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SOSYAL GUVENLIK KURUMU iLAC GERi ODEME YONETMELIGI
YAYIMLANDI

Yonetmelik ile Sosyal Giivenlik Kurumunca finansmani saglanan ilaglar
ile finansmaninin saglanilmasi talebinde bulunulan ilaglarin tiirleri,
miktarlari, kullanim siireleri ile bu ilaglarin 6deme usul ve esaslarini

OZET : belirlenmistir. Bu Yonetmelik, Kurumca olusturulan ila¢ Geri Odeme
Komisyonu, Tibbi ve Ekonomik Degerlendirme Komisyonu ve
Sekretaryanin ¢alisma usul ve esaslan ile ilag basvurulan ve
degerlendirme kriterlerini kapsar.

1. ila¢ Geri Odeme Komisyonunun olusumu

ilag Geri Odeme Komisyonu asagida belirtilen sekilde tesekkiil eder.

a) ilag Geri Odeme Komisyonu; Kurum Genel Saglik Sigortasi Genel Miidiirii baskanhginda,
Kurum Baskaninin gorevlendirecegi Genel Saglk Sigortasi Genel Mudurligiu binyesinde
gorevli biri ila¢ ve Eczacilik Daire Baskani olmak lizere 3 daire baskani, Maliye Bakanliginin ve
Saglik Bakanhginin gérevlendirecegi en az daire baskani diizeyinde ikiser temsilci ile Kalkinma
Bakanhgi ve Hazine Mistesarliginin gorevlendirecegi en az daire baskani diizeyinde birer
temsilcinin katilimiyla 10 asil Giyeden olusur.

b) ila¢ Geri Odeme Komisyonu Baskaninin katilamayacagi toplantilara baskanlik etmek tizere
Kurum Genel Saglik Sigortasi genel miidiir yardimcilarindan biri ilagc Geri Odeme Komisyonu
Baskani tarafindan gorevlendirilir. ilag Geri Odeme Komisyonu Baskaninin katilamayacagi
toplantilara gorevlendirilmis olan genel midir yardimcisi ayni yetkilerle baskanlik eder.

c) ilgili kurumlarca, ilag Geri Odeme Komisyonu Baskani hari¢ olmak Uizere, ila¢ Geri Odeme
Komisyonundaki asil Gye sayisi kadar en az sube midiiri veya konu ile ilgili uzman diizeyinde
yedek tye belirlenir. ila¢c Geri Odeme Komisyonu {yelerinin herhangi bir nedenle gérevinden

ayrilmasi durumunda komisyon Uyelikleri igin yeni gorevlendirilen Gyeler Kuruma bildirilir.
ilac Geri Odeme Komisyonu tiyelerinin gecici gorev, izin, hastalik gibi nedenlerle gérevleri
basinda bulunamadiklari durumlarda ayni yetkilerle yedek liyeler toplantilara katilir. Uyeler
disindaki kisiler toplantilara ancak davet edilmeleri halinde katilabilirler.

¢) ilag Geri Odeme Komisyonuna katilacak asil ve yedek (iyeler Gizlilik ve Etik Kurallar
Belgesini imzalayarak gorevlerine baslarlar.
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2. ilag Geri Odeme Komisyonunun gérevleri

ilag Geri Odeme Komisyonunun gérevleri sunlardir:

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

b) Kurumca finansmani saglanan/saglanacak ilaglarla ilgili gindemde yer alan konular
hakkinda TEDK tarafindan hazirlanan gorisleri degerlendirerek karara baglamak.

c) Temininde glgclik yasanan ve hayati 6nem arz eden ya da halk saghgini yakindan
ilgilendiren ve acil tedbir alinmasini gerektiren ilaglar hakkinda karar almak.

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

d) Kurumca finansmani saglanan ilaglarin biitce tGzerindeki etkilerini, pazar paylarini, klinik ve
teknik veriler ile ekonomik ve mali degerlendirmelerini dikkate alarak; 6deme listesinden
¢ikarilma, mevcut 6deme kosullarinin yeniden diizenlenmesine yénelik karar almak.

e) Saghk Bakanhginca belirlenen ve perakende satis fiyatina esas olan referans/kaynak fiyatin
altinda fiyat almis jenerigi olmayan orijinal ilaclar ile orijinali olmayan jenerik ilaglarin kamu
kurum iskontolarinin bu kapsamda yeniden dlzenlenmesine iliskin basvurulari karara
baglamak.

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

g) Listeye alinma basvurusu olan imal ila¢ basvurularini, ayni dénemdeki diger basvurularin
sonuclandirilmasi beklenilmeden gerektiginde olaganiistli toplantida degerlendirmek.

g) Kurumca yayimlanan Yurt Disi ilag Fiyat Listesinde yer alan ilaglardan ruhsat alarak Listeye
alinma basvurusu olan ilaglari, ayni dénemdeki diger basvurularin sonuglandirilmasi
beklenilmeden gerektiginde olaganisti toplantida degerlendirmek.

h) Calismalar sirasinda gerekli gorilerek giindem disi gorusilen konulari degerlendirerek
karara baglamak.

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

3. ilag Geri Odeme Komisyonu Baskaninin goérevleri

a) ila¢ Geri Odeme Komisyonunun ¢alismalarini koordine etmek ve gerektiginde ila¢ Geri
Odeme Komisyonunu olaganisti toplantiya ¢cagirmak.

b) TEDK tarafindan karara baglanarak Kurum resmi internet sitesinde duyurulacak
basvurularla ilgili kararlari onaylamak.
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c) 12 nci maddede yer alan islemleri onaylamak.

¢) Tibbi ve Ekonomik Degerlendirme Komisyonunca imal ila¢ basvurularindan ilag Geri
Odeme Komisyonunun olaganiistii toplantisinda kararlastiriimasi yéniinde olusturulan
gorisleri degerlendirerek ilag Geri Odeme Komisyonunu olaganiistii toplantiya cagirmak.

d) ilac Geri Odeme Komisyonu tarafindan alinan nihai kararlari Kurum Baskaninin onayina
sunmak.

e) ilag Geri Odeme Komisyonunun yillik ¢alismalari ile bunlarin sonuglari ve komisyon
calismalarina iligkin istatistiki bilgileri ve genel degerlendirmeleri, takip eden yilin ocak ayinda
raporlayarak degerlendirilmek (izere Yonetim Kuruluna sunmak.

4. ilag Geri Odeme Komisyonunun galisma esaslar

a) Yilda en az 2 defa olagan, ilag Geri Odeme Komisyonu Baskaninin daveti {izerine ise
olaganiistii toplanir. Her takvim yilinin ilk toplantisi ila¢ Geri Odeme Komisyonu Bagkaninin
daveti Uzerine gercgeklesir ve 1 yillik ¢alisma takvimi belirlenir. Belirlenen ¢alisma takvimi
Kurum resmf internet sitesinde yayimlanir.

b) Giindemde yer alacak konular ilag Geri Odeme Komisyonu Baskani tarafindan toplanti
gininden en az 1 hafta once lyelere bildirilir. Olaganisti toplanti durumunda giindem ile
toplanti glin ve saati en ge¢ toplanti tarihinden 3 giin 6nce Uyelere bildirilir.

c) Calismalar, toplanti glindeminde gorusilecek konular sonuglandirilincaya kadar devam
eder. Her toplantida glindemdeki konular, yapilan degerlendirmeler ve alinan kararlar ile
gerekgeleri ayrintili olarak diizenlenen tutanakta belirtilir. Toplantilar sonuglandiginda alinan
kararlara ait tutanak ilag Geri Odeme Komisyonu iiyeleri tarafindan imzalanir.

¢) Calismalar tamamlandiktan sonra alinan kararlar, gerekgeleri ile birlikte en ge¢ 7 is glini
icinde Kurum Baskanina gonderilir. Kurum Baskani, ilag Geri Odeme Komisyonunca alinan
kararlari en ge¢ 1 ay icerisinde degerlendirir.

d) Kurum Baskani tarafindan uygun goérilen kararlar geregi yapiimak (zere, uygun
goriilmeyen kararlar ise tekrar degerlendirilmek {izere ila¢c Geri Odeme Komisyonu Baskanina
gonderilir. Tekrar incelenmek {izere iade edilen kararlar, ilag Geri Odeme Komisyonunun ilk
olagan toplantisinda yeniden degerlendirilerek karara baglanir.

e) Basvurulardan ilagc Geri Odeme Komisyonunca kabul edilen ve Kurum Baskaninca
onaylanan kararlar Kurum tarafindan yirurlik tarihi belirtilerek yayimlanir. Kabul edilmeyen
veya degerlendirme sireci devam eden basvurular, Kurum Baskaninin onay tarihinden
itibaren 10 is guni igerisinde gerekgesi ile birlikte ilgili Sekretarya tarafindan basvuru
sahibine yazili olarak bildirilir.

f) Toplantiya tiim temsilcilerin katilimi esastir. ilgili kurumlar Gyelerin katihmini saglamakla
yikimlidirler. ila¢ Geri Odeme Komisyonu en az iiye tam sayisinin salt ¢ogunluguyla
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toplanir ve en az Uye tam sayisinin salt ¢ogunlugu ile karar alir. Toplantilarda ¢ekimser oy
kullanilamaz. Oylarin esitligi halinde ilag Geri Odeme Komisyonu Baskaninin kullandigi oy
yonilinde ¢ogunluk saglanmis sayilir. Verilen karara katilmayan lye, katilmama nedenini yazili
olarak karar tutanaginda belirtir.

g) ilag Geri Odeme Komisyonu, basvuru yapilan konular ile ilgili her tirli ilave bilgi ve
belgelerin yazili ve/veya s6zli olarak sunulmasini talep edebilir, saghk hizmetleri bilimsel ve
akademik danismanlik komisyonlarindan gorus alabilir.

g) ilac Geri Odeme Komisyonu, ihtiyac duyulan ilag/ilag gruplar ile ilgili getirecegi tibbi ve
mali fayda, tedavi Ustinliklerinin belirlenmesi amaciyla Saglik Bakanliginin ilgili mevzuati

dogrultusunda g¢alisma talep edebilir, calismalarin sonucunu degerlendirir.

5. Tibbi ve Ekonomik Degerlendirme Komisyonunun (TEDK) olusumu

TEDK asagida belirtilen sekilde tesekkil eder.

a) Kurum ilag ve Eczacilik Daire Baskani baskanhginda;

1) Kurumu temsilen, TEDK Baskani dahil olmak tizere ila¢ Geri Odeme Komisyonu Baskaninin
Onerisi, Kurum Baskaninin onayi ile gorevlendirilecek 6 (ye,

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

3) Kalkinma Bakanhgi, Hazine Mistesarhigi ve Maliye Bakanhgini temsilen en az sube mudiri
veya uzman dizeyinde ilgili kurumlar tarafindan belirlenmis birer tye,

4) Akademisyenler arasindan ila¢ Geri Odeme Komisyonu Baskaninca biri tabip olmak lzere
belirlenecek 2 lye,

5) ila¢ Endiistrisi isverenleri Sendikasi, Tirkiye ilac Sanayi Dernegi, Arastirmaci ilag Firmalari
Dernegi ve Gelisimci ilagc Firmalari Dernegini temsilen ilgili kuruluslar tarafindan belirlenmis
birer gézlemci liye olmak (izere 13 asil ve 4 gézlemci liyeden olusur.

TEDK Baskani hari¢ olmak Uizere lye sayisi kadar da yedek liye belirlenir.

6. Tibbi ve Ekonomik Degerlendirme Komisyonunun gorevleri

a) Basvuru dosyasi ile sunulan literatiir ve verileri degerlendirmek.

b) Listede yer alan veya Listeye alinma 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 gercgek/tiizel kisilerden gelen degerlendirmeleri de
dikkate alarak goris olusturup ilagc Geri Odeme Komisyonuna sunmak.

c) TEDK tarafindan karara baglanarak ilag Geri Odeme Komisyonu Baskaninin onayi ile Kurum
resmi internet sitesinde duyurulan basvurular disindaki basvurulardan, oncelikle Listeye
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alinma basvurusu olan imal ilaglar ile Yurt Digi ila¢ Fiyat Listesinde yer alan ilaglardan ruhsat
alarak Listeye alinma bagvurusu olan ilaglari degerlendirmek, ayni dénemdeki diger
basvurularin sonuglandirilmasi beklenilmeden yayimlanmasi amaciyla, ilag Geri Odeme
Komisyonunun olaganiistii toplantisinda kararlastirilmasi yéniinde goriis olusturarak ila¢ Geri
Odeme Komisyonu Baskanina sunmak.

¢) Kurumca finansmani saglanan ilaglarin pazar paylari ile bitge tzerindeki etkileri hakkinda
hazirlanan raporlari klinik ve teknik veriler ile ekonomik ve mali degerlendirmeleri
inceleyerek, gerektiginde saglik hizmetleri bilimsel ve akademik danismanlik komisyonunun
gorislerini de dikkate alarak, goris olusturup ilag Geri Odeme Komisyonuna sunmak.

d) ilgili kurum ve kuruluslarin veya sahislarin basvurulari ile ilgili yapilacak diizenlemelere
iliskin 6nerileri degerlendirmek ve gériis olusturup ila¢g Geri Odeme Komisyonuna sunmak.

e) Ruhsat iptali/ruhsat arkasi serhi veya ithal izin onay belgesi iptaline istinaden yapilanlar
harig, Listeden cikarilmak Gzere; firma basvurularini, Kurum tespitlerini, Saglik Bakanhginin
veya ilgili kurum ve kuruluslarin basvurularini degerlendirmek ve ilag Geri Odeme
Komisyonuna sunmak.

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

g) Saghk Bakanhginca belirlenen ve perakende satis fiyatina esas olan referans/kaynak fiyatin
altinda fiyat almis jenerigi olmayan orijinal ilaglar ile orijinali olmayan jenerik ilaglarin kamu
kurum iskontolarinin bu kapsamda yeniden diizenlenmesine iliskin basvurulari
degerlendirerek ila¢ Geri Odeme Komisyonuna sunmak.

g) Listeye ilave edilmesine karar verilen ve Listede mevcut olan ilaglarin katilim payindan
muafiyeti konusunu degerlendirerek ilagc Geri Odeme Komisyonuna sunmak.

h) ilaglarin recetelenmesine ve ddenmesine iliskin kurallarin belirlenmesi konusunda gériis
olusturarak ila¢g Geri Odeme Komisyonuna sunmak.

1) ilacin, ayni esdeger grubunda yer alan ilaclarla ambalaj miktarinin ayni veya daha diisiik
olmasi ve birim fiyatinin da esdeger bant araliginda olmasi halinde, bu ilag basvurularini
degerlendirmeye alarak karara baglamak ve alinan kararlari ayni dénemdeki diger
basvurularin sonuglandiriimasinin beklenilmeden ila¢ Geri Odeme Komisyonu Baskaninin
onay! ile Kurum resmi internet sitesinde yayimlamak. Bu degerlendirme, TEDK'nin her
donem galismasinda oncelikle ve degerlendirme tarihindeki ilag fiyatlari esas alinarak yapilir,
firmanin basvuru dosyasindaki kamu fiyatini giincelleme hakki sakhdir. Giincelleme islemi
ilacin perakende satis fiyati lGzerinden yapilabilecegi gibi bir defaya mahsus olmak uzere
kamu kurum iskontosunun yeniden diizenlenmesi suretiyle de yapilabilir.

i) Ayni veya daha disiik ambalaj miktarinda olmak kaydiyla; Listede esdeger grubu
bulunmayan ilag ile ayni etken maddeyi ayni miktarda igceren ve birim fiyati listede mevcut
ilac ile olusacak esdeger bant araliginda olan imal statlisiindeki ilag basvurularini
degerlendirmeye alarak karara baglamak, alinan kararlari ayni dénemdeki diger basvurularin
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sonuglandiriimasinin beklenilmeden ila¢ Geri Odeme Komisyonu Baskaninin onayi ile Kurum
resmi internet sitesinde yayimlamak. Bu degerlendirme, TEDK'nin her dénem ¢alismasinda
oncelikle ve degerlendirme tarihindeki ilag fiyatlari esas alinarak yapilir, firmanin basvuru
dosyasindaki kamu fiyatini giincelleme hakki saklidir. Glincelleme islemi ilacin perakende
satis fiyati UGzerinden yapilabilecegi gibi bir defaya mahsus olmak (izere kamu kurum
iskontosunun yeniden diizenlenmesi suretiyle de yapilabilir.

j) Basvuru sirasinda istenilecek bilgi ve belgelerin standartlarinin belirlenmesi, bunlara iliskin
formlarin gelistirilmesi ve yenilenmesi konularinda goriis olusturarak ilag Geri Odeme
Komisyonuna sunmak.

k) Listede mevcut iriinlerin prospektiis/kisa riin bilgisi-kullanma talimati (KUB-KT) ve/veya
kullanim degisikliklerine iliskin basvurulari ile ilgili olarak receteleme ve 6deme kurallarina
iliskin goris olusturarak ilag Geri Odeme Komisyonuna sunmak.

7. Tibbi ve Ekonomik Degerlendirme Komisyonu Bagkaninin gorevleri

a) TEDK’nin calismalarini koordine etmek.

b) Saglik hizmetleri bilimsel ve akademik danismanlik komisyonu ¢alismalarini dizenlemek.

c) TEDK tarafindan olusturulan gorislerin ilag Geri Odeme Komisyonuna iletilmesini
saglamak.

¢) TEDK tarafindan; imal ila¢ basvurulari, halk saghgini yakindan ilgilendiren ve acil tedbir
alinmasini gerektiren konular ile Yurt Disi ila¢ Fiyat Listesinde yer alan ilaglardan ruhsat
alarak Listeye alinma basvurusu olan ilaclar icin ilac Geri Odeme Komisyonunun olaganiistii
toplantisinda kararlastiriimasi yoniinde olusturulan gérisleri ilac Geri Odeme Komisyonu
Baskanina iletmek.

d) TEDK’nin yillik ¢calismalari ile bunlarin sonuglari ve komisyon calismalarina iliskin istatistiki
bilgileri ve genel degerlendirmeleri, takip eden vyilin ocak ayinda raporlayarak
degerlendirilmek lizere Yonetim Kuruluna sunmak.

8. Tibbi ve Ekonomik Degerlendirme Komisyonunun ¢alisma esaslari

TEDK ¢alisma esaslari agsagida belirtilmistir.

a) TEDK; TEDK bagkaninin daveti Uzerine toplanir. Calismalari, toplanti glindeminde
gorisulecek konular sonuglandirilincaya kadar devam eder. Kurumca yayimlanan basvuru
tarihleri igerisinde, ilag basvurularina iliskin usul ve esaslara uygun olarak yapilmis veya ilgili
Sekretarya tarafindan eksiklikleri tamamlatilmis basvuru dosyalari TEDK giindemine alinir ve
sonuglandirilir. Her toplantida glindemdeki konular, yapilan degerlendirmeler ve alinan
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kararlar ile gerekgeleri ayrintili olarak tutanak altina alinir ve imzalanir. Calismalar sonunda
hazirlanan tutanak, ilag Geri Odeme Komisyonu toplantisindan en az 5 is giinii énce ilag Geri
Odeme Komisyonu Baskanina iletilir.

b) Halk sagligini yakindan ilgilendiren ve acil tedbir alinmasini gerektiren konular, Kurumca
yayimlanan Yurt Disi ila¢ Fiyat Listesinde yer alan ilaglardan ruhsat alarak Listeye alinma
basvurusu olan ilaglar ile TEDK/TEDK Baskaninin gerekgeli 6nerisini iceren diger konular igin
ilac Geri Odeme Komisyonu Baskaninin onayi ile giindem disi olarak degerlendirilerek, ilag
Geri Odeme Komisyonunun olagan/olaganiistii toplantisinda karara baglanmasi ydniinde
gorus olusturulabilir.

c) Firma basvurulari disinda, kurum ve kuruluslar ile sahislar tarafindan yapilacak basvurular
Kurumca duyurulan ¢alisma takvimine gore glindeme alinir.

¢) TEDK oncelikli olarak basvuru dosyasi ile sunulan literatir ve verileri degerlendirir. Sunulan

literatlir veya verilerin dogru ya da uygulanabilir olmadiginin tespit edilmesi halinde basvuru
TEDK karari ile reddedilir.

d) Toplantiya tiim temsilcilerin katihmi esastir. ilgili kurumlar bu hususu saglamakla
yukimlldirler. TEDK, en az Uye tam sayisinin salt ¢cogunluguyla toplanir ve en az lye tam
sayisinin salt cogunlugu ile karar alir. Toplantilarda ¢ekimser oy kullanilamaz. Oylarin esitligi
halinde TEDK Baskaninin kullandigi oy yoniinde ¢ogunluk saglanmis sayilir. Verilen karara
katilmayan Uye, katilmama nedenini yazili olarak karar tutanaginda belirtir. G6zlemci Uyeler
toplanti yeter sayilarinin hesaplanmasinda dikkate alinmazlar ve oy kullanamazlar.

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

9. ilag basvurular ve istenecek belgeler

ilag basvurulari ve istenecek belgeler sunlardir:

a) Basvurular icin Sekretaryaya miracaat edilir.

b) Basvurular; ilag Basvurularina iliskin Usul ve Esaslarda belirtilen esaslara uygun olarak
yapilir.

c) Basvuru dosyasi, Sekretarya tarafindan sekil olarak ©n 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, basvuru tarihi olarak esas alinir.

¢) Calismalarda tespit edilen eksik veya ek bilgi ve belgeler, tespit tarihinden itibaren 5 is
gun icinde ilgili firmadan yazili olarak istenir. Eksik/ek bilgi ve belge tamamlanana kadar
inceleme siireci durur. inceleme siireci durdurulan basvurularda, istenilen tiim belgeler ilgili
firma tarafindan calismalarin bitimine kadar teslim edilir.
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d) Bu siire icerisinde istenilen belgelerin teslim edilmemesi halinde mevcut bilgi ve belgeler
esas alinarak karar verilir.
e) Verilen her tirli bilgi ve belgelerin dogrulugundan, bilgilerin kesinlesmis olmasindan

Kuruma bilgi ve belgeyi verenler sorumludur. Hatali verilen bilgi ve belgelere dayanilarak
alinan kararlar nedeniyle Kurumun ugrayacagi zarar, bilgi ve belgeyi Kuruma sunanlardan
ilgili mevzuat hiikiimleri dogrultusunda tahsil veya tazmin edilir. Bu husus firma yetkilisinin
imzaladig1 taahhitnamede belirtilir ve bu taahhiithame basvuru dosyasina ait dilekce ekinde
yer alir.

f) Listede kiglik ambalajli formu bulunan ayni firmaya ait blylik ambalajli ilaglarin
basvurularinda, basvurusu olan ilacin birim fiyatinin, en kiigcik ambalajli ilacin birim fiyatinin
%10 altinda olmasi ve akilci ila¢ kullanimina uygunluk kriterleri esas alinir.

g) ilac Geri Odeme Komisyonunca listeden cikarilmasi yéniinde karar alinan ilaglar icin
uygulama, kararin yayimi tarihinden 3 ay sonra ylrirlige girer. Firmanin eczane stok zararini
karsilayacagina dair yazili beyani olmasi halinde yayim tarihinden sonraki 3 ayhk yurarlik
suresi beklenmez.

g) Kombine ilaglarla ilgili degerlendirmelerde ilag Geri Odeme Komisyonunun bu ilaglara
iliskin genel uygulamaya yonelik kararlari goz dntinde bulundurulur.

h) Firmalar tarafindan SUT’un ilgili maddelerinde yer alan iskonto oranlarinin lzerinde
yapilan iskonto talepleri tam sayi olarak verilir. Ondalikh rakam seklinde verilen 6zel iskonto
talepleri ise ayrica firmasina bildirim yapilmadan, ondalikli olmayacak sekilde bir tist rakama
yuvarlanarak tam sayi halinde degerlendirilir.

10. Bagvurunun reddedilmesi halinde tekrar basvuru

Bir basvuruya birinci kez ret karari verilmesi halinde, s6z konusu kararin ilgiliye teblig
tarihinden itibaren firmalar tarafindan basvuru sekilleri asagida belirtilmistir:

a) Basvurusu birinci kez reddedilen firmalar, ilag Basvurularina iliskin Usul ve Esaslar
dogrultusunda basvuru dosyasi hazirlamadan sadece ret kararina yonelik gerekgeleri ile bu
gerekcelere yonelik varsa ek bilgi ve belgeler ile 2 ay icinde basvurabilir. Bu sekildeki basvuru
calisma takvimine uygun olarak degerlendirmeye alinir. S6z konusu basvuruya istinaden
ikinci kez yapilan degerlendirme sonucu ilag Geri Odeme Komisyonu tarafindan tekrar
reddedilmesi halinde basvuru ikinci kez reddedilmis sayilir.

b) Basvurusu birinci kez reddedilen firmalarin tekrar basvurusunu 2 ay icinde yukarida
aciklanan sekilde yapamamalari halinde, tekrar basvuru ilag Basvurularina iliskin Usul ve
Esaslar dogrultusunda yeni dosya hazirlanmak suretiyle ve ¢alisma takviminde duyurulan
basvuru tarihine gére yapilir.
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Ayni basvuruya ikinci kez ret karari verilmesi halinde; ret kararinin ilgiliye teblig tarihinden
itibaren 6 ay icinde tekrar basvuru yapilamaz. Bu siire sonunda ilag Basvurularina iliskin Usul
ve Esaslar dogrultusunda ve galisma takviminde duyurulan basvuru tarihine gore tekrar
basvuru yapilabilir. Ancak ret karari verilen ilaca ait yeni bilimsel veri olmasi veya endikasyon
degisikligi durumlarinda bu siireler dikkate alinmaz. Bu ilag ile ilgili Trkiye’de klinik arastirma
yapildiginin Saglik Bakanhginin ilgili mevzuati ¢ergevesinde belgelendirilmesi halinde, 6 aylik
sure beklenilmeden bir defa daha basvurulabilir.

11. ilag Geri Odeme Komisyonu ve Tibbi ve Ekonomik Degerlendirme Komisyonu
¢alismalarinin gizliligi

ilac Geri Odeme Komisyonu ve TEDK’'nin calismalarinin gizliligine iliskin ilkeler asagida
belirtilmistir:

a) Komisyonlara katilacak asil, yedek ve gozlemci Uyeler Ek-1'de yer alan Gizlilik ve Etik
Kurallar Belgesini imzalayarak gorevlerine baslarlar.

b) Komisyon calismalarinin tamaminda ya da bir béliminde gorev alanlar tarafindan,
komisyon calismalari slirerken veya sonuglandiginda alinan kararlar, yayimlanincaya veya
duyuruluncaya kadar agiklanmaz.

Saygilarimizla...




