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YONETMELIK

Sosyal Giivenlik Kurumu Baskanligindan:
SOSYAL GUVENLIK KURUMU iLAC GERi ODEME YONETMELIGi

BIRINCI BOLUM
Baslangi¢c Hiikiimleri

Amag ve kapsam

MADDE 1- (1) Bu Yonetmeligin amaci; Sosyal Giivenlik Kurumunca finansmani saglanan ilaglar ile
finansmaninin saglanilmasi talebinde bulunulan ilaclarin tiirleri, miktarlari, kullanim siireleri ile bu ilaglarin
6deme usul ve esaslarini belirlemektir.

(2) Bu Yénetmelik, Kurumca olusturulan {la¢ Geri Odeme Komisyonu, Tibbi ve Ekonomik Degerlendirme
Komisyonu ve Sekretaryanin ¢alisma usul ve esaslari ile ilag bagvurulari ve degerlendirme Kriterlerini kapsar.

Dayanak

MADDE 2- (1) Bu Yonetmelik, 31/5/2006 tarihli ve 5510 sayili Sosyal Sigortalar ve Genel Saglik
Sigortas1 Kanununun 63 {incii, 64 {incii, 72 nci ve 107 nci maddelerine dayanilarak hazirlanmusgtir.

Tammlar

MADDE 3- (1) Bu Yonetmelikte gecen;

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

b) Biyobenzer tibbi iiriin: Ruhsatli bir biyolojik referans tibbi tiriine yiiksek diizeyde benzerlik gosteren
beseri tibbi {irlini,

¢) Dagitim belgesi: Firma tarafindan Saglik Bakanlig1 flag Takip Sistemi (ITS) kayitlarindan alinan ilacin
piyasada bulundugunu gésterir belgeyi,

¢) Donem: Komisyonun bir yillik ¢alisma takvimi igerisinde yilda 2 defa gergeklestirilen c¢aligma
siirelerini,

d) Esdeger/Terapétik Referans  (TR)  grup:  Sinirlandirilmis  bir terapotik esdegerlik — olarak,
ayni endikasyon i¢in kullanilabilecek ayni etkin maddeyi igeren iiriinlerin aynm1 veya benzer dozaj formlart
arasinda fiyat karsilastirmasi temeline dayanilarak olusturulan grubu,

e) Esdeger tibbi iiriin: Etkin madde/maddeler agisindan referans tibbi {irtin ile ayn1 kalitatif ve kantitatif
terkibe ve ayni farmasotik sekle sahip olan ve biyoesdegerliginin uygun biyoyararlanim ¢alismalar1 ile
kanitlandig1 tibbi {iriinii,

) Esdeger/Terapotik Referans (TR) bant araligi: Esdeger/TR ilag grubundaki ilaglarin birim fiyatlarindan
en ucuz olan birim fiyat ile bu fiyatin {izerine 5510 sayili Kanunun 72 nci maddesinde tanimlanan Saglik
Hizmetleri Fiyatlandirma Komisyonu tarafindan tespit edilen oranin ilave edilmesiyle bulunan birim fiyat
araligini,

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

&) Fiyat Listesi: Tiirkiye flag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK) tarafindan yayimlanan detayl ilag fiyat
listesini,

h) Gizlilik ve Etik Kurallar Belgesi: Komisyonlara katilacak asil, yedek ve gézlemci liyeler, Sekretarya
gOrevini yiirliten personel ile goriis ve Onerilerine bagvurulan Saglik Hizmetleri Bilimsel ve Akademik
Danigsmanlik Komisyonuna katilan akademisyen ve/veya ilgili dal uzmanlar tarafindan imzalanmasi zorunlu
gizlilik kurallar ile etik kurallarin yer aldig1 belgeyi,

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

i) flag: Insanlardaki hastalig1 tedavi edici veya dnleyici 6zelliklere sahip olarak sunulan veya farmakolojik,
immiinolojik veya metabolik etki gostererek fizyolojik fonksiyonlar1 diizeltmek, iyilestirmek, degistirmek veya
tibbi teshis amaciyla insanlarda kullanilan veya insana uygulanan madde veya maddeler kombinasyonunu,

j) Tlag Basvurularina fliskin Usul ve Esaslar: Kurum tarafindan hazirlanan ve Kurum resmi internet
sitesinde yayimlanan, yapilacak bagvurularda izlenecek usul ve esaslari belirleyen alt diizenleyici islemi,

k) Ilag Geri Odeme Komisyonu: Kurumca finansmani saglanan ilaglar ile finansmanmnin saglanilmasi
talebinde bulunulan ilaglarin 6deme usul ve esaslarini belirleyen komisyonu,

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

m) Kurum: Sosyal Giivenlik Kurumunu,

n) Kurum Bagkant: Sosyal Giivenlik Kurumu Bagkanini,



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

0) Pazar payi: Aym esdeger/TR grup igerisinde yer alan bir ilacin, varsa terapétik referans
grubunda, terapétik referans grup yok ise esdeger grubunda yer alan tiim ilaglarin Kurumca karsilanan toplam
kutu sayisi igindeki payint,

p) Referans tibbi iiriin: Bilimsel olarak kabul edilebilir etkililik, kalite ve gilivenlilige sahip oldugu
kanitlanmis, etkin madde/maddeler agisindan diinyada piyasaya ilk defa sunulmak iizere ruhsatlandirilmig veya
izin verilmis beseri tibbi tiriinii,

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

s) Sekretarya: Bu Yonetmelikte yer alan komisyonlarin gérev alanina giren konularla ilgili sekretarya
hizmetini yiiriiten Kurum Genel Saglik Sigortas1 Genel Miidiirliigii ilag Daire Baskanliginin ilgili birimlerini,

s) SUT: Sosyal Giivenlik Kurumu Saglik Uygulama Tebligini,

t) Taahhiitname: Firma nam ve hesabina, Kuruma karsi, sozlesmeli ya da sozlesmesiz olarak bu
Yonetmelik kapsaminda istenilen hususlarin yapilmasinin veya tesliminin iistlenildigini gosteren firmay: temsil
ve ilzama yetkili kisi tarafindan imzalanmis Tla¢ Basvurularmna iliskin Usul ve Esaslar ekinde yer alan belgeyi,

u) Terapotik Referans (TR) grup: Smirlandirilmis  bir terap6tik esdegerlik olarak, ayni ya da
benzer endikasyon i¢in kullanilabilecek etkin maddeyi/maddeleri i¢eren iiriinlerin benzer dozaj formlari arasinda
fiyat karsilastirmasi esasina dayanilarak olusturulan birden fazla ilacin yer aldig1 grubu,

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

v) Yurt Dis1 {lag Fiyat Listesi: Resmi Gazete’de yayimlanan Sosyal Giivenlik Kurumu Saglik Uygulama
Tebligi ekinde yer alan 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) Tlag Geri Odeme Komisyonu asagida belirtilen sekilde tesekkiil eder:

a) Tlag Geri Odeme Komisyonu; Kurum Genel Saglik Sigortast Genel Miidiirii baskanliginda, Kurum
Baskaninin gorevlendirecegi Genel Saglik Sigortas1 Genel Miidiirliigii biinyesinde grevli biri flag Daire Baskam
olmak iizere 3 daire bagkani, Hazine ve Maliye Bakanliginin gorevlendirecegi en az daire bagkani diizeyinde 2
temsilci, Saglik Bakanliginin goérevlendirecegi en az daire baskani diizeyinde 2 temsilci ile Cumhurbagkanligi
Strateji ve Biitce Baskanliginin gorevlendirecegi en az daire bagkani diizeyinde 1 temsilcinin katilimiyla 9 asil
iiyeden olusur.

b) Ilag Geri Odeme Komisyonu Baskanmin katilamayacag toplantilara baskanlik etmek iizere Kurum
Genel Saglhk Sigortasi genel miidiir yardimcilarindan biri flag Geri Odeme Komisyonu Baskani tarafindan
gorevlendirilir. Ilag Geri Odeme Komisyonu Baskaninin katilamayacag: toplantilara gérevlendirilmis olan genel
miidiir yardimeisi ayni yetkilerle bagkanlik eder.

c) llgili kurumlarca, flag Geri Odeme Komisyonu Baskani hari¢ olmak iizere, fla¢ Geri Odeme
Komisyonundaki asil iiye sayisi kadar en az sube midiirii veya konu ile ilgili uzman diizeyinde yedek iiye
belirlenir. flag Geri Odeme Komisyonu iiyelerinin herhangi bir nedenle gérevinden ayrilmasi durumunda
komisyon iiyelikleri icin yeni gorevlendirilen iiyeler Kuruma bildirilir. flag Geri Odeme Komisyonu iiyelerinin
gegici gorev, izin, hastalik izni gibi nedenlerle gérevleri basinda bulunamadiklar1 durumlarda ayni yetkilerle
yedek iiyeler toplantilara katilir. Uyeler disindaki kisiler toplantilara ancak davet edilmeleri halinde katilabilirler.

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

ila¢ Geri Odeme Komisyonunun gorevleri

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

a) Kurumca finansmani saglanan ilaglar ile finansmaninin saglanilmasi talebinde bulunulan ilaglara iliskin
6deme usul ve esaslarin1 degerlendirerek karara baglamak.

b) Kurumca finansmani saglanan ilaglar ile finansmaninin saglanilmas: talebinde bulunulan ilaglarla 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 sagligin1 yakindan ilgilendiren ve acil
tedbir alinmasini gerektiren ilaglart degerlendirerek karara baglamak.

¢) Kurumca finansman: saglanan ilaglar ile finansmanimin saglanilmasi talebinde bulunulan ilaglarin
katilim payindan muafiyeti konusunu degerlendirerek karara baglamak.



d) Kurumca finansmani saglanan ilaglarin biitge tizerindeki etkilerini, pazar paylarni, klinik ve teknik
veriler ile ekonomik ve mali degerlendirmelerini dikkate alarak 6deme listesinden ¢ikarilmasina, mevcut 6deme
kosullariin yeniden diizenlenmesine yonelik karar almak.

e) Kurumca finansmani saglanan ilaglar ile finansmaninin saglanilmasi talebinde bulunulan ilaglarin
Kurumun esdeger ila¢ uygulamasi kapsaminda esdeger/TR gruplarinin olusturulmasi yoniinde karar almak.

f) Ilag  Geri Odeme Komisyonu Baskani tarafindan bu  Yoénetmelik hiikiimlerine
gore Onceliklendirilmesi uygun goriilen ilaglari ve konular1 ayn1 dénemdeki diger bagvurularin sonuglandiriimasi
beklenilmeden gerektiginde olagan/olaganiistii toplantida degerlendirerek karara baglamak.

g) Calismalar sirasinda gerekli goriilen giindem dis1 konulari degerlendirerek karara baglamak.

g) Basvuru sirasinda istenilecek bilgi ve belgelerin standartlarini, bunlara iligkin formlari, bagvuru
sirasinda sunulmasi gereken belgelere iliskin istisnai durumlari belirlemek.

ila¢ Geri Odeme Komisyonu Baskaninin gorevleri

MADDE 6- (1) Tlag Geri Odeme Komisyonu Baskaninin gérevleri sunlardir:

a) flag Geri Odeme Komisyonunun calismalarini koordine etmek ve gerektiginde ilag Geri Odeme
Komisyonunu olaganiistii toplantiya ¢agirmak.

b) Tibbi ve Ekonomik Degerlendirme Komisyonunda Kurumu temsil eden iiyeler ile akademisyen tiyeleri
belirlemek.

¢) Temininde giicliik yasanan ve hayati 6nem arz eden ilaglar, halk sagligin1 yakindan ilgilendiren ve acil
tedbir alinmasin1 gerektiren konular, Kurumca yayimlanan Yurt Dis1 ilag Fiyat Listesinde yer alan ilaglardan
ruhsatlandirilarak listeye ilave talebinde bulunulan ilaglar ve bu ilaglarla ayni etkin maddeyi ayni miktarda i¢eren
ayn1 veya benzer farmasotik sekildeki ilaglar hakkinda ve TEDK Bagkaninin gerekgeli 6nerilerini igeren diger
konulari ilag Geri Odeme Komisyonunun olagan/olaganiistii toplantisinda kararlastirilmas: yoniinde olusturulan
goriisleri degerlendirerek 6nceliklendirilmesini onaylamak.

¢) Listeye ilave talebinde bulunulan esdeger/TR grubu bulunmayan ve listedeki referans tibbi {iriiniin birim
fiyatinin en az %30 altinda birim fiyathi oldugu tespit edilen ilk biyobenzer tibbi iiriin i¢in flag Geri Odeme
Komisyonunun  olagan/olaganiistii ~ toplantisinda  kararlastirilmast  yoniinde  olusturulan  gériisleri
degerlendirerek 6nceliklendirilmesini onaylamak.

d) TEDK tarafindan karara baglanarak Kurum resmi internet sitesinde duyurulacak bagvurularla ilgili
kararlar1 onaylamak.

e) 12 nci madde kapsaminda yiiriitiilen Sekretarya igslemlerini onaylamak.

f) flag Geri Odeme Komisyonu tarafindan alman nihai kararlari Kurum Baskaninin onayina sunmak.

ila¢ Geri Odeme Komisyonunun calisma esaslar

MADDE 7- (1) Tlag Geri Odeme Komisyonunun ¢alisma esaslar1 asagida belirtilmistir:

a) Yilda en az 2 defa olagan, flag Geri Odeme Komisyonu Baskaninin daveti iizerine ise olaganiistii
toplanir. Komisyon ¢aligma donemlerine ait son bagvuru tarihleri her yilin Mart ve Agustos aylarinin son is
giiniidiir.

b) Firma bagvurular1 disinda, kurum ve kuruluslar ile sahislar tarafindan yapilacak basvurular ¢alisma
donemine gore giindeme alinir.

¢) Giindemde yer alacak konular flag Geri Odeme Komisyonu Baskani tarafindan toplant: giiniinden en az
1 hafta 6nce iiyelere bildirilir. Olaganiistii toplanti durumunda giindem ile toplant1 giin ve saati en geg toplanti
tarihinden 3 giin 6nce iiyelere bildirilir.

¢) Calismalar, toplanti giindemindeki konular sonuglandirilincaya kadar devam eder. Toplanti
giindemindeki konular, yapilan degerlendirmeler ve alinan kararlar ile gerekgeleri ayrintili olarak diizenlenen
tutanakta belirtilir. Toplantilar sonuglandiginda alinan kararlara ait tutanak fla¢ Geri Odeme Komisyonu iiyeleri
tarafindan imzalanir.

d) Calismalar tamamlandiktan sonra alinan kararlar, gerekgeleri ile birlikte en geg 15 is giinii iginde Kurum
Baskanina gonderilir. Kurum Baskani, flag Geri Odeme Komisyonunca alinan kararlar1 en ge¢ 10 is giinii
igerisinde degerlendirir.

e) Kurum Bagkani tarafindan uygun goriilen kararlar geregi yapilmak iizere, uygun goriilmeyen kararlar
ise tekrar degerlendirilmek {izere flag Geri Odeme Komisyonu Baskanima gonderilir. Tekrar incelenmek iizere
iade edilen kararlar, Ilag Geri Odeme Komisyonunun ilk olagan toplantisinda yeniden degerlendirilerek karara
baglanir.

f) Basvurulardan flag Geri Odeme Komisyonunca kabul edilen ve Kurum Bagkaninca onaylanan kararlara
ait diizenlemeler Kurum tarafindan yiirlirliik tarihi belirtilerek yayimlanir. Kabul edilmeyen veya degerlendirme
siireci devam eden bagvurular, Kurum Bagkaninin onay tarihinden itibaren 10 is giinii igerisinde gerekgesi ile
birlikte ilgili Sekretarya tarafindan bagvuru sahibine yazili olarak bildirilir.

g) Toplantiya tiim temsilcilerin katilmm esastir. Ilgili kurumlar iiyelerin katilmim saglamakla
yiikiimliidiirler. {lag Geri Odeme Komisyonu en az iiye tam sayisinin salt gogunluguyla toplanir ve en az iiye tam



sayisinin salt cogunlugu ile karar alir. Toplantilarda ¢ekimser oy kullanilamaz. Oylarin esitligi halinde Ila¢ Geri
Odeme Komisyonu Baskaninin kullandi1g1 oy yéniinde cogunluk saglanmis sayilir. Verilen karara katilmayan iiye,
katilmama nedenini yazili olarak karar tutanaginda belirtir.

&) llag Geri Odeme Komisyonu, bagvuru yapilan konular ile ilgili her tiirlii ilave bilgi ve belgenin yazili
ve/veya sozlii olarak sunulmasini talep edebilir, Saglik Hizmetleri Bilimsel ve Akademik Danigmanlik
Komisyonlarindan goriis alabilir.

h) flag Geri Odeme Komisyonu, ihtiya¢ duyulan ilac/ilag gruplar ile ilgili getirecegi tibbi ve mali fayda,
tedavi Ustiinliiklerinin belirlenmesi amaciyla Saglik Bakanliginin ilgili mevzuati dogrultusunda ¢aligma talep
edebilir, ¢alismalarin sonucunu degerlendirir.

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

UCUNCU BOLUM
Tibbi ve Ekonomik Degerlendirme Komisyonu

Tibbi ve Ekonomik Degerlendirme Komisyonu (TEDK)’nun olusumu

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

a) Kurum Ilag¢ Daire Baskan1 baskanliginda;

1) Kurumu temsilen, TEDK Baskani1 dahil olmak iizere ilag Geri Odeme Komisyonu Baskani tarafindan
gorevlendirilecek 6 iiye,

2) Saglik Bakanligini temsilen ilgili kurum tarafindan belirlenmis 2 iiye,

3) Hazine ve Maliye Bakanligini temsilen en az sube miidiirii veya uzman diizeyinde ilgili kurum
tarafindan belirlenmis 2 iiye,

4) Cumhurbaskanligi Strateji ve Biitce Bagkanligini temsilen ilgili kurum tarafindan belirlenmis en az sube
miidiirii veya uzman diizeyinde 1 tye,

5) flag Geri Odeme Komisyonu Baskaninca belirlenecek biri tabip, digeri halk saghg
veya farmakoloji veya saglik ekonomisi alaninda gorev yapan bir akademisyen olmak iizere 2 tiye,

6) Tlag Endiistrisi Isverenleri Sendikas, Tiirkiye Ila¢c Sanayi Dernegi, Arastirmaci Ila¢ Firmalar1 Dernegi
ve Gelisimci Ila¢ Firmalar1 Dernegini temsilen ilgili kuruluslar tarafindan belirlenmis birer gézlemci iiye,

olmak tizere 13 asil ve 4 gozlemci tiyeden olusur.

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

(2) TEDK Bagkaninin gegici gorev, izin, hastalik izni gibi nedenlerle gorevi basinda bulunamadigi
durumlarda toplantilara baskanlik etmek iizere, TEDK Bagkani tarafindan Kurumu temsilen katilan iyeler
arasindan 1 iiye gorevlendirilir. Kurumu temsilen katilan iiyelerden birinin Tibbi ve Ekonomik Degerlendirme
Komisyonuna bagkanlik etmek iizere gérevlendirilmesi halinde yerine yedek iiye toplantilara katilir. TEDK
Bagkani tarafindan toplantilara bagkanlik etmek iizere gorevlendirilen iiye TEDK Bagkaninin katilamayacagi
toplantilara ayni yetki ile bagkanlik eder.

(3) TEDK iiyelerinin herhangi bir nedenle gérevinden ayrilmasi durumunda, TEDK iiyelikleri igin yeni
gorevlendirilen iiyeler Kuruma bildirilir. TEDK iiyelerinin gecici gorev, izin, hastalik izni gibi nedenlerle
gbrevleri basinda bulunamadiklar1 durumlarda ayni yetkilerle yedek iiyeler toplantilara katilir. Uyeler disindaki
kisiler toplantilara ancak davet edilmeleri halinde katilabilirler.

(4) TEDK, gerektiginde goriislerine bagvurmak tizere gergek/tiizel kisileri toplantiya davet edebilir veya
yazili goriis isteyebilir.

(5) TEDK ’nin sekretarya hizmetleri, Genel Saglik Sigortasi Genel Miidiirliigii flag Daire Baskanlig
biinyesindeki ilgili birimler tarafindan yiiriitiliir.

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

Tibbi ve Ekonomik Degerlendirme Komisyonunun gorevleri

MADDE 9- (1) TEDK nin gérevleri sunlardir:

a) Bagvuru dosyast ile sunulan literatiir ve verileri degerlendirmek.

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

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

¢) Ilag Geri Odeme Komisyonu Baskan: tarafindan bu  Yonetmelik hiikiimlerine
gore onceliklendirilmesi uygun goriilen ve TEDK Baskani tarafindan sunulan ilaglar1 ve konular1 degerlendirerek
gOriis olusturmak.



d) Kurumca finansmani saglanan ilaglarin pazar paylari ile biitce tizerindeki etkileri hakkinda hazirlanan
raporlari, klinik ve teknik veriler ile ekonomik ve mali degerlendirmeleri ve gerektiginde Saglik Hizmetleri
Bilimsel ve Akademik Danigmanlik Komisyonunun goriislerini de dikkate alarak goriis olusturmak.

e) llgili kurum ve kuruluslarin veya sahislarin bagvurular ile ilgili yapilacak diizenlemelere iliskin
onerileri degerlendirerek goriis olugturmak.

f) Ruhsat iptali/ruhsat arkasi serhi veya ithal/imal izin onay belgesi iptaline istinaden yapilanlar hari¢
olmak iizere firmalarin listeden ¢ikarilma bagvurularini, Kurum tespitlerini, Saglik Bakanliginin veya ilgili kurum
ve kuruluglarin bagvurularini degerlendirerek goriis olusturmak.

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

&) Ilaclarin recetelenmesine ve ddenmesine iliskin kurallarin belirlenmesi ve ilaclarin katilim payindan
muafiyeti konusunda goriis olusturmak.

h) Listede mevcut iiriinlerin kisa {iriin bilgisi-kullanma talimati (KUB-KT) ve/veya kullanim
degisikliklerine iliskin bagvurulari degerlendirerek goriis olusturmak.

1) flacin, ayn1 esdeger/TR grubunda yer alan ilaglarla ambalaj miktariin aym veya daha diisiik olmas1 ve
birim fiyatinin da esdeger/TR bant araliginda olmasi halinde, bu ila¢ bagvurularini degerlendirmeye alarak karara
baglamak ve alman kararlar1 flag Geri Odeme Komisyonu Bagkaninin onay ile Kurum resmi internet sitesinde
yayimlamak. Bu degerlendirme, degerlendirme tarihindeki ilag fiyatlari esas alinarak yapilir, firmanin bagvuru
dosyasindaki kamu fiyatin1 giincelleme hakki saklidir. Giincelleme islemi ilacin perakende satig fiyati tizerinden
yapilabilecegi gibi kamu kurum iskontosunun yeniden diizenlenmesi suretiyle de yapilabilir.

1) Ayn1 veya daha diisiik ambalaj miktarinda olmak kaydiyla; listede esdeger/TR grubu bulunmayan ilag
ile aym etkin maddeyi aym1 miktarda iceren ve birim fiyati listede mevcut ilag ile olusacak esdeger/TR bant
araliginda olan imal statiisiindeki ila¢ bagvurularin1 degerlendirmeye alarak karara baglamak, alinan kararlar flag
Geri Odeme Komisyonu Baskanimin onayi ile Kurum resmi internet sitesinde yayimlamak. Bu degerlendirme,
degerlendirme tarihindeki ilag fiyatlar1 esas alinarak yapilir, firmanin bagvuru dosyasindaki kamu fiyatini
giincelleme hakki saklidir. Giincelleme islemi ilacin perakende satig fiyati {izerinden yapilabilecegi gibi kamu
kurum iskontosunun yeniden diizenlenmesi suretiyle de yapilabilir.

j) Bagvuru sirasinda istenilecek bilgi ve belgelerin standartlarinin belirlenmesi, bunlara iligkin formlarin
gelistirilmesi ve yenilenmesi konularinda goriis olusturmak.

Tibbi ve Ekonomik Degerlendirme Komisyonu Baskaninin gorevleri

MADDE 10- (1) TEDK Baskaninin gorevleri sunlardir:

a) TEDK nin ¢alismalarini koordine etmek.

b) Saglik Hizmetleri Bilimsel ve Akademik Danismanlik Komisyonu ¢aligmalarini diizenlemek.

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

¢) Temininde giicliik yasanan ve hayati 6nem arz eden ilaglar, halk sagligin1 yakindan ilgilendiren ve acil
tedbir alinmasin1 gerektiren konular ile Kurumca yayimlanan Yurt Dis1 ilag Fiyat Listesinde yer alan ilaglardan
ruhsatlandirilarak listeye ilave talebinde bulunulan ilaglar ve bu ilaglarla ayni etkin maddeyi ayni1 miktarda i¢eren
aym1 veya benzer farmasétik formdaki ilaglar ile gerekceli onerileri iceren diger konulari ilag Geri Odeme
Komisyonunun olagan/olaganiistii toplantisinda kararlastirilmasi amaciyla ilag Geri Odeme Komisyonu
Baskanina sunmak.

d) Listeye ilave talebinde bulunulan esdeger/TR grubu bulunmayan ve listedeki referans tibbi {iriiniin birim
fiyatin en az %30 altinda birim fiyatli oldugu tespit edilen ilk biyobenzer tibbi iiriin i¢in flag Geri Odeme
Komisyonunun olagan/olaganiistii toplantisinda kararlastirilmasi amaciyla flag Geri Odeme Komisyonu
Baskanina sunmak.

e) Sekretarya tarafindan yapilan is ve islemlerin yiiriitimiini saglamak.

Tibbi ve Ekonomik Degerlendirme Komisyonunun calisma esaslari

MADDE 11- (1) TEDK c¢alisma esaslar1 agagida belirtilmistir:

a) Tibbi ve Ekonomik Degerlendirme Komisyonu, TEDK Bagskaninin daveti iizerine toplanir. Caligsmalar,
toplant1 giindeminde goriisiilecek konular sonuglandirilincaya kadar devam eder. Bu Yonetmelikte belirlenen
bagvuru tarihleri igerisinde ilag bagvurularina iliskin usul ve esaslara uygun olarak yapilmis bagvuru dosyalar
TEDK giindemine alinir ve sonuglandirilir. Alinan kararlar ile gerekgeleri ayrintili olarak tutanak altina alinir ve
toplantilarin  bitiminde imzalanir. Calismalar sonunda hazirlanan tutanak, flag Geri Odeme Komisyonu
toplantisindan en az 5 is giinii énce flag Geri Odeme Komisyonu Baskanina iletilir.

b) Ilag Geri Odeme Komisyonu Baskam tarafindan 6nceliklendirilmesi uygun gériilen ilaglar ve konular
komisyon giindemine alinir.

¢) Firma bagvurulart diginda, kurum ve kuruluglar ile sahislar tarafindan yapilacak bagvurular ¢aligma
donemine gore giindeme alinir.



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

d) Toplantiya tiim temsilcilerin katilmu esastir. Ilgili kurumlar iyelerin katilimini saglamakla
yiikiimliidiirler. TEDK, en az iiye tam sayisinin salt ¢cogunluguyla toplanir ve en az iiye tam sayisinin salt
¢ogunlugu ile karar alir. Toplantilarda ¢ekimser oy kullanilamaz. Oylarin esitligi halinde TEDK Bagkaninin
kullandig1 oy yoniinde ¢ogunluk saglanmis sayilir. Verilen karara katilmayan iiye, katilmama nedenini yazili
olarak karar tutanaginda belirtir. Gézlemci iiyeler toplanti yeter sayilarinin hesaplanmasinda dikkate alinmazlar
ve oy kullanamazlar.

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

Sekretarya tarafindan yiiriitiilecek islemler

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

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

b) Kamu kurum iskontosu oranlarinin arttirilma talepleri,

¢) Listedeki referans tibbi {irliniin Fiyat Listesi’ndeki fiyatinin ilk esdeger tibbi {irliniiniin piyasaya arz
edilmis olmas1 nedeniyle Saglik Bakanliginca disiiriilmesi kaydiyla, Kamu kurum iskontosu oranlarinin Saglik
Hizmetleri Fiyatlandirma Komisyonu kararinda yer alan statiisiine uygun iskontoya (6zel iskontolar sakli kalmak
kaydi ile) gore azaltilmasi talepleri,

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

degerlendirilir. Bu degerlendirmeler sonucu yapilan diizenlemeler her hafta carsamba giinii Kurum resmi
internet sitesinde yayimlanir. Carsamba giiniiniin resmi tatil olmasi halinde bir sonraki is giinii yayimlanir.
Yayimlanan liste yayimu tarihini takip eden ikinci giin yiiriirliige girer.

(2) Karsilagtirilacak ilag/ilaglarla ayni veya daha diisiik ambalaj miktarinda olmak kaydiyla;

a) Dahil olacagi esdeger/TR grubunda bulunan birim fiyat1 degerlendirme tarihinde en ucuz olan ilacin en
az %S5 altinda birim fiyata sahip ilaglarin,

b) Ayni etkin maddeyi ayni miktarda i¢eren 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 ilaglarin,

¢) Ayni etkin maddeyi ayn1 miktarda i¢eren ve esdeger grubu bulunmayan, listedeki referans tibbi {iriiniin
degerlendirme tarihinde birim fiyatin1 agsmayan ilk esdeger tibbi {iriiniin,

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

d) Ayni etkin maddeyi ayn1 miktarda igeren ve esdeger grubu bulunmayan listedeki ilag ile esdeger grup
olusturacak nitelikte ve degerlendirme tarihindeki birim fiyati, listede mevcut ilacin birim fiyatin1 agmayan imal
statiisiindeki ilaglarin,

basvurulart Sekretarya tarafindan degerlendirilir. Bu grup ilaglarin bagvurulari sirasinda dagitim belgesini
Kuruma ibraz etmeleri gerekir. Yapilan degerlendirmeler sonucunda listeye ilavesine karar verilen ilaglar her
hafta ¢arsamba giinii Kurum resmi internet sitesinde yayimlanir. Carsamba giiniiniin resmi tatil olmasi halinde bir
sonraki is giinii yayimlanir. Yayimlanan liste yayimi tarihini takip eden ikinci giin yiiriirliige girer.

(3) Listeye yeni alinan ve esdeger/TR grubun en ucuz birim fiyatina sahip olan ilag, listeye alindig1 tarihten
itibaren %1 pazar payina ulagana kadar esdeger/TR grupta bant hesabina dahil edilmez. Bu grup ilaglarin pazar
paylart aylik takip edilir. %1 pazar payma ulasan ilaglar, esdeger/TR grupta bant hesabina dahil edilir.

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

(5) Tiirkiye flag ve T1bbi Cihaz Kurumunca ruhsatinin iptal edildigi belirlenen ilag listeden gikarilir.

(6) Listede ayn1 esdeger grupta yer alan ilaglardan biri igin yeni endikasyon ilave talebinde bulunulmasi
durumunda, s6z konusu endikasyonun bu grupta yer alan diger ilag/ilaglar icin daha 6nce Odeme Komisyonu
tarafindan 6deme kapsamina almmus olmasi ve ilacin grubun en ucuz birim fiyatinin %5 altinda fiyat ile
bagvurmasi halinde, basvuru Sekretarya tarafindan degerlendirilir ve esdeger grup diizenlemesi yapilabilir. Bu
ilaglarin basvurusu yapilan endikasyonunun Saglik Bakanliginca yayimlanmis olmasi zorunludur. Yapilan
degerlendirmeler sonucunda uygun gériilen talebe ait diizenlemeler her hafta ¢arsamba giinii Kurum resmi internet
sitesinde yayimlanir. Carsamba giiniiniin resmf tatil olmasi halinde bir sonraki i giinii yayimlanir. Yayimlanan
liste yayimu tarihini takip eden ikinci giin yiiriirliige girer.

(7) Dagitim belgesi ile ilgili diger durumlar sunlardir:



a) Basvuru dosyasinda Tahmini Biitge Etkisi Tablosu hazirlamakla yiikiimli olunan ilaglar i¢in, sunulan
dagitim belgesindeki saymin tabloda yer alan; ilaci kullanmasi muhtemel hasta sayisina ait birinci y1l igin
belirtilen kutu sayisinin en az %3 oranina denk gelen say1 kadar olmasi kosulu aranir.

b) Daha dnce sahsi tedavi igin yurt disindan temin edilen ve Tiirkiye’de ruhsatlandirilan ilaglar hari¢ olmak
iizere, listeye yeni alinan ilaglar (9 uncu maddenin birinci fikrasinin (1) ve (i) bentleri kapsaminda alinanlar harig)
icin, listeye alindigi tarihten itibaren 5 aylik siire igerisinde dagitim belgesi Kuruma ibraz edilmek
zorundadir. Besinci ayin sonunda dagitim belgesi Kuruma ibraz edilemeyen ilaglar, ilag Geri Odeme Komisyonu
Bagkaninin onayi ile provizyon sisteminde pasif hale getirilir. Provizyon sisteminde pasif hale getirilmis ilaglarin
dagitim belgesinin Kuruma ibraz edilmesi halinde, kamu fiyatlari pasiflendikleri tarihteki kamu fiyatin1 agmamak
kaydiyla Komisyon Bagkaninin onayi ile aktif hale getirilir. Saglik Bakanliginca ilag fiyatlarina yansitilan kur
degisiklikleri/diizenlemeleri ~ oraninda  kamu  fiyatim1  etkileyen  durumlar  ile human albiiminler
ve immunglobulinler gibi Saglik Bakanliginca belirlenen giincel kura goére ithalati yapilan kan {iriinlerinde
zorunlu fiyat artis1 gergeklesmesi halinde fiyat kriteri aranmaz. Ancak, onuncu ayin sonunda halen dagitim belgesi
ibraz edilemeyen ilaglar Komisyon Bagkaninin onayi ile listeden ¢ikarilir.

¢) Yurt Dis1 flag Fiyat Listesinde yer alip daha &nce sahsi tedavi icin yurt disindan temin edilen ve
Tiirkiye’de ruhsatlandirilarak listeye alinan ayni etkin maddeyi ayni miktarda igeren ilag/ilaglarin piyasaya
arzindan firmalar sorumludur. Dagitim belgesinin, bagvuru 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 taahhiitname bagvuru dosyasina ait dilek¢e ekinde yer alir. Listeye alinan ilaglar igin;
dagitim belgesinin en son getirilecegi tarihin 1 aylik siireyi agmasi halinde ilag/ilaglarin sahsi olarak ya da Saglik
Bakanliginca yetkilendirilmis taraflarca temin edilmesi ve Kurum tarafindan 6denmesi durumunda, ilag/ilaglarin
temin fiyatlari ile ilacin Kamu fiyat1 arasinda olusacak farkin mali yiikiimliiligii firmaya ait olup Kurum, ilgili
mevzuat hiikiimleri dogrultusunda firmadan tahsil ve tazmin eder.

(8) Listede yer alan ilaglar, sarfiyatinin olup olmadiginin tespiti i¢in yillik periyotlarla (1 Ocak-31 Aralik)
izlenir. Perakende satis fiyati bulunmayip KDV dahil depocu satis fiyatt/KDV dahil eczaci satis fiyati olan ilaglar
ile Fiyat Listesinde “ITS'de Bildirim Zorunlulugu Olmayan Uriin” olarak kodlanan ilaglar bu kapsam disinda
tutulur. Biten yil iginde Kurum verilerine gore sarfiyatinin bir kutudan az oldugu ya da hi¢ verisinin olmadig1
belirlenen ilaglar Tlag¢ Geri Odeme Komisyonu Baskaninin onayi ile Sekretarya tarafindan pasif hale getirilir.
Incelenen yillik periyot icerisinde listeye ilave edilen ilaglar icin Kurum verilerine gore sarfiyatinin olup olmadig
durumuna bakilmaz. Pasif hale getirilmis ilaglar i¢in firmasi tarafindan aktiflenme talebi ile Kuruma bagvurulmasi
halinde kamu fiyatlar1 pasiflendikleri tarihteki kamu fiyatin1 agmamasi ve dagitim belgesinin (Risk Y6netim
Planina istinaden depo ve eczanelerde bulundurulmasi uygun bulunmayan ilaglar igin fatura 6rnegi) Kuruma
ibraz1 kaydiyla, flag Geri Odeme Komisyonu Baskaninin onayu ile aktif hale getirilir. Saglik Bakanliginca ilag
fiyatlarma yansitilan kur degisiklikleri/diizenlemeleri oraninda kamu fiyatin1 etkileyen durumlar
ile human albiiminler ve immunglobulinler gibi Saglik Bakanlhiginca belirlenen giincel kura gore ithalati yapilan
kan  drlinlerinde  zorunlu  fiyat artist  ger¢eklesmesi  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 Tlag Geri
Odeme Komisyonu Baskaninin onayi ile listeden ¢ikarilir. Listeye yeniden girmek icin yapilacak basvuru, Tlag
Basvurularina liskin Usul ve Esaslar dogrultusunda yapilir ve calisma donemine gore giindeme alinir.

(9) Listede yer alan ilaglardan; Fiyat Listesinde pasiflendigi tespit edilen ilaclar flag 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¢in Kuruma
basvurulmasi halinde; kamu fiyatlar pasiflendikleri tarihteki kamu fiyatin1 asmamak kaydiyla, Tlag Geri Odeme
Komisyonu Baskanmin onayi ile aktif hale getirilir. Saglik Bakanliginca ilag fiyatlarina yansitilan kur
degisiklikleri/diizenlemeleri ~ oraninda  kamu  fiyatim  etkileyen  durumlar ile human albiiminler
ve immunglobulinler gibi Saglik Bakanlhiginca belirlenen giincel kura gore ithalati yapilan kan {iriinlerinde
zorunlu fiyat artis1 gerceklesmesi halinde fiyat kriteri aranmaz. Bu durumlarin disinda kalan basvurularin lag
Bagvurularina Iliskin Usul ve Esaslar kapsaminda yapilmasi gerekir. Pasiflendikleri tarihten itibaren onuncu aym
sonunda firmasi tarafindan halen aktiflenme basvurusu olmayan ilaglar ise flag Geri Odeme Komisyonu
Bagkanimnin onayi ile listeden cikarilir. Odeme listesinde yer alip, TITCK tarafindan yayimlanan Geri Cekme
Yonetmeligine gore 1 inci smif A seviye geri ¢ekme iglemi yapilan ilaglara ait islemler anilan Bakanlik¢a
yiriitiildiiginden 6deme listelerinde herhangi bir islem yapilmaz.

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



(11) Bu madde kapsaminda yapilan tim bagvuru dosyalari haftanin son is giiniine kadar kabul edilir.
Bagvurusu uygun goriilen talep, takip eden carsamba giinii yayimlanir. Carsamba giiniiniin resmi tatil olmas1
halinde bir sonraki ig giinii yayimlanir. Yayimlanan liste yayimu tarihini takip eden ikinci giin yiiriirliige girer.
Eksik oldugu tespit edilen bagvuru dosyasi isleme alinmaz. Eksik bilgi ve belgelerin tamamlandig tarih, bagvuru
tarihi olarak esas alinir.

Saghk Hizmetleri Bilimsel ve Akademik Damismanhk Komisyonlari

MADDE 13- (1) Saglhik Hizmetleri Bilimsel ve Akademik Danismanlik Komisyonlari, Kurumca
yayimlanan Genel Saglik Sigortas1 Uygulamalarina Yo6nelik Olusturulan Komisyonlarin Calisma Usul ve Esaslari
kapsaminda toplanir.

ila¢ bagvurularinda istenecek belgeler ve diger hususlar

MADDE 14- (1) Ilag bagvurularinda istenecek belgeler ve diger hususlar sunlardir:

a) Bagvurular, {la¢ Basvurularina iliskin Usul ve Esaslara uygun olarak yapilir.

b) Komisyonlarda degerlendirilecek bagvurularda eksikligi tespit edilen dosyalar giindeme alinmaz. Eksik
bilgi ve belgeler yalnizca bir sonraki ¢aligma doéneminin son bagvuru tarihine kadar tamamlanmasi halinde
giindeme alnir. Bu siire sonunda eksikligi tamamlanmayan basvurularin flag Basvurularmna iliskin Usul ve
Esaslara uygun olarak yeniden yapilmasi gereklidir.

¢) Caligmalarda talep edilen ek bilgi ve belgeler, firmadan yazili olarak istenir. Ek bilgi ve belge
tamamlanana kadar inceleme siireci durur. Inceleme siireci durdurulan basvurularda, istenilen tiim belgeler ilgili
firma tarafindan ¢aligmalarin bitimine kadar teslim edilir. Istenilen belgelerin teslim edilmemesi halinde mevcut
bilgi ve belgeler esas alinarak karar verilir.

¢) Verilen her tiirlii bilgi ve belgelerin dogrulugundan, bilgilerin kesinlesmis olmasindan, Kuruma bilgi ve
belgeyi verenler sorumludur. Hatali verilen bilgi ve belgelere dayanilarak alinan kararlar nedeniyle Kurumun
ugrayacagl zarar, bilgi ve belgeyi Kuruma sunanlardan ilgili mevzuat hiikiimleri dogrultusunda tahsil veya tazmin
edilir. Bu husus firma yetkilisinin imzaladigi taahhiitnamede belirtilir ve bu taahhiitname bagvuru dosyasina ait
dilekce ekinde yer alir.

d) Listede kiiciik ambalajli formu bulunan ayni firmaya ait biiyiik ambalajli ilaglarin bagvurularinda,
basvurusu olan ilacin birim fiyatinin, ilacin en kiigiik ambalajli formunun birim fiyatinin %10 altinda olmas1 ve
akilci ilag kullanimina uygunluk kriterleri esas almur.

e) Ilag Geri Odeme Komisyonunca listeden ¢ikarilmasi ydniinde karar alinan ilaglar icin uygulama, kararin
yaymmu tarihinden 3 ay sonra yiiriirliige girer. Firmanin eczane stok zararini karsilayacagina dair yazili beyani
olmasi halinde yayim tarihinden sonraki 3 aylik yiiriirliik siiresi beklenmez.

f) Kombine ilaglarla ilgili degerlendirmelerde Saglik Hizmetleri Fiyatlandirma Komisyonu ve ila¢ Geri
Odeme Komisyonunun bu ilaglara iliskin genel uygulamaya yonelik kararlar1 géz éniinde bulundurulur.

g) Firmanin bagvuru dosyasindaki kamu fiyatin1 giincelleme hakki saklidir. Giincelleme islemi ilacin
perakende satis fiyati izerinden yapilabilecegi gibi kamu kurum iskontosunun yeniden diizenlenmesi suretiyle de
yapilabilir. Komisyonlar tarafindan yapilan degerlendirmeler, degerlendirme tarihindeki ilag fiyatlar1 esas
almarak yapilir.

§) Firmalar tarafindan SUT un ilgili maddelerinde  yer alan iskonto oranlarinin  tiizerinde
yapilan iskonto talepleri tam sayi1 olarak verilir. Ondalikli rakam seklinde verilen 6zel iskonto talepleri ise ayrica
firmasina bildirim yapilmadan, ondalikli olmayacak sekilde bir {ist rakama yuvarlanarak tam sayi halinde
degerlendirilir.

Basvurunun reddedilmesi halinde tekrar bagvuru

MADDE 15- (1) Bir bagvuruya red karar1 verilmesi halinde, sz konusu kararin ilgili firma tarafindan
tebelliig edildigi tarihten itibaren bagvuru sekilleri agagida belirtilmistir:

a) Basvurusu reddedilen firmalar, {la¢ Basvurularina iliskin Usul ve Esaslar dogrultusunda basvuru
dosyasi hazirlamadan sadece red kararina yonelik gerekgeleri ile bu gerekgelere yonelik varsa ek bilgi ve belge
ile 2 ay iginde bagvurabilir. Bu sekildeki bagvuru, calisma donemi bagvuru tarihine uygun olarak degerlendirmeye
alinir.

b) Bagvurusu reddedilen firmalarin tekrar bagvurusunu 2 ay iginde yukarida agiklanan sekilde
yapamamalar1 halinde, tekrar basvuru flag Bagvurularna Iliskin Usul ve Esaslar dogrultusunda yeni dosya
hazirlanmak suretiyle yapilir. Bu sekildeki basvuru, calisma donemi basvuru tarihine uygun olarak
degerlendirmeye alinir.

fla¢ Geri Odeme Komisyonu ve Tibbi ve Ekonomik Degerlendirme Komisyonu ¢alismalarinin
gizliligi

MADDE 16- (1) ilag Geri Odeme Komisyonu ve TEDK’nin ¢aligmalarinin gizliligine iliskin ilkeler
agsagida belirtilmigtir:

a) Komisyonlara katilacak asil, yedek ve gdzlemci iiyeler ile Sekretarya gorevini yiiriiten personel Gizlilik
ve Etik Kurallar Belgesini imzalayarak gorevlerine baslarlar.



b) Komisyon c¢aligmalar1 siirerken veya sonuglandiginda alinan kararlar, Komisyon c¢aligmalarinin
tamaminda ya da bir boliimiinde gérev alanlar tarafindan, kararlar yayimlanincaya veya duyuruluncaya kadar
acgiklanmaz.

DORDUNCU BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler
Yiiriirliikten kaldirilan yonetmelik

MADDE 17- (1) 10/2/2016 tarihli ve 29620 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Sosyal Giivenlik Kurumu
Ilag Geri Odeme Yénetmeligi yiiriirliikten kaldirilmstir.
Yiiriirlik

MADDE 18- (1) Bu Yo6netmelik yayimu tarihinde yiiriirliige girer.
Yiiriitme

MADDE 19- (1) Bu Yo6netmelik hiikiimlerini Sosyal Giivenlik Kurumu Bagkan1 yiiriitiir.



