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25 Agustos 2022

ILAC GERi ODEME YONETMELIGi YAYIMLANDI

Sosyal Giivenlik Kurumunca hazirlanan Ilag Geri Odeme Yonetmeligi (“Yeni
Yonetmelik”), 25 Agustos 2022 tarihli ve 31934 (miikerrer) sayili Resmi Gazete’de
yayimlanarak yayimi tarihinde yiiriirliige girdi. Yeni Yonetmelik ile, 10/2/2016 tarihli ve
29620 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Sosyal Giivenlik Kurumu ilag¢ Geri Odeme
Yonetmeligi yiiriirliikkten kaldirilmis oldu.

Yeni Yonetmelik uyarinca, ilag basvurularinda eksikligi tespit edilen dosyalar
degerlendirmeye alinmayacak, eksik bilgi ve belgeler yalnizca bir sonraki ¢alisma déneminin —
son bagvuru tarihine kadar tamamlanmasi halinde degerlendirilebilecek. Bu siire sonunda
eksikligi tamamlanmayan basvurular, basvurucular tarafindan Ila¢ Basvurularina iliskin Usul
ve Esaslara uygun olarak yeniden yapilacak.

Yeni Yonetmelige gore, ilaclarin imalat ya da ithalat yetkisini elinde bulunduran gergek
ya da tiizel kisi firmalar, bagvuru dosyasindaki kamu fiyatin1 giincelleme hakkina sahip olacak.
Giincelleme islemi ilacin perakende satig fiyat1 iizerinden yapilabilecegi gibi kamu
kurum iskontosunun yeniden diizenlenmesi suretiyle de yapilabilecek. Komisyonlar tarafindan
yapilan degerlendirmeler, degerlendirme tarihindeki ilag fiyatlari esas alinarak yapilacak.

Yeni diizenlemeler uyarinca, basvurularin ilk veya sonraki defalardaki reddedilmesine
iliskin 6zel prosediirler kaldirildi, bu kapsamda; basvurusu ikinci kez reddedilen bagvurucular,
yeninden basvuru yapabilmek i¢in 6 (alt1) ay beklemek durumunda kalmaksizin 2 (iki) ay i¢inde
yeniden basvuruda bulunabilecek.

Yeni Yoénetmelikte, ilag Geri Odeme Komisyonu Baskaninin gérevleri yeniden
diizenlenerek; Baskana, temininde giicliik yasanan ve hayati énem arz eden ilaclar, halk
sagligim yakindan ilgilendiren ve acil tedbir alinmasin1 gerektiren konular, Yurt Dis1 ilag Fiyat
Listesinde yer alan ilaclardan ruhsatlandirilarak listeye ilave talebinde bulunulan ilaglar ve bu
ilaclarla ayn1 etkin maddeyi ayn1 miktarda igeren ayn1 veya benzer farmasoétik sekildeki ilaclar
hakkinda ve Tibbi ve Ekobomik Degerlendirme Komitesi (“TEDK”) Bagkaninin gerekceli
onerilerini iceren diger konular1 degerlendirerek dnceliklendirilmesini onaylama yetkisi ile
Sosyal Giivenlik Kurumu Saglik Uygulama Tebligi ekinde ve/veya Kurum resmi internet
sitesinde yayimlanan ilag¢ ile ilgili listelerine ilave talebinde bulunulan esdeger/TR grubu
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bulunmayan ve listedeki referans tibbi iiriiniin birim fiyatinin en az %30 altinda birim fiyath
oldugu tespit edilen ilk biyobenzer tibbi iiriin icin Iflag Geri Odeme Komisyonunun
olagan/olaganiistii ~ toplantisinda  kararlastirilmas1  yoniinde  olusturulan  goriisleri
degerlendirerek onceliklendirilmesini onaylama yetkisi verildi.

Sosyal Giivenlik Kurumu Baskani’nin, ila¢ Geri Odeme Komisyonunca alinan kararlar
degerlendirme siiresi 1 (bir) aydan 10 (on) is giiniine diistirtildii.

TEDK Baskani’na, listeye ilave talebinde bulunulan esdeger/TR grubu bulunmayan ve
listedeki referans tibbi {lirliniin birim fiyatinin en az %30 altinda birim fiyatli oldugu tespit edilen
ilk biyobenzer tibbi iriin i¢in {lag Geri Odeme Komisyonunun olagan/olaganiistii toplantisinda
kararlastirilmas1 amaciyla Ilag Geri Odeme Komisyonu Baskanina sunma yetkisi verildi.

Yeni Yonetmelige gore Sekreterya, listede ayni esdeger grupta yer alan ilaglardan biri
icin yeni endikasyon ilave talebinde bulunulmasi durumunda, s6z konusu endikasyonun bu
grupta yer alan diger ilag/ilaglar icin daha once Odeme Komisyonu tarafindan &deme
kapsamina alinmis olmasi ve ilacin grubun en ucuz birim fiyatinin %5 altinda fiyat ile
basvurmasi halinde, bagvuruyu degerlendirecek ve esdeger grup diizenlemesi yapabilecek. Bu
ilaglarin, bagvurusu yapilan endikasyonunun Saglik Bakanliginca yayimlanmis olmasi zorunlu
tutulacak. Yapilan degerlendirmeler sonucunda uygun goriilen talebe ait diizenlemeler her hafta
carsamba giinii Kurum resmi internet sitesinde yayimlanacak ve yayimmi tarihini takip eden
ikinci giin yiirtirliige girecek. Dagitim belgesi ile ilgili olarak ise, basvuru dosyasinda Tahmini
Biit¢e Etkisi Tablosu hazirlamakla yiikiimlii olunan ilaglar i¢in, sunulan dagitim belgesindeki
saymin tabloda yer alan; ilac1 kullanmas1 muhtemel hasta sayisina ait birinci yil i¢in belirtilen
kutu sayisininin orani %5’°ten %3’e diisiirtildii. 2

Ayrica, perakende satis fiyati bulunmayip KDV dahil depocu satis fiyati/KDV dahil
eczac1 satis fiyati olan ilaglar ile Fiyat Listesinde “/TS'de Bildirim Zorunlulugu Olmayan Uriin”
olarak kodlanan ilaglar; yillik periyotlar ile izleme kapsami disinda tutuldu. Yine, bu ilacglar ile
Saglik Bakanliginca belirlenen Risk Yonetim Planina istinaden depo ve eczanelerde
bulundurulmasi uygun bulunmayan ilaglar ve Yonetmeligin 9 uncu maddesinin birinci
fikrasinin (1) ve (i) bentleri kapsaminda bagvurusu olan ilaglar i¢in dagitim belgesi aranmaycagi
diizenlendi. Yeni Yonetmelige gore, biten yil icinde Kurum verilerine goére sarfiyatinin bir
kutudan az oldugu ya da hic verisinin olmadig1 belirlenen ilaglar flag Geri Odeme Komisyonu
Baskanmnin  onayr ile Sekretarya tarafindan pasif hale getirilecek. Incelenen
yillik periyot icerisinde listeye ilave edilen ilaclar i¢in Kurum verilerine gore sarfiyatinin olup
olmadig1 durumuna bakilmayacak.

Saglik Bakanliginca ilag fiyatlarina yansitilan kur degisiklikleri/diizenlemeleri oraninda
kamu fiyatin1 etkileyen durumlar ile human albiiminler ve immunglobulinler gibi Saglik
Bakanliginca belirlenen giincel kura gore ithalati yapilan kan iirlinlerinde zorunlu fiyat artisi
gerceklesmesi halinde fiyat kriteri aranmayacak.

Yeni Yonetmelik’in tam metnine ulasmak i¢in liitfen buraya tiklayimiz.
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