DOCUMENT

28 Kasim 2024 PERSEMBE Resmi Gazete Sayi : 32736 YONETMELIK Sosyal Giivenlik Kurumu
Baskanligindan: SOSYAL GUVENLIK KURUMU iLAC GERi ODEME YONETMELIGINDE DEGISIKLIiK
YAPILMASINA DAIR YONETMELIK

MADDE 1- 25/8/2022 tarihli ve 31934 miukerrer sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Sosyal
Guvenlik Kurumu ilag Geri Odeme Yénetmeliginin 3 (incii maddesi asagidaki sekilde degistirilmistir.
“MADDE 3- (1) Bu Yénetmelikte gecen; a) Bant araligi: i¢ referans fiyatlandirma uygulamasi
kapsaminda olusturulan gruplardaki ilaglarin birim fiyatlarindan en ucuz olan birim fiyat ile bu
fiyatin Gzerine 5510 sayili Kanunun 72 nci maddesinde tanimlanan Saglk Hizmetleri Fiyatlandirma
Komisyonu tarafindan tespit edilen oranin ilave edilmesiyle bulunan birim fiyat araligini, b) Birim
fiyat: Bir ilacin kamu fiyatinin ambalaj miktarina béliinmesiyle olusan fiyati, c) Biyobenzer tibbi
GrGn: Ruhsath bir biyolojik referans tibbi Grline yiksek diizeyde benzerlik gosteren beseri tibbi
Uriind, ¢) Dagitim belgesi: Firma tarafindan Saglik Bakanligi ilag Takip Sistemi (iTS) kayitlarindan
alinan ilacin piyasada bulundugunu gosterir belgeyi, d) Dénem: Komisyonun bir yillik ¢alisma
takvimi icerisinde yilda 3 defa gercgeklestirilen ¢alisma sirelerini, e) Esdeger grup: Ayni etkin
maddeyi ayni dozda iceren benzer dozaj formundaki ilaglardan olusan grubu, f) Esdeger tibbi trin:
Etkin madde/maddeler agisindan referans tibbi trin ile ayni kalitatif ve kantitatif terkibe ve ayni
farmasotik sekle sahip olan ve biyoesdegerliginin uygun biyoyararlanim calismalari ile kanitlandigi
tibbi Griindi, g) Firma: ilaglarin imalat ya da ithalat yetkisini elinde bulunduran gercek ya da tiizel
kisiyi, g) Fiyat Listesi: Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TiTCK) tarafindan yayimlanan detayli ila¢
fiyat listesini, h) Gizlilik ve Etik Kurallar Belgesi: Komisyonlara katilacak asil, yedek ve gézlemci
Uyeler, sekretarya gorevini yiriten personel ile goris ve dnerilerine basvurulan Saglik Hizmetleri
Bilimsel ve Akademik Danismanlk Komisyonuna katilan akademisyen ve/veya ilgili dal uzmanlan
tarafindan imzalanmasi zorunlu gizlilik kurallari ile etik kurallarin yer aldigi belgeyi, 1) Gozlemci Uye:
Tibbi ve Ekonomik Degerlendirme Komisyonuna katilan, oy kullanma hakkina sahip olmayan ilag
sektoru temsilcilerini, i) Grup: Esdeger gruplari da kapsayan grubu (Saglhk Uygulama Tebliginde ic
referans fiyatlandirma uygulamasi kapsaminda dizenlenir.), j) ilag: insanlardaki hastaligi tedavi
edici veya onleyici 6zelliklere sahip olarak sunulan veya farmakolojik, immiinolojik veya metabolik
etki gostererek fizyolojik fonksiyonlari dizeltmek, iyilestirmek, degistirmek veya tibbi teshis
amaciyla insanlarda kullanilan veya insana uygulanan madde veya maddeler kombinasyonunu,

k) ilag Basvurularina iliskin Usul ve Esaslar: Kurum tarafindan hazirlanan ve Kurum resmi
internet sitesinde yayimlanan, yapilacak basvurularda izlenecek usul ve esaslari belirleyen alt
diizenleyici islemi, 1) ilag Geri Odeme Komisyonu: Kurumca finansmani saglanan ilaglar ile
finansmaninin saglanilmasi talebinde bulunulan ilaglarin 6deme usul ve esaslarini belirleyen
komisyonu, m) Kamu fiyati: Bir ilacin perakende satis fiyatina, perakende satis fiyati olmayan ilacin
ise KDV dahil depocu satis fiyatina/KDV dahil eczaci satis fiyatina kamu kurum iskontosu
uygulandiktan sonra olusan fiyati, n) Kurum: Sosyal Glivenlik Kurumunu, o) Kurum Baskani: Sosyal
Guvenlik Kurumu Baskanini, 6) Liste: Sosyal Guvenlik Kurumu Saghk Uygulama Tebligi ekinde
ve/veya Kurum resmi internet sitesinde yayimlanan ilag ile ilgili listeleri, p) Pazar pay:: i¢ referans
fiyatlandirma uygulamasi kapsaminda olusturulan grupta yer alan listedeki ilacin, ayni grupta yer
alan diger tiim ilaglarin Kurumca karsilanan toplam kutu sayisi icindeki payini, r) Referans tibbi
Grlin: Bilimsel olarak kabul edilebilir etkililik, kalite ve glivenlilige sahip oldugu kanitlanmis, etkin
madde/maddeler agisindan diinyada piyasaya ilk defa sunulmak Gzere ruhsatlandirilmis veya izin
verilmis beseri tibbi Grind, s) Saglik Hizmetleri Bilimsel ve Akademik Danismanlik Komisyonu:
Gorls ve onerilerine basvurulmak tzere, akademisyen ve/veya ilgili dal uzmanlarindan olusturulan
komisyonlari, s) Sekretarya: Bu Yonetmelikte yer alan komisyonlarin gorev alanina giren konularla
ilgili sekretarya hizmetini yiriten Kurum Genel Saghk Sigortasi Genel Miidirliigiu ilag Daire
Baskanhginin ilgili birimlerini, t) SUT: Sosyal Givenlik Kurumu Saghk Uygulama Tebligini, u)
Taahhltname: Firma nam ve hesabina, Kuruma karsi, sézlesmeli ya da sozlesmesiz olarak bu
Yonetmelik kapsaminda istenilen hususlarin yapilmasinin veya tesliminin Ustlenildigini gosteren
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firmayi temsil ve ilzama yetkili kisi tarafindan imzalanmis ilag Basvurularina iliskin Usul ve Esaslar
ekinde yer alan belgeyi, i) Tibbi ve Ekonomik Degerlendirme Komisyonu (TEDK): ilaglarla ilgili
olarak yapilan basvurulari inceleyip goriis ve/veya karar veren komisyonu, v) Yurt Disi ila¢ Fiyat
Listesi: Resmi Gazete’de yayimlanan Sosyal Glivenlik Kurumu Saglk Uygulama Tebligi ekinde yer
alan yurt disindan temini halinde bedeli 6denecek olan ilaglar listesini, ifade eder.” MADDE 2- Ayni
Yonetmeligin 4 Gncl maddesinin birinci fikrasinin (a) bendinde yer alan “Hazine ve Maliye
Bakanhginin gorevlendirecegi en az daire baskani diizeyinde 2 temsilci” ibaresi “Hazine ve Maliye
Bakanliginin gorevlendirecegi en az daire baskani diizeyinde 3 temsilci” seklinde ve ayni bentte yer
alan “9 asil Giyeden olusur” ibaresi “10 asil Gyeden olusur” seklinde degistirilmistir. MADDE 3- Ayni
Yonetmeligin 5 inci maddesinin birinci fikrasinin (e) bendi asagidaki sekilde degistirilmistir. “e)
Kurumca finansmani saglanan ilaglar ile finansmaninin saglanilmasi talebinde bulunulan ilaglarin i¢
referans fiyatlandirma uygulamasi kapsaminda gruplarin olusturulmasi yéniinde karar almak.”
MADDE 4- Ayni Yonetmeligin 6 nci maddesinin birinci fikrasinin (¢) bendinde yer alan “Listeye ilave
talebinde bulunulan esdeger/TR grubu bulunmayan ve listedeki referans tibbi Grtiniin birim
fiyatinin en az %30 altinda birim fiyath oldugu tespit edilen” ibaresi “Listede grubu
bulunmayan referans tibbi Urinin Listeye ilave talebinde bulunulan” seklinde degistirilmistir.
MADDE 5- Ayni Yonetmeligin 7 nci maddesinin birinci fikrasinin (a) bendi asagidaki sekilde
degistirilmistir. “a) Yilda en az 3 defa olagan, ilag Geri Odeme Komisyonu Baskaninin daveti lizerine
ise olaganisti toplanir. Komisyon calisma donemlerine ait son basvuru tarihleri, her yilin Mart,
Temmuz ve Kasim aylarinin son is glinidiir.” MADDE 6- Ayni Yonetmeligin 9 uncu maddesinin
birinci fikrasinin (g), (1) ve (i) bentleri asagidaki sekilde degistirilmistir. “g) Kurumca finansmani
saglanan/saglanacak ilaglarin, i¢c referans fiyatlandirma uygulamasi kapsaminda gruplarin
olusturulmasi hakkinda gériis olusturmak.” “1) ilacin, ayni grupta yer alan ilaglarla ambalaj
miktarinin ayni veya daha disiik olmasi ve birim fiyatinin da bant araliginda olmasi halinde, bu ilag
basvurularini degerlendirmeye alarak karara baglamak ve alinan kararlari ilag Geri Odeme
Komisyonu Baskaninin onayi ile Kurum resmf internet sitesinde yayimlamak. Bu degerlendirme,
degerlendirme tarihindeki ila¢ fiyatlari esas alinarak yapilir, firmanin basvuru dosyasindaki kamu
fiyatini glincelleme hakki sakhdir. Gilincelleme islemi ilacin perakende satis fiyati Gzerinden
yapilabilecegi gibi kamu kurum iskontosunun yeniden diizenlenmesi suretiyle de yapilabilir. i) Ayni
veya daha disik ambalaj miktarinda olmak kaydiyla; listede esdeger grubu bulunmayan ilag ile
ayni etkin maddeyi ayni miktarda iceren ve birim fiyati listede mevcut ila¢ ile olusacak bant
araliginda olan imal statistndeki ilag basvurularini degerlendirmeye alarak karara baglamak,
alinan kararlari ilag Geri Odeme Komisyonu Baskaninin onayi ile Kurum resmi internet sitesinde
yayimlamak. Bu degerlendirme, degerlendirme tarihindeki ila¢ fiyatlari esas alinarak yapilir,
firmanin basvuru dosyasindaki kamu fiyatini glincelleme hakki saklidir. Glincelleme islemi ilacin
perakende satis fiyati Uzerinden vyapilabilecegi gibi kamu kurum iskontosunun vyeniden
diizenlenmesi suretiyle de yapilabilir.” MADDE 7- Ayni Yonetmeligin 10 uncu maddesinin birinci
fikrasinin (d) bendi asagidaki sekilde degistirilmistir. “d) Listede grubu bulunmayan referans tibbi
Urinin Listeye ilave talebinde bulunulan ilk biyobenzer tibbi Griini icin ilag Geri Odeme
Komisyonunun olagan/olaganiisti toplantisinda kararlastiriimasi amaciyla ilac Geri Odeme
Komisyonu Baskanina sunmak.” MADDE 8- Ayni Yonetmeligin 12 nci maddesinin ikinci fikrasinin (a)
ve (¢) bentlerinde yer alan “esdeger/TR grubunda” ibareleri “grupta” seklinde degistirilmis, Gg¢lincu
ve dordinci fikralari asagidaki sekilde degistirilmis, altinci fikrasinin birinci ciimlesinde yer alan
“ilacin” ibaresinden sonra gelmek (izere “yeni endikasyonuna ait esdeger” ibaresi eklenmis, yedinci
fikrasinin (b) bendinde yer alan “(9 uncu maddenin birinci fikrasinin (1) ve (i) bentleri kapsaminda
alinanlar  harig)” ibaresi ydrdrlikten kaldinlmis  ve ayni  bentte vyer alan “kur
degisiklikleri/dizenlemeleri” ibaresinden sonra gelmek Uzere “, eczaci/depocu kar oranlari, KDV
degisiklikleri” ibaresi eklenmis, ayni fikranin (c) bendinde yer alan “ayni etkin maddeyi ayni
miktarda iceren ilag/ilaglarin” ibaresi “ilaglarin” seklinde degistirilmis ve sekizinci ve dokuzuncu
fikralari asagidaki sekilde degistirilmistir. “(3) Listeye yeni alinan ve grubun en ucuz birim fiyatina
sahip olan ilag, listeye alindigi tarihten itibaren %1 pazar payina ulasana kadar bant hesabina dabhil
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edilmez. Bu ilaglarin pazar paylar aylk takip edilir. %1 pazar payina ulasan ilaglar bant hesabina
dahil edilir. (4) Listedeki gruplarda yer alan en ucuz birim fiyata sahip olan ilaglarin pazar paylari
takip edilir. Son 5 aylk sure verilerinin higbirinde %1 pazar payina ulasamamis ilaglar bant
hesabindan gikarilir. S6z konusu ilaglarin aylik takibi yapilarak %1 pazar payina ulastiginin tespiti
halinde tekrar bant hesabina dahil edilir.”

“(8) Listede yer alan ilaglar, sarfiyatinin olup olmadiginin tespiti icin yillik periyotlarla (1
Ocak-31 Aralik) izlenir. Perakende satis fiyati bulunmayip KDV dahil depocu satis fiyati/KDV dahil
eczacl satis fiyati olan ilaglar ile alternatif geri 6deme komisyonu tarafindan 6zel dagitim modeli
kapsaminda olan ilaglar bu kapsam disinda tutulur. Biten yil icinde Kurum verilerine gore
sarfiyatinin bir kutudan az oldugu ya da hig verisinin olmadigi belirlenen ilaglar Kurum resmf
internet sayfasinda duyuru ile yayimlanir. Duyuru tarihinden itibaren bir ay icinde ilacin piyasaya
verildigine dair yeni tarihli dagitim belgesi sunulan ilacglar pasiflenmez. Dagitim belgesi sunulmayan
ilaglar ilag Geri Odeme Komisyonu Baskaninin onayi ile Sekretarya tarafindan pasif hale getirilir.
incelenen yillik periyot igerisinde listeye ilave edilen ilaglar icin Kurum verilerine gére sarfiyatinin
olup olmadigl durumuna bakilmaz. Pasif hale getirilmis ilaclar icin firmasi tarafindan aktiflenme
talebi ile Kuruma basvurulmasi halinde kamu fiyatlari pasiflendikleri tarihteki kamu fiyatini
asmamasi ve dagitim belgesinin (Risk Yonetim Planina istinaden depo ve eczanelerde
bulundurulmasi uygun bulunmayan ilaglar ile Fiyat Listesinde “iTS'de Bildirim Zorunlulugu Olmayan
Uriin” olarak kodlanan ilaglar icin fatura érnegi) Kuruma ibrazi kaydiyla, ilag Geri Odeme
Komisyonu Baskaninin onayi ile aktif hale getirilir. Saglik Bakanliginca ilag fiyatlarina yansitilan kur
degisiklikleri/dizenlemeleri, eczaci/depocu kar oranlari, KDV degisiklikleri oraninda kamu fiyatini
etkileyen durumlar ile human albliiminler ve immunglobulinler gibi Saghk Bakanliginca belirlenen
glncel kura gore ithalati yapilan kan Urinlerinde zorunlu fiyat artisi gerceklesmesi halinde fiyat
kriteri aranmaz. Bunun disindaki aktiflenme talepleri icin ilag Basvurularina iliskin Usul ve Esaslar
kapsaminda basvurulmasi gerekir. Pasiflendikleri tarihten itibaren onuncu ayin sonunda halen
aktiflenme talebi olmayan ilaglar ise ilag Geri Odeme Komisyonu Baskaninin onayi ile listeden
cikarilir. Listeye yeniden girmek icin yapilacak basvuru, ilag Basvurularina iliskin Usul ve Esaslar
dogrultusunda yapilir ve galisma donemine gore glindeme alinir. (9) Listede yer alan ilaglardan;
Fiyat Listesinde pasiflendigi, geri 6demesiz fiyat aldigi tespit edilen ilaglar ilag Geri Odeme
Komisyonu Baskaninin onayi ile pasif hale getirilir. Pasif hale getirilmis ilaglarin Fiyat Listesinde isim
ve fiyatlarinin yeniden aktif listede yer almasi, geri 6demesiz fiyat alan ilacin ise geri 6demeli olarak
yer almasi durumunda firmasi tarafindan aktiflenmesi igin Kuruma basvurulmasi halinde; kamu
fiyatlari pasiflendikleri tarihteki kamu fiyatini asmamak kaydiyla, ila¢ Geri Odeme Komisyonu
Baskaninin onayi ile aktif hale getirilir. Saglik Bakanliginca ila¢ fiyatlarina yansitilan kur
degisiklikleri/dizenlemeleri, eczaci/depocu kar oranlari, KDV degisiklikleri oraninda kamu fiyatini
etkileyen durumlar ile human albliminler ve immunglobulinler gibi Saghk Bakanliginca belirlenen
glncel kura gore ithalati yapilan kan Urinlerinde zorunlu fiyat artisi gerceklesmesi halinde fiyat
kriteri aranmaz. Bu durumlarin disinda kalan basvurularin ilag Basvurularina iliskin Usul ve Esaslar
kapsaminda yapilmasi gerekir. Pasiflendikleri tarihten itibaren onuncu ayin sonunda firmasi
tarafindan halen aktiflenme basvurusu olmayan ilaclar ise ilag Geri Odeme Komisyonu Baskaninin
onayi ile listeden cikarilir. Odeme listesinde yer alip, TITCK tarafindan yayimlanan 23/10/2024
tarihli ve 32701 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Beseri Tibbi Uriinler ve Ozel Tibbi Amagh
Gidalarin Geri Cekilmesi Hakkinda Yonetmeligine gore 1 inci sinif A seviye geri cekme islemi yapilan
ilaglara ait islemler anilan Bakanlik¢a yirituldiginden 6deme listelerinde herhangi bir islem
yapilmaz.” MADDE 9- Bu Yonetmelik yayimi tarihinde yirirlGge girer. MADDE 10- Bu Yonetmelik
hiikiimlerini Sosyal Giivenlik Kurumu Baskani yirutur.
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