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5510 sayili Sosyal Sigortalar ve Genel Saglik Sigortasi Kanunu geregi olusturulan Odeme
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ODEME KOMiSYONUNUN .
CALISMA USUL VE ESASLARI HAKKINDA YONERGE

Amag ve Dayanak

MADDE 1- Bu Yonergenin amaci, 5510 sayili Sosyal Sigortalar ve Genel Saglik Sigortasi
Kanununun 63 iincii maddesinin (f) bendinin degisik 2 nci alt bendi ve 72 nci maddesi geregi
olusturulan Odeme Komisyonunun ¢alisma usul ve esaslarini belirlemektir.

Tanimlar

MADDE 2-Bu Yonergede gegen,;

Odeme Komisyonu: Beseri tibbi iiriinlerin/ beseri ilaglarm 6deme usul ve esaslarinin
belirlenmesi hususunda, Sosyal Giivenlik Kurumu Bagkanliginin koordinatérliigiinde Maliye
Bakanligi, Saglik Bakanligi, Basbakanlik Hazine Miistesarligi ve Kalkinma Bakanligi
temsilcilerinin katilimiyla olusturulan komisyonu,

Tibbi ve Ekonomik Degerlendirme Komisyonu: Odeme Komisyonuna sunulmak iizere
beseri tibbi lirlinlerle / beseri ilaglarla ilgili olarak yapilan bagvurular: inceleyip, goriis/karar
veren komisyonu,

Teknik Komisyon: Goriis ve onerilerine bagvurulmak iizere, akademisyen ve / veya ilgili
dal uzmanlarindan Odeme Komisyonu Bagkanimin onayz ile olusturulan komisyonu,

Teknik Raportor: Firmalarca yapilan basvuru dosyalarini inceleyerek teknik goriis bildiren
kisi/kisileri,

Sekreterya: Yonergede yer alan Komisyonlarin goérev alanina giren konularla ilgili
sekreterya hizmetini yiiriiten ilgili Sube Miidiirligiini,

Beseri tibbi uriin /beseri ilag: Bir hastaligi tedavi etmek ve / veya onlemek, bir teshis
yapmak veya bir fizyolojik fonksiyonu diizeltmek, diizenlemek veya degistirmek amaciyla
insana uygulanan dogal ve/veya sentetik kaynakli etkin madde veya maddeler
kombinasyonunu,

Teblig: Saglik Uygulama Tebligini,

Liste: Teblig ekinde yer alan ilaglarla ilgili listeleri ve ilag yazim ilkeleri ile ilgili hiikiimleri,
Kurum: Sosyal Giivenlik Kurumunu,

Baskanlik: Sosyal Giivenlik Kurumu Bagkanligini,

Gizlilik ve etik kurallar belgesi: Odeme Komisyonu tarafindan hazirlanan, Komisyonlara
katilacak asil ve yedek iiyeler tarafindan imzalanacak belgeyi,

Komisyonlara Katilacak Temsilciler

MADDE 3- Odeme Komisyonu, Genel Saglik Sigortas1 Genel Miidiirii baskanliginda, Genel
Saglik Sigortas1 Genel Miidiirliigii biinyesindeki Daire Baskanliklarindan biri Ilag ve
Eczacilik Daire Baskani olmak iizere Kurum Baskaninca gorevlendirilecek 3 Daire Baskani
ile Maliye Bakanligimin ve Saglik Bakanliginin gorevlendirecegi en az daire baskani
diizeyinde ikiser, Kalkinma Bakanliginin ve Hazine Miistesarliginin gorevlendirecegi en az
daire bagkani diizeyinde birer temsilcinin katilimiyla olusur.

Her bir Kurumun Odeme Komisyonundaki asil iiyesi kadar sube miidiirii veya konu ile
ilgili uzman diizeyinde yedek iiyesi de belitlenir. Odeme Komisyonunun asil iiyelerinin izin,
hastalik, gegici gorev gibi nedenlerle gorevleri baginda bulunamadiklar1 durumlarda yerlerine
ayn1 kurumlardan ayni1 sayida yedek tliyeler ayni yetkilerle toplantilara katilir.

Tibbi ve Ekonomik Degerlendirme Komisyonu; ilag ve Eczacilik Daire Baskani
baskanliginda, doktor, eczaci, ekonomist, istatistik¢i, uzman, epidemiyolog ve farmakolog
meslek gruplarindan secilen tliyelerden olusur. Yukarida belirtilen meslek gruplarindan olmak
iizere komisyonda Kurumu temsilen bes kisi, Saglik Bakanligini temsilen iki kisi, Maliye
Bakanligini, Kalkinma Bakanlig1 ve Hazine Miistesarligini temsilen birer kisi, akademisyenler
arasindan Bagkanlikca biri tabip olmak iizere yukaridaki meslek gruplarindan belirlenecek iki
kisi ile Ilag Endiistrisi Isverenleri Sendikasi, Tiirkiye ilag Sanayi Dernegi ve Arastirmaci Ilag
Firmalar1 Dernegini temsilen birer kisi asil iiye olarak bulunur. Asil liye kadar ayn1 meslek
gruplarindan yedek tiyeler de belirlenir.



Komisyonlara, komisyon bagkaninin katilamayacagi toplantilarda bagkanlik etmek
iizere, komisyon bagkani tarafindan bir komisyon baskan yardimcis1i gorevlendirilir.
Komisyon baskan yardimcisi, komisyon baskaninin bulunmadig: toplantilara aynm yetki ile
bagkanlik eder.

Herhangi bir nedenle gorevinden ayrilan Tibbi ve Ekonomik Degerlendirme
Komisyonu iiyelerinin yerine gorevlendirilenler Baskanlhiga bildirilir. Ancak bu komisyon
iyelerinin gecici gorev, izin, hastalik gibi gorevleri basinda bulunamadiklar1 durumlarda ayn1
yetkilerle yedek iiyeler toplantilara katilir. Uyeler disindaki kisiler toplantilara ancak davet
edilmeleri halinde katilabilirler.

Tibbi ve Ekonomik Degerlendirme Komisyonu, gerektiginde saglik ve eczacilik ile
beseri ve tibbi {lriinler sektorlerinde faaliyet gosteren ilgili sivil toplum kuruluslar
temsilcilerini, goriislerine bagvurmak iizere toplantiya davet edebilir veya yazili goriis
isteyebilir.

Komisyonlarmn sekreterya hizmetleri, Genel Saglik Sigortas1 Genel Miidiirliigii ila¢ ve
Eczacilik Daire Bagkanlig1 biinyesindeki ilgili sube miidiirliigii tarafindan ytiriitiiliir.

Odeme Komisyonu ile Tibbi ve Ekonomik Degerlendirme Komisyonu asil ve yedek
tiyelerinin isimlerinin yer aldigi liste Kurumun resmi internet sitesinde yayimlanir ve
degisiklik durumunda giincellenir.

Komisyonlara katilacak asil ve yedek iiyeler Odeme Komisyonunun hazirladig
gizlilik ve etik kurallar belgesini imzalayarak gorevlerine baglarlar.

Odeme Komisyonunun ve Odeme Komisyonu Baskaninin Gorevleri
MADDE 4
4-1)0deme Komisyonunun Gérevleri;

a)Bagvurulara iliskin Tibbi ve Ekonomik Degerlendirme Komisyonu tarafindan
hazirlanan gortsleri degerlendirerek karara baglamak,

b)Temininde gii¢lilk yasanan beseri tibbi iiriin / beseri ilaglar hakkinda Kurumca
yapilan tespitler ile Saglik Bakanliginin veya ilgili kurum ve kuruluslarin bagvurusu iizerine
beseri tibbi lirlin / beseri ilag teminini aksatmayacak uygulamalarla ilgili karar almak,

c)Listeye ilave edilmesine karar verilen beseri tibbi {iriin / beseri ilaglar, listede mevcut
olan begeri tibbi liriin / beseri ilaclar ile sahsi tedavi i¢in yurt disindan temin edilen beseri
tibbi lirtin / beseri ilaglarin katki paymdan muafiyeti konusunu degerlendirerek karara
baglamak,

d)Kurumca yapilan tespitler ile Saglik Bakanliginin veya ilgili kurum ve kuruluslarin
basvurusu lizerine listeden ¢ikarilacak beseri tibbi iiriin / beseri ilaglar ile ilgili karar almak,

e)Calismalar sirasinda gerekli goriilerek giindeme alinan konulari degerlendirerek
karara baglamak,

f)Odeme komisyonunun yetki alanma giren konularda agilan davalar ile ilgili bilgi ve
belgeleri temin ederek Kuruma sunmak,

4-2) Odeme Komisyonu Bagkaninin Gorevleri;

a)Komisyonun ¢alismalarim koordine etmek ve gerektiginde Odeme Komisyonunu
olaganiistii toplantiya ¢cagirmak,

b)Bu yonergenin 7 nci maddesi, 5-1(j) ve 5-1(e) maddesinde tanimlanan bagvurularla
ilgili kararlar1 onaylamak,

¢)llag ve Eczacilik Daire Baskanliginin dnerisi iizerine Kurum iginden veya disindan
gorevlendirilecek teknik komisyon tiyelerini ve teknik raportorleri belirlemek,

d)Odeme Komisyonu tarafindan alinan nihai kararlarin Baskanliga iletilmesini
saglamak,

Tibbi ve Ekonomik Degerlendirme Komisyonunun ve Baskaninin Gorevleri
MADDE 5
5-1)Tibbi ve Ekonomik Degerlendirme Komisyonunun Gorevleri;

a)Basvuru dosyast ile sunulan literatiir ve verileri degerlendirmek,



b)Listede yer alan ilaclarin referans fiyattaki degisikliklere istinaden olusan veya firma
talebi iskonto azalmalarimi Saglik Hizmetleri Fiyatlandirma Komisyonunca devredilen yetki
cercevesinde degerlendirmek,

c)Listeye alinma talebi ile bagvuruda bulunulan orijinal, yeni molekiil ve esdegeri
bulunmayan jenerik iiriinleri, farmakoekonomik, epidemiyolojik, farmakolojik, klinik, toplum
saghigr yoniinden inceleyerek ve gerektiginde teknik komisyon ve teknik raportoriin de
goriislerini dikkate alarak, goriis olusturup Odeme Komisyonuna sunmak,

d)Listede bulunan firiinlerin pazar paylar ile biit¢e lizerindeki etkileri hakkinda
hazirlanan raporlar1 ve liyeler tarafindan goriisilmesi Onerilen iirlinleri farmakoekonomik,
epidemiyolojik, farmakolojik, klinik ve toplum saglig1 yoniinden inceleyerek ve gerektiginde
teknik komisyonun / teknik raportdriin de goriislerini dikkate alarak, goriis olusturup Odeme
Komisyonuna sunmak,

e)Listeden ¢ikarilmak iizere Tibbi ve Ekonomik Degerlendirme Komisyonuna iletilen
beseri tibbi tiriin/beseri ilaglardan; ruhsat iptali / ruhsat arkasi serhine istinaden listeden ¢ikma
talebi olan firma basvurularini degerlendirereck Odeme Komisyonu Baskanmin onay: ile
duyurmak, listeden ¢ikarilma konusundaki diger tiim bagvurular ve Kurum tespitleri ile Saglik
Bakanliginin veya ilgili kurum ve kuruluslarin bagvurular ile ilgili yapilacak diizenlemelere
iliskin oOnerilerini ise gerektiginde Teknik Komisyonun goriislerini de alarak degerlendirmek
ve Odeme Komisyonuna sunmak,

f)Esdeger ilag uygulamasi kapsaminda beseri tibbi {iriin / beseri ila¢ gruplar ile tavana
esas en ucuz ila¢ olarak belirlenecek ilacin piyasada bulunma siiresi ile pazar paylarinin
belirlenmesine iliskin degerlendirmeleri yaparak, esdeger gruplarinda yapilmasi gereken
diizenlemeleri rapor halinde Odeme Komisyonuna sunmak,

g) Listede ilk kez yer alacak olan beseri tibbi iiriin / beseri ilaglarin regetelenmesine ve
ddenmesine iliskin kurallarm belirlenmesi konusunda gériis olusturarak Odeme Komisyonuna
sunmak,

h)Listede mevcut iiriinlerin prospektiis / KUB-KT ve / veya kullanim degisikliklerine
iliskin basvurulan ile ilgili olarak regeteleme ve ddeme kurallarina iliskin goriisleri Odeme
Komisyonuna sunmak,

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

i)Listeye ilave edilmesine karar verilen, listede mevcut olan ve sahsi tedavi i¢in yurt
disindan temin edilen ilaglarin katki paymndan muafiyeti konusunu degerlendirerek Odeme
Komisyonuna sunmak,

j)Listeye alinma basvurusunda bulunulan, ambalaj miktar1 listede esdeger grubunda
yer alan ilaglarla ayn1 veya daha diisiik olan ve birim fiyat1 Tebligde belirtilen hiikiimlere gore
tespit edilen aralikta olan esdeger ila¢c bagvurularin1 degerlendirerek karara baglamak
(Degerlendirme, Tibbi ve Ekonomik Degerlendirme Komisyonunun her dénem ¢alismasinda
oncelikle ve degerlendirme tarihindeki ilag fiyatlar1 esas alinarak yapilir) ve alinan kararlari
aym donemdeki diger basvurularmn sonuglandirilmasimi beklemeden Odeme Komisyonu
Bagkaninin onay1 ile duyurmak.

5-2) Tibbi ve Ekonomik Degerlendirme Komisyonu Baskaninin Gorevleri
a)Komisyonun ¢alismalarini koordine etmek,
b)Teknik komisyon ve teknik raportorlerin ¢calismalarini diizenlemek,
¢)T1bbi ve Ekonomik Degerlendirme Komisyonu tarafindan alinan goriislerin Odeme
Komisyonuna iletilmesini saglamak.

Odeme Komisyonunun ve Tibbi ve Ekonomik Degerlendirme Komisyonunun
Calisma Esaslari
MADDE 6-

a)Odeme Komisyonu yilda ii¢ defa olagan, Komisyon Baskaninin daveti iizerine
olaganiistii toplamir. Odeme Komisyonu, komisyonlarm bir yillik calisma takvimi ile
bagvurulara iliskin baslangi¢c ve bitis tarihlerini belirler. Belirlenen tarihler Kurumun resmi
internet sitesinde yayimlanir.



b)Tibbi ve Ekonomik Degerlendirme Komisyonu, basvurularin tamamlanmasindan 5
is glinii sonra komisyon baskaninin daveti iizerine ¢aligmalarina baslar. Calismalar, toplanti
giindeminde goriisiilecek konular sonuglandirilincaya kadar devam eder. Her toplantida
giindemdeki konular, yapilan degerlendirmeler ve alinan kararlar, gerekgeleri ile ayrintili
olarak tutanak altina alinir ve imzalanir.

Caligmalar sonunda hazirlanan tutanak, toplanti tarihinden itibaren en geg¢ 5 is giinii
once Odeme Komisyonu Baskanina teslim edilir.

¢)Tibbi ve Ekonomik Degerlendirme Komisyonu 6ncelikli olarak bagvuru dosyasi ile
sunulan literatiir ve verileri degerlendirir. Sunulan literatiir veya verilerin dogru ya da
uygulanabilir olmadiginin tespit edilmesi halinde bagvuru Tibbi ve Ekonomik Degerlendirme
Komisyonu Bagkaninin imzast ile iade edilir .

¢)Odeme Komisyonunun giindeminde yer alacak konular, Odeme Komisyonu Baskani
tarafindan toplanti giiniinden en az bir hafta 6nce iiyelere bildirilir. Odeme Komisyonunun
olaganiistii toplantiya c¢agirilmasi durumunda; giindem, toplantt giin ve saati toplanti
tarihinden en geg ii¢ giin 6nce ilgililere bildirilir.

d)Caligmalar, toplanti giindeminde goriisiilecek konular sonuglandirilincaya kadar
devam eder. Her toplantida giindemdeki konular, yapilan degerlendirmeler ve alinan kararlar
ile gerekgeleri ayrintili olarak tutanak altina alinir ve imzalanir. Toplantilar sonuglandiginda
alinan kararlara ait tutanak komisyon iiyeleri tarafindan imzalanir.

e)Odeme Komisyonu ¢alismalari sonucu alinan kararlar, gerekceleri ile birlikte Kurum
Bagskanina karar tarihinden itibaren en gec yedi is giinii i¢inde génderilir. Baskan; Odeme
Komisyonunca alinan kararlar1 10 (on) is glinii icinde degerlendirir. Uygun goriilen kararlar,
geregi yapilmak iizere, uygun goriilmeyen kararlar ise tekrar degerlendirilmek iizere Odeme
Komisyonu Bagkanina gonderilir. Tekrar incelenmek iizere iade edilen kararlar,
komisyonlarin ilk olagan toplantisinda degerlendirilerek karara baglanir.

f)Basvurulardan komisyonlarca kabul edilen ve Bagkanca onaylanan kararlar,
Baskanin onaymi miiteakiben 7 (yedi) is giinii i¢cinde Kurum tarafindan yiriirlik tarihi
belirtilerek yayimlanir.

g)Kabul edilmeyen bagvurular, bagvuru merciine onay tarihinden itibaren 5(bes) is
giinii igerisinde gerekgesi ile birlikte bildirilir.

h)Toplantilara tiim temsilcilerin katilimi esastir. Ilgili kurumlar bu hususu saglamakla
yiikiimliidiirler. Komisyonlar {iye tam sayisinin salt ¢ogunluguyla toplanir ve iiye tam
sayisinin salt gogunlugu ile karar alir. Toplantilarda ¢ekimser oy kullanilamaz. Oylarimn esitligi
halinde Komisyon Baskanmin kullandig1 oy yoniinde ¢ogunluk saglanmis sayilir. Verilen
karara katilmayan iiye, katilmama nedenini yazili olarak karar tutanaginda belirtir.

1)Halk saghigin1 yakindan ilgilendiren ve acil tedbir alinmasin1 gerektiren bagvurular
veya hallerde Tibbi ve Ekonomik Degerlendirme Komisyonu Baskaninin gerekgeli onerisi ile
konu komisyonda oncelikli olarak goriistilerek degerlendirilir.

1)Komisyonlarin gérev alanlar ile ilgili konularda ila¢ firmalar1 disindaki kurum ve
kuruluglar ile sahislar tarafindan yapilacak basvurular Kurumca duyurulan ¢aligsma takvimine
gore komisyonlarin glindemine alinir.

j)Komisyonlar, bagvurularla ilgili her tiirli ilave bilgi ve belgelerin yazili ve/veya
s0zll olarak sunulmasini talep edebilir.

Odeme Komisyonu Sekreteryasi Tarafindan Degerlendirilecek ilag Bagvurulari
MADDE 7-

a)Listede yer alan ilaglarin; Saglik Bakanliginca fiyat degistirilmeksizin veya fiyat
diisiiriilerek yapilan ruhsat, ilag isim, barkod degisikligi ve iskonto oranlarinin arttirilma
talepleri ile referans fiyat degisikliginden kaynaklanan iskonto artisi degerlendirilir. Yapilan
degerlendirmeler her hafta Carsamba giinli Kurumun ilgili mevzuati dogrultusunda
yayimlanir. Yayinlanan liste takip eden ilk is giinii yiiriirliige girer. Carsamba giiniliniin resmi
tatil olmas1 halinde bir sonraki is giinii yayimlanir.

b)Esdeger gruplar igerisinde ayni veya daha diisiik ambalaj miktarinda olmak
kaydiyla birim fiyati en ucuz olan ilacin %5 altinda birim fiyati olan ilaglar ile orijinali listede
bulunan, degerlendirme tarihinde Kamu fiyat1 orijinal ilacin Kamu fiyatin1 asmayan ilk



jenerik ilaclarin listeye alinma bagvurular1 degerlendirilir. S6z konusu ilaglarin basvurulari
sirasinda dagitim belgesini Kuruma ibraz etmeleri gerekmektedir. Yapilan degerlendirmeler
her hafta Carsamba giinii Kurumun ilgili mevzuati dogrultusunda yayimlanir. Yayinlanan liste
takip eden ilk is gilinii yurirliige girer. Carsamba giliniiniin resmi tatil olmasi halinde bir
sonraki ig glinii yayimlanir.

c)Listeye 7-b maddesi kapsaminda alinan ilaglar, %1 pazar payina ulagana kadar
tavana esas ila¢ olarak kabul edilmez. Bu grup ilaglarin pazar paylar1 aylik takip edilir. %1
pazar payina ulasan ilaglar, esdeger grupta tavana esas ilag konumuna getirilir.

¢)Listede yer alan ilaglardan esdeger grubunun en ucuzu olan ilaglarin pazar paylari
takip edilir. Son 5 aylik siire verilerinin hi¢birinde %1 pazar payina ulagamamis ilaglar, tavana
esas ila¢c olma ozelliginden ¢ikarilir. S6z konusu ilaglarin aylik takibi yapilarak %1 pazar
payina ulastiginda tekrar esdeger grupta fiyat hesabina dahil edilir.

d)Listeye yeni alinan beseri tibbi {iriin / beseri ilaclar listeye alindig1 tarihten itibaren 5
ay icerisinde dagitim belgesini Kuruma ibraz etmek zorundadir. 5 nci ayin sonunda dagitim
belgesini Kuruma ibraz etmeyen ilaglar, Odeme Komisyonu Baskanimin onay1 ile provizyon
sisteminde pasif hale getirilir. 10 uncu ayin sonunda halen belge ibraz etmeyen ilaclar ise
Odeme Komisyonu Bagkanimin onayt ile listeden gikarilir.

Bu sekilde listeden ¢ikarilan ilaglar i¢in 6 ay siire ile tekrar basvuru yapilamaz, siire
sonunda yapilacak basvuru kilavuz dogrultusunda yapilir ve calisma takvimine gore
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 Baskaniin onayu ile aktif hale getirilir.

e)Listede yer alan ilaglardan Saglik Bakanliginca yayinlanan ila¢ fiyat listesinde
fiyatinin sifir oldugu veya fiyat listesinde yer almadig1 aylik olarak tespit edilen ilaglar Odeme
Komisyonu Bagkaninin onayi ile provizyon sisteminde pasif hale getirilir. Pasif hale
getirilmis ilaglarin Saglik Bakanliginca yayinlanan ilag fiyat listesinde isim ve fiyatlarinin
yeniden yer almasit ve firmasi tarafindan Kuruma basvurulmasi halinde; kamu fiyatlar
pasiflendikleri tarihteki kamu fiyati1 asmamak kaydiyla, sistemden Odeme Komisyonu
Baskaninin onay1 ile aktif hale getirilir. Bunun disinda ilacin yonerge eki kilavuz kapsaminda
basvurmasi gerekmektedir.

Teknik Komisyonlar ve Teknik Raportorler
MADDE 8-

a) Odeme Komisyonu ile Tibbi ve Ekonomik Degerlendirme Komisyonu gerektiginde
teknik komisyon goriisii alir.

Teknik komisyon ayr1 ayri veya birlikte goriis vermek iizere en az ii¢ katilimcidan
olusur. Teknik komisyonlar ¢aligma sonuglarini ayr1 ayr1 veya birlikte yazili olarak sunarlar.

Teknik komisyon toplantilarma, Odeme Komisyonunda temsil edilen Kurumlarin
temsilcileri katilabilir.

b)Teknik raportdrler, Odeme Komisyonu Baskam tarafindan belirlenir. Firmalarca
yapilan bagvurulardan komisyon baskanlarinca gerek goriilen basvuru dosyalari, teknik
raportorler tarafindan incelenerek sonug bir rapor halinde diizenlenir.

Teknik raportor gorevlendirilmesi sirasinda raporun teslimi igin raportore verilen siire
acik bir sekilde belirtilir. Bu siirenin sonunda raporun diizenlenemeyeceginin raportor
tarafindan gerekgeleri ile agiklanmasi durumunda bu siire komisyon baskanlari tarafindan bir
defa uzatilabilir.

Teknik raportorler gerekli gdrmeleri halinde inceledikleri dosya ile ilgili teknik
komisyon goriisii alinmasini talep edebilirler.

Komisyonlara Yapilacak Bagvurular ve istenecek Belgeler
MADDE 9- Tebligin beseri tibbi {iriin / beseri ilaglar ile ilgili hiikiimleri hakkinda yapilacak
her tiirlii talepler i¢in Odeme Komisyonu Sekreteryasina miiracaat edilir.

a)Basvurular; yonerge eki “Odeme Komisyonuna Yapilacak Basvuruda Sunulacak
Dosya Hakkinda Kilavuz” da belirtilen esaslara uygun olarak yapilir. (Ek:1)



b)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.

c)Komisyonlarin ¢aligmalarinda tespit edilen eksik veya ek bilgi ve belgeler, tespit
tarihinden itibaren (5) bes is giinii icinde ilgili firmadan yazili olarak istenir. Eksik / ek bilgi
ve belge tamamlanana kadar inceleme siireci durur.

Inceleme siireci durdurulan basvurular, istenilen tiim belgeler ilgili firma tarafindan
komisyonlarin ¢aligmalarinin 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 tirli bilgi ve belgelerin dogrulugundan, bilgilerin kesinlesmis
olmasindan Kuruma bilgi ve belgeyi verenler sorumludur. Yanlis verilen bilgi ve belgelere
dayanilarak alinan kararlar nedeniyle Kamunun ugrayacagi zarar, bilgi ve belgeyi Kuruma
sunanlardan tahsil veya tazmin edilecektir.

f)Daha once sahsi tedavi i¢in yurt disindan temin edilen ve Tiirkiye’de ruhsatlandirilan
ilaglarin bagvurularinda ayrica ilacin satisa sunulduguna dair depo satis1 fatura ornekleri
ve/veya dagitim listesi de ibraz edilir. Bu belgenin, ilacin goriisiilme tarihine kadar
tamamlanamamasi halinde basvuru, o donem degerlendirilemez. Komisyonlarin kararlarina
olan itiraz bagvurularinda; firmanin talebini belirtir yaz1 ile varsa ekinde talebe dayanak
olusturan belgeler ibraz edilir.

g)Listeye yeni girme talebi olan {iriinlerin bagvuru dosyalarinin birer niishalar1 Tibbi
ve Ekonomik Degerlendirme Komisyonunda yer alan Kurumlara / iyelere ilgili firma
tarafindan teslim edilebilir.

h) Listede kii¢iik ambalajli formu bulunan ayni firmaya ait biiylik ambalajli iirlinlerin
basvurularinda, s6z konusu lriiniin kamu fiyati belirlenirken, ambalaj biyikligi listede
bulunan kii¢iik ambalajli formunun 3 kati ise, kamu fiyat1 kiigiikk ambalajli {iriiniin kamu
fiyatinin 2,7 kat1 olmasi esas alinir.

1) Odeme Komisyonunca listeden c¢ikarilmasi yoniinde karar alinan ilaglar igin
uygulama, kararin yayin tarihinden ii¢ ay sonra yiiriirliige girer. Firmanin eczane stok zararini
karsilayacagina dair yazili beyani halinde yayim tarihinden sonraki {i¢ aylik yiiriirliik siiresi
beklenmez.

Komisyon Kararlarina itiraz ve Tekrar Bagvuru

MADDE 10- Komisyon kararlarina karsi, kararin yayilanmasimi takiben veya bagvurunun
reddedilmesi halinde s6z konusu kararin ilgiliye teblig tarihinden itibaren iki ay ig¢inde,
gerekeeleri ve varsa ek bilgi ve belgeler ile komisyonlara itiraz edilebilir. Tibbi ve Ekonomik
Degerlendirme Komisyonu veya Odeme Komisyonu, bir kereye mahsus olmak iizere, gerekli
gordiigiinde teknik komisyonun goriislinii de alarak itiraz1 6 nc1 maddede belirtilen bagvuru ve
inceleme takvimine uygun olarak degerlendirir.

Yapilan itiraz {izerine tekrar red karar1 verilmesi halinde, ayn1 konu ile ilgili olarak,
ikinci red kararmin ilgiliye teblig tarihinden itibaren dokuz ay icinde tekrar bagvuru
yapilamaz.

Ancak red karar1 verilen iirline ait yeni klinik veri olmasi veya endikasyon degisikligi
durumlarinda bu siire dikkate alinmaz. (Bu iiriin ile ilgili Tiirkiye’de klinik arastirma
yapildigin1 Saglik Bakanligi tarafindan belgelendiren iiriinler, dokuz aylik siireyi beklemeden
1 defa daha bagvurabilir.)

Komisyon Calismalarinin Gizliligi
MADDE 11-

Komisyonlara katilacak asil ve yedek iiyeler Odeme Komisyonu tarafindan hazirlanan
gizlilik ve etik kurallar belgesini imzalayarak gorevlerine baglarlar.



(Caligmalarin tamaminda yada bir boliimiinde goérev alanlar tarafindan komisyon
calismalar1 slirerken veya sonug¢landiginda, aliman kararlar yayimlanincaya veya
duyuruluncaya kadar agiklama yapilamaz.

Yururlik
MADDE 12-

Bu Yonerge, Kurumun resmi internet sayfasinda yayimlandigi tarih itibariyle
yurtrlige girer.

Gegici Madde 1
Bu y6nergenin yayimlandig: tarihten itibaren, 8.8.2008 tarihinde yayinlanan yonerge
ve sonrasinda yayinlanan degisiklikler yiiriirliikten kalkar.

Ek: 1-Odeme Komisyonuna Yapilacak Basvuruda
Sunulacak Dosya Hakkinda Kilavuz.
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