Sosyal Giivenlik Kurumu ilag Geri Odeme Yonetmeligi

Mevcut Yonetmelik

28.11.2024 Tarihli Resmi Gazete'de
Yayimlanan Yonetmelik Degisikligi

Tanimlar
MADDE 3- (1) Bu Yonetmelikte gecen;

a} Birim fiyat: Bir ilacin kamu fiyatinin

ambalaj miktarina bolinmesiyle olusan
fiyati,

b} Biyobenzer tibbi  Griin:  Ruhsatli  bir
biyolojik referans tibbi drine yilksek

dizeyde benzerlik gosteren beseri tibbi
aruana,

€} Dagitim belgesi: Firma tarafindan Saglik
Bakanhg ilag  Takip Sistemi  (iTS)
kayitlarindan  alinan  ilacin  piyasada
bulundugunu gosterir belgeyi,

¢} D6nem: Komisyonun bir yillik calisma
takvimi icerisinde yilda 2 defa
gerceklestirilen calisma sirelerini,
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e} Esdeger tibbi aran: Etkin
madde/maddeler acisindan referans tibbi
arlin ile ayni kalitatif ve kantitatif terkibe ve
ayni farmasotik sekle sahip olan
ve biyoesdegerliginin uygun biyoyararlanim
calismalariile kanitlandigi tibbi Griindg,
f_Ecdedier {0 o Daicesini
9/7/2024 tarihli—ve E2022/6624 sayih

Tanimlar

MADDE 3- (1) Bu Yonetmelikte gegen;

a) Bant araligi: ic referans fiyatlandirma
uygulamasi kapsaminda olusturulan
gruplardaki ilaglarin birim fiyatlarindan en
ucuz olan birim fiyat ile bu fiyatin lzerine
5510 sayih Kanunun 72 nci maddesinde
tanimlanan Saglik Hizmetleri Fiyatlandirma
Komisyonu tarafindan tespit edilen oranin
ilave edilmesiyle bulunan birim fiyat
araligini,

b) Birim fiyat: Bir ilacin kamu fiyatinin

ambalaj miktarina boélinmesiyle olusan
fiyaty,

c) Biyobenzer tibbi  Griin:  Ruhsatli  bir
biyolojik referans tibbi lrine ylksek

dizeyde benzerlik gosteren beseri tibbi
arind,

¢) Dagitim belgesi: Firma tarafindan Saglk
Bakanligi ilag Takip Sistemi (iTS) kayitlarindan
alinan ilacin piyasada bulundugunu gosterir
belgeyi,

d) D6nem: Komisyonun bir yillik calisma
takvimi icerisinde yilda 3 defa
gerceklestirilen ¢alisma stirelerini,

e). Esdeger grup: Ayni etkin maddeyi ayni
dozda iceren benzer dozaj . formundaki
ilaclardan olusan grubu,

f) Esdeger tibbi Griin: Etkin madde/maddeler

acisindan  referans  tibbi  Urin ile
ayni kalitatif ve ~ kantitatif  terkibe ve
ayni farmasotik sekle sahip olan

ve biyoesdegerliginin uygun biyoyararlanim
calismalari ile kanitlandigi tibbi Griind,




g) Firma: llaglarin imalat ya da ithalat
yetkisini elinde bulunduran gercek ya da

tuzel kisiyi,

g) Fiyat Listesi: Turkiye ilagc ve Tibbi Cihaz
Kurumu (TITCK) tarafindan yayimlanan
detayh ilag fiyat listesini,

h) Gizlilik ve Etik Kurallar Belgesi:
Komisyonlara katilacak asil, yedek ve

gozlemci Uyeler, Sekretarya gorevini ylriten
personel ile goris ve dnerilerine basvurulan
Saglik Hizmetleri Bilimsel ve Akademik
Danismanlik Komisyonuna katilan
akademisyen ve/veya ilgili dal uzmanlari
tarafindan imzalanmasi = zorunlu gizlilik
kurallarrile etik kurallarin yer aldigi belgeyi,
1) Gozlemci Uye: Tibbi ve Ekonomik
Degerlendirme Komisyonuna katilan, oy
kullanma hakkina sahip olmayan ilag¢ sektori
temsilcilerini,

i} ilag: insanlardaki hastaligi tedavi edici veya
onleyici 6zelliklere 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,

§} ilag Basvurularina iliskin Usul ve Esaslar:
Kurum tarafindan hazirlanan ve Kurum resmi
internet sitesinde yayimlanan, yapilacak

g) Firma: ilaglarin imalat ya da ithalat
yetkisini elinde bulunduran gercek ya da

tuzel kisiyi,

g) Fiyat Listesi: Tirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz
Kurumu (TiTCK) tarafindan yayimlanan
detayli ilag fiyat listesini,

h) Gizlilik ve Etik Kurallar Belgesi:
Komisyonlara - katilacak asil, yedek ve

gozlemci lUyeler, sekretarya gorevini ylrliten
personel ile goris ve 6nerilerine basvurulan
Saglik Hizmetleri Bilimsel ve Akademik
Danismanlk Komisyonuna katilan
akademisyen ve/veya ilgili dal uzmanlari
tarafindan  imzalanmasi zorunlu gizlilik
kurallari ile etik kurallarin yer aldig belgeyi,
1) Gozlemci Uye: Tibbi ve Ekonomik
Degerlendirme Komisyonuna katilan, oy
kullanma hakkina sahip olmayan ilag sektori
temsilcilerini,

i) Grup: Esdeger gruplari da kapsayan grubu
(Saglhk-~Uygulama Tebliginde i¢ referans
fiyatlandirma  uygulamasi ~ kapsaminda
diizenlenir.),

j) llag: insanlardaki hastaligi tedavi edici veya
onleyici 6zelliklere sahip olarak sunulan veya

farmakolojik, immiunolojik
veya metabolik etki gostererek fizyolojik
fonksiyonlari diizeltmek, iyilestirmek,

degistirmek veya tibbi teshis amaciyla
insanlarda kullanilan veya insana uygulanan
madde veya maddeler kombinasyonunu,

k) ila¢ Basvurularina iliskin Usul ve Esaslar:
Kurum tarafindan hazirlanan ve Kurum resmi
internet sitesinde yayimlanan, vyapilacak




basvurularda izlenecek usul ve esaslari

belirleyen alt diizenleyici islemi,

k} ilagc Geri Odeme Komisyonu: Kurumca

finansmani saglanan ilaglar ile finansmaninin

saglaniimasi talebinde bulunulan ilaglarin

0deme usul ve esaslarini belirleyen

komisyonu,

8 Kamu fiyati: Bir ilacin perakende satis

fiyatina, perakende satis fiyati olmayan ilacin

ise KDV dahil depocu satis fiyatina/KDV dahil

eczacl satis fiyatina kamu

kurum iskontosu uygulandiktan sonra

olusan fiyati,

# Kurum: Sosyal Giivenlik Kurumunu,

A} Kurum Baskani: Sosyal Guvenlik Kurumu

Baskanini,

e} Liste: Sosyal Gilvenlik Kurumu Saglik

Uygulama Tebligi ekinde ve/veya Kurum

resmi internet sitesinde yayimlanan ilag ile

ilgili listeleri,
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p} Referans tibbi trin: Bilimsel olarak kabul
edilebilir etkililik, kalite ve glivenlilige sahip
oldugu kanitlanmis, etkin madde/maddeler
acisindan diinyada piyasaya ilk defa
sunulmak Uzere ruhsatlandiriimis veya izin
verilmis begeri tibbi Grind,

£ Saghk Hizmetleri Bilimsel ve Akademik
Danismanlik Komisyonu: Goris  ve
onerilerine basvurulmak lizere, akademisyen
ve/veya ilgili dal uzmanlarindan olusturulan
komisyonlari,

s} Sekretarya: Bu Yonetmelikte yer alan
komisyonlarin gorev alanina giren konularla
ilgili sekretarya hizmetini yiriten Kurum
Genel Saglik Sigortasi Genel MidirlGgi ilag
Daire Baskanlhginin ilgili birimlerini,

s} SUT: Sosyal Gilvenlik Kurumu Saglik
Uygulama Tebligini,

basvurularda izlenecek usul ve esaslari
belirleyen alt diizenleyici islemi,

l) ilag Geri Odeme Komisyonu: Kurumca
finansmani saglananilaglar ile finansmaninin
saglanilmasi talebinde bulunulan ilaglarin
0deme usul ve esaslarini  belirleyen
komisyonu,

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

n) Kurum: Sosyal Guvenlik Kurumunu,

0) Kurum Baskani: Sosyal Glivenlik Kurumu
Baskanini,

0) Liste: Sosyal Gilvenlik Kurumu Saghk
Uygulama Tebligi ekinde ve/veya Kurum
resmi internet sitesinde yayimlanan ilag ile
ilgili listeleri,

p) Pazar payi: ‘ic ‘referans fiyatlandirma
uygulamasi kapsaminda olusturulan grupta
yer alan listedeki ilacin, ayni grupta yer alan
diger tim ilaclarin' Kurumca karsilanan
toplam kutu sayisticindeki payini,

r) Referans tibbi triin: Bilimsel olarak kabul
edilebilir etkililik, kalite ve glvenlilige sahip
oldugu kanitlanmis, etkin madde/maddeler
acisindan dinyada piyasaya ilk defa
sunulmak Uzere ruhsatlandirilmis veya izin
verilmis beseri tibbi Grind,

s) Saglik Hizmetleri Bilimsel ve Akademik
Danismanlik Komisyonu: Gorlis  ve
Onerilerine basvurulmak tizere, akademisyen
ve/veya ilgili dal uzmanlarindan olusturulan
komisyonlari,

s) Sekretarya: Bu Yonetmelikte yer alan
komisyonlarin gorev alanina giren konularla
ilgili sekretarya hizmetini ylriten Kurum
Genel Saglik Sigortasi Genel Muduirliigi ilac
Daire Baskanhginin ilgili birimlerini,

t) SUT: Sosyal Givenlik Kurumu Saghk
Uygulama Tebligini,




£} Taahhutname: Firma nam ve hesabina,
Kuruma karsi, sozlesmeli ya da sozlesmesiz
olarak bu Yonetmelik kapsaminda istenilen
hususlarin  yapilmasinin  veya tesliminin
ustlenildigini gosteren firmayl temsil ve
ilzama yetkili kisi tarafindan imzalanmis ilag
Bagvurularina iliskin Usul ve Esaslar ekinde
yer alan belgeyi,

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

v) Yurt Disi ilag Fiyat Listesi: Resmi Gazete’de
yayimlanan Sosyal Givenlik Kurumu Saghk
Uygulama Tebligi ekinde yer alan yurt
disindan temini halinde bedeli 6denecek
olan ilaglar listesini,

ifade eder.

u) Taahhitname: Firma nam ve hesabina,
Kuruma karsi, sozlesmeli ya da sozlesmesiz
olarak bu Yonetmelik kapsaminda istenilen
hususlarin  yapilmasinin  veya tesliminin
Ustlenildigini gosteren firmayr temsil ve
ilzama yetkili kisi tarafindan imzalanmis ilag
Bagvurularina iliskin Usul ve Esaslar ekinde
yer alan belgeyi,

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

v) Yurt Disi ilag Fiyat Listesi: Resmi Gazete’de
yayimlanan Sosyal Guvenlik Kurumu Saghk
Uygulama Tebligi ekinde yer alan yurt
disindan temini halinde bedeli 6denecek
olan-ilaglar listesini,

ifade eder.

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

a) ilag Geri Odeme Komisyonu; Kurum Genel
Saglik Sigortasi Genel Miidiiri baskanhginda,
Kurum Baskaninin gorevlendirecegi Genel
Saghk Sigortasi Genel Maduarliga
biinyesinde gérevli biri ilag Daire Baskani
olmak (zere 3 daire baskani, Hazine ve
Maliye Bakanhginin goérevlendirecegi en az
daire baskani dizeyinde 2 temsilci, Saghk
Bakanhginin gorevlendirecegi en az daire
baskani  dlizeyinde 2  temsilci ile
Cumhurbaskanligi  Strateji ve  Blitce
Baskanliginin gorevlendirecegi en az daire
baskani diizeyinde 1 temsilcinin katilimiyla 9
asil tyeden olusur.

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

a) ila¢c Geri Odeme Komisyonu; Kurum Genel
Saglik Sigortasi Genel Miidiiri baskanliginda,
Kurum Baskaninin gorevlendirecegi Genel
Saglk Sigortasi Genel Maduarliga
biinyesinde gorevli biri ilag Daire Baskani
olmak Uzere 3 daire baskani, Hazine ve
Maliye Bakanliginin gorevlendirecegi en az
daire baskani diizeyinde 3 temsilci, Saglk
Bakanliginin gorevlendirecegi en az daire
baskani  diizeyinde 2  temsilci ile
Cumhurbaskanhgl  Strateji ve  Blitce
Baskanhginin goérevlendirecegi en az daire
baskani diizeyinde 1 temsilcinin katilimiyla
10 asil Gyeden olusur.




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

e) . 4 | |
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ilag Geri Odeme Komisyonunun goérevleri
MADDE 5-(1) ilag Geri Odeme
Komisyonunun gorevleri sunlardir:

e) Kurumca finansmani saglanan ilaglar ile
finansmaninin saglaniimasi talebinde
bulunulan ilaglarin i¢ referans fiyatlandirma

wyeulamast—kapsaminda—esdeger{Danistay | uygulamasi kapsaminda gruplarin
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ilagc Geri Odeme Komisyonu Baskaninin | ilag Geri Odeme Komisyonu Baskaninin
gorevleri gorevleri

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

o) Li | lebind lunul o
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bl lictodaki ok b
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ilk biyobenzer tibbi iiriin igin ilagc Geri Odeme
Komisyonunun olagan/olaganistu
toplantisinda  kararlastiriimast  yoniinde
olusturulan gorusleri
degerlendirerek dnceliklendirilmesini onayla
mak.

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

¢) Listede grubu bulunmayan referans tibbi
Urtnln Listeye ilave talebinde bulunulan
ilk biyobenzer tibbi  Griin icin Ilag Geri
Odeme Komisyonunun olagan/olaganistii
toplantisinda  kararlastirilmasi  yoniinde
olusturulan gorusleri
degerlendirerek onceliklendirilmesini onayl
amak.

ilagc Geri Odeme Komisyonunun calisma
esaslari

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

a) Yilda en az 2 defa olagan, ila¢ Geri Odeme
Komisyonu Bagkaninin daveti Uzerine ise
olaganisti  toplanir. Komisyon calisma
donemlerine ait son basvuru tarihleri her

yihn Mart ve Agustes aylarinin son is
glnuddar.

ilag¢ Geri Odeme Komisyonunun calisma
esaslari

MADDE 7- (1) ilagc Geri Odeme
Komisyonunun calisma esaslari asagida
belirtilmistir:

a) Yilda en az 3 defa olagan, ila¢ Geri Odeme
Komisyonu Baskaninin daveti Uzerine ise
olaganiisti  toplanir. Komisyon calisma
donemlerine ait son basvuru tarihleri, her
yihn Mart, Temmuz ve Kasim aylarinin son is
glnuddar.

Tibbi ve Ekonomik
Komisyonunun goérevleri
MADDE 9- (1) TEDK’nin gorevleri sunlardir:
g) Kurumeafinansmantsaglanan/saglanacak
Haclarm,—Kurumun—esdeger —{Banistay
o Daicesinin_08/7/2024 Bl
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Degerlendirme

Tibbi ve Ekonomik
Komisyonunun gorevleri
MADDE 9- (1) TEDK’nin gorevleri sunlardir:
g) Kurumca finansmani saglanan/saglanacak
ilaglarin, ic referans fiyatlandirma
uygulamasi kapsaminda gruplarin
olusturulmasi hakkinda goris olusturmak.

Degerlendirme




1) ilacin, ayni grupta yer alan ilaglarla ambalaj
miktarinin ayni veya daha dusik olmasi ve
birim fiyatinin da bant araliginda olmasi
halinde, bu ilag basvurularini
degerlendirmeye alarak karara baglamak ve
alinan kararlari ilag Geri Odeme Komisyonu
Bagkaninin onayi ile Kurum resmi internet
sitesinde yayimlamak. Bu degerlendirme,
degerlendirme tarihindeki ilag fiyatlari esas
alinarak yapilir, firmanin basvuru
dosyasindaki kamu fiyatini glincelleme hakki
saklidir. Glincelleme islemi ilacin perakende
satis fiyat Uzerinden yapilabilecegi gibi kamu
kurum-iskontosunun yeniden diizenlenmesi
suretiyle de yapilabilir.

i) Ayni veya daha dislik ambalaj miktarinda
olmak™ kaydiyla; listede esdeger grubu
bulunmayan ilag ile ayni etkin maddeyi ayni
miktarda igeren ve birim fiyat listede mevcut
ila¢ ile olusacak bant araliginda olan imal
statisiindeki ilag basvurularini
degerlendirmeye alarak karara baglamak,
alinan kararlari ilag Geri Odeme Komisyonu
Bagkaninin onayi ile- Kurum resmi internet
sitesinde yayimlamak. Bu degerlendirme,
degerlendirme tarihindeki ilag fiyatlari esas
alinarak yapilr, firmanin bagvuru
dosyasindaki kamu fiyatini glincelleme hakki
sakhdir. Glincelleme islemi ilacin perakende
satis fiyat Gzerinden yapilabilecegi gibi kamu
kurum iskontosunun yeniden diizenlenmesi
suretiyle de yapilabilir.
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Tibbi ve Ekonomik Degerlendirme
Komisyonu Bagkaninin gérevleri

MADDE 10- (1) TEDK Baskaninin gorevleri
sunlardir:

d) Li | lebinde bulunul .
(o 5 Bairesinin—0/7/2024
ibare;—/FR}—grubu
bl lictadaki ‘ bbi
rinin_birim_ %30 I
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ilk biyobenzer tibbi é+ita icin ilag Geri Odeme
Komisyonunun olagan/olagandistu
toplantisinda kararlastirilmasi amaciyla ila¢
Geri Odeme Komisyonu Baskanina sunmak.

Tibbi ve Ekonomik Degerlendirme
Komisyonu Baskaninin gorevleri

MADDE 10- (1) TEDK Bagkaninin gorevleri
sunlardir:

d) Listede grubu bulunmayan referans tibbi
Urlintn Listeye ilave talebinde bulunulan ilk
biyobenzer tibbi iiriinii icin ilag Geri Odeme
Komisyonunun olagan/olaganustu
toplantisinda kararlastiriimasi amaciyla ilag
Geri Odeme Komisyonu Baskanina sunmak.

Sekretarya tarafindan yiriitiilecek islemler
MADDE 12-
(2) Karsilastirilacak ilag/ilaglarla ayni veya
daha disik ambalaj miktarinda olmak
kaydiyla;
a) Dahil olacagl esdeger (Danistay Onuncu
Dairesinin 9/7/2024 tarihli ve E.:2022/6624
sayili karari ile yiiritmesi durdurulan ibare;
AFR) grubunda  bulunan  birim  fiyati
degerlendirme tarihinde en ucuz olan ilacin
en az %5 altinda birim fiyata sahip ilaglarin,
¢) Dahil olacagi esdeger (Danistay Onuncu
Dairesinin 9/7/2024 tarihli ve E.:2022/6624
sayil karari ile yiiritmesi durdurulan ibare;
/FR) grubunada bulunan degerlendirme
tarihindeki en ucuz birim fiyata sahip ilacin,
birim fiyatina esit veya daha disik birim
fiyatla bedeli 6denecek ilaglar listesine
girecek ilk imal ilaglarin,
(3) Listeye-yeni-alhanve-esdeger(Danistay
. . /TR)-arul biri
i hi I e Lk

Sekretarya tarafindan yiriitiilecek islemler
MADDE 12-

(2) Karsilastirilacak ilag/ilaglarla ayni veya
daha disik ambalaj miktarinda olmak
kaydiyla;

a) Dahil olacagi (Danigtay Onuncu
Dairesinin 9/7/2024 tarihli ve E.:2022/6624
sayili  karar ile vyiiritmesi durdurulan
ibare;) grupta bulunan birim fiyati
degerlendirme tarihinde en ucuz olan ilacin
en az %5 altinda birim fiyata sahip ilaglarin,
¢) Dahil olacagi (Danistay Onuncu
Dairesinin 9/7/2024 tarihli ve E.:2022/6624
sayih karan ile vyiiritmesi durdurulan
ibare;) grupta bulunan degerlendirme
tarihindeki en ucuz birim fiyata sahip ilacin,
birim fiyatina esit veya daha disuk birim
fiyatla bedeli o6denecek ilaclar listesine
girecek ilk imal ilaglarin,

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




(6) Listede ayni esdeger grupta yer alan
ilaglardan biri icin yeni endikasyon ilave
talebinde bulunulmasi durumunda, soz
konusu endikasyonun bu grupta yer alan
diger ilag/ilaglar icin daha 6énce Odeme
Komisyonu tarafindan &6deme kapsamina
alinmis olmasi ve ilacin grubun en ucuz birim
fiyatinin %5 altinda fiyat ile basvurmasi
halinde, basvuru Sekretarya tarafindan
degerlendirilir ve esdeger grup diizenlemesi
yapilabilir. Bu ilaclarin basvurusu
yapilan endikasyonunun Saghk Bakanliginca
yayimlanmis olmasi zorunludur. Yapilan
degerlendirmeler sonucunda uygun goriilen
talebe ait dizenlemeler her hafta ¢carsamba
glini Kurum resmi internet sitesinde
yayimlanir. Carsamba gininin resmi tatil
olmasi halinde bir sonraki is giinli yayimlanir.
Yayimlanan liste yayimi tarihini takip eden
ikinci glin ylrurluge girer.

(4) Listedeki gruplarda yer alan en ucuz birim
fiyata sahip olan ilaglarin pazar paylari takip
edilir. Son 5 aylik sire verilerinin hicbirinde
%1 pazar payina ulasamamis ilaglar bant
hesabindan c¢ikarilir. S6z konusu ilaglarin
ayhk takibi yapilarak %1 pazar payina
ulastiginin  tespiti halinde tekrar bant
hesabina dahil edilir.

(6) Listede ayni esdeger grupta yer alan
ilaglardan biri icin yeni endikasyon ilave
talebinde bulunulmasi durumunda, so6z
konusu endikasyonun bu grupta yer alan
diger ilac/ilaglar icin daha ®&nce Odeme
Komisyonu tarafindan o6deme kapsamina
alinmis olmasi ve ilacin
yeni endikasyonuna ait esdeger grubun en
ucuz birim fiyatinin %5 altinda fiyat ile

basvurmasi halinde, basvuru Sekretarya
tarafindan degerlendirilir ve esdeger grup
dizenlemesi yapilabilir. Bu ilaclarin
basvurusu  yapilan endikasyonunun Saglhk
Bakanliginca yayimlanmis olmasi
zorunludur.  Yapilan  degerlendirmeler
sonucunda uygun gorilen talebe ait

dizenlemeler her hafta c¢arsamba gilni
Kurum resmi internet sitesinde yayimlanir.
Carsamba glniniin resmi tatil olmasi
halinde bir sonraki is glni yayimlanir.
Yayimlanan liste yayimi tarihini takip eden
ikinci glin ylrurltge girer.




(7) Dagitim belgesi ile ilgili diger durumlar
sunlardir:
b) Daha 6nce sahsi tedavi igin yurt disindan
temin edilen ve Tiirkiye’de ruhsatlandirilan
ilaglar hari¢ olmak Uzere, listeye yeni alinan
ilaglar E—rev—mraekeerintirrakra s
e Lo ol lar_hasic)
icin, listeye alindigi tarihten itibaren 5 aylik
slre icerisinde dagitim belgesi Kuruma ibraz
edilmek zorundadir. Besinci ayin sonunda
dagitim belgesi Kuruma ibraz edilemeyen
ilaclar, ilac Geri Odeme Komisyonu
Bagkaninin onay! ile provizyon sisteminde
pasif hale getirilir. Provizyon sisteminde pasif
hale getirilmis ilaglarin dagitim belgesinin

Kuruma ibraz edilmesi halinde, kamu
fiyatlari pasiflendikleri tarihteki kamu
fiyatint asmamak kaydiyla Komisyon

Baskaninin onayi ile aktif hale getirilir. Saglik
Bakanliginca ilag¢ fiyatlarina yansitilan kur
degisiklikleri/diizenlemeleri oraninda kamu
fiyatini etkileyen durumlar
ile human albuminler

ve immunglobulinler gibi Saglik Bakanliginca
belirlenen glincel kura gore ithalati yapilan
kan drdnlerinde zorunlu ~ fiyat artisi
gerceklesmesi halinde fiyat kriteri aranmaz.
Ancak, onuncu ayin sonunda halen dagitim
belgesi ibraz edilemeyen ilaglar Komisyon
Baskaninin onayi ile listeden cikarilr.

c) Yurt Disi ilag Fiyat Listesinde yer alip daha
once sahsi tedavi icin yurt disindan temin
edilen ve Turkiye’de ruhsatlandirilarak
listeye alinan aya+—etkin—maddeyi—aynt
miktarda—iceren—iac/ilaclann  piyasaya
arzindan firmalar sorumludur. Dagitim
belgesinin, basvuru esnasinda ya da listeye
dahil edildikleri tarihten itibaren en geg 1
aylik siire igerisinde Kuruma ibraz edilmesi
gerekir. Bu husus firma yetkilisinin imzaladigi
taahhltnamede belirtilir. Bu taahhiutname
basvuru dosyasina ait dilek¢ce ekinde yer
alir. Listeye alinan ilaglar icin; dagitim
belgesinin en son getirilecegi tarihin 1 aylik
sureyi asmasi halinde ilag/ilaglarin sahsi
olarak ya da Saghk Bakanlginca
yetkilendirilmis taraflarca temin edilmesi ve

(7) Dagitim belgesi ile ilgili diger durumlar
sunlardir:

b) Daha Once sahsi tedavi icin yurt disindan
temin edilen ve Tirkiye’de ruhsatlandirilan
ilaglar hari¢ olmak Uzere, listeye yeni alinan
ilaglar igin, listeye alindigi tarihten itibaren 5
aylik sire icerisinde dagitim belgesi Kuruma
ibraz edilmek zorundadir. Besinci ayin
sonunda dagitim belgesi Kuruma ibraz
edilemeyen ilaglar, ilag¢ Geri Odeme
Komisyonu Bagkaninin onayl
ile provizyon sisteminde pasif hale getirilir.
Provizyon sisteminde pasif hale getirilmis
ilaclarin dagitim belgesinin Kuruma ibraz

edilmesi halinde, kamu
fiyatlar pasiflendikleri tarihteki kamu
fiyatini  asmamak kaydiyla Komisyon

Baskaninin onayi ile aktif hale getirilir. Saglik
Bakanhginca ilag fiyatlarina yansitilan kur
degisiklikleri/dlizenlemeleri, eczaci/depocu
kar oranlari, KDV degisiklikleri oraninda
kamu fiyatini etkileyen durumlar
ile human albiminler

ve immunglobulinler gibi Saglik Bakanliginca
belirlenen giincel kura gore ithalati yapilan
kan  Urunlerinde zorunlu fiyat artisi
gerceklesmesi halinde fiyat kriteri aranmaz.
Ancak, onuncu ayin sonunda halen dagitim
belgesi ibraz edilemeyen ilaglar Komisyon
Baskaninin onayi ile listeden gikarilir.

c) Yurt Disi ilag Fiyat Listesinde yer alip daha
Oonce sahsi tedavi igin yurt disindan temin
edilen ve Turkiye’de ruhsatlandirilarak
listeye alinan ilaclarin piyasaya arzindan
firmalar sorumludur. Dagitim belgesinin,
basvuru esnasinda ya da listeye dahil
edildikleri tarihten itibaren en ge¢ 1 aylk
sire icerisinde Kuruma ibraz edilmesi
gerekir. Bu husus firma yetkilisinin imzaladigi
taahhitnamede belirtilir. Bu taahhitname
basvuru dosyasina ait dilekce ekinde yer
alir. Listeye alinan ilaglar icin; dagritim
belgesinin en son getirilecegi tarihin 1 aylik
sureyi asmasi halinde ilag/ilaglarin sahsi
olarak ya da Saglhk Bakanliginca
yetkilendirilmis taraflarca temin edilmesi ve
Kurum tarafindan 6denmesi durumunda,




Kurum tarafindan &6denmesi durumunda,
ilag/ilaglarin temin fiyatlari ile ilacin Kamu
fiyati arasinda olusacak farkin  mali
yukimlalGgi firmaya ait olup Kurum, ilgili
mevzuat hikimleri dogrultusunda firmadan
tahsil ve tazmin eder.

(8) Listedeyeralan-aclarsarfiyatininolup
e m wotlarka (1
Deak-31 Aralik)izlenir_Perakend :
bul KD\ dahil__d

ilag/ilaglarin temin fiyatlari ile ilacin Kamu
fiyati arasinda olusacak farkin mali
yukUimlalGgia 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 Aralik) izlenir. Perakende satis fiyati
bulunmayip KDV dahil depocu satis
fiyati/KDV dahil eczaci satis fiyati olan ilaglar
ile alternatif geri 6deme komisyonu
tarafindan 6zel dagitim modeli kapsaminda
olan ilaclar bu kapsam disinda tutulur. Biten
yil icinde Kurum verilerine gore sarfiyatinin
bir kutudan az oldugu ya da hig verisinin
olmadigi belirlenen ilaglar Kurum resmi
internet sayfasinda duyuru ile yayimlanir.
Duyuru-tarihinden itibaren bir ay iginde
ilacin.piyasaya.verildigine dair yeni tarihli
dagitim belgesi sunulan ilaglar pasiflenmez.
Dagitim belgesi sunulmayan ilaglar ilag Geri
Odeme Komisyonu Baskaninin onayi ile
Sekretarya tarafindan pasif hale getirilir.
incelenen yillikk periyot icerisinde “listeye
ilave edilen ilaglar icin Kurum verilerine gore
sarfiyatinin” olup olmadigi durumuna
bakiimaz. Pasif hale getirilmis ilaglar igin
firmasi tarafindan aktiflenme talebi ile
Kuruma basvurulmasi halinde kamu fiyatlar
pasiflendikleri  tarihteki kamu  fiyatini
asmamasi ve dagitim belgesinin (Risk
Yonetim Planina istinaden  depo ve
eczanelerde bulundurulmasi uygun
bulunmayan ilaglar ile Fiyat Listesinde
“ITS'de Bildirim Zorunlulugu Olmayan Uriin”
olarak kodlanan ilaclar icin fatura 6rnegi)
Kuruma ibrazi kaydiyla, ilag Geri Odeme
Komisyonu Baskaninin onayi ile aktif hale
getirilir. Saghk Bakanlginca ilag fiyatlarina
yansitilan kur degisiklikleri/dizenlemeleri,
eczacl/depocu kar oranlari, KDV
degisiklikleri  oraninda  kamu  fiyatini
etkileyen durumlar ile human albliminler ve
immunglobulinler gibi Saglik Bakanliginca
belirlenen giincel kura gore ithalati yapilan
kan UrUnlerinde zorunlu fiyat artisi
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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
ilaclar ise ilag Geri Odeme Komisyonu
Baskaninin onayi ile listeden cikarilir. Listeye
yeniden girmek icin yapilacak basvuru, ilag
Bagvurularina iliskin  Usul ve Esaslar
dogrultusunda yapilir ve galisma dénemine
gore gindeme alinir.

(9) Listede vyer alan ilaglardan; Fiyat
Listesinde pasiflendigi, geri 6demesiz fiyat
aldig: tespit edilen ilaglar ila¢ Geri Odeme
Komisyonu Baskaninin onayi ile pasif hale
getirilir. Pasif hale getirilmis ilaglarin Fiyat
Listesinde isim.ve fiyatlarinin yeniden aktif
listede-yer almasi, geri 6demesiz fiyat alan
ilacin ise geri odemeli olarak yer almasi
durumunda firmasi tarafindan aktiflenmesi
icin Kuruma basvurulmasi halinde; kamu
fiyatlari: pasiflendikleri  tarihteki kamu
fiyatini.asmamak kaydiyla, ilac Geri Odeme
Komisyonu Baskaninin onayi ile aktif hale
getirilir.. .Saghk Bakanliginca ilag fiyatlarina
yansitilan kur degisiklikleri/diizenlemeleri,
eczaci/depocu kar oranlari, KDV
degisiklikleri  oraninda  kamu_  fiyatini
etkileyen durumlar ile human alblUminler ve
immunglobulinler gibi Saghk Bakanliginca
belirlenen giincel kura gore ithalati yapilan
kan UrUnlerinde  zorunlu = fiyat 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 ilaclar ise ila¢ Geri
Odeme Komisyonu Baskaninin onayi ile
listeden cikarilir. Odeme listesinde yer alip,
TITCK tarafindan yayimlanan 23/10/2024
tarihli ve 32701 sayil Resmi Gazete'de
yayimlanan Beseri Tibbi Uriinler ve Ozel
Tibbi Amach Gidalarin  Geri Cekilmesi
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Hakkinda Yonetmeligine gore 1 inci sinif A
seviye geri cekme islemi yapilan ilaglara ait
islemler anilan Bakanlikca yirtttldigliinden
0deme listelerinde herhangi bir islem
yapilmaz.

MADDE 9- Bu Yonetmelik yayimi tarihinde yurirlige girer.

MADDE 10- Bu Yonetmelik hiikiimlerini Sosyal Glvenlik Kurumu Baskani yGrutr.
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