir ve
sonuglandirilir. Her—teplantida—gindemdeki
konular—yaptlan—degerlendirmeler—ve alinan

kararlar ile gerekcgeleri ayrintili olarak tutanak
altina alinir ve imzalanir. Calismalar sonunda
hazirlanan tutanak, ilac Geri Odeme Komisyonu
toplantisindan en az 5 is giinii énce ilag Geri
Odeme Komisyonu Baskanina iletilir.

Komisyonunun ¢alisma esaslari
MADDE 11- (1) TEDK calisma esaslari asagida
belirtilmistir:

a) Tibbi ve Ekonomik Degerlendirme Komisyonu,
TEDK Baskaninin daveti Uzerine toplanir.
Galismalar, toplanti glindeminde gortsilecek
konular sonuglandiriincaya kadar devam eder.
Bu Yonetmelikte belirlenen bagvuru tarihleri
icerisinde ilag basvurularina iliskin usul ve
esaslara uygun olarak yapiimis basvuru dosyalari
TEDK glindemine alinir ve sonuglandirilir. Alinan
kararlar ile gerekgeleri ayrintili olarak tutanak
altina alinir ve toplantilarin bitiminde imzalanir.
Calismalar sonunda hazirlanan tutanak, ilag Geri
Odeme Komisyonu toplantisindan en az 5 is giinii
once ilac Geri Odeme Komisyonu Baskanina
iletilir.




Eklendi

c) Firma basvurular disinda, kurum ve kuruluslar
ile sahislar tarafindan yapilacak basvurular

Korumea—duyuralan  calisma  takvimine gore

glindeme alinir.

Kaldirildi

b) ilag Geri Odeme Komisyonu Baskani
tarafindan onceliklendirilmesi uygun gorilen
ilaclar ve konular komisyon glindemine alinir.

c) Firma basvurulari disinda, kurum ve kuruluslar
ile sahislar tarafindan vyapilacak basvurular
calisma dénemine gore giindeme alinir.

Sekretarya tarafindan yiiriitiilecek islemler
MADDE 12- (1) Sekretarya tarafindan listede yer
alan ilaglarin;

| Saihk Bakanhs belir] I
. : ) i
Lo diciklis 9 % &

Eklendi

¢) Ruhsat iptali/ruhsat arkasi serhine veya ithal
izin onay belgesi iptaline istinaden listeden
citkma talepleri,

degerlendirilir. Bu degerlendirmeler sonucu
yapilan dizenlemeler her hafta carsamba giini
Kurum resmi internet sitesinde yayimlanir.
Carsamba glinliniin resmf tatil olmasi halinde bir
sonraki is ginld yayimlanir. Yayimlanan Liste

yayimi tarihini takibeden Hk—is—gind yurdrlige
girer.

Sekretarya tarafindan yiiritilecek islemler
MADDE 12- (1) Sekretarya tarafindan listede yer
alaniilaglarin;

Kaldirildi

c) Listedeki referans tibbi Urlnin Fiyat
Listesi’ndeki fiyatinin ilk esdeger tibbi Griininlin
piyasaya arz edilmis olmasi nedeniyle Saglik
Bakanliginca disliriilmesi kaydiyla, Kamu kurum
iskontosu  oranlarinin  Saglik  Hizmetleri
Fiyatlandirma Komisyonu kararinda yer alan
statUsiine uygun iskontoya (6zel iskontolar sakli
kalmak kaydi ile) gore azaltiimasi talepleri,

¢) Ruhsat iptali/ruhsat arkasi serhine veya
ithal/imal izin onay belgesi iptaline istinaden
listeden ¢ikma talepleri,

degerlendirilir. Bu degerlendirmeler sonucu
yapilan dizenlemeler her hafta ¢arsamba glinii
Kurum resmi internet sitesinde yayimlanir.
Carsamba glinlintin resmf tatil olmasi halinde bir
sonraki is ginld yayimlanir. Yayimlanan liste
yayimi tarihini takip eden ikinci glin yarirlige
girer.




(2) Selvoimpm—tornindan—bagrusy—slar—ilas
karsHastirlacak ilag/ilaglarla ayni veya daha

diisik ambalaj miktarinda olmak kaydiyla;

c) Dahil olacagi esdeger grubun en ucuz birim
fiyatina esit veya daha dusik fiyatla bedeli
O0denecek ilaglar listesine girecek ilk imal
ilaglarin,

Eklendi

basvurulari degerlendirilir. Bu grup ilaglarin
basvurulari sirasinda dagitim belgesini Kuruma
ibraz etmeleri gerekir. Yapilan degerlendirmeler
sonucunda listeye ilavesine karar verilen ilaglar
her hafta ¢arsamba glinii Kurum resmi internet
sitesinde yayimlanir. Carsamba glninin resmi
tatil olmasi halinde bir sonraki is gilini
yayimlanir. Yayimlanan liste yayimi tarihini

takibeden ik-isgtnd yararluge girer.

(3) Listeye yeni alinan ve esdeger grubun en ucuz
birim fiyatina sahip olan ilag, listeye alindig
tarihten itibaren %1 pazar payina ulasana 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.

(2) Karsilastirilacak ilag/ilaclarla ayni veya daha
diisik ambalaj miktarinda olmak kaydiyla;

Kaldirildi

¢) Dahil olacagi esdeger/TR grubunda bulunan
degerlendirme tarihindeki en ucuz birim fiyata
sahip ilacin, birim fiyatina esit veya daha dislik
birim fiyatla bedeli 6denecek ilaglar listesine
girecek ilk imal ilaglarin,

a) Dahil olacagl esdeger/TR grubunda bulunan
birim fiyati degerlendirme tarihinde en ucuz olan
ilacin'eén az. %5 altinda birim fiyata sahipilaclarin,

b) Ayni etkin maddeyi'ayni miktarda iceren ve
esdeger grubu bulunmayan listedeki ilag ile
esdeger grup olusturacak nitelikte  ve
degerlendirme tarihindeki birim fiyati, listede
mevcut ilacin birim fiyatinin en az %5 altinda
birim fiyata.sahip.ilaclarin,

c)"Ayni.etkin maddeyi ayni miktarda iceren ve
esdeger grubu bulunmayan, listedeki referans
tibbi  Grlinin degerlendirme tarihinde birim
fiyatini asmayan ilk esdeger tibbi tGriinin,

basvurular Sekretarya tarafindan degerlendirilir.
Bu grup ilaglarin basvurulari sirasinda dagitim
belgesini Kuruma ibraz etmeleri gerekir. Yapilan
degerlendirmeler sonucunda listeye ilavesine
karar verilen ilaglar her hafta ¢arsamba giini
Kurum resmi internet sitesinde yayimlanir.
Carsamba glintiniin resmf tatil olmasi halinde bir
sonraki is glini yayimlanir. Yayimlanan liste
yayimi tarihini takip eden ikinci gin yararlige
girer.

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




(4) Listede yer alan ilaglardan esdeger grubun en
ucuz birim fiyatina sahip olan ilaglarin pazar
paylari takip edilir. Son 5 aylik siire verilerinin
hicbirinde %1 pazar payina ulasamamis ilaglar,
esdeger grupta bant hesabindan cikarilir. S6z
konusu ilaglarin ayhk takibi yapilarak %1 pazar
payina ulastiginin tespiti halinde tekrar esdeger
grupta bant hesabina dahil edilir.

Eklendi

(5) Dagitim belgesi ile ilgili diger durumlar
sunlardir:

a) Basvuru dosyasinda Tahmini Biitce Etkisi
Tablosu hazirlamakla yikidmli olunan ilaglarin
sunacagl dagitim belgesindeki sayinin; tabloda
yer alan; ilaci kullanmasi muhtemel hasta
saylisina ait birinci yil i¢in belirtilen sayinin en az
%5 oranina denk gelen sayi kadar olmasi kosulu
aranir.

b) Daha 6nce sahsi tedavi icin yurt disindan
temin edilen ve Tirkiye’de ruhsatlandirilan
ilaclar harig, Listeye yeni alinanilaglarigin, listeye
alindigi tarihten itibaren 5 ay icerisinde dagitim
belgesi Kuruma ibraz edilmek zorundadir.
Besinci ayin sonunda dagitim belgesi Kuruma

(4) Listede yer alan ilaglardan esdeger/TR grubun
en ucuz birim fiyatina sahip olan ilaglarin pazar
paylari takip edilir. Son 5 aylk stire verilerinin
hicbirinde %1 pazar payina ulasamamis ilaglar,
esdeger/TR grupta bant hesabindan ¢ikarilir. S6z
konusu ilaglarin aylk takibi yapilarak %1 pazar
payina ulastiginin  tespiti halinde tekrar
esdeger/TR grupta bant hesabina dahil edilir.

(5) Tirkiye ilac ve Tibbi Cihaz Kurumunca
ruhsatinin iptal edildigi belirlenen ilag listeden
cikarihr.

(6) Listede ayni esdeger grupta yer alan
ilaclardan biri icin yeni endikasyon ilave
talebinde bulunulmasi durumunda, s6z konusu
endikasyonun bu grupta vyer alan diger
ilag/ilaglar icin daha énce Odeme Komisyonu
tarafindan 6deme:kapsamina alinmis olmasi ve
ilacin-grubun en“ucuz;birim fiyatinin %5 altinda
fiyat ile basvurmasithalinde, basvuru Sekretarya
tarafindan degerlendirilir ve esdeger grup
diizenlemesi yapilabilir.| Bu ilaglarin basvurusu
yapilan® “endikasyohunun Saglik Bakanliginca
yayimlanmis olmasi  zorunludur. Yapilan
degerlendirmeler.”sonucunda uygun gorilen
talebe.-ait dizenlemeler her hafta garsamba
guni Kurum resmi internet sitesinde yayimlanir.
Carsamba gininiin resmi tatil olmasi halinde bir
sonraki is glnl yayimlanir. Yayimlanan liste
yayimi tarihini takip eden ikinci giin yirtrlige
girer.

(5) Dagitim belgesi ile ilgili diger durumlar
sunlardir:

a) Basvuru dosyasinda Tahmini Bitce Etkisi
Tablosu hazirlamakla yiikiimli olunanilaglar igin,
sunulan dagitim belgesindeki sayinin tabloda yer
alan; ilacr kullanmasi muhtemel hasta sayisina ait
birinci yil icin belirtilen kutu sayisinin en az %3
oranina denk gelen sayl kadar olmasi kosulu
aranir.

b) Daha 6nce sahsi tedavi icin yurt disindan
temin edilen ve Tirkiye’de ruhsatlandirilan
ilaclar hari¢ olmak Uzere, listeye yeni alinan
ilaglar (9 uncu maddenin birinci fikrasinin (1) ve (i)
bentleri kapsaminda alinanlar harig) icin, listeye
alindigl tarihten itibaren 5 aylik siire icerisinde




ibraz edilemeyen ilaglar, ilag Geri Odeme
Komisyonu Baskaninin onayi ile provizyon
sisteminde pasif hale getirilir. Provizyon
sisteminde pasif hale getirilmis ilaglarin dagitim
belgesinin Kuruma ibraz edilmesi halinde, kamu
fiyatlar pasiflendikleri tarihteki kamu fiyatini
asmamak kaydiyla ilag Geri Odeme Komisyonu
Baskaninin onayi ile aktif hale getirilir. Saglik
Bakanliginca ila¢ fiyatlarina yansitilan kur
degisiklikleri/dizenlemeleri oraninda  kamu
fiyatini etkileyen durumlar ile human albiminler
ve immunglobulinler igin zorunlu fiyat artisi
gerceklesmesi halinde fiyat kriteri aranmaz.
Ancak, 10 uncu ayin sonunda halen dagitim
belgesi ibraz edilemeyen ilaglar ilagc Geri Odeme
Komisyonu Baskaninin onayi ile Listeden ¢ikarilir.
8 lde lictad | . cinG .
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c) Daha 6nce sahsi tedavi icin yurt disindan temin
edilen ve Turkiye’de- ruhsatlandirilarak listeye
alinan ya da alinacak ayni etken maddeyi ayni
miktarda iceren ilag/ilaglarin piyasaya arzindan
firmalar  sorumludur.. Dagitim - belgesinin,
basvuru esnasinda ya da Listeye dahil edildikleri
tarihten itibaren en gec 1 aylik sire icerisinde
Kuruma ibraz edilmesi gerekir. Bu husus firma
yetkilisinin imzaladigl taahhiitnamede belirtilir.
Bu taahhiitname basvuru dosyasina ait dilekce
ekinde yer alir. Listeye alinan ilaglar igin; dagitim
belgesinin en son getirilecegi tarihin 1 ayhk
stireyi asmas! halinde ilag/ilaclarin sahsi olarak
ya da Saghk Bakanhginca vyetkilendirilmis
taraflarca temin edilmesi ve Kurum tarafindan
6denmesi durumunda, ilag/ilaglarin temin
fiyatlari ile ilacin Kamu fiyati arasinda olusacak
farkin mali yakimlaluga firmaya ait olup Kurum,
ilgili mevzuat hikimleri dogrultusunda firmadan
tahsil ve tazmin eder.

¢) Listede yer alan ilaglar, piyasada—bulunma
dururmungh tespiti icin yillik periyotlarla izlenir.
Biten yil icinde hi¢ satistatr olmadigl belirlenen
ilaclar Sekretarya tarafindan pasif hale getirilir.
Pasif hale getirilmis ilaglar icin firmasi tarafindan
aktiflenme talebi ile Kuruma basvurulmasi
halinde kamu fiyatlari pasiflendikleri tarihteki

dagitim  belgesi Kuruma ibraz edilmek
zorundadir.  Besinci ayin sonunda dagitim
belgesi Kuruma ibraz edilemeyen ilaclar, ilag Geri
Odeme Komisyonu Baskaninin onayl ile
provizyon sisteminde pasif hale getirilir.
Provizyon sisteminde pasif hale getirilmis
ilaclarin  dagitim belgesinin  Kuruma ibraz
edilmesi halinde, kamu fiyatlari pasiflendikleri
tarihteki kamu fiyatini asmamak kaydiyla
Komisyon Baskaninin onayi ile aktif hale getirilir.
Saglk Bakanliginca ilag fiyatlarina yansitilan kur
degisiklikleri/diizenlemeleri oraninda kamu
fiyatini etkileyen durumlar ile human albiminler
ve immunglobulinler gibi Saglik Bakanliginca
belirlenen glincel kura gore ithalati yapilan kan
Urtnlerinde zorunlu fiyat artisi gerceklesmesi
halinde fiyat kriteri aranmaz. Ancak, onuncu ayin
sonunda halen dagitim belgesi ibraz edilemeyen
ilaglar Komisyon Baskaninin onayi ile listeden
cikarilir.

¢) Yurt Disi ilag Fiyat Listesinde yer alip daha énce
sahsi tedavi icin yurt disindan temin edilen ve
Tirkiye’de ruhsatlandirlarak listeye alinan ayni
etkin maddeyi ayni miktarda iceren ilag/ilaglarin
piyasaya arzindan firmalar sorumludur. Dagitim
belgesinin, basvuru esnasinda ya da listeye dahil
edildikleri tarihten itibaren en gec¢ 1 aylik sire
icerisinde Kuruma ibraz edilmesi gerekir. Bu
husus firma yetkilisinin imzaladig
taahhlitnamede belirtilir. Bu taahhitname
basvuru dosyasina ait dilekge ekinde yer alir.
Listeye alinan ilaglar igin; dagitim belgesinin en
son_getirilecegi tarihin 1 aylk sireyi asmasi
halinde ilag/ilaglarin sahsi olarak ya da Saglk
Bakanliginca yetkilendirilmis taraflarca temin
edilmesi ve Kurum tarafindan 6denmesi
durumunda, ilag/ilaglarin temin fiyatlari ile ilacin
Kamu fiyati arasinda olusacak farkin mali
yakimlalGga firmaya ait olup Kurum, ilgili
mevzuat hikimleri dogrultusunda firmadan
tahsil ve tazmin eder.

(8) Listede yer alan ilaglar, sarfiyatinin olup
olmadiginin tespiti icin yillik periyotlarla (1 Ocak-
31 Aralk) izlenir. Perakende satis fiyat
bulunmayip KDV dahil depocu satis fiyati/KDV
dahil eczaci satis fiyati olan ilaglar ile Fiyat
Listesinde “iTS'de Bildirim Zorunlulugu Olmayan
Uriin” olarak kodlanan ilaglar bu kapsam disinda




kamu fiyatini asmamasi ve dagitim belgesinin
Kuruma ibrazi kaydiyla, ilag Geri Odeme
Komisyonu Baskaninin onayi ile aktif hale
getirilir. Saglk Bakanhginca ilag fiyatlarina
yansitilan  kur  degisiklikleri/diizenlemeleri
oraninda kamu fiyatini etkileyen durumlar ile
human albiminler ve immunglobulinler icin
zorunlu fiyat artisi gerceklesmesi halinde fiyat
kriteri aranmaz. Bunun disindaki aktiflenme
talepleri icin ilag Basvurularina iliskin Usul ve
Esaslar kapsaminda basvurulmasi gerekir.
Pasiflendikleri tarihten itibaren onuncu ayin
sonunda halen aktiflenme talebi olmayan ilaglar
ise ilag Geri Odeme Komisyonu Baskaninin onayi
ile listeden cikarilir. Bu-sekilde-listeden—ctkartan
6—ayhk—siire—sonunda—yapHacak—basvury; llac
Basvurularina  iliskin ~ Usul ve  Esaslar
dogrultusunda yapilir ve galisma takvimine gore
glindeme alinir.

tutulur. Biten yil icinde Kurum verilerine gore
sarfiyatinin bir kutudan az oldugu ya da hig
verisinin olmadigi belirlenen ilaglar ila¢ Geri
Odeme Komisyonu Baskaninin onayr ile
Sekretarya tarafindan pasif hale getirilir.
incelenen yillik periyot icerisinde listeye ilave
edilen ilaglar icin Kurum verilerine gore
sarfiyatinin olup olmadigl durumuna bakilmaz.
Pasif hale getirilmis ilaglar icin firmasi tarafindan
aktiflenme talebi ile Kuruma basvurulmasi
halinde kamu fiyatlari pasiflendikleri tarihteki
kamu fiyatini asmamasi ve dagitim belgesinin
(Risk  Yonetim Planina istinaden depo ve
eczanelerde bulundurulmasi uygun bulunmayan
ilaglar icin fatura 6rnegi) Kuruma ibrazi kaydiyla,
ilac Geri Odeme Komisyonu Baskaninin onayi ile

aktif hale getirilir. Saghk Bakanliginca ilag
fiyatlarina yansitilan kur
degisiklikleri/dizenlemeleri oraninda kamu

fiyatini etkileyen durumlar ile human albiminler
ve .immunglobulinler gibi Saglik Bakanliginca
belirlenen glincel:kura goére ithalati yapilan kan
Urtnlerinde zorunlu fiyat artisi gerceklesmesi
halinde fiyat kriteri aranmaz. Bunun disindaki
aktiflenme talepleri icin ilag Basvurularina iliskin
Usul ve Esaslar. kapsaminda basvurulmasi
gerekir. Pasiflendikleri tarihten itibaren onuncu
ayin sonunda halen aktiflenme talebi olmayan
ilaglar ise ilag Geri Odeme Komisyonu Baskaninin
onayi ile listeden gikarilir. Listeye yeniden girmek
icin yapilacak basvuru, ilag Basvurularina iliskin
Usul ve Esaslar dogrultusunda yapilir ve galisma
donemine gore glindeme alinir.

Kaldirildi




Eklendi

e) Perakende satis fiyati bulunmayan, depecu
satisfivatiile piyasaya-arzigerceklesenilaglar igin

dagitim belgesi aranmaz.

(9) Listede yer alan ilaglardan; Fiyat Listesinde
pasiflendigi tespit edilen ilaglar ilag Geri Odeme
Komisyonu Baskaninin onayi ile provizyon
sisteminde pasif hale getirilir. Pasif hale
getirilmis ilaglarin Fiyat Listesinde isim ve
fiyatlarinin yeniden aktif listede yer alarak
firmasi tarafindan aktiflenmesi i¢cin Kuruma
basvurulmasi halinde; kamu fiyatlari
pasiflendikleri tarihteki kamu fiyatini asmamak
kaydiyla, ilagc Geri Odeme Komisyonu Baskaninin
onayi ile aktif hale getirilir. Saglik Bakanhginca
ilag fiyatlarina yansitilan kur
degisiklikleri/diizenlemeleri  oraninda  kamu
fiyatini etkileyendurumlar ile human albiminler
ve immunglobulinlers, gibi Saglik Bakanhginca
belirlenen glincel kura gore ithalati yapilan kan
Uranlerinde zorunlulfiyat artisi gerceklesmesi
halinde fiyat kriteri-aranmaz. Bu durumlarin
disinda kalan basvurularin ilag Basvurularina
iliskin Usul ve.Esaslar kapsaminda yapilmasi
gerekir. Pasiflendikleri tarihten itibaren onuncu
ayin __.sonunda firmasi tarafindan  halen
aktiflenme basvurusu olmayan ilaglar ise ilag
Geri Odeme Komisyonu Bagkaninin sonayi ile
listeden cikarilir. Odeme listesinde yer alip, TITCK
tarafindan yayimlanan Geri Cekme
Yonetmeligine gore 1 inci sinif A seviye geri
cekme islemi yapilan ilaglara ait islemler anilan
Bakanlik¢a yurutildiginden 6deme listelerinde
herhangi bir islem yapilmaz.

(10) Perakende satis fiyati bulunmayip KDV dahil
depocu satis fiyati/KDV dahil eczaci satis fiyat
bulunan ‘ilaglar, Saglik Bakanliginca belirlenen
Risk Yonetim Planina istinaden depo ve
eczanelerde bulundurulmasi uygun bulunmayan
ilaclar, Fiyat Listesi'/nde “iTS'de  Bildirim
Zorunlulugu Olmayan Uriin” olarak kodlanan
ilaclar ile 9 uncu maddenin birinci fikrasinin (1) ve
(i) bentleri kapsaminda basvurusu olan ilaglar
icin dagitim belgesi aranmaz.




Eklendi

(11) Bu madde kapsaminda yapilan tim basvuru
dosyalari haftanin son is gliniine kadar kabul
edilir. Basvurusu uygun gorilen talep, takip eden
¢arsamba glnd yayimlanir. Carsamba glininin
resmi tatil olmasi halinde bir sonraki is gini
yayimlanir. Yayimlanan liste yayimi tarihini takip
eden ikinci gln ydrarlige girer. Eksik oldugu
tespit edilen basvuru dosyasi isleme alinmaz.
Eksik bilgi ve belgelerin tamamlandigi tarih,
basvuru tarihi olarak esas alinir.

Saglhik hizmetleri bilimsel ve akademik
danismanlik komisyonlari
MADDE 13 — (1) Saglk hizmetleri bilimsel ve

akademik danismanlik komisyonlari, ayr—ay+

Saghk hizmetleri bilimsel ve akademik
danismanlik komisyonlar

MADDE 13 - (1) Saghk Hizmetleri Bilimsel ve
Akademik Danismanlik Komisyonlari, Kurumca
yayimlanan Genel Saglik Sigortasi
Uygulamalarina Yonelik Olusturulan
Komisyonlarin ~ Calisma  Usul - ve  Esaslari

kapsaminda toplanir.

ilag bagvurulari ve istenecek belgeler
MADDE 14 - (1) ila¢ basvurulari ve istenecek
belgeler sunlardir:

Ry cin Sl . lie.

¢) Calismalarda tespit-edilen—eksik veya ek bilgi
ve belgeler, tespitarihindenitbarentis=inl
icindeigili firmadan yazili olarak istenir. Eksik/ek

bilgi ve belge tamamlanana kadar inceleme
streci durur. inceleme sireci durdurulan
basvurularda, istenilen tiim belgeler ilgili firma
tarafindan calismalarin bitimine kadar teslim
edilir.

ilag basvurularinda istenecek belgeler ve diger
hususlar

MADDE 14- (1) ilag basvurularinda istenecek
belgeler ve diger hususlar sunlardir:

Kaldirildi

c) Calismalarda talep edilen ek bilgi ve belgeler,
firmadan yazili olarak istenir. Ek bilgi ve belge
tamamlanana kadar inceleme sireci durur.
inceleme siireci durdurulan basvurularda,
istenilen tum belgeler ilgili firma tarafindan
calismalarin  bitimine kadar teslim edilir.
istenilen belgelerin teslim edilmemesi halinde
mevcut bilgi ve belgeler esas alinarak karar
verilir.

g) Firmanin basvuru dosyasindaki kamu fiyatini
glncelleme hakki saklidir. Gincelleme islemi
ilacin  perakende satis fiyati Uzerinden




Eklendi yapilabilecegi gibi kamu kurum iskontosunun
yeniden dizenlenmesi suretiyle de yapilabilir.
Komisyonlar tarafindan yapilan
degerlendirmeler, degerlendirme tarihindekiilag
fiyatlari esas alinarak yapilir.

Basvurunun reddedilmesi halinde tekrar | Basvurunun reddedilmesi halinde tekrar

basvuru basvuru

MADDE 15 — (1) Bir basvuruya birineikez ret
karari verilmesi halinde, s6z konusu kararin
ilgiliye teblig tarihinden itibaren firmalar
tarafindan basvuru sekilleri asagida belirtilmistir:

a) Basvurusu birinei-kez reddedilen firmalar, ilag
Bagvurularina  iliskin Usul ve  Esaslar
dogrultusunda basvuru dosyasi hazirlamadan
sadece ret kararina yonelik gerekgeleri ile bu
gerekcelere yonelik varsa ek bilgi ve belgeler ile
2 ay icinde basvurabilir. Bu sekildeki basvuru
calisma takvimine uygun olarak
degerlendirmeye alinir. Séz—kenusu—basvuruya
L inci| | carlendi
I cari Kormi findl

b) Basvurusu birineikez reddedilen firmalarin
tekrar basvurusunu 2 ay icinde vyukarida
aciklanan sekilde yapamamalari halinde, tekrar
basvuru ilag Basvurularinailiskin Usul ve Esaslar
dogrultusunda yeni dosya hazirlanmak suretiyle

I rning I
tarihine-gére yapllir.

MADDE 15- (1) Bir basvuruya red karari verilmesi
halinde, s6z konusu kararin ilgili firma tarafindan

tebellig edildigi tarihten itibaren basvuru
sekilleri asagida belirtilmistir:

a) Basvurusu reddedilen firmalar, ilag
Bagvurularina  lliskin ~ Usul ve  Esaslar

dogrultusunda basvuru dosyasi hazirlamadan
sadece red kararina yonelik gerekgeleri ile bu
gerekcelere yonelik varsa ek bilgi ve belge ile 2
ay icinde basvurabilir. Bu sekildeki basvuru,
¢alisma donemi basvuru tarihine uygun olarak
degerlendirmeye alinir.

b) Basvurusu reddedilen firmalarin tekrar
basvurusunu 2.‘ay icinde yukarida agiklanan
sekilde yapamamalari halinde, tekrar basvuru
ilag’ Basvurularina iliskin Usul ve Esaslar
dogrultusunda yeni dosya hazirlanmak suretiyle
yapilir. Bu sekildeki basvuru, calisma- donemi
basvuru tarihine uygun olarak degerlendirmeye
almir.

Kaldirildi




DORDUNCU BOLUM

Son Hiikiimler

Yiiriirliik

MADDE 17 — (1) Bu Yonetmelik yayimi tarihinde
ylararluge girer.

Yiriutme

MADDE 18 — (1) Bu Yonetmelik hukimlerini
Sosyal Glivenlik Kurumu Baskani yurutr.

DORDUNCU BOLUM

Cesitli ve Son Hiikiimler

Yiriirliikten kaldirnlan yonetmelik

MADDE 17- (1) 10/2/2016 tarihli ve 29620 sayili
Resmi Gazete’de yayimlanan Sosyal Glvenlik

Kurumu ilag  Geri Odeme Ydnetmeligi
yurirlikten kaldiriimistir.
Yirirliik

MADDE 18- (1) Bu Yonetmelik yayimi tarihinde
yurdrlige girer.

Yiiriitme

MADDE 19- (1) Bu Yoénetmelik hikimlerini
Sosyal Glvenlik Kurumu Baskani yiritr.




