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YONETMELIK

Sosyal Giivenlik Kurumundan:
SOSYAL GUVENLIK KURUMU iLAC GERi ODEME YONETMELIGi
BiRINCi BOLUM
Amac, Kapsam, Dayanak ve Tanimlar

Amag ve kapsam

MADDE 1 —(1) Bu Yonetmeligin amaci, Sosyal Giivenlik Kurumunca finansmani saglanan ilaglar ile
finansmaninmn saglanilmasi talebinde bulunulan ilaglarm tiirleri, miktarlari, kullanim siireleri ile bu ilaglarin 6deme
usul ve esaslarmi belirlemektir.

(2) Bu Yénetmelik, Kurumeca olusturulan Ilag Geri Odeme Komisyonu, Tibbi ve Ekonomik Degerlendirme
Komisyonu ve Sekretaryanin ¢alisma usul ve esaslari ile ilag bagvurular1 ve degerlendirme kriterlerini kapsar.

Dayanak

MADDE 2 - (1) Bu Yonetmelik, 31/5/2006 tarihli ve 5510 say1li Sosyal Sigortalar ve Genel Saglik Sigortas1
Kanununun 63 {incii maddesi ile 16/5/2006 tarihli ve 5502 sayili Sosyal Giivenlik Kurumu Kanununun 41 inci
maddesine dayanilarak hazirlanmistir.

Tanmmlar

MADDE 3 - (1) Bu Yonetmelikte gegen;

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

b) Dagitim belgesi: Firma tarafindan Saglik Bakanligi flag Takip Sistemi kayitlarmdan alman ilacin piyasada
bulundugunu gosterir belgeyi,

¢) Donem: Komisyonlarm bir y1illik ¢aligma takvimi igerisinde yilda 2 defa gergeklestirilen ¢aligma siirelerini,

¢) Esdeger bant aralig1: Esdeger ilag grubundaki ilaglarin birim fiyatlarmdan en ucuz olan birim fiyat ile bu
fiyatin lizerine 5510 sayili Kanunun 72 nci maddesinde tanimlanan Saglik Hizmetleri Fiyatlandirma Komisyonu
tarafindan tespit edilen oranm ilave edilmesiyle bulunan birim fiyat araligni,

d) Firma: Beseri tibbi iiriinler/beseri ilaglarm imalat ya da ithalat yetkisini elinde bulunduran gergek ya da
tiizel kisiyi,

e) Gizlilik ve Etik Kurallar Belgesi: Komisyonlara katilacak asil, yedek ve gozlemci iiyeler ile Sekretarya
gorevini yiiriiten personel tarafindan imzalanmasi1 zorunlu gizlilik kurallar: ile etik kurallarm yer aldigi Ek-1°de yer
alan belgeyi,

f) Gozlemci iiye: Tibbi ve Ekonomik Degerlendirme Komisyonuna katilan, kararlara yon verme yetkisi ve oy
kullanma hakkina sahip olmayan sektor temsilcilerini,

g) Ilag: Bir hastahig1 tedavi etmek ve/veya onlemek, bir teshis yapmak veya bir fizyolojik fonksiyonu
diizeltmek, diizenlemek veya degistirmek amaciyla insana uygulanan dogal ve/veya sentetik kaynakli etken madde
veya maddeler kombinasyonunu,

g) Ilag Geri Odeme Komisyonu: Kurumca finansmanmi saglanan/saglanacak ilaglar ile bunlara iliskin ddeme
usul ve esaslarmin belirlenmesi hususunda Kurum tarafindan olusturulan komisyonu,

h) Ilag Basvurularma Iligkin Usul ve Esaslar: Komisyonlara yapilacak basvurularda izlenecek usul ve
islemlerin yer aldigi, Kurum tarafindan hazirlanan ve Kurum resmi internet sitesinde yaymmlanan usul ve esaslari
belirleyen alt diizenleyici iglemi,

1) Kamu fiyat1: Bir ilacn perakende satis fiyatma kamu kurum iskontosu uygulandiktan sonra olusan fiyati,

i) Kurum: Sosyal Giivenlik Kurumunu,

j) Kurum Bagkani1: Sosyal Giivenlik Kurumu Bagkanini,

k) Liste: 24/3/2013 tarihli ve 28597 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Sosyal Giivenlik Kurumu Saglik
Uygulama Tebligi ekinde ve/veya Kurum resmi internet sitesinde yayimlanan ilag ile ilgili listeleri,

1) Pazar pay1: Ayni esdeger grup igerisinde yeralan bir ilacin, bu esdeger grupta yer alan diger tiim ilaglarm
Kurumca karsilanan toplam kutu sayis1 i¢indeki payini,

m) Saglik Hizmetleri Bilimsel ve Akademik Danigmanlik Komisyonu: Goriis ve Onerilerine basvurulmak
iizere, akademisyen ve/veya ilgili dal uzmanlarindan olusturulan komisyonlari,

n) Sekretarya: Bu Yonetmelikte yer alan komisyonlarm gérev alanina giren konularla ilgili sekretarya
hizmetini yiiriiten Kurum Genel Saglik Sigortas1 Genel Miidiirliigii Ilag ve Eczacilik Daire Bagkanhgmm ilgili
birimlerini,

0) SUT: 24/3/2013 tarihli ve 28597 sayili Resmi Gazete’de yaymmlanan Sosyal Giivenlik Kurumu Saglik
Uygulama Tebligini,

0) Taahhiitname: Firma ad ve hesabma, Kuruma kars1, sdzlesmeli ya da sdzlesmesiz olarak, isbu yonetmelik
kapsaminda istenilen hususlarin yapilmasmmn veya tesliminin istlenildigini gosteren firmay1 temsil ve ilzama yetkili



kisi tarafindan imzalanmus Ila¢ Bagvurularmna iliskin Usul ve Esaslar ekinde yer alan belgeyi,

p) Tibbi ve Ekonomik Degerlendirme Komisyonu (TEDK): laglarla ilgili olarak yapilan basvurular inceleyip
gorlis ve/veya karar veren komisyonu,

1) Yonetim Kurulu: Sosyal Giivenlik Kurumu Yénetim Kurulunu,

s) Yurt Dis1 flag Fiyat Listesi: Kurumca yaymlanan yurt disindan temini halinde bedeli 6denecek olan ilaglar
listesini,

ifade eder.

IKINCi BOLUM
ila¢ Geri Odeme Komisyonu

ila¢ Geri Odeme Komisyonunun olusumu

MADDE 4 — (1) Ilag Geri Odeme Komisyonu asagida belirtilen sekilde tesekkiil eder.

a) Ilag Geri Odeme Komisyonu; Kurum Genel Saghk Sigortas: Genel Miidiirii baskanhigmda, Kurum
Baskanmm gorevlendirecegi Genel Saglk Sigortas1 Genel Miidiirliigii biinyesinde gorevli biri Ila¢ ve Eczacilik Daire
Baskan1 olmak iizere 3 daire bagkani, Maliye Bakanligmm ve Saglik Bakanliginmn gorevlendirecegi en az daire
bagkan1 diizeyinde ikiger temsilci ile Kalkimma Bakanligi ve Hazine Miistesarligmm gorevlendirecegi en az daire
basgkan1 diizeyinde birer temsilcinin katilimiyla 10 asil iiyeden olusur.

b) flag Geri Odeme Komisyonu Baskanmm katilamayacagi toplantilara baskanlik etmek iizere Kurum Genel
Saglik Sigortas1 genel miidiir yardimeilarindan biri ilag Geri Odeme Komisyonu Baskani tarafindan gérevlendirilir.
ilag Geri Odeme Komisyonu Bagkaninin katilamayacagi toplantilara gérevlendirilmis olan genel miidiir yardimcisi
ayni yetkilerle bagkanlik eder.

c) Ilgili kurumlarca, Ilag Geri Odeme Komisyonu Baskani hari¢ olmak iizere, Ilag Geri Odeme
Komisyonundaki asil iiye sayis1 kadar en az sube miidiirli veya konu ile ilgili uzman diizeyinde yedek {iye belirlenir.
flag Geri Odeme Komisyonu iiyelerinin herhangi bir nedenle gérevinden ayrilmasi durumunda komisyon {iyelikleri
icin yeni gorevlendirilen {iyeler Kuruma bildirilir. flag Geri Odeme Komisyonu iiyelerinin gegici gorev, izin, hastalik
gibi nedenlerle gorevleri baginda bulunamadiklar1 durumlarda ayni yetkilerle yedek iiyeler toplantilara katilir. Uyeler
disindaki kisiler toplantilara ancak davet edilmeleri halinde katilabilirler.

¢) Tlag Geri Odeme Komisyonuna katilacak asil ve yedek iiyeler Gizlilik ve Etik Kurallar Belgesini
imzalayarak gorevlerine baslarlar.

ilag Geri Odeme Komisyonunun gorevleri

MADDE 5 — (1) Ilag Geri Odeme Komisyonunun gérevleri sunlardir:

a) Kurumca finansmani saglanan/saglanacak ilaglar ile bu ilaglara iligkin 6deme usul ve esaslarmi
degerlendirerek karara baglamak.

b) Kurumca finansmani saglanan/saglanacak ilaclarla ilgili giindemde yer alan konular hakkinda TEDK
tarafindan hazirlanan goriisleri degerlendirerek karara baglamak.

¢) Temininde gii¢liik yasanan ve hayati dnem arz eden ya da halk sagligmi yakindan ilgilendiren ve acil tedbir
alinmasin1 gerektiren ilaglar hakkinda karar almak.

¢) Kurumca finansmani saglanan/saglanacak ilaglarin katilim payindan muafiyeti konusunu degerlendirerek
karara baglamak.

d) Kurumca finansmani saglanan ilaglarm biitge iizerindeki etkilerini, pazar paylarmi, klinik ve teknik veriler
ile ekonomik ve mali degerlendirmelerini dikkate alarak; 6deme listesinden ¢ikarilma, mevcut 6deme kosullarmimn
yeniden diizenlenmesine yonelik karar almak.

e) Saglik Bakanliginca belirlenen ve perakende satis fiyatina esas olan referans/kaynak fiyatin altinda fiyat
almis jenerigi olmayan orijinal ilaclar ile orijinali olmayan jenerik ilaglarin kamu kurum iskontolarinm bu kapsamda
yeniden diizenlenmesine iligkin bagvurular1 karara baglamak.

f) Kurumca finansmani saglanan/saglanacak ilaglarin, Kurumun esdeger ila¢ uygulamasi kapsaminda esdeger
gruplarinin olusturulmasi hakkinda karar almak.

g) Listeye alinma bagvurusu olan imal ila¢ bagvurularini, ayn1 donemdeki diger bagvurularin sonuglandirilmasi
beklenilmeden gerektiginde olaganiistii toplantida degerlendirmek.

g) Kurumca yaymmlanan Yurt Dis1 flag Fiyat Listesinde yer alan ilaglardan ruhsat alarak Listeye alinma
bagvurusu olan ilaglari, ayn1 donemdeki diger bagvurularin sonuglandirilmasi beklenilmeden gerektiginde olaganiistii
toplantida degerlendirmek.

h) Calismalar sirasinda gerekli goriilerek giindem dig1 goriisiilen konular1 degerlendirerek karara baglamak.

1) Bagvuru sirasinda istenilecek bilgi ve belgelerin standartlarini, bunlara iliskin formlari, bagvuru sirasinda
teslim edilmesi gereken belgelere iligkin istisnai durumlari belirlemek.

ilag Geri Odeme Komisyonu Bagkaninin gorevleri

MADDE 6 — (1) Tlag Geri Odeme Komisyonu Bagkaninm gérevleri sunlardir:

a) Ilag Geri Odeme Komisyonunun calismalarmi koordine etmek ve gerektiginde Ilag Geri Odeme
Komisyonunu olaganiistii toplanttya ¢agirmak.



b) TEDK tarafindan karara baglanarak Kurum resmi internet sitesinde duyurulacak basvurularla ilgili kararlar
onaylamak.

¢) 12 nci maddede yer alan iglemleri onaylamak.

¢) Tibbi ve Ekonomik Degerlendirme Komisyonunca imal ilag basvurularmdan Ilag¢ Geri Odeme
Komisyonunun olaganiistii toplantismda kararlastirilmas1 yoniinde olusturulan goriisleri degerlendirerek ilag Geri
Odeme Komisyonunu olaganiistii toplantiya ¢agirmak.

d) Ilag Geri Odeme Komisyonu tarafindan alman nihai kararlar1 Kurum Baskaninm onayma sunmak.

e) Ilag Geri Odeme Komisyonunun yillik ¢aligmalari ile bunlarin sonuglar1 ve komisyon ¢alismalarma iligkin
istatistiki bilgileri ve genel degerlendirmeleri, takip eden yilm ocak aymda raporlayarak degerlendirilmek iizere
Yonetim Kuruluna sunmak.

ila¢ Geri Odeme Komisyonunun ¢ahsma esaslari

MADDE 7 — (1) flag Geri Odeme Komisyonunun galisma esaslar1 asagida belirtilmistir.

a) Yilda en az 2 defa olagan, ilag Geri Odeme Komisyonu Baskanmin daveti {izerine ise olaganiistii toplanir.
Her takvim y1ilmm ilk toplantisi lag Geri Odeme Komisyonu Bagkanmin daveti iizerine gergeklesir ve 1 yillik calisma
takvimi belirlenir. Belirlenen galigma takvimi Kurum resmi internet sitesinde yaymlanir.

b) Giindemde yer alacak konular ilag Geri Odeme Komisyonu Bagkan1 tarafindan toplanti giiniinden en az 1
hafta 6nce liyelere bildirilir. Olaganiistii toplant1 durumunda giindem ile toplant1 giin ve saati en geg toplanti tarihinden
3 giin dnce iiyelere bildirilir.

¢) Caligmalar, toplant: giindeminde goriisiilecek konular sonuglandirilincaya kadar devam eder. Her toplantida
giindemdeki konular, yapilan degerlendirmeler ve alinan kararlar ile gerekgeleri ayrintili olarak diizenlenen tutanakta
belirtilir. Toplantilar sonuglandiginda alman kararlara ait tutanak flag Geri Odeme Komisyonu iiyeleri tarafindan
imzalanir.

¢) Calismalar tamamlandiktan sonra alman kararlar, gerekgeleri ile birlikte en ge¢ 7 is glini iginde Kurum
Baskanma gonderilir. Kurum Baskani, flag Geri Odeme Komisyonunca alman kararlari en ge¢ 1 ay igerisinde
degerlendirir.

d) Kurum Bagkani tarafindan uygun goriilen kararlar geregi yapilmak lizere, uygun goriilmeyen kararlar ise
tekrar degerlendirilmek {izere Tlag Geri Odeme Komisyonu Baskanma génderilir. Tekrar incelenmek iizere iade edilen
kararlar, Tlag Geri Odeme Komisyonunun ilk olagan toplantisinda yeniden degerlendirilerek karara baglanir.

e) Basvurulardan ilag Geri Odeme Komisyonunca kabul edilen ve Kurum Baskanmca onaylanan kararlar
Kurum tarafindan yiiriirlik tarihi belirtilerek yaymmlanir. Kabul edilmeyen veya degerlendirme siireci devam eden
basvurular, Kurum Bagkanmm onay tarihinden itibaren 10 is giinii icerisinde gerekgesi ile birlikte ilgili Sekretarya
tarafindan bagvuru sahibine yazil olarak bildirilir.

f) Toplantiya tiim temsilcilerin katilim1 esastir. Tlgili kurumlar {iyelerin katilimmi saglamakla yiikiimliidiirler.
flag Geri Odeme Komisyonu en az iiye tam sayismm salt cogunluguyla toplanir ve en az iiye tam sayismn salt
cogunlugu ile karar alir. Toplantilarda ¢ekimser oy kullanilamaz. Oylarm esitligi halinde Ilag Geri Odeme Komisyonu
Bagkanmm kullandig1 oy yoniinde gogunluk saglanmis sayilir. Verilen karara katilmayan iiye, katilmama nedenini
yazili olarak karar tutanaginda belirtir.

g) Ilag Geri Odeme Komisyonu, basvuru yapilan konular ile ilgili her tiirlii ilave bilgi ve belgelerin yazili
ve/veya sozIi olarak sunulmasini talep edebilir, saglik hizmetleri bilimsel ve akademik danigmanlik komisyonlarindan
goris alabilir.

) Tlag Geri Odeme Komisyonu, ihtiyag duyulan ilag/ilag gruplari ile ilgili getirecegi tibbi ve mali fayda,
tedavi Ustiinliiklerinin belirlenmesi amactyla Saglik Bakanliginn ilgili mevzuati dogrultusunda ¢alisma talep edebilir,
calismalarin sonucunu degerlendirir.

UCUNCU BOLUM
Tibbi ve Ekonomik Degerlendirme Komisyonu

Tibbi ve Ekonomik Degerlendirme Komisyonunun (TEDK) olusumu

MADDE 8 — (1) TEDK asagida belirtilen sekilde tesekkiil eder.

a) Kurum flag ve Eczacilik Daire Bagkan: bagkanligmnda;

1) Kurumu temsilen, TEDK Bagkan1 dahil olmak iizere ilag Geri Odeme Komisyonu Baskanmin &nerisi,
Kurum Bagkaninm onay1 ile goérevlendirilecek 6 iiye,

2) Saglik Bakanligmni temsilen ilgili karum tarafindan belirlenmis 2 iiye,

3) Kalkinma Bakanligi, Hazine Miistesarlig1 ve Maliye Bakanligini temsilen en az sube miidiirii veya uzman
diizeyinde ilgili kurumlar tarafindan belirlenmis birer iiye,

4) Akademisyenler arasmdan Ila¢ Geri Odeme Komisyonu Baskaninca biri tabip olmak iizere belirlenecek 2
uye,

5) Ilag Endiistrisi Isverenleri Sendikasi, Tiirkiye Ilag Sanayi Dernegi, Arastirmaci ilag Firmalar1 Dernegi ve
Gelisimci Ilag Firmalar1 Dernegini temsilen ilgili kuruluslar tarafindan belirlenmis birer gdzlemci iiye

olmak iizere 13 asil ve 4 gbzlemci iiyeden olusur.



b) TEDK Baskani hari¢ olmak iizere iiye sayis1 kadar da yedek tiye belirlenir.

(2) TEDK Bagkanmin gegici gorev, izin, hastalik izni gibi nedenlerle gorevi basinda bulunamadigi durumlarda
toplantilara baskanlik etmek iizere, TEDK Bagkani tarafindan Kurumu temsilen katilan iyeler arasmdan 1 iiye
gorevlendirilir. Kurumu temsilen katilan iiyelerden birinin TEDK’ya bagkanlik etmek tizere gorevlendirilmesi halinde
yerine yedek iiye toplantilara katili. TEDK Bagkani tarafindan toplantilara baskanlik etmek iizere gorevlendirilen iiye
TEDK Baskaninm katilamayacag toplantilara ayni1 yetki ile bagkanlik eder.

(3) TEDK iiyelerinin herhangi bir nedenle gérevinden ayrilmasi durumunda, TEDK iiyelikleri i¢in yeni
gorevlendirilen tiyeler Kuruma bildirilir. TEDK iiyelerinin gegici gérev, izin, hastalik gibi nedenlerle gérevleri basinda
bulunamadiklar1 durumlarda ayni yetkilerle yedek iiyeler toplantilara katilir. Uyeler disindaki kisiler toplantilara ancak
davet edilmeleri halinde katilabilirler.

(4) TEDK, gerektiginde goriislerine bagvurmak iizere gercek/tiizel kisileri toplantiya davet edebilir veya
bunlardan yazili goriis isteyebilir.

(5) TEDK’nm sekretarya hizmetleri, Genel Saglk Sigortas1 Genel Miidiirliigii Ilag ve Eczacilik Daire
Baskanlig1 biinyesindeki ilgili birimler tarafindan yiiriitiliir.

(6) TEDK’ya katilacak asil, yedek ve gozlemci iliyeler Gizlilik ve Etik Kurallar Belgesini imzalayarak
gorevlerine baglarlar.

Tibbi ve Ekonomik Degerlendirme Komisyonunun gorevleri

MADDE 9 - (1) TEDK’nimn gorevleri sunlardir:

a) Bagvuru dosyasi ile sunulan literatiir ve verileri degerlendirmek.

b) Listede yer alan veya Listeye almma talebi bulunan ilaglar ile ilgili klinik ve teknik veriler ile ekonomik ve
mali degerlendirmeleri inceleyerek, gerektiginde saglik hizmetleri bilimsel ve akademik danismanlik komisyonu
ve/veya gercek/tiizel kisilerden gelen degerlendirmeleri de dikkate alarak goriis olusturup Ilag Geri Odeme
Komisyonuna sunmak.

¢) TEDK tarafindan karara baglanarak ilagc Geri Odeme Komisyonu Baskanmm onayi ile Kurum resmi
internet sitesinde duyurulan basvurular digindaki bagvurulardan, 6ncelikle Listeye alinma bagvurusu olan imal ilaglar
ile Yurt Dis1 Ilag Fiyat Listesinde yer alan ilaglardan ruhsat alarak Listeye alnma bagvurusu olan ilaglari
degerlendirmek, ayn: donemdeki diger bagvurularm sonuglandirilmasi: beklenilmeden yaymmlanmasi amaciyla, ilag
Geri Odeme Komisyonunun olaganiistii toplantisinda kararlastiriimas: yoniinde goriis olusturarak flag Geri Odeme
Komisyonu Bagkanina sunmak.

¢) Kurumca finansmani saglanan ilaglarin pazar paylari ile biitge iizerindeki etkileri hakkinda hazirlanan
raporlar klinik ve teknik veriler ile ekonomik ve mali degerlendirmeleri inceleyerek, gerektiginde saglik hizmetleri
bilimsel ve akademik danismanlik komisyonunun goriislerini de dikkate alarak, goriis olusturup flag Geri Odeme
Komisyonuna sunmak.

d) Tlgili kurum ve kuruluslarin veya sahislarm bagvurulari ile ilgili yapilacak diizenlemelere iliskin dnerileri
degerlendirmek ve goriis olusturup Ilag Geri Odeme Komisyonuna sunmak.

e) Ruhsat iptali/ruhsat arkasi serhi veya ithal izin onay belgesi iptaline istinaden yapilanlar harig, Listeden
cikarilmak tizere; firma bagvurularmni, Kurum tespitlerini, Saglik Bakanligmm veya ilgili kurum ve kuruluslarin
basvurularmi degerlendirmek ve Ilag Geri Odeme Komisyonuna sunmak.

f) Kurumca finansmani saglanan/saglanacak ilaglarin, Kurumun esdeger ila¢ uygulamasi kapsaminda esdeger
gruplarinin olusturulmas1 hakkinda goriis olusturmak.

g) Saglik Bakanliginca belirlenen ve perakende satis fiyatmna esas olan referans/kaynak fiyatn altinda fiyat
almis jenerigi olmayan orijinal ilaglar ile orijinali olmayan jenerik ilaglarm kamu kurum iskontolarmin bu kapsamda
yeniden diizenlenmesine iliskin basvurulari degerlendirerek flag¢ Geri Odeme Komisyonuna sunmak.

§) Listeye ilave edilmesine karar verilen ve Listede mevcut olan ilaglarm katilim paymdan muafiyeti konusunu
degerlendirerek Ila¢ Geri Odeme Komisyonuna sunmak.

h) Ilaglarm regetelenmesine ve 6denmesine iliskin kurallarm belirlenmesi konusunda goriis olusturarak flag
Geri Odeme Komisyonuna sunmak.

1) Tlacn, ayn1 esdeger grubunda yer alan ilaglarla ambalaj miktarmm ayn1 veya daha diisiik olmas1 ve birim
fiyatinin da esdeger bant araliginda olmas1 halinde, bu ilag basvurularmi degerlendirmeye alarak karara baglamak ve
alnan kararlar1 ayn1 donemdeki diger basvurularin sonuglandirilmasmm beklenilmeden ilag Geri Odeme Komisyonu
Baskanmm onay1 ile Kurum resmi internet sitesinde yaymmlamak. Bu degerlendirme, TEDK’nmn her dénem
caligmasinda oncelikle ve degerlendirme tarihindeki ilag fiyatlar: esas alinarak yapilir, firmanmn basvuru dosyasindaki
kamu fiyatin1 giincelleme hakki saklidir. Giincelleme islemi ilacin perakende satis fiyati iizerinden yapilabilecegi gibi
bir defaya mahsus olmak {izere kamu kurum iskontosunun yeniden diizenlenmesi suretiyle de yapilabilir.

i) Ayn1 veya daha diisiik ambalaj miktarinda olmak kaydiyla; Listede esdeger grubu bulunmayan ilag ile ayni
etken maddeyi ayni miktarda igeren ve birim fiyati listede mevcut ilag ile olusacak esdeger bant araliginda olan imal
statlisindeki ila¢ basvurularmi degerlendirmeye alarak karara baglamak, alinan kararlar1 ayn1 donemdeki diger
basvurularm sonuglandirilmasinm beklenilmeden flag Geri Odeme Komisyonu Baskanmim onay1 ile Kurum resmi



internet sitesinde yaymmlamak. Bu degerlendirme, TEDK’nm her donem caligmasmmda oncelikle ve degerlendirme
tarihindeki ilag fiyatlari esas almarak yapilir, firmanin bagvuru dosyasindaki kamu fiyatmi giincelleme hakki saklidir.
Giincelleme iglemi ilacin perakende satis fiyat1 lizerinden yapilabilecegi gibi bir defaya mahsus olmak iizere kamu
kurum iskontosunun yeniden diizenlenmesi suretiyle de yapilabilir.

j) Bagvuru sirasinda istenilecek bilgi ve belgelerin standartlarmin belirlenmesi, bunlara iligkin formlarin
gelistirilmesi ve yenilenmesi konularinda goriis olusturarak Ila¢ Geri Odeme Komisyonuna sunmak.

k) Listede mevcut iiriinlerin prospektiis/kisa iiriin bilgisi-kullanma talimat: (KUB-KT) ve/veya kullanim
degisikliklerine iliskin basvurulari ile ilgili olarak regeteleme ve ddeme kurallarma iliskin goriis olusturarak Ilag Geri
Odeme Komisyonuna sunmak.

Tibbi ve Ekonomik Degerlendirme Komisyonu Bagskaninin gorevleri

MADDE 10 - (1) TEDK Bagkanmin gorevleri sunlardir:

a) TEDK’nin ¢alismalarmni koordine etmek.

b) Saglik hizmetleri bilimsel ve akademik danigmanlik komisyonu ¢aligmalarini diizenlemek.

¢) TEDK tarafindan olusturulan goriislerin ilag Geri Odeme Komisyonuna iletilmesini saglamak.

¢) TEDK tarafindan; imal ila¢ bagvurulary, halk sagligmi yakmndan ilgilendiren ve acil tedbir alinmasmi
gerektiren konular ile Yurt Dis1 Tlag Fiyat Listesinde yer alan ilaglardan ruhsat alarak Listeye alinma bagvurusu olan
ilaglar igin Tlag Geri Odeme Komisyonunun olaganiistii toplantisinda kararlastirilmas1 yoniinde olusturulan goriisleri
Ilag Geri Odeme Komisyonu Baskanina iletmek.

d) TEDK’nm yillik ¢aligmalari ile bunlarin sonuglar1 ve komisyon ¢aligmalarina iligkin istatistiki bilgileri ve
genel degerlendirmeleri, takip eden yilin ocak aymnda raporlayarak degerlendirilmek lizere Yonetim Kuruluna sunmak.

Tibbi ve Ekonomik Degerlendirme Komisyonunun ¢alisma esaslari

MADDE 11 — (1) TEDK ¢aligma esaslar1 asagida belirtilmistir.

a) TEDK; TEDK baskaninm daveti iizerine toplanir. Calismalari, toplant: giindeminde goriisiilecek konular
sonuglandirilincaya kadar devam eder. Kurumca yaymlanan basvuru tarihleri igerisinde, ila¢ bagvurularna iliskin usul
ve esaslara uygun olarak yapilmis veya ilgili Sekretarya tarafindan eksiklikleri tamamlatilmis basvuru dosyalar1t TEDK
giindemine alinir ve sonuglandirilir. Her toplantida giindemdeki konular, yapilan degerlendirmeler ve alinan kararlar
ile gerekgeleri ayrmtili olarak tutanak altma alnir ve imzalanir. Calismalar sonunda hazirlanan tutanak, ilag Geri
Odeme Komisyonu toplantisidan en az 5 is giinii 6nce Tlag Geri Odeme Komisyonu Baskanma iletilir.

b) Halk sagligin1 yakindan ilgilendiren ve acil tedbir alinmasin1 gerektiren konular, Kurumca yayimlanan Yurt
Dis1 Ilag Fiyat Listesinde yer alan ilaglardan ruhsat alarak Listeye alinma basvurusu olan ilaglar ile TEDK/TEDK
Baskanmm gerekgeli onerisini igeren diger konular icin ilag Geri Odeme Komisyonu Baskanmm onayi ile giindem
dis1 olarak degerlendirilerek, Ilag Geri Odeme Komisyonunun olagan/olaganiistii toplantismda karara baglanmasi
yoniinde goriis olusturulabilir.

¢) Firma bagvurular1 disinda, kurum ve kuruluslar ile sahislar tarafindan yapilacak bagvurular Kurumca
duyurulan ¢caligma takvimine gére giindeme alnir.

¢) TEDK o6ncelikli olarak bagvuru dosyasi ile sunulan literatiir ve verileri degerlendirir. Sunulan literatiir veya
verilerin dogru ya da uygulanabilir olmadiginin tespit edilmesi halinde bagvuru TEDK karar ile reddedilir.

d) Toplantiya tiim temsilcilerin katilimi esastir. Ilgili kurumlar bu hususu saglamakla yiikiimliidiirler. TEDK,
en az lye tam sayisiin salt ¢ogunluguyla toplanir ve en az iiye tam sayismmin salt ¢ogunlugu ile karar alir.
Toplantilarda ¢ekimser oy kullanilamaz. Oylarm esitligi halinde TEDK Baskanmn kullandigi oy yoniinde ¢ogunluk
saglanmis sayilir. Verilen karara katilmayan iiye, katilmama nedenini yazili olarak karar tutanagmda belirtir. Gdzlemci
liyeler toplanti yeter sayilarmin hesaplanmasinda dikkate alinmazlar ve oy kullanamazlar.

e) TEDK basvuru yapilan konular ile ilgili her tiirlii ilave bilgi ve belgelerin yazili ve/veya sozlii olarak
sunulmasini talep edebilir.

Sekretarya tarafindan yiiriitiilecek islemler

MADDE 12 - (1) Sekretarya tarafindan Listede yer alan ilaglarn;

a) Saglik Bakanliginca fiyat1 degistirilmemek veya fiyat1 diisiirlilmek kaydiyla, firma degisikligine iligkin
ruhsat devri veya ilag isim ya da barkod degisikligi talepleri,

b) Kamu kurum iskontosu oranlarmin arttirilma talepleri,

¢) Saglik Bakanliginca belirlenen ve perakende satig fiyatina esas olan referans/kaynak fiyat degisikliginden
kaynaklanan iskonto artislari,

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

degerlendirilir. Bu degerlendirmeler sonucu yapilan diizenlemeler her hafta ¢arsamba glinii Kurum resmi
internet sitesinde yaymlanir. Carsamba giiniiniin resmi tatil olmasi halinde bir sonraki is giinii yaymlanir.
Yaymlanan Liste yayimi tarihini takibeden ilk is glinii yiirtirlige girer.

(2) Sekretarya tarafindan bagvurusu olan ilag, karsilastirilacak ilag/ilaglarla ayni veya daha diisiik ambalaj
miktarmda olmak kaydiyla;

a) Esdeger grubundaki birim fiyat1 en ucuz olan ilacm en az %35 altinda birim fiyath oldugu tespit edilen



ilaglarm,

b) Orijinali Listede bulunan, degerlendirme tarihinde birim fiyat: orijinal ilacin birim fiyatm1 asmayan ilk
jenerik ilaglarm,

¢) Dahil olacagi esdeger grubun en ucuz birim fiyatina esit veya daha diisiik fiyatla bedeli 6denecek ilaglar
listesine girecek ilk imal ilaglarm,

¢) Ayni etken maddeyi ayni miktarda iceren ve esdeger grubu bulunmayan listedeki ilag ile esdeger grup
olusturacak nitelikte ve degerlendirme tarihindeki birim fiyati, listede mevcut ilacin birim fiyatin1 agsmayan imal
statlisiindeki ilaglarm,

bagvurular1 degerlendirilir. Bu grup ilaglarin bagvurular srrasinda dagitim belgesini Kuruma ibraz etmeleri
gerekir. Yapilan degerlendirmeler sonucunda listeye ilavesine karar verilen ilaglar her hafta carsamba giinii Kurum
resmi internet sitesinde yayimlanir. Carsamba giinliniin resmi tatil olmas1 halinde bir sonraki is giinii yayimlanir.
Yaymlanan liste yaymmi tarihini takibeden ilk is giinil yiiriirliige girer.

(3) Listeye yeni alnan ve esdeger grubun en ucuz birim fiyatma sahip olan ilag, listeye alindig: tarihten
itibaren %1 pazar paymna ulasana kadar esdeger grupta bant hesabma dahil edilmez. Bu grup ilaglarin pazar paylari
aylik takip edilir. %1 pazar payma ulasan ilaglar, esdeger grupta bant hesabmna 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 hi¢cbirinde %1 pazar payma ulasamamis ilaglar, esdeger grupta bant hesabmdan
cikarilir. S6z konusu ilaglarin aylik takibi yapilarak %1 pazar payma ulastiginm tespiti halinde tekrar esdeger grupta
bant hesabina dahil edilir.

(5) Dagitim belgesi ile ilgili diger durumlar sunlardir:

a) Basvuru dosyasinda Tahmini Biit¢e Etkisi Tablosu hazirlamakla yiikiimli olunan ilaglarin sunacag: dagitim
belgesindeki saymin; tabloda yer alan; ilac1 kullanmas1 muhtemel hasta sayisina ait birinci y1l i¢in belirtilen saymin en
az %5 oranma denk gelen say1 kadar olmas1 kosulu aranir.

b) Daha 6nce sahsi tedavi i¢in yurt disindan temin edilen ve Tiirkiye’de ruhsatlandirilan ilaglar harig, Listeye
yeni alman ilaclar icin, listeye alindigi tarihten itibaren 5 ay icerisinde dagitim belgesi Kuruma ibraz edilmek
zorundadir. Besinci aym sonunda dagitim belgesi Kuruma ibraz edilemeyen ilaglar, Ilag Geri Odeme Komisyonu
Baskanmim onay1 ile provizyon sisteminde pasif hale getirilir. Provizyon sisteminde pasif hale getirilmis ilaglarmn
dagitim belgesinin Kuruma ibraz edilmesi halinde, kamu fiyatlar1 pasiflendikleri tarihteki kamu fiyatin1 agsmamak
kaydiyla Ilag Geri Odeme Komisyonu Baskanmnm onay ile aktif hale getirilir. Saglik Bakanhginca ilag fiyatlarma
yansitilan kur degisiklikleri/diizenlemeleri oraninda kamu fiyatin1 etkileyen durumlar ile human albiiminler ve
immunglobulinler i¢in zorunlu fiyat artig1 ger¢eklesmesi halinde fiyat kriteri aranmaz. Ancak, 10 uncu ayin sonunda
halen dagitim belgesi ibraz edilemeyen ilaglar Ilag Geri Odeme Komisyonu Bagkanmimn onay1 ile Listeden ¢ikarilir. Bu
sekilde listeden c¢ikarilan ilaglar i¢in 6 ay siire ile tekrar bagvuru yapilamaz. 6 aylik siire sonunda yapilacak bagvuru
Ilag Bagvurularma iliskin Usul ve Esaslar dogrultusunda yapilir ve ¢alisma takvimine gore komisyonlarin giindemine
alinir.

c¢) Daha 6nce sahsi tedavi igin yurt disindan temin edilen ve Tiirkiye’de ruhsatlandirilarak listeye alman ya da
alimacak ayni etken maddeyi ayn1 miktarda igeren ilag/ilaglarin piyasaya arzindan firmalar sorumludur. Dagitim
belgesinin, basvuru esnasinda ya da Listeye dahil edildikleri tarihten itibaren en ge¢ 1 aylik siire igerisinde Kuruma
ibraz edilmesi gerekir. Bu husus firma yetkilisinin imzaladig1 taahhiitnamede belirtilir. Bu taahhiithame bagvuru
dosyasimna ait dilek¢e ekinde yer alir. Listeye alinan ilaglar i¢in; dagitim belgesinin en son getirilecegi tarihin 1 aylik
stireyi agmast halinde ilag/ilaglarin sahsi olarak ya da Saglik Bakanliginca yetkilendirilmis taraflarca temin edilmesi ve
Kurum tarafindan édenmesi durumunda, ilag/ilaglarin temin fiyatlari ile ilacin Kamu fiyat: arasinda olusacak farkmn
mali yliikimliliigii firmaya ait olup Kurum, ilgili mevzuat hiikiimleri dogrultusunda firmadan tahsil ve tazmin eder.

¢) Listede yer alan ilaglar, piyasada bulunma durumunun tespiti i¢in yillik periyotlarla izlenir. Biten y1l iginde
hi¢ satiginin olmadigi belirlenen ilaglar Sekretarya tarafindan pasif hale getirilir. Pasif hale getirilmis ilaglar i¢in
firmasi tarafindan aktiflenme talebi ile Kuruma basvurulmasi halinde kamu fiyatlar1 pasiflendikleri tarihteki kamu
fiyatm1 agmamas1 ve dagitim belgesinin Kuruma ibraz1 kaydiyla, flag Geri Odeme Komisyonu Baskanmm onay1 ile
aktif hale getirilir. Saghik Bakanligmca ilag fiyatlarma yansitilan kur degisiklikleri/diizenlemeleri oranmda kamu
fiyatini etkileyen durumlar ile human albiiminler ve immunglobulinler i¢in zorunlu fiyat artig1 gerceklesmesi halinde
fiyat kriteri aranmaz. Bunun disindaki aktiflenme talepleri i¢in Ilag Basvurularma iliskin Usul ve Esaslar kapsaminda
bagvurulmas1 gerekir. Pasiflendikleri tarihten itibaren onuncu ayn sonunda halen aktiflenme talebi olmayan ilaglar ise
[lag Geri Odeme Komisyonu Baskannmn onay ile listeden ¢ikarilir. Bu sekilde listeden cikarilan ilaglar igin 6 ay siire
ile tekrar basvuru yapilamaz. 6 aylik siire sonunda yapilacak bagvuru, ilag Bagvurularma iliskin Usul ve Esaslar
dogrultusunda yapilir ve ¢aligma takvimine gore giindeme alinir.

d) Listede yer alan ilaglardan; Saglik Bakanliginca yayimlanan ilag fiyat listesinde yer almadig1 veya fiyatinin
0 (sifir) oldugu aylik olarak tespit edilen ilaglar Ilag Geri Odeme Komisyonu Baskanmin onayi ile provizyon
sisteminde pasif hale getirilir. Pasif hale getirilmis ilaglarin Saglik Bakanliginca yayimlanan ilag fiyat listesinde isim
ve fiyatlarmin yeniden yer almasi ve firmasi tarafindan Kuruma bagvurulmasi halinde; kamu fiyatlar1 pasiflendikleri



tarihteki kamu fiyatin1 asmamak kaydiyla, ilag Geri Odeme Komisyonu Baskaninin onayi ile aktif hale getirilir. Bu
durumlarm disinda kalan basvurularm ilag Basvurularma iliskin Usul ve Esaslar kapsammnda yapilmas1 gerekir.
Pasiflendikleri tarihten itibaren 10 uncu aym sonunda halen fiyat listesinde yer almayan ilaglar ise flag Geri Odeme
Komisyonu Bagkaninin onay1 ile listeden ¢ikarilir.

e) Perakende satig fiyatt bulunmayan, depocu satis fiyati ile piyasaya arzi gergeklesen ilaglar i¢in dagitim
belgesi aranmaz.

Saghik hizmetleri bilimsel ve akademik daniymanhk komisyonlari

MADDE 13 — (1) Saglik hizmetleri bilimsel ve akademik danismanlik komisyonlari, ayr1 ayr1 veya birlikte
goriis vermek iizere en az 5 katilimcidan olusur. Uyeler galisma sonuglarmi ayri ayri veya birlikte yazili olarak
sunarlar. Bu ¢aligmalara Ilag Geri Odeme Komisyonu ve TEDK’da temsil edilen kurumlarm temsilcileri katilabilir.

ilac basvurular ve istenecek belgeler

MADDE 14 — (1) ilag bagvurular1 ve istenecek belgeler sunlardir:

a) Bagvurular i¢in Sekretaryaya miiracaat edilir.

b) Bagvurular; flag Basvurularmna Iliskin Usul ve Esaslarda belirtilen esaslara uygun olarak yaplir.

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

¢) Caligmalarda tespit edilen eksik veya ek bilgi ve belgeler, tespit tarihinden itibaren 5 is gilinii i¢inde ilgili
firmadan yazih olarak istenir. Eksik/ek bilgi ve belge tamamlanana kadar inceleme siireci durur. inceleme siireci
durdurulan bagvurularda, istenilen tiim belgeler ilgili firma tarafindan ¢aligmalarm bitimine kadar teslim edilir.

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

e) Verilen her tiirlii bilgi ve belgelerin dogrulugundan, bilgilerin kesinlesmis olmasmdan Kuruma bilgi ve
belgeyi verenler sorumludur. Hatali verilen bilgi ve belgelere dayanilarak alman kararlar nedeniyle Kurumun
ugrayacagi zarar, bilgi ve belgeyi Kuruma sunanlardan ilgili mevzuat hiikiimleri dogrultusunda tahsil veya tazmin
edilir. Bu husus firma yetkilisinin imzaladig1 taahhiitnamede belirtilir ve bu taahhiitname bagvuru dosyasma ait dilekge
ekinde yer alir.

f) Listede kiigiik ambalajli formu bulunan ayni firmaya ait biiyiik ambalajli ilaglarin bagvurularinda, bagvurusu
olan ilacm birim fiyatinin, en kiiciilk ambalajli ilacin birim fiyatmm %10 altinda olmas1 ve akilcr ilag kullanimma
uygunluk kriterleri esas alinir.

g) Ilag Geri Odeme Komisyonunca listeden ¢ikarilmasi yoniinde karar alman ilaglar igin uygulama, kararm
yaymu tarihinden 3 ay sonra ylirlirlige girer. Firmanin eczane stok zararini karsilayacagma dair yazili beyani olmasi
halinde yaym tarihinden sonraki 3 aylik yiirtirliik siiresi beklenmez.

g) Kombine ilaglarla ilgili degerlendirmelerde ilag Geri Odeme Komisyonunun bu ilaglara iliskin genel
uygulamaya yonelik kararlar1 g6z 6niinde bulundurulur.

h) Firmalar tarafindan SUT’un ilgili maddelerinde yer alan iskonto oranlarmm iizerinde yapilan iskonto
talepleri tam say1 olarak verilir. Ondalikli rakam seklinde verilen 6zel iskonto talepleri ise ayrica firmasma bildirim
yapilmadan, ondalikli olmayacak sekilde bir iist rakama yuvarlanarak tam say1 halinde degerlendirilir.

Basvurunun reddedilmesi halinde tekrar basvuru

MADDE 15 — (1) Bir basvuruya birinci kez ret karar1 verilmesi halinde, s6z konusu kararm ilgiliye teblig
tarihinden itibaren firmalar tarafindan bagvuru sekilleri agagida belirtilmigtir:

a) Bagvurusu birinci kez reddedilen firmalar, ilag Basvurularma iliskin Usul ve Esaslar dogrultusunda basvuru
dosyasi hazirlamadan sadece ret kararma yonelik gerekgeleri ile bu gerekgelere yonelik varsa ek bilgi ve belgeler ile 2
ay icinde bagvurabilir. Bu sekildeki bagvuru ¢alisma takvimine uygun olarak degerlendirmeye almir. S6z konusu
basvuruya istinaden ikinci kez yapilan degerlendirme sonucu Ilag Geri Odeme Komisyonu tarafindan tekrar
reddedilmesi halinde bagvuru ikinci kez reddedilmis say1lir.

b) Basvurusu birinci kez reddedilen firmalarin tekrar bagvurusunu 2 ay i¢inde yukarida agiklanan sekilde
yapamamalar1 halinde, tekrar bagvuru Ilag Basvurularma iliskin Usul ve Esaslar dogrultusunda yeni dosya
hazirlanmak suretiyle ve ¢caligma takviminde duyurulan bagvuru tarihine gore yapilir.

(2) Ayni bagvuruya ikinci kez ret karar1 verilmesi halinde; ret kararinm ilgiliye teblig tarihinden itibaren 6 ay
icinde tekrar bagvuru yapilamaz. Bu siire sonunda ilag Basvurularma iliskin Usul ve Esaslar dogrultusunda ve galisma
takviminde duyurulan basvuru tarihine gore tekrar bagvuru yapilabilir. Ancak ret karar1 verilen ilaca ait yeni bilimsel
veri olmasi veya endikasyon degisikligi durumlarinda bu siireler dikkate alinmaz. Bu ilag ile ilgili Tiirkiye’de klinik
arastirma yapildigmm Saglhk Bakanhigmm ilgili mevzuati g¢ergevesinde belgelendirilmesi halinde, 6 aylik siire
beklenilmeden bir defa daha bagvurulabilir.

ila¢c Geri Odeme Komisyonu ve Tibbi ve Ekonomik Degerlendirme Komisyonu ¢alismalarinin gizliligi

MADDE 16 — (1) ilag Geri Odeme Komisyonu ve TEDK’nin ¢alismalarmm gizliligine iliskin ilkeler asagida
belirtilmistir:



a) Komisyonlara katilacak asil, yedek ve gozlemci iiyeler Ek-1’de yer alan Gizlilik ve Etik Kurallar Belgesini
imzalayarak gérevlerine baglarlar.

b) Komisyon ¢aligmalarmin tamamimnda ya da bir boliimiinde gorev alanlar tarafindan, komisyon ¢alismalari
siirerken veya sonug¢landiginda alinan kararlar, yayimlanincaya veya duyuruluncaya kadar agiklanmaz.
DORDUNCU BOLUM

Son Hiikiimler
Yiiriirliik

MADDE 17 — (1) Bu Yo6netmelik yaymmi tarihinde yiiriirliige girer.
Yiiriitme
MADDE 18 — (1) Bu Yénetmelik hiikiimlerini Sosyal Giivenlik Kurumu Bagkan: yiiriitiir.

EKi icin tiklayiniz.
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