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ODEME KOMIiSYONUNUN CALISMA USUL VE ESASLARI HAKKINDA YONERGE

Amac ve dayanak

MADDE 1- (1) Bu Yonergenin amaci, 5510 sayili Sosyal Sigortalar ve Genel Saglik
Sigortas1 Kanununun 63 iincii ve 72 nci maddelerine dayanilarak olusturulan komisyonlarin ¢aligma
usul ve esaslarini belirlemektir.

Tammlar

MADDE 2- (1) Bu Yonergede gecen;

a) Baskanlik: Sosyal Gilivenlik Kurumu Baskanligini,

b) Bilimsel Komisyonlar: Goriis ve Onerilerine basvurulmak iizere, akademisyen ve/veya
ilgili dal uzmanlarmdan Odeme Komisyonu Baskanimin onay ile olusturulan komisyonlar,

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

¢) Dagitim belgesi: Ilacin yeterli sayida piyasaya verildigini gosterir depo satis1 fatura
ornegini, (Kilavuza gore basvuru dosyasinda Tahmini Biitce Etkisi tablosunu sunmakla ytikiimli
olan ilaglar i¢in, bu tabloda ilac1 kullanmasi muhtemel hasta sayisina ait birinci yil i¢in belirtilen
saymnin 1 (bir) aya denk gelecek kadarii gosterir depo satisi fatura drnegini,)

d) Donem: Komisyonlarin bir yillik ¢aligsma takvimi icerisinde yilda ii¢ defa gergeklestirilen
caligma siirelerini,

e) Esdeger bant araligi: Odeme lisesinde yer alan esdeger ilag grubunun en ucuz birim fiyata
sahip ilacin %10 fazlasina kadar olan 6deme araligini,

f) Gizlilik ve etik kurallar belgesi: Komisyonlara katilacak asil, yedek ve gozlemci iiyeler ile
sekreterya gorevini yiiriiten personel tarafindan imzalanacak belgeyi,

g) Ilac: Bir hastalig1 tedavi etmek ve/veya dnlemek, bir teshis yapmak veya bir fizyolojik
fonksiyonu diizeltmek, diizenlemek veya degistirmek amaciyla insana uygulanan dogal ve/veya
sentetik kaynakli etkin madde veya maddeler kombinasyonu olan beseri tibbi iirlinlerle beseri
ilaclari,

g) Tlag Degerlendirme Komisyonu (IDK): ilaglarla ilgili olarak yapilan bagvurulari inceleyip
goriis ve/veya karar veren komisyonu,

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

1) Kilavuz: Komisyonlara yapilacak basvurularda izlenecek yola iliskin Yonerge ekini,

1) Kurum: Sosyal Giivenlik Kurumunu,



j) Kurum Baskani: Sosyal Giivenlik Kurumu Bagkanini,

k) Liste: SUT ekinde ve/veya Kurum resmi internet sitesinde yayimlanan ilag, tibbi
malzeme, tan1 ve tedavi islemleri ile ilgili listeleri,

1) Odeme Komisyonu: Kurumca finansmani saglanacak saglik hizmetleri ile bu hizmetlere
iligkin 6deme usul ve esaslarinin belirlenmesi hususunda Kurum Bagkanliginin koordinatorliigiinde
olusturulan komisyonu,

m) Saglik hizmeti: Genel saglik sigortalis1 ve bakmakla ytikiimlii oldugu kisilere 5510 sayili
Sosyal Sigortalar ve Genel Saglik Sigortast Kanununun 63 {incii maddesi geregi finansmani
saglanacak tibbi iiriin ve hizmetleri,

n) Saglhk Hizmetleri Fiyatlandirma Komisyonu (SHFK): 5510 sayili Kanunun 72 nci
maddesi geregince olusturulan komisyonu,

0)  Sekreterya: Bu Yonergede yer alan komisyonlarin gorev alanina giren konularla
ilgili sekreterya hizmetini yiiriiten Genel Saglik Sigortas1 Genel Miidiirliigiiniin ilgili birimlerini,

0) SUT: Kurum Saglik Uygulama Tebligini,

p) Tan1 ve tedavi iglemleri: Genel saglik sigortalis1 ve bakmakla yiikiimli oldugu kisilere
5510 sayili Sosyal Sigortalar ve Genel Saglik Sigortasi Kanununun 63 {incii maddesi geregi
finansmani saglanacak olan tan1 ve tedavi islemlerini,

r) Tan1 ve Tedavi Islemleri Degerlendirme Komisyonu (TTDK): Tan1 ve tedavi islemleri ile
ilgili olarak yapilan bagvurular inceleyip, goriis ve/veya karar veren komisyonu,

s) Tavana esas ila¢: Esdeger bant aralifinin belirlenmesini saglayan en ucuz birim fiyata
sahip ilaci,

s) Tibbi Malzeme: Ortez, protez, tibbi ara¢ ve gereg, kisi kullanimia mahsus tibbi cihaz,
tibbi sarf, basit sihhi sarf ve iyilestirici nitelikteki tibbi sarf malzemelerini,

t) Tibbi Malzeme Degerlendirme Komisyonu (TMDK): Tibbi malzemelerle ilgili olarak
yapilan basvurulari inceleyip goriis ve/veya karar veren komisyonu,

ifade eder.

Odeme komisyonuna katilacak temsilciler

MADDE 3-

1) Odeme Komisyonu; Genel Saglik Sigortasi Genel Miidiirii bagkanliginda, Kurum
Bagkaninin gérevlendirecegi Genel Saglik Sigortas1 Genel Miidiirliigli biinyesinde gorevli dort daire

baskani, Saglik Bakanliginin goérevlendirecegi en az daire bagkani diizeyinde iki temsilci ile Maliye



Bakanligi, Kalkinma Bakanligi ve Hazine Miistesarliginin gorevlendirecegi en az daire baskani
diizeyinde birer temsilcinin katilimiyla 10 (on) asil {iyeden olusur.

2) Komisyon Bagkaninin katilamayacag: toplantilara bagkanlik etmek iizere goriisiilen konu
ile 1ilgili Genel Saglik Sigortast Genel Miidiir Yardimcist Komisyon Bagkani tarafindan
gorevlendirilir. Komisyon Bagkaninin katilamayacagi toplantilara genel miidiir yardimeilar: ayni
yetkilerle bagkanlik eder.

3) llgili kurumlarca, Komisyon Baskani hari¢ olmak iizere, Odeme Komisyonundaki asil iiye
sayisinin iki kat1 kadar yedek iiye belirlenir. Komisyon {iiyelerinin herhangi bir nedenle gérevinden
ayrilmasi durumunda komisyon iiyelikleri i¢in yeni gorevlendirilen iiyeler Kuruma bildirilir.
Komisyon iiyelerinin gegici gorev, izin, hastalik gibi nedenlerle gorevleri basinda bulunamadiklari
durumlarda ayni yetkilerle yedek iiyeler toplantilara katilir. Uyeler disindaki kisiler toplantilara
ancak davet edilmeleri halinde katilabilirler.

4) Komisyonun sekreterya hizmetleri, ilgili daire bagkanliklarinca yiiriitiiliir.

5) Komisyon asil ve yedek iiyelerinin isimlerinin yer aldigi liste Baskanlik onayinin
ardindan Kurum resmi internet sitesinde yayimlanir ve degisiklik durumunda giincellenir.

6) Komisyona katilacak asil ve yedek tiyeler gizlilik ve etik kurallar belgesini imzalayarak
gorevlerine bagslarlar.

Odeme Komisyonu ve Komisyon Baskaninin gorevleri
MADDE 4 - (1) Odeme Komisyonunun gérevleri sunlardir:

a) Kurumca finansmani saglanacak saglik hizmetleri ile bu hizmetlere iliskin 6deme usul ve
esaslarmin belirlenmesine esas olarak degerlendirme komisyonlar tarafindan hazirlanan goriisleri
degerlendirerek karara baglamak,

b) Kurumca yapilan tespitler veya Saglik Bakanliginin bagvurusu iizerine temininde gii¢liik
yasanan ve hayati onem arzeden ya da toplum saglhigim ilgilendiren saglik hizmetleri hakkinda
dogrudan karar almak,

¢) Ilaca iliskin listelere ilave edilmesine karar verilen ilaclar, listelerde mevcut olan ilaclar
ve sahsi tedavi i¢in yurt disindan temin edilen ilaglarin katilim payindan muafiyeti konusunu
degerlendirerek karara baglamak,

¢) Kurumca yapilan tespitler ile Saglik Bakanligmin talebi iizerine listeden ¢ikarilmasi

gereken saglik hizmetleri ile ilgili karar almak,



d) Calismalar sirasinda gerekli goriilerek giindeme alinan konular1 degerlendirerek karara

baglamak.
(2) Odeme Komisyonu Baskaninin gérevleri sunlardir:

a) Komisyonun c¢alismalarmi koordine etmek ve gerektiginde Odeme Komisyonunu
olaganiistii toplantiya ¢agirmak,

b) Ilgili daire baskanligmin 6nerisi iizerine Kurum icinden veya disindan gorevlendirilecek
bilimsel komisyon liyelerini belirlemek,

¢) Asagida tanimlanan bagvurularla ilgili kararlar1 onaylamak,

e flacin aym esdeger grubunda yer alan ilaglarla ambalaj miktarinin ayn1 veya daha
diisiik, birim fiyatinin da esdeger bant araliinda olmasi halinde, bu ila¢g bagvurularinin
degerlendirmeye alinarak karara baglanmasi ve alinan kararlarin ayn1 donemdeki diger basvurularin
sonuglandiriimasmin beklenmeden duyurulmasi, (Degerlendirme, IDK’nin her donem ¢alismasinda
oncelikle ve degerlendirme tarihindeki ilag fiyatlar1 esas alinarak yapilir)

e Ayni veya daha diisiik ambalaj miktarinda olmak kaydiyla; esdeger grubu bulunmayan
listedeki ilag¢ ile aymi etken maddeyi aynmi miktarda igeren, birim fiyat1 listede mevcut ilag ile
olusacak esdeger bant araliginda olan imal statlisiindeki ila¢ bagvurularimin degerlendirmeye
alinarak karara baglanmast ve alman kararlarin ayni donemdeki diger basvurularin
sonuglandirilmasi beklenmeden duyurulmasi, (Degerlendirme, IDK’nin her dénem g¢alismasinda
oncelikle ve degerlendirme tarihindeki ilag fiyatlar1 esas alinarak yapilir)

e “fla¢ bagvurulari ile ilgili sekreterya tarafindan yiiriitiilecek islemler” baslikli maddede
yer alan iglemlerin yapilmasi,

e Bedeli Karsilanacak Tibbi Malzeme Listelerinde Kurumca geri 6demesinin yapilacagi
yayimmlanmis ve MEDULA-Hastane uygulamasina tanimlanmis bulunan tibbi malzeme alan tanin
icine dahil edilecek tibbi malzemeler (barkod esleme) ile kiiresel iirlin numarasi (barkod) ve/veya
ayni kiiresel liriin numarasinin firma/etiket ad1 giincellemesi yapilacak tibbi malzeme bagvurularinin
degerlendirmeye alinarak karara baglanmasi ve alinan kararlarin her ayin son is giinii Kurumun ilgili
mevzuatt dogrultusunda Kurum resmi internet sitesinde duyurulmast,

e Listede yer alan veya listeye alinma talebi bulunan imal ilaglarin 6ncelikli olarak
degerlendirilip degerlendirilmeyecegine karar vermek,

¢) Odeme Komisyonu tarafindan alinan nihai kararlar1 Baskanlik onayina sunmak.



Odeme Komisyonunun ¢alisma esaslari
MADDE 5-

a) Odeme Komisyonu; yilda en az ii¢ defa olagan, Komisyon Baskaninin daveti iizerine ise
olaganiistii toplanir. Her takvim yilinin ilk toplantisi Komisyon Baskaninin daveti iizerine
gergeklesir ve bir yillik ¢alisma takvimi belirlenir. Belirlenen ¢aligma takvimi Kurum resmi internet
sitesinde yayimlanir.

b) Odeme Komisyonu giindeminde yer alacak konular Komisyon Baskan1 tarafindan toplant:
giiniinden en az bir hafta once tiyelere bildirilir. Olaganiistii toplanti durumunda giindem, toplanti
giin ve saati en geg toplant1 tarihinden 3 (ii¢) giin dnce tiyelere bildirilir.

c) Odeme Komisyonu calismalari, toplanti giindeminde gériisilecek  konular
sonuglandirilincaya kadar devam eder. Her toplantida giindemdeki konular, yapilan
degerlendirmeler ve alinan kararlar ile gerekgeleri ayrintili olarak diizenlenen tutanakta belirtilir.
Toplantilar sonuglandiginda alinan kararlara ait tutanak komisyon tiyeleri tarafindan imzalanir.

¢) Odeme Komisyonu calismalar1 tamamlandiktan sonra alinan kararlar, gerekgeleri ile
birlikte en ge¢ 7 (yedi) is giinii icinde Baskanliga gonderilir. Baskanlik, Odeme Komisyonunca
alinan kararlar1 degerlendirir.

d) Kurum Bagkani tarafindan uygun goriilen kararlar, geregi yapilmak {izere, uygun
goriilmeyen kararlar ise tekrar degerlendirilmek {izere Odeme Komisyonu Bagskanina
gonderilir.Tekrar incelenmek {lizere iade edilen kararlar, komisyonun ilk olagan toplantisinda
degerlendirilerek karara baglanir.

e) Bagvurulardan komisyonca kabul edilen ve Baskanlikca onaylanan kararlar onay1
miiteakiben Kurum tarafindan yiiriirlik tarihi belirtilerek yayimmlanir. Kabul edilmeyen veya
degerlendirme siireci devam eden bagvurular, bagvuru sahibine Bagkanlik onay tarihinden itibaren 10
(on) is gilinii igerisinde gerekgesi ile birlikte ilgili sekreterya tarafindan bildirilir.

f) Toplantiya tiim temsilcilerin katilini esastir. Tlgili kurumlar iiyelerin katilimini saglamakla
yiikiimliidiirler. Komisyon en az iiye tam sayisinin salt ¢cogunluguyla toplanir ve en az iliye tam
sayisinin salt ¢ogunlugu ile karar alir. Toplantilarda ¢ekimser oy kullanilamaz. Oylarin esitligi
halinde Komisyon Baskanmin kullandig1 oy yoniinde ¢ogunluk saglanmis sayilir.Verilen karara
katilmayan {iye, katilmama nedenini yazili olarak kararda belirtir.

g) Komisyon, basvuru yapilan konular ile ilgili her tiirlii ilave bilgi ve belgelerin yazili

ve/veya sozli olarak sunulmasini talep edebilir.



g) Komisyon, basvuru yapilan konular ile ilgili alternatif 6deme modellerini basvuru
sahiplerinden talep edebilir.
h) Komisyon, bagvuru yapilan konular ile ilgili ilave klinik arastirma talebinde bulunabilir.

e Tlave klinik arastirma talebinde bulunulan ilag, titbbi malzeme veya tan1 tedavi islemi
gruplart i¢in Kurumun belirleyerek resmi internet sitesinde duyurdugu iiniversite hastaneleri ile
egitim ve arastirma hastanelerinden en az tigiinde yapilan ¢alismalara ait sonuglar dikkate alinir.

e Komisyon, ilave klinik arastirmanm modeli, metodolojisi ve vaka sayis1 gibi klinik
sonuglart etkileyebilecek kriterleri Kurum biinyesinde olusturulmus bilimsel komisyonlar
marifetiyle belirler.

e Tlave klinik arastirma, ayn1 amagcli kullanilan benzer/esdeger ilag, tibbi malzeme veya
tan1 tedavi islemi ile karsilastirmali yapilmis klinik sonuglar ile maliyet etkililik, tan1 ve/veya tedavi
ve/veya prognoza katki saglanip saglanmadigi sonuglarini igermelidir.

Ila¢ Degerlendirmeleri
MADDE 6-
(1) [lag Degerlendirme Komisyonu (IDK), Kurum Ilag ve Eczaciik Daire Bagkani
baskanliginda;

e Kurumu temsilen, Komisyon Bagkani1 dahil olmak iizere Kurum Bagkaninin onay1 ile
gorevlendirilecek alt1 iiye,

e Saglik Bakanligini temsilen ilgili kurum tarafindan belirlenmis iki iiye,

e Kalkinma Bakanligi, Hazine Mistesarlig1 ve Maliye Bakanligini temsilen en az sube
miidiirii veya uzman diizeyinde ilgili kurumlar tarafindan belirlenmis birer iiye,

e Akademisyenler arasindan Baskanlik¢a biri tabip olmak iizere belirlenecek iki iiye,

e lla¢ Endiistrisi Isverenleri Sendikasi, Tiirkiye Ila¢ Sanayi Dernegi, Arastirmaci Ilag
Firmalar1 Dernegi ve Gelisimci Ilag Firmalar1 Dernegini temsilen ilgili kuruluslar tarafindan
belirlenmis birer gézlemci iiye,
olmak tizere 13 (on ti¢) asil ve 4 (dort) gozlemci iiyeden olusur. Komisyon Bagkani hari¢ olmak
tizere iiye sayisinin iki kati kadar da yedek iiye belirlenir.

(2) Komisyon Bagkaninin gegici gorev, izin, hastalik izni gibi nedenlerle gorevi basinda
bulunamadigi durumlarda toplantilara bagkanlik etmek iizere, Komisyon Bagkani tarafindan

Kurumu temsilen katilan iiyeler arasindan bir iiye gorevlendirilir. Komisyon Bagkani tarafindan



toplantilara baskanlik etmek {izere gorevlendirilen iiye Komisyon Bagkaninin katilamayacagi
toplantilara ayn1 yetki ile bagkanlik eder.

(3) Komisyon iiyelerinin herhangi bir nedenle gorevinden ayrilmast durumunda, komisyon
tiyelikleri i¢in yeni gorevlendirilen tiyeler Kuruma bildirilir. Komisyon {iyelerinin gegici gorev, izin,
hastalik gibi nedenlerle gorevleri baginda bulunamadiklart durumlarda ayni yetkilerle yedek tiyeler
toplantilara katilir. Kurumu temsilen katilan {iyelerden birinin komisyona baskanlik etmek iizere
gdrevlendirilmesi halinde yerine yedek iiye toplantilara katilir. Uyeler disindaki kisiler toplantilara
ancak davet edilmeleri halinde katilabilirler.

(4) Komisyon, gerektiginde goriislerine bagvurmak iizere gergek/tlizel kisileri toplantiya davet
edebilir veya bunlardan yazili goriis isteyebilir.

(5) Komisyonunun sekreterya hizmetleri, Genel Saglik Sigortas1 Genel Miidiirliigii Ilag ve
Eczacilik Daire Bagkanlig1 biinyesindeki ilgili birim tarafindan ytiriitiiliir.

(6) Komisyonun asil, yedek ve gozlemci iiyelerinin isimlerinin yer aldigi liste, Bagkanlik
onayinin ardindan Kurum resmi internet sitesinde yayimlanir ve degisiklik durumunda giincellenir.

(7) Komisyona katilacak asil, yedek ve gozlemci iiyeler gizlilik ve etik kurallar belgesini
imzalayarak gorevlerine baslarlar.

Ila¢ Degerlendirme Komisyonunun gorevlerine iliskin hiikiimler

MADDE 7-

a) Bagvuru 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 bilimsel komisyon ve gergek/tiizel
kisilerden gelen degerlendirmeleri de dikkate alarak goriis olusturup Odeme Komisyonuna sunmak,

c) Listede yer alan veya listeye alinma talebi bulunan imal ilaglarin Oncelikli olarak
degerlendirilip degerlendirilmeyecegine karar vermek,

¢) Kurumca finansmani saglanan ilaglarin pazar paylar ile biitce iizerindeki etkileri hakkinda
hazirlanan raporlar klinik ve teknik veriler ile ekonomik ve mali degerlendirmeleri inceleyerek,
gerektiginde bilimsel komisyon gériislerini de dikkate alarak, gériis olusturup Odeme Komisyonuna
sunmak,

d) Saghik Bakanliginin, ilgili kurum ve kuruluslarin veya sahislarin bagvurulan ile ilgili
yapilacak diizenlemelere iliskin dnerileri degerlendirmek ve goriis olusturup Odeme Komisyonuna

sunmak,



e) Listeden cikarilmak {iizere; firma bagvurularimi (Ruhsat iptali/ruhsat arkasi serhine
istinaden yapilanlar hari¢), Kurum tespitlerini, Saghk Bakanligi’nin veya ilgili kurum ve
kuruluslarm basvurularmi degerlendirmek ve Odeme Komisyonuna sunmak,

f) Esdeger ila¢ uygulamasi kapsaminda ilag gruplar1 ve tavana esas en ucuz ilag olarak
belirlenecek ilacin piyasada bulunma siiresi ile pazar paylarmin belirlenmesine iliskin
degerlendirmeleri yaparak, esdeger gruplarinda yapilmasi gereken diizenlemeleri rapor halinde
Odeme Komisyonuna sunmak,

g) Listede yer alan ilaglarin referans fiyattaki degisikliklerine istinaden veya firma talebine
iligkin iskonto azalmalarin1 Saglik Hizmetleri Fiyatlandirma Komisyonunca devredilen yetki
cercevesinde degerlendirmek, Odeme Komisyonuna sunmak,

g) Listeye ilave edilmesine karar verilen, listede mevcut olan ve sahsi tedavi igin yurt
disindan temin edilen ilaglarin katilm payindan muafiyeti konusunu degerlendirerek Odeme
Komisyonuna sunmak,

h) Ilacin, ayn1 esdeger grubunda yer alan ilaglarla ambalaj miktarmm ayn1 veya daha diisiik
olmasi, birim fiyatinin da esdeger bant araliginda olmasi halinde, bu ila¢ basvurularini
degerlendirmeye alarak karara baglamak ve alinan kararlar1 ayn1 donemdeki diger basvurularin
sonuglandiriimasmi beklemeden Odeme Komisyonu Baskanmin onayr ile Kurum resmi internet
sitesinde duyurmak, (Degerlendirme, IDK’nin her dénem calismasinda dncelikle ve degerlendirme
tarihindeki ilag fiyatlar1 esas alinarak yapilir)

1) Ayn1 veya daha diisiik ambalaj miktarinda olmak kaydiyla; esdeger grubu bulunmayan
listedeki ilag ile ayn1 etken maddeyi ayni miktarda iceren, birim fiyati listede mevcut ilag ile
olusacak esdeger bant araliginda olan imal statiisiindeki ila¢ bagvurularini degerlendirmeye alarak
karara baglamak ve alinan kararlar1 aym1 donemdeki diger basvurularin sonuglandirilmasini
beklemeden Odeme Komisyonu Baskaninin onayi ile Kurum resmi internet sitesinde duyurmak,
(Degerlendirme, IDK’nmn her dénem calismasinda oncelikle ve degerlendirme tarihindeki ilag
fiyatlar1 esas alinarak yapilir)

1) Bagvuru sirasinda istenilecek bilgi ve belgelerin standartlarinin belirlenmesini, bunlara
iliskin formlarin gelistirilmesini ve yenilenmesini saglamak,

j) Ilaglarin regetelenmesine ve ddenmesine iliskin kurallarin belirlenmesi konusunda goriis

olusturarak Odeme Komisyonuna sunmak,



k) Listede mevcut iiriinlerin prospektiis / KUB-KT ve / veya kullanim degisikliklerine iliskin
basvurular ile ilgili olarak receteleme ve ddeme kurallarma iliskin goriisleri Odeme Komisyonuna
sunmak,

MADDE 8- (1) Ilag Degerlendirme Komisyonu Baskanmnin gérevleri sunlardir:

a) Komisyonun ¢aligmalarini koordine etmek,

b) Bilimsel komisyonlara katilacak olan akademik iiyeleri Odeme Komisyonu Baskaninin
onay1 ile duyurmak,

¢) Bilimsel komisyon ¢aligmalarini diizenlemek,

¢) Komisyon tarafindan olusturulan gériislerin Odeme Komisyonuna iletilmesini saglamak.

MADDE 9- (1) ilag basvurulari ile ilgili sekreterya tarafindan yiiriitiilecek islemler sunlardir:

a) Listede yer alan ilaglarin; Saglik Bakanliginca fiyat degistirilmeyerek veya fiyat
diistirtilerek yapilan;

1. Firma degisikligine iliskin ruhsat devri,

2. Tlag isim, barkod degisikligi,

3. Iskonto oranlarmnin arttirilma talepleri ile referans fiyat degisikliginden kaynaklanan
iskonto artisi,

4. Rubhsat iptali/ruhsat arkasi serhine istinaden listeden ¢ikma
talepleri degerlendirilir.Yapilan diizenlemeler her hafta Carsamba giini Kurum resmi internet
sitesinde yayimlanir. Carsamba giiniiniin resmi tatil olmasi1 halinde bir sonraki is gilini
yayimlanir.Yayimlanan liste yayimu tarihini takip eden ilk i giinii yiirlirliige girer.

b) Bagvurusu olan ilag, karsilastirilacak ilag/ilaglarla ayn1 veya daha diisiik ambalaj
miktarinda olmak kaydiyla;

1. Esdeger grubundaki kamu birim fiyati en ucuz olan ilacin en az %5 altinda kamu
birim fiyatli oldugu tespit edilen ilaglarin,

2. Orijinali listede bulunan, degerlendirme tarihinde kamu birim fiyati orijinal ilacin
kamu birim fiyatin1 agmayan ilk jenerik ilaglarin,

3. Dahil olacagi esdeger grubun en ucuz birim fiyatina esit veya daha diisiik fiyatla
bedeli 6denecek ilaglar listesine girecek ilk imal ilaglarin,

4. 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 agmayan imal statiisiindeki ilaglarin



bagvurular1 sirasinda dagitim belgesini Kuruma ibraz etmeleri gerekmektedir. Yapilan
degerlendirmeler sonucunda listeye ilavesine karar verilen ilaclar her hafta Carsamba giinii Kurum
resmi internet sitesinde yayimlanir. Yayinlanan liste takip eden ilk is giinii yiirtirliige girer.
Carsamba giiniiniin resmi tatil olmas1 halinde bir sonraki is giinii yayimlanir.

c¢) Listeye en ucuz birim fiyatla giren ilaglar, %1 pazar payina ulagsana kadar esdeger grupta
bant hesabina dahil edilmez. Bu grup ilaglarin pazar paylari, aylik takip edilir. %1 pazar payina
ulasan ilaglar, esdeger grupta bant hesabina dahil edilir.

¢) Listede yer alan ilaglardan esdeger grubunun en ucuzu olan ilaglarin pazar paylari takip
edilir. Son 5 (bes) aylik siire verilerinin higbirinde %1 pazar payna ulasamamis ilaglar, esdeger
grupta bant hesabindan c¢ikarilir. S6z konusu ilaglarin aylik takibi yapilarak %1 pazar payma
ulastiginda tekrar esdeger grupta bant hesabina dahil edilir.

d) Bu madde kapsamina giren is ve iglemler sunlardir:

1. Listeye yeni alinan ilaglar (Daha Once sahsi tedavi i¢in yurt disindan temin edilen ve
Tiirkiye’de ruhsatlandirilan ilaglar harig) i¢in, listeye alindigi tarihten itibaren 5 (bes) ay igerisinde
dagitim belgesi Kuruma ibraz edilmek zorundadir. 5 inci ayin sonunda dagitim belgesi Kuruma
ibraz edilemeyen ilaglar, Odeme Komisyonu Baskanimin onay1 ile provizyon sisteminde pasif hale
getirilir.

Ancak, 10 uncu ayin sonunda halen dagitim belgesi ibraz edilemeyen ilaglar ise Odeme
Komisyonu Bagkaninin onayi ile listeden ¢ikarilir. Bu sekilde listeden ¢ikarilan ilaglar i¢in 6 (altr)
ay siire ile tekrar basvuru yapilamaz. 6 (alt1) aylik siire sonunda yapilacak bagvuru Kilavuz-1
dogrultusunda yapilir ve ¢aligma takvimine gére komisyonlarin giindemine alinir.

Provizyon sisteminde pasif hale getirilmis ilaglar ise; dagitim belgesinin Kuruma ibraz
edilmesi halinde, kamu fiyatlar1 pasiflendikleri tarihteki kamu fiyatin1 agmamak kaydiyla sistemden
Odeme Komisyonu Baskaninin onayi ile aktif hale getirilir. Human albiiminler ve immunglobulinler
icin zorunlu fiyat artis1 ger¢eklesmesi halinde fiyat kriteri aranmaz.

2. Daha once sahsi tedavi igin yurt disindan temin edilen ve Tirkiye’de ruhsatlandirilarak
listeye alinan ya da alinacak ilag/ilaglarin piyasaya arzindan firmalar sorumludur.

Dagitim belgesi, 6demeye basvuru esnasinda ya da 1(bir) ay onceden bildirilmek kaydiyla
listeye dahil edildikleri tarihten itibaren en geg 3(ii¢) aylik siire icerisinde Kuruma ibraz edilebilir.

Listeye alinan ilaglar i¢in; dagitim belgesinin en son getirilecegi tarihin 3 aylik siireyi asmasi

halinde ilag/ilaglarin sahsi olarak ya da Tiirk Eczacilar1 Birligi tarafindan temin edilmesi ve Kurum
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tarafindan 6denmesi durumunda ilag/ilaglarin temin fiyatlari ile ilacin Kamu fiyati arasinda olusacak
farkin mali ylikiimliiliigii firmaya aittir.

e) Firmalar listede yer alan piyasada mevcut ilaglar icin piyasaya arz edemeyecekleri tarihi
40 is glinli oncesinde gerekgeleri ile Kuruma yazili olarak bildirmek zorundadir. Kurumca kabul
edilecek miicbir sebepler disinda, piyasada bulunmamasi nedeni ile ilacin sahsi olarak ya da Tiirk
Eczacilar Birligi tarafindan temin edilmesi ve Kurum tarafindan 6denmesi durumunda ilag/ilaglarin
temin fiyatlari ile ilacin Kamu fiyat1 arasinda olusacak farkin mali yiikiimliiliigii firmaya aittir.

f) Listede yer alan ilaglar, piyasada bulunma durumunun tespiti i¢in yillik periyotlarla izlenir.
Biten yil i¢inde hi¢ satisinin olmadigi belirlenen ilaglar sekreterya tarafindan pasif hale getirilir.
Pasif hale getirilmis ilaglar i¢in firmasi tarafindan aktiflenme talebi ile Kuruma basvurulmasi
halinde kamu fiyatlar1 pasiflendikleri tarihteki kamu fiyatini asmamasi ve dagitim belgesinin
Kuruma ibraz1 kaydiyla, sistemden Odeme Komisyonu Baskaninin onay: ile aktif hale getirilir.
Bunun disindaki aktiflenme talepleri i¢in yonerge eki kilavuz kapsaminda bagvurulmasi
gerekmektedir. Pasiflendikleri tarihten itibaren 10 uncu aym sonunda halen aktiflenme talebi
olmayanlar gerekli degerlendirme yapilmak iizere Odeme Komisyonuna sunulur.

g) Listede yer alan ilaglardan Saglik Bakanliginca yayinlanan ilag fiyat listesinde fiyatinin
sifir oldugu veya fiyat listesinde yer almadig1 aylik olarak tespit edilen ilaglar Odeme Komisyonu
Bagkaninin onay1 ile provizyon sisteminde pasif hale getirilir. Pasif hale getirilmis ilaglarin Saglik
Bakanliginca yayinlanan ilag fiyat listesinde isim ve fiyatlarinin yeniden yer almasi ve firmasi
tarafindan Kuruma basvurulmasi halinde; kamu fiyatlar1 pasiflendikleri tarihteki kamu fiyatini
asmamak kaydiyla, sistemden Odeme Komisyonu Baskanmin onay1 ile aktif hale getirilir. Bunun
disinda ilacin Yonerge eki kilavuz kapsaminda bagvurmasi gerekmektedir.

Pasiflendikleri tarihten itibaren 10 uncu ayin sonunda halen fiyat listesinde yer almayan
ilaglar ise Odeme Komisyonu Baskanimin onayi ile listeden cikarilir.

g) Perakende satis fiyat1 bulunmayan, depocu satis fiyati ile piyasaya arz1 gerceklesen ilaglar
icin yukaridaki maddelerde yer alan dagitim belgesi aranmaz.

MADDE 10- (1) Ilag basvurulari ve istenecek belgeler sunlardir:

a) SUT ve listelerde ilaglar ile ilgili hiikiimleri hakkinda yapilacak her tiirlii talepler i¢in
ilgili sekreteryaya miiracaat edilir.

b) Basvurular; ekli “Ilag Basvuru Kilavuzu”nda (KILAVUZ-1) belirtilen esaslara uygun

olarak yapilir.
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c) Bagvuru dosyasi, sekreterya 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.

¢) Komisyonlarin c¢aligmalarinda tespit edilen eksik veya ek bilgi ve belgeler, tespit
tarihinden itibaren 5 (bes) is giinii i¢inde 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 komisyonlarin ¢alismalarinin bitimine kadar teslim edilir.

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

e) Verilen her tiirlii bilgi ve belgelerin dogrulugundan, bilgilerin kesinlesmis olmasindan
Kuruma bilgi ve belgeyi verenler sorumludur. Yanlis verilen bilgi ve belgelere dayanilarak alinan
kararlar nedeniyle Kurumun ugrayacag: zarar, bilgi ve belgeyi Kuruma sunanlardan yasal faizi de
dahil edilerek tahsil veya tazmin edilecektir.

f) Listede yer alan ilag/ilag gruplar ile listeye alinma talebi bulunan ilaglar i¢in, firma ya da
Kurum tarafindan gelistirilen alternatif 6deme modelleri ilgili firmalar ile olusturulur.

g) Listede kii¢ilk ambalajli formu bulunan ayni firmaya ait biiyiilk ambalajli ilaglarin
basvurularinda, birim fiyatin, kiigiik ambalajli ilacin birim fiyatinin %10 altinda olmasi ve akilci ilag
kullanimina uygunluk kriterleri esas alinir.

g) Odeme Komisyonunca listeden ¢ikarilmasi yoniinde karar alinan ilaglar icin uygulama,
kararin yayim tarihinden ii¢ ay sonra yiiriirliige girer. Firmanin eczane stok zararini karsilayacagina
dair yazili beyan1 halinde yayim tarihinden sonraki ii¢ aylik yiirtirliik stiresi beklenmez.

Tam ve Tedavi islemleri Degerlendirmeleri

MADDE 11-

(1) Tam ve Tedavi Islemleri Degerlendirme Komisyonu (TTDK), Kurum Saglhk Hizmetleri
Daire Baskani baskanliginda;
e Kurumu temsilen, Komisyon Bagkani dahil olmak i{izere Kurum Baskaninin onayi ile
gorevlendirilecek alt1 iiye,
e Saglik Bakanligini temsilen ilgili kurum tarafindan belirlenmis iki iiye,
e Kalkinma Bakanligi, Hazine Miistesarlig1 ve Maliye Bakanligin1 temsilen en az sube

miidiirii veya uzman diizeyinde ilgili kurumlar tarafindan belirlenmis birer iiye,
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e Akademisyenler arasindan Bagkanlik¢a belirlenecek konunun uzmani iki tabip iiye,

e Ozel saglik hizmeti sunucularini temsilen Tiirkiye Odalar ve Borsalar Birligi tarafindan
belirlenmis bir gdzlemci iiye,

e Universite saglik hizmeti sunucularini temsilen Yiiksek Ogrenim Kurulu (YOK)
tarafindan belirlenmis bir gdzlemci liye,
olmak tizere 13 (on ii¢) asil ve 2 (iki) gbzlemci liyeden olusur. Komisyon Baskani hari¢ olmak iizere
tiye sayisinin iki kati kadar da yedek tiye belirlenir.

(2) Komisyon Bagkaninin gegici gorev, izin, hastalik izni gibi nedenlerle gdrevi basinda
bulunamadigi durumlarda toplantilara bagkanlik etmek {izere, Komisyon Bagkani tarafindan
Kurumu temsilen katilan iiyeler arasindan bir {iye gorevlendirilir. Komisyon Bagkani tarafindan
toplantilarda bagkanlik etmek {izere gorevlendirilen iiye Komisyon Baskaninin katilamayacagi
toplantilara ayni yetki ile bagkanlik eder.

(3) Komisyon iiyelerinin herhangi bir nedenle gorevinden ayrilmasi durumunda komisyon
iiyelikleri i¢in yeni gorevlendirilen iiyeler, Kuruma bildirilir. Komisyon iiyelerinin gegici gorev,
izin, hastalik gibi nedenlerle gorevleri baginda bulunamadiklar1 durumlarda ayni yetkilerle yedek
tiyeler toplantilara katilir. Kurumu temsilen katilan tiyelerden birinin komisyona bagkanlik etmek
lizere gorevlendirilmesi halinde yerine yedek iiye toplantilara katilir. Uyeler disindaki kisiler
toplantilara ancak davet edilmeleri halinde katilabilirler.

(4) Komisyon, gerektiginde goriislerine bagvurmak iizere gercek/tiizel kisileri toplantiya
davet edebilir veya yazil1 goriis isteyebilir.

(5) Komisyonun sekreterya hizmetleri, Genel Saglik Sigortasi Genel Miidiirliigii Saglik
Hizmetleri Daire Bagkanlig1 biinyesindeki ilgili birim tarafindan yiiriitiiliir.

(6) Komisyonun asil, yedek ve gozlemci iiyelerinin isimlerinin yer aldigi liste Baskanlik
onayimin ardindan Kurum resmi internet sitesinde yayimlanir ve degisiklik durumunda giincellenir.

(7) Komisyona katilacak asil, yedek ve gozlemci liyeler gizlilik ve etik kurallar belgesini
imzalayarak gorevlerine baglarlar.

MADDE 12- (1) Tam ve Tedavi Islemleri Degerlendirme Komisyonunun gérevleri
sunlardir:

a) Basvuru dosyasi ile sunulan literatiir ve verileri degerlendirmek,

b) Kurumca finansmani saglanan, kapsama alinma talebi bulunan veya kapsamda yer alip da

puan giincelleme talebi bulunan tan1 ve tedavi islemleri ile ilgili klinik ve teknik veriler ile ekonomik
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ve mali degerlendirmeleri inceleyerek, gerektiginde bilimsel komisyon ve gergek/tiizel kisilerden
gelen degerlendirmeleri de dikkate alarak goriis olusturup Odeme Komisyonuna sunmak,

¢) Kurumca finansmani saglanan tani ve tedavi islemlerinin biitce iizerindeki etkileri
hakkinda hazirlanan raporlari, klinik ve teknik veriler ile ekonomik ve mali degerlendirmeleri
inceleyerek, gerektiginde bilimsel komisyon goriislerini ve gercek/tiizel kisilerden gelen goriisleri de
dikkate alarak, goriis olusturup Odeme Komisyonu’na sunmak,

¢) SUT ve eklerinde yer alan tan1 ve tedavi hizmetlerinin ¢ikarilmasi konusunda Kurum
tespitleri, Saglik Bakanliginin veya ilgili kurum ve kuruluslarin basvurular ile bu konuda diger tiim
bagvurulara iliskin 6nerileri gerektiginde bilimsel komisyonun goriislerini de alarak degerlendirmek
ve Odeme Komisyonuna sunmak,

a) Basvuru sirasinda istenilecek bilgi ve belgelerin standartlarinin belirlenmesini, bunlara
iligkin formlarin gelistirilmesini ve yenilenmesini saglamak,

b) Saghik Bakanliginin, ilgili kurum ve kuruluslarin veya sahislarin  bagvurularini
degerlendirmek ve goriis olusturarak Odeme Komisyonuna sunmak,

c) SUT ve eklerinde yer alan tam1 ve tedavi islemleri ile ilgili maliyet artis1 getirmeyen
(aciklama, islem adi degistirme, grup birlestirme vb.) bagvurular1 degerlendirerek karara baglamak.

MADDE 13- (1) Tan1 ve Tedavi Islemleri Degerlendirme Komisyonu Baskaninin gorevleri
sunlardir:

a) Komisyonun ¢aligmalarini koordine etmek,

b) Bilimsel komisyonlara katilacak olan akademik iiyeleri Odeme Komisyonu Baskaninin
onay1 ile duyurmak,

c¢) Bilimsel komisyon ¢aligmalarini diizenlemek,

¢) Komisyon tarafindan olusturulan gériislerin Odeme Komisyonuna iletilmesini saglamak.

MADDE 14- (1) Tam ve Tedavi Islemleri basvurulari ile ilgili sekreterya tarafindan
ylriitiillecek islemler sunlardir:

a) SUT ve listelerde yer alan tan1 ve tedavi islemleri ile ilgili glincellemelerin yapilmasi i¢in
yapilan basvurularin, SUT ve listelerde yer almayan ilk defa basvurusu yapilan tan1 ve tedavi
islemleri ile ilgili bagvurularin kilavuza uygun kosullarda olup olmadigini kontrol etmek,

b) Kilavuza uygun olmayan ve eksiklikleri tespit edilen bagvurulart eksiklikleri

tamamlanmak {lizere basvuru sahibine iade etmek,
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¢) Kilavuza uygun basvurulardan bilimsel komisyonlarda goriisiilmesi gerekenleri hazirlayip
sunmak,

¢) Diizeltilmesi miimkiin olan bagvurular1 siniflandirmak,

d) Bagvurular1 degerlendirerek goriis olusturmak ve TTDK’ya sunmak,

e) Odeme Komisyonunca kabul edilmeyen basvurulari, Odeme Komisyonu Baskani onay
tarihinden itibaren 10 (on) is giinii icerisinde gerekgesi ile birlikte bagvuru merciine bildirmek,

MADDE 15- (1) Tam ve Tedavi Islemleri basvurular1 ve basvuruda istenecek belgeler
sunlardir:

a) SUT’un tan1 ve tedavi islemleri ile ilgili hiikiimleri hakkinda yapilacak her tiirlii talepler
icin ilgili sekreteryaya miiracaat edilir.

b) Bagvurular; “Tam ve Tedavi Islemleri Basvuru Kilavuzu”nda (KILAVUZ-2) belirtilen
esaslara uygun olarak yilda 3 (ii¢) defa yapilir.

¢) Kurumca kapsama alinma talebi bulunan tani ve tedavi islemleri i¢in yapilacak olan
bagvurularda, kamu sagligin1 tehlikeye atacak ve Kamu zararina yol agacak durumlarin Oniine
gecilebilmesi adina, bagvuruya konu tani ve tedavi isleminin en az 1(bir) yil siireyle ifasinin devam
edecegi basvuru sahibi tarafindan usuliine uygun olarak diizenlenmis bir belge ile taahhiit edilir.
Basvuru sahibi listeye dahil edilen tan1 ve tedavi islemlerine iliskin Kurum onayini alarak, ifasinin
durdurulmasi yoluna gidebilir.

¢) Verilen her tiirlii bilgi ve belgelerin dogrulugundan, bilgilerin kesinlesmis olmasindan
adma basvuru yapilanlar sorumludur. Yanlis verilen bilgi ve belgelere dayanilarak alinan kararlar
nedeniyle Kamunun ugrayacagi zarar, bilgi ve belgeyi Kuruma sunanlardan tahsil veya tazmin
edilir.

d) Komisyonlar, yetkisi dahilinde olan konularla ilgili ¢aligmalarda ihtiya¢ duydugu bilgi ve
belgeleri, ilgili taraflardan yazili olarak istemeye yetkilidir. Yazili talepte belirtilen bilgi ve belgeler,
siire belirtilmis ise yazinin tebelliig tarihinden itibaren belirtilen siire i¢inde sekreteryaya gonderilir.
Ancak bagvuru sahibi tarafindan istenilen bilgi ve belgelerin temin edilmesi yoniinde ek siire
talebinin komisyonlarca kabul edilmesi halinde bu siirenin sonuna kadar beklenir. Belirtilen siirede
istenilen bilgilerin ve belgelerin teslim edilmemesi halinde mevcut bilgi ve belgeler esas alinarak
karar verilir. Bu karara kars1 yapilan itiraz bagvurulari bir y1l boyunca degerlendirilmez.

e) Komisyon gerek goriirse tani ve tedavi iglemleri ile ilgili bagvurularin halk sagligina olan

etkilerini ve klinik sonuglarini gérebilmek i¢in bagvuru sahibinden klinik arastirma yapmasini talep
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edebilir. Eger talep sahibi basvurusunda Tiirkiye’de klinik arastirma yapildigin1 Saglik Bakanligi
tarafindan diizenlenmis bir belge ile belgelendirebiliyorsa, Komisyon dncelikle bu klinik arastirma
sonuglarina gore degerlendirme yapar. Ancak aragtirmanin yetersiz goriilmesi durumunda Komisyon
tekrarlanmasini veya genisletilmesini isteyebilir.

Tibbi Malzeme Degerlendirmeleri

MADDE 16-

(1) Tibbi Malzeme Degerlendirme Komisyonuna (TMDK), Kurum Tibbi Malzeme Daire
Baskan1 baskanliginda;

e Kurumu temsilen, Komisyon Bagkani1 dahil olmak {izere Kurum Bagkaninin onayi ile
gorevlendirilecek alt1 iiye,

e Saglik Bakanligini temsilen ilgili kurum tarafindan belirlenmis iki {iye,

o Kalkinma Bakanligi, Hazine Miistesarlig1 ve Maliye Bakanligin1 temsilen en az sube
miidiirii veya uzman diizeyinde ilgili kurumlar tarafindan belirlenmisbirer iiye,

e Akademisyenler arasindan Baskanlik¢a biri tabip olmak tizere belirlenecek iki tiye,

e Tirkiye Odalar ve Borsalar Birligi tarafindan Tirkiye Medikal Meclisini temsilen
belirlenmis bir gdzlemci iiye,

e Universite saglik hizmeti sunucularini temsilen Yiiksek Ogrenim Kurulu (YOK)
tarafindan belirlenmis bir gézlemci {iye,
olmak iizere 13 (on ii¢) asil ve 2 (iki) gdzlemci iiyeden olusur. Komisyon Bagkani hari¢ olmak iizere
iye say1smin iki kat1 kadar da yedek tiye belirlenir.

(2) Komisyon Bagkaninin gecgici gorev, izin, hastalik gibi nedenlerle goérevi basinda
bulunamadig1r durumlarda toplantilara baskanlik etmek iizere, Komisyon Baskani tarafindan
Kurumu temsilen katilan iiyeler arasindan bir iiye gorevlendirilir. Komisyon Baskani tarafindan
toplantilarda bagkanlik etmek iizere gorevlendirilen iiye Komisyon Baskanmin katilamayacagi
toplantilara ayni1 yetki ile bagkanlik eder.

(3) Komisyon iiyelerinin herhangi bir nedenle gorevinden ayrilmasi durumunda komisyon
tiyelikleri i¢in yeni gorevlendirilen iiyeler, Kuruma bildirilir. Komisyon {iiyelerinin gecici gorev,
izin, hastalik gibi nedenlerle gorevleri baginda bulunamadiklar1 durumlarda ayni yetkilerle yedek
tiyeler toplantilara katilir.Kurumu temsilen katilan {iyelerden birinin komisyona bagkanlik etmek
iizere gorevlendirilmesi halinde yerine yedek iiye toplantilara katilir. Uyeler disindaki kisiler

toplantilara ancak davet edilmeleri halinde katilabilirler.
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(4) Komisyon, gerektiginde goriislerine bagvurmak iizere gercek/tiizel kisileri toplantiya
davet edebilir veya yazili goriis isteyebilir.

(5) Komisyonun sekreterya hizmetleri, Genel Saglik Sigortast Genel Miidiirliigii Tibbi
Malzeme Daire Baskanlig1 biinyesindeki ilgili birim tarafindan yiiriitiiliir.

(6) Komisyonun asil, yedek ve gozlemci iiyelerinin isimlerinin yer aldigi liste Baskanlik
onayimin ardindan Kurum resmi internet sitesinde yayimlanir ve degisiklik durumunda giincellenir.

(7) Komisyona katilacak asil, yedek ve gozlemci iiyeler gizlilik ve etik kurallar belgesini
imzalayarak gorevlerine baglarlar.

MADDE 17-(1) Tibbi Malzeme Degerlendirme Komisyonunun gérevleri sunlardir:

a) Basvuru dosyasi ile sunulan literatiir ve verileri degerlendirmek,

b) Kurumca finansmani saglanan veya bu kapsama alinma talebi bulunan tibbi malzemeler
ile ilgili klinik ve teknik veriler ile ekonomik ve mali degerlendirmeleri inceleyerek, gerektiginde
bilimsel komisyon ve gercek/tiizel kisilerden gelen degerlendirmeleri de dikkate alarak gorlis
olusturup Odeme Komisyonuna sunmak,

¢) Kurumca finansmani saglanan tibbi malzemelerin pazar paylart ile biitge iizerindeki
etkileri hakkinda hazirlanan raporlari klinik ve teknik veriler ile ekonomik ve mali degerlendirmeleri
inceleyerek, gerektiginde bilimsel komisyon gériislerini de dikkate alarak, goriis olusturup Odeme
Komisyonu’na sunmak,

¢) Listeden cikarilmak iizere Komisyona iletilen tibbi malzemeleri degerlendirerek Odeme
Komisyonu Bagkanimin onayi ile duyurmak, listeden ¢ikarilma konusundaki diger tiim basvurular ve
Kurum tespitleri ve Saglik Bakanliginin veya ilgili kurum ve kuruluslarin bagvurulan ile ilgili
yapilacak diizenlemelere iligkin Onerilerini ise gerektiginde bilimsel komisyonun goriislerini de
alarak degerlendirmek ve Odeme Komisyonuna sunmak,

d) Basvuru sirasinda istenilecek bilgi ve belgelerin standartlarinin belirlenmesini, bunlara
iligkin formlarin gelistirilmesini ve yenilenmesini saglamak.

MADDE 18-(1) Tibbi Malzeme Degerlendirme Komisyonu Bagkaninin gorevleri sunlardir:

a) Komisyonun ¢aligmalarini koordine etmek,

b) Bilimsel komisyonlara katilacak olan akademik iiyeleri Odeme Komisyonu Baskaninin
onay1 ile duyurmak,

¢) Bilimsel komisyon ¢aligmalarini diizenlemek,

¢) Komisyon tarafindan olusturulan goriislerin Odeme Komisyonuna iletilmesini saglamak.
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MADDE 19-(1) Tibbi malzeme bagvurulart ile ilgili sekreterya tarafindan yiiriitiilecek
islemler sunlardir:

a) SUT ve eki listelerde yer alan tibbi malzemeler ile ilgili giincellemelerin yapilmasi i¢in
yapilan bagvurularin ve SUT ve eki listelerde yer almayan ilk defa bagvurusu yapilan tibbi
malzemeler ile ilgili bagvurularin kilavuza uygun kosullarda olup olmadigini kontrol etmek,

b) Kilavuza uygun olmayan ve eksiklikleri tespit edilen basvurulart eksiklikleri
tamamlanmak iizere bagvuru sahibine iade etmek,

¢) Kilavuza uygun bagvurularin bilimsel komisyonlarda goriisiilmek iizere ilgili birime
iletilmesini saglamak,

¢) Saglik Bakanligi tarafindan yayimlanan Tibbi Cihaz Ydnetmeligi ile piyasada serbest
dolasimu iptal edilen tibbi malzemelerin listeden ¢ikarilmasi ile ilgili islemleri yiiriitmek ve Odeme
Komisyonu Baskaninin onay1 ile duyurmak,

d) Bedeli Karsilanacak Tibbi Malzeme Listelerinde Kurumca geri 6demesinin yapilacagi
yayimlanmis ve MEDULA-Hastane uygulamasina tanimlanmis bulunan tibbi malzeme alan tanin
icine dahil edilecek tibbi malzeme basvurularini degerlendirmek, caligma takviminde belirtilen
tarihte Kurumun ilgili mevzuati dogrultusunda Odeme Komisyonu Baskanmin onay: ile Kurum
resmi internet sitesinde duyurmak,

e) Kiiresel {iriin numarasi (barkod), firma, etiket ad1 gilincellemesi yapilacak tibbi malzeme
bagvurularin1 degerlendirmek ve her ayin son is giinii Kurumun ilgili mevzuati dogrultusunda
Odeme Komisyonu Bagkaninin onay1 ile Kurum resmi internet sitesinde duyurmak,

) Odeme Komisyonunca kabul edilmeyen basvurulari, Odeme Komisyonu Baskani onay
tarihinden itibaren 10 (on) is giinii igerisinde gerekgesi ile birlikte bagvuru merciine bildirmek,

g) SUT degisiklikleri ve/veya listede mevcut tibbi malzemelerin 6deme usul ve esaslarinda
degisiklige iliskin basvurular1 degerlendirerek goriis olusturmak ve TMDK’ye sunmalk,

g) SUT degisiklikleri ve/veya listede mevcut tibbi malzemelerin 6deme usul ve esaslarinda
degisiklige iligkin bilimsel komisyon goriislerini TMDK’ye sunmak.

MADDE 20- (1) Tibbi Malzeme bagvurular1 ve istenecek belgeler

a) SUT’ un tibbi malzeme ile ilgili hiikiimleri hakkinda yapilacak her tiirlii talepler i¢in ilgili
sekreteryaya miiracaat edilir.

b) Bagvurular; “Tibbi Malzeme Basvuru Kilavuzu”nda (KILAVUZ-3) belirtilen esaslara

uygun olarak yapilir.
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¢) Kurumca Bedeli Karsilanacak Tibbi Malzeme Listelerinde tibbi malzemenin dahil
edilecegi malzeme alan tanimi bulunmayan, dolayisiyla yeni bir malzeme alan tanimi ile listeye dahil
edilmesi talep edilen tibbi malzemeler i¢in yapilacak olan basvurular (A grubu) yilda 3 (ii¢) defa,
Bedeli Karsilanacak Tibbi Malzeme Listelerinde tibbi malzemenin dahil edilecegi malzeme alan
tanim1 bulunmasima karsin, tirliniin farkli boyut/dl¢li/nitelikte olanlarinin tanimlanarak, farkli bir
tibbi malzeme alan tanimu ile listelere dahil edilmesi i¢in yapilacak olan basvurular (B grubu) yilda 3
(iic) defa, Bedeli Karsilanacak Tibbi Malzeme Listelerinde Kurumca geri ddemesinin yapilacagi
yayimlanmis ve MEDULA-Hastane uygulamasina tanimlanmis bulunan tibbi malzeme alan tanimi
icine dahil edilecek tibbi malzemeler i¢in yapilacak olan bagvurular (C grubu) yilda 6 (alt1) defa,
Bedeli Karsilanacak Tibbi Malzeme Listelerinde Kurumca geri 6demesinin yapilacagi yayimlanmis
ve MEDULA-Hastane uygulamasina tanimlanmis bulunan tibbi malzemeler ile ilgili kiiresel {iriin
numarasi (barkod) giincelleme ve/veya ayni kiiresel iiriin numarasinin firma/etiket adi1 degisikligine
iliskin (D grubu) bagvurulari her ayin ilk haftasinda, yapilacaktir.

¢) Kurumca Bedeli Karsilanacak Tibbi Malzeme Listelerinde tibbi malzemenin dahil
edilecegi malzeme alan tanimi bulunmayan, dolayisiyla yeni bir malzeme alan tanimi ile listeye
dahil edilmesi talep edilen tibbi malzemeler i¢in yapilacak olan bagvurularda, kamu sagligini
tehlikeye atacak ve Kamu zararma yol acacak durumlarin oniine gecilebilmesi adina basvuruya konu
tibbi malzemenin en az 1(bir) yil siireyle piyasada arzinin ve dagitiminin devam edecegi iiretici
firma tarafindan usuliine uygun olarak diizenlenmis bir belge ile taahhiit edilir. Uretici ve/veya
tedarikgiler listeye dahil edilen tibbi malzemelere iliskin Kurum onayini alarak, piyasaya arzin ve
dagitimin durdurulmasi yoluna gidebilirler.

d) Basvurular, sekreterya tarafindan sekil olarak 6n inceleme yapildiktan sonra uygunluk
parafi yapilmis dosya, firma tarafindan evrak servisine teslim edilir. Eksikligi sonradan tespit edilen
bilgi ve belgeleri bildiren yazi ilgili tarafa bildirilir. Eksik bilgi ve belgelerin tamamlandig: tarih,
bagvuru tarihi olarak esas alinir.

e) Verilen her tiirlii bilgi ve belgelerin dogrulugundan, bilgilerin kesinlesmis olmasindan
adma basvuru yapilanlar sorumludur. Yanlis verilen bilgi ve belgelere dayanilarak alinan kararlar
nedeniyle Kurumun ugrayacagi zarar, bilgi ve belgeyi Kuruma sunanlardan tahsil veya tazmin

edilecektir.
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Degerlendirme komisyonlarimin calisma esaslari

MADDE 21-

a) Degerlendirme komisyonlari, komisyon baskanlarinin daveti {izerine toplanir. Caligsmalari,
toplant1 glindeminde goriisiilecek konular sonuglandirilincaya kadar devam eder. Kurumca
yayimlanan bagvuru tarihleri igerisinde, kilavuzlara uygun olarak yapilmis veya ilgili sekreterya
tarafindan eksiklikleri tamamlatilmis ve bilimsel komisyon goriisii olusturulmus bagvuru dosyalari
degerlendirme komisyonlarinin glindemine alinir ve sonucglandirilir. Her toplantida glindemdeki
konular, yapilan degerlendirmeler ve alinan kararlar ile gerekgeleri ayrintili olarak tutanak altina
alinir ve imzalanmir. Calismalar sonunda hazirlanan tutanak, Odeme Komisyonu toplantisindan en az
5 (bes) is giinii dnce Odeme Komisyonu Baskanina teslim edilir.

b) Halk saghigin1 yakindan ilgilendiren ve acil tedbir alinmasin1 gerektiren basvurular ile
Kurumca yayimlanan Yurt Dis1 Ilag Listesinde yer alan ilaglardan imal ruhsatl olanlara iliskin
basvurular, degerlendirme komisyonlar1 baskanlarmin gerekgeli Onerisi ile glindem dis1 olarak
Komisyonda oncelikli olarak goriisiilerek degerlendirilebilir.

¢) Komisyonlarin gorev alanlari ile ilgili konularda saglik hizmeti sunuculari, tibbi malzeme
ve ila¢ firmalar1 disindaki kurum ve kuruluslar ile sahislar tarafindan yapilacak bagvurular Kurumca
duyurulan ¢alisma takvimine gore komisyonlarin giindemine alinir.

¢) Degerlendirme komisyonlar1 Oncelikli olarak basvuru dosyasi ile sunulan literatiir ve
verileri degerlendirir. Sunulan literatiir veya verilerin dogru ya da uygulanabilir olmadigmin tespit
edilmesi halinde basvuru degerlendirme komisyon bagkanlarinin imzasi ile reddedilir.

d) Toplantiya tiim temsilcilerin katilimi esastir. ilgili kurumlar bu hususu saglamakla
ylkiimliidiirler. Komisyonlar en az iiye tam sayisinin salt ¢ogunluguyla toplanir ve en az iiye tam
sayisinin salt cogunlugu ile karar alir. Gozlemci liyeler toplantilara komisyon bagkaninin daveti
iizerine katilirlar, toplant1 yeter sayilarinin hesaplanmasinda dikkate alinmazlar, oy kullanamazlar ve
oy kullanma esnasinda toplantilarda bulunmazlar. Toplantilarda ¢ekimser oy kullanilamaz. Oylarin
esitligi halinde Komisyon Bagkanimin kullandig1 oy yoniinde ¢ogunluk saglanmis sayilir. Verilen
karara katilmayan tiye, katilmama nedenini yazili olarak kararda belirtir.

e) Komisyonlar basvuru yapilan konular ile ilgili her tiirlii ilave bilgi ve belgelerin yazil

ve/veya sozlli olarak sunulmasini talep edebilir.
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Bilimsel komisyonlar

MADDE 22-

a) Odeme ve degerlendirme komisyonlarmin gerektiginde goriis aldig1 komisyondur.

b) Bilimsel komisyon ayr1 ayr1 veya birlikte goriis vermek lizere en az 3 (ii¢) katilimcidan
olusur.

c) Bilimsel komisyon degerlendirmelerini; kanita dayali tip ilkeleri gercevesinde saglik
hizmetlerinin klinik faydalarin1 degerlendirerek hazirlar.

¢) Bilimsel komisyon iiyeleri ¢alisma sonuglarini ayri1 ayr1 veya birlikte yazili olarak
sunarlar.

d) Bilimsel komisyon toplantilarina, Odeme Komisyonunda temsil edilen kurumlarm
temsilcileri katilabilir.

e) Bilimsel komisyon, gerektiginde ilgili birimler tarafindan hazirlannis formlarla komisyon
liyesi olmayan akademisyenlerin goriislerine de bagvurabilir.

Komisyon kararlarina itiraz ve tekrar basvuru

MADDE 23-

(1) Komisyon kararlarina karsi, kararin yayimlanmasini takiben veya bagvurunun
reddedilmesi halinde s6z konusu kararin ilgiliye teblig tarihinden itibaren 3 (ii¢) ay icinde
gerekceleri ve varsa ek bilgi ve belgeler ile itiraz edilebilir. Itirazlar bir kereye mahsus olmak iizere
calisma takvimine uygun olarak komisyonlarca degerlendirilir.

(2) Yapilan itiraz iizerine tekrar red karari verilmesi halinde, aym1 konu ile ilgili olarak,
ikinci red kararinin ilgiliye teblig tarihinden itibaren ilaglar i¢in 9 (dokuz) ay, tibbi malzeme ve tan
ve tedavi islemleri i¢in 1 (bir) yil i¢cinde tekrar basvuru yapilamaz. Ancak red karar1 verilen saglik
hizmetine ait yeni bilimsel veri olmasi veya endikasyon degisikligi durumlarinda bu siire dikkate
alinmaz. (Bu saglik hizmeti ile ilgili Tirkiye’de klinik arastirma yapildiginin Saglik Bakanligi
ve/veya uzmanlik egitimi veren {iniversite hastaneleri tarafindan belgelendirendirilmesi halinde,
anilan stireler beklenmeden 1 (bir) defa daha bagvurulabilir.)

Komisyon calismalarinin gizliligi

MADDE 24-

(1) Komisyonlara katilacak asil ve yedek iiyeler, Odeme Komisyonu tarafindan hazirlanan

gizlilik ve etik kurallar belgesini imzalayarak gorevlerine baglarlar.
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(2) Calismalarin tamaminda ya da bir boliimiinde gorev alanlar tarafindan komisyon
caligmalar1 silirerken veya sonuclandiginda alinan kararlar yayimlanincaya veya duyuruluncaya
kadar ac¢iklanmaz.

Yiiriirliikten kaldirilan yonergeler

MADDE 25- Bu ydnergenin yayim tarihi itibariyle, 16.04.2012 tarihinde yayimlanan Odeme
Komisyonunun Calisma Usul ve Esaslar1 Hakkinda Yonerge ile 01.08.2012 tarihinde yayimlanan
Tibbi Malzeme Odeme Komisyonunun Calisma Usul ve Esaslar1 Hakkinda Yonerge vyiiriirliikten
kaldirilmistir. S6z konusu Yonergelere yapilan atiflar bu Yonergenin ilgili maddelerine yapilmig
sayilir.

GECICI MADDE 1- Kurumca 05/02/2014 tarihinde yayimlanan tibbi malzeme
listelerindeki tibbi malzeme alan tanimlarina iiriinlerin eslestirilmesine iliskin duyuru kapsaminda
yeralan tibbi malzeme listeleri i¢in; C ve D grubu basvurulara iligkin hiikiimlerin yiiriirliik tarihi

14/03/2014 tarihidir.

Yiiriirliik

MADDE 26- (1) Bu yonerge, Sosyal Giivenlik Kurumu resmi internet sitesinde
yayimlandig tarih itibariyle yiiriirliige girer. Ancak bu Yonergenin;

a) Tam ve Tedavi Islemleri Basvuru Kilavuzunda tanimlanan basvurulara iliskin hiikiimleri
i¢in 01/01/2015 tarihinde,

b) SUT eki EK-3/A “Birden Fazla Bransta Kullanilan Tibbi Malzemeler” listesi, EK-3/N-1
“Allogreft Uriin Grubu” listesi ile ayakta tedavilerde kullamlan tibbi malzemelerin yer aldig1 EK-
3/C-1, EK-3/C-2, EK-3/C-3, EK-3/C-4, EK-3/C-5 listeleri i¢in Kurumca duyuruldugu tarihlerde,

c) “Tibbi Malzeme Basvuru Kilavuzu’nda tanimlanan C ve D grubu bagvurulara iliskin
hiikiimler Kurumca duyuruldugu tarihlerde,

d) SUT eki EK-3 listelerine yeni dahil edilecek alan grubuna/bransa ait tibbi malzeme
listeleri i¢in “Tibbi Malzeme Bagvuru Kilavuzu”nda tanimlanan A ve B grubu basvurulara iliskin
hiikiimler, ilgili listelerin Kurumca yayimlanan yiiriirliik tarihlerinde,

ylriirliige girer.
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Yiiriitme

MADDE 27- Bu Yonerge hiikiimlerini Kurum Bagkani yiiriitiir.

EKLER

KILAVUZ -1 “ilag Bagvuru Kilavuzu”

KILAVUZ -2 “Tani1 ve Tedavi Islemleri Basvuru Kilavuzu”
KILAVUZ -3 “Tibbi Malzeme Basvuru Kilavuzu”
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