ODEME KOMiSYONUNUN GALISMA USUL VE ESASLARI HAKKINDA
YONERGE

Son Degisiklik 10 Aralik 2014

Amag ve dayanak

MADDE 1- (1) Bu Yonergenin amaci, 5510 sayili Sosyal Sigortalar ve Genel Saglk
Sigortasi Kanununun 63 Uncu ve 72 nci maddelerine dayanilarak olusturulan
komisyonlarin ¢galisma usul ve esaslarini belirlemektir.

Tanimlar
MADDE 2- (1) Bu Yonergede gegen;

a) Baskanlik: Sosyal Glvenlik Kurumu Bagkanligini,

b) Bilimsel Komisyonlar: GoOrus ve oOnerilerine bagvurulmak Uzere, akademisyen
ve/veya ilgili dal uzmanlarindan Odeme Komisyonu Bagkaninin onayi ile olusturulan
komisyonlari,

c) Birim fiyat: Bir ilacin kamu fiyatinin ambalaj miktarina bélunmesiyle olugan fiyati,
¢) Dagitim belgesi: ilacin yeterli sayida piyasaya verildigini gdsterir depo satigi fatura
ornegdini, (Kilavuza goére basvuru dosyasinda Tahmini Bltge Etkisi tablosunu
sunmakla yukuimlda olan ilaglar i¢in, bu tabloda ilaci kullanmasi muhtemel hasta
sayisina ait birinci yil icin belirtilen sayinin 1 (bir) aya denk gelecek kadarini gosterir
depo satisi fatura 6érnegini,)

d) Doénem: Komisyonlarin bir yillik ¢alisma takvimi igerisinde yilda U¢ defa
gerceklestirilen ¢alisma surelerini,

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 goézlemci
uyeler ile sekreterya gorevini yuriten personel tarafindan imzalanacak belgeyi,

g) Kamu fiyati: Bir ilacin perakende satis fiyatina kamu kurum iskontosu
uygulandiktan sonra olugan fiyati,

g) Kilavuz: Komisyonlara yapilacak basvurularda izlenecek yola iliskin Yonerge ekini,
h) Kurum: Sosyal Guvenlik Kurumunu,
1) Kurum Baskani: Sosyal Guvenlik Kurumu Baskanini,

i) Liste: SUT ekinde ve/veya Kurum resmi internet sitesinde yayimlanan ilag ile ilgili
listeleri,



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

k) Saglik Hizmeti / ilag: Bir hastaliji tedavi etmek ve/veya onlemek, bir teshis
yapmak veya bir fizyolojik fonksiyonu dlzeltmek, dizenlemek veya degistirmek
amaciyla insana uygulanan dogal ve/veya sentetik kaynakli etkin madde veya
maddeler kombinasyonu olan beseri tibbi trlnlerle beseri ilaglari,

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

m) Sekreterya: Bu Yonergede yer alan komisyonlarin gorev alanina giren konularla
ilgili sekreterya hizmetini yuraten llag ve Eczacilik Daire Baskanhginin ilgili
birimlerini,

n) SUT: Kurum Saglik Uygulama Tebligini,

o) Tavana esas ilag: Esdeger bant araliginin belirlenmesini saglayan en ucuz birim
fiyata sahip ilaci,

) Tibbi ve Ekonomik Degerlendirme Komisyonu (TEDK): ilaglarla ilgili olarak yapilan
bagvurulari inceleyip gorus ve/veya karar veren komisyonu, ifade eder.

Odeme komisyonuna katilacak temsilciler

MADDE 3-

1) Odeme Komisyonu; Genel Saglik Sigortasi Genel Midiirii bagkanhginda, Kurum
Baskaninin goérevlendirecegi Genel Saglik Sigortasi Genel Mudurligu bunyesinde
gérevli biri ilag ve Eczacilik Daire Bagkani olmak lzere U¢ daire baskani, Maliye
Bakanhginin ve Saglik Bakanliginin gérevlendirecegi en az daire baskani dizeyinde
ikiser temsilci ile Kalkinma Bakanligi ve Hazine Mustesarliginin gorevilendirecegi en
az daire bagkani dizeyinde birer temsilcinin katimiyla 10 (on) asil Gyeden olusur.

2) Komisyon Baskaninin katllamayacagi toplantilara bagkanlk etmek Uzere
gorusulen konu ile ilgili Genel Saglik Sigortasi Genel Mudur Yardimcisi Komisyon
Bagkani tarafindan gérevlendirilir. Komisyon Bagkaninin katilamayacagi toplantilara
genel mudar yardimcilari ayni yetkilerle bagkanlik eder.

3) llgili kurumlarca, Komisyon Baskani hari¢ olmak tizere, Odeme Komisyonundaki
asil Uye sayisI kadar en az sube muduru veya konu ile ilgili uzman duzeyinde yedek
uye belirlenir. Komisyon uyelerinin herhangi bir nedenle goérevinden ayriimasi
durumunda komisyon uyelikleri i¢in yeni goéreviendirilen Uyeler Kuruma bildirilir.
Komisyon Uyelerinin gegici gorev, izin, hastalik gibi nedenlerle gorevleri baginda
bulunamadiklari durumlarda ayni yetkilerle yedek (yeler toplantilara katilir. Uyeler
disindaki kisiler toplantilara ancak davet edilmeleri halinde katilabilirler.

4) Komisyon asil ve yedek uyelerinin isimlerinin yer aldigi liste Baskanlik onayinin
ardindan Kurum resmi internet sitesinde yayimlanir ve degisiklik durumunda
guncellenir.



5) Komisyona katilacak asil ve yedek uyeler gizlilik ve etik kurallar belgesini
imzalayarak gorevlerine baslarlar.

Odeme Komisyonu ve Komisyon Baskaninin gérevleri

MADDE 4 - (1) Odeme Komisyonunun goérevleri sunlardir:

a) Kurumca finansmani saglanacak saglik hizmetleri ile bu hizmetlere iliskin 6deme
usul ve esaslarinin belirlenmesine esas olarak Tibbi ve Ekonomik Degerlendirme
Komisyonu tarafindan hazirlanan goérusleri degerlendirerek karara baglamak,

b) Temininde gUglik yasanan ve hayati 6nem arzeden ya da toplum saghgini
ilgilendiren saglik hizmetleri hakkinda dogrudan karar almak,

c) Listelere ilave edilmesine karar verilen, listelerde mevcut olan ve sahsi tedavi igin
yurt disindan temin edilen ilaglarin katihm payindan muafiyeti konusunu
degerlendirerek karara baglamak,

¢) Listeden c¢ikarilmasi gereken saglik hizmetleri ile ilgili karar almak,

d) Calismalar sirasinda gerekli gorulerek gindem digi glindeme alinan konulari
degerlendirerek karara baglamak.

(2) Odeme Komisyonu Bagkaninin gérevleri sunlardir:

a) Komisyonun galismalarini koordine etmek ve gerektiginde Odeme Komisyonunu
olaganustu toplantiya ¢gagirmak,

b) Kurum iginden veya disindan gorevlendirilecek bilimsel komisyon Uyelerini
belirlemek,

c) Asagida tanimlanan bagsvurularla ilgili kararlari onaylamak,

e llacin ayni esdeger grubunda yer alan ilaglarla ambalaj miktarinin ayni veya
daha duguk, birim fiyatinin da esdeger bant araliginda olmasi halinde, bu ilag
basgvurularinin degerlendirmeye alinarak karara baglanmasi ve alinan
kararlarin ayni ddénemdeki diger basvurularin  sonuglandiriimasinin
beklenmeden duyurulmasi, (Degerlendirme, TEDK’nin her ddnem
calismasinda Oncelikle ve degerlendirme tarihindeki ilag fiyatlari esas alinarak
yapilir)

e Ayni veya daha distUk ambalaj miktarinda olmak kaydiyla; esdeder grubu
bulunmayan listedeki ilag ile ayni etken maddeyi ayni miktarda igeren, birim
fiyati listede mevcut ilag ile olugsacak esdeger bant araliginda olan imal
statistndeki ilag basvurularinin degerlendirmeye alinarak karara baglanmasi
ve alinan kararlarin ayni dénemdeki diger bagvurularin sonuglandiriimasi
beklenmeden duyurulmasi, (Degerlendirme, TEDK’nin her doénem
calismasinda Oncelikle ve degerlendirme tarihindeki ilag fiyatlari esas alinarak
yapllir.

e “llag basvurular ile ilgili sekreterya tarafindan yiritilecek islemler” baglkli
maddede yer alan iglemlerin yapiimasi,



¢) TEDK tarafindan imal ilag basvurulari icin Odeme Komisyonunun olaganustu
toplantisinda kararlastiriimasi yoninde olusturulan gorusleri degerlendirerek Odeme
Komisyonunu olaganustu toplantiya ¢agirmak,

d) Odeme Komisyonu tarafindan alinan nihai kararlari Bagkanlik onayina sunmak.

Odeme Komisyonunun galigsma esaslari
MADDE 5-

a) Yilda en az u¢ defa olagan, Komisyon Baskaninin daveti Uzerine ise olaganustu
toplanir. Her takvim yilinin ilk toplantisi Komisyon Baskaninin daveti Uzerine
gergeklesir ve bir yillik ¢galisma takvimi belirlenir. Belirlenen galisma takvimi Kurum
resmi internet sitesinde yayimlanir.

b) Gindemde yer alacak konular Komisyon Baskani tarafindan toplanti gliniinden en
az bir hafta dnce uyelere bildirilir. Olaganusti toplanti durumunda glindem, toplanti
glin ve saati en geg toplanti tarihinden 3 (li¢) gtin 6nce Uyelere bildirilir.

c) Calismalar, toplanti gindeminde goérusllecek konular sonuglandirilincaya kadar
devam eder. Her toplantida gindemdeki konular, yapilan degerlendirmeler ve alinan
kararlar ile gerekgeleri ayrintili olarak duzenlenen tutanakta belirtilir. Toplantilar
sonuglandiginda alinan kararlara ait tutanak komisyon Uyeleri tarafindan imzalanir.

¢) Calismalar tamamlandiktan sonra alinan kararlar, gerekgeeleri ile birlikte en geg 7
(yedi) is glnu icinde Baskanliga gonderilir. Bagkanlik, Odeme Komisyonunca alinan
kararlari degerlendirir.

d) Kurum Bagkani tarafindan uygun gorilen kararlar, geregi yapilmak zere, uygun
gérilmeyen kararlar ise tekrar degerlendirilmek tizere Odeme Komisyonu Baskanina
gonderilir. Tekrar incelenmek Uzere iade edilen kararlar, komisyonun ilk olagan
toplantisinda degerlendirilerek

karara baglanir.

e) Bagvurulardan komisyonca kabul edilen ve Baskanlikga onaylanan kararlar onayi
muteakiben Kurum tarafindan yurarluk tarihi belirtilerek yayimlanir. Kabul edilmeyen
veya de@erlendirme siureci devam eden basvurular, basvuru sahibine Bagkanlik
onay tarihinden itibaren 10 (on) is gunu igerisinde gerekgesi ile birlikte ilgili
sekreterya tarafindan bildirilir.

f) Toplantiya tim temsilcilerin katilimi esastir. ilgili kurumlar Gyelerin katilimini
saglamakla yukumludurler. Komisyon en az uye tam sayisinin salt gogunluguyla
toplanir ve en az Uye tam sayisinin salt ¢cogunlugu ile karar alir. Toplantilarda
cekimser oy kullanilamaz. Oylarin esitligi halinde Komisyon Bagkaninin kullandigi oy
yonunde cogunluk saglanmis sayilir. Verilen karara katilmayan dye, katlmama
nedenini yazili olarak karar tutanaginda belirtir.

g) Komisyon, bagvuru yapilan konular ile ilgili her turll ilave bilgi ve belgelerin yazili
ve/veya s0zlU olarak sunulmasini talep edebilir.



g) Komisyon, bagvuru yapilan konular ile ilgili alternatif 6deme modellerini bagvuru
sahiplerinden talep edebilir.

h) Komisyon; ihtiya¢ duyulan ilag/ila¢ gruplari ile ilgili mevcut alternatiflerine gore
getirecedi klinik kazang, tedavi Ustunlikleri ve finans modellerinin belirlenmesi
amacliyla Komisyon tarafindan belirlenecek universite hastaneleri ile egitim ve
arastirma hastanelerinde bu kapsamda calisma talep edebilir, ¢alismalarin sonucu
Komisyon tarafindan degerlendirilir.

Tibbi ve Ekonomik Degerlendirme Komisyonuna katilacak temsilciler
MADDE 6-

(1) Tibbi ve Ekonomik Degerlendirme Komisyonu (TEDK), Kurum ila¢ ve Eczacilik
Daire Bagkani bagkanliginda;

e Kurumu temsilen, Komisyon Baskani dahil olmak Uzere Kurum Bagkaninin
onayi ile gorevlendirilecek alti Gye,

e Saglik Bakanhgini temsilen ilgili kurum tarafindan belirlenmis iki Gye,

o Kalkinma Bakanhgi, Hazine Mustesarligi ve Maliye Bakanligini temsilen en az
sube muduru veya uzman duzeyinde ilgili kurumlar tarafindan belirlenmis birer
uye,

e Akademisyenler arasindan Baskanlikga biri tabip olmak Uzere belirlenecek iki
aye,

e lag Endustrisi isverenleri Sendikasi, Tirkiye ilag Sanayi Dernegi, Arastirmaci
ilag Firmalari Dernedi ve Gelisimci ilag Firmalari Dernegini temsilen ilgili
kuruluglar tarafindan belirlenmis birer gdézlemci Uye, olmak Uzere 13 (on Ug)
asil ve 4 (dort) gézlemci Uyeden olusur. Komisyon Bagkani hari¢ olmak Uzere
Uye sayisi kadar da yedek UGye belirlenir.

(2) Komisyon Baskaninin gecgici gorev, izin, hastalik izni gibi nedenlerle gorevi
basinda bulunamadigi durumlarda toplantilara bagkanlik etmek Uzere, Komisyon
Baskan tarafindan Kurumu temsilen katilan Uyeler arasindan bir Gye gérevlendirilir.
Komisyon Bagkani tarafindan toplantilara baskanlik etmek tzere gérevlendirilen Uye
Komisyon Baskaninin katilamayacagi toplantilara ayni yetki ile baskanlik eder.

(3) Komisyon uyelerinin herhangi bir nedenle goérevinden ayrilmasi durumunda,
komisyon Uyelikleri icin yeni gorevlendirilen Uyeler Kuruma bildirilir. Komisyon
Uyelerinin  gegici gobrev, izin, hastallk gibi nedenlerle goérevleri basinda
bulunamadiklari durumlarda ayni yetkilerle yedek uyeler toplantilara katilir. Kurumu
temsilen katilan Gyelerden birinin  komisyona bagkanlik etmek Uzere
gérevlendiriimesi halinde yerine yedek uye toplantilara katilir. Uyeler disindaki kisiler
toplantilara ancak davet edilmeleri halinde katilabilirler.

(4) Komisyon, gerektiginde goruslerine basvurmak Uzere gercgek/tuzel Kkisileri
toplantiya davet edebilir veya bunlardan yazili gorus isteyebilir.

(5) Komisyonunun sekreterya hizmetleri, Genel Saglik Sigortasi Genel Mudurligu
lla¢ ve Eczacilik Daire Bagkanhgi bunyesindeki ilgili birimler tarafindan yaruatalur.



(6) Komisyonun asil, yedek ve godzlemci Gyelerinin isimlerinin yer aldigi liste,
Baskanlik onayinin ardindan Kurum resmi internet sitesinde yayimlanir ve degisiklik
durumunda guncellenir.

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

MADDE 7- (1) Tibbi ve Ekonomik Degerlendirme Komisyonu Bagkaninin gorevleri
sunlardir:

a) Komisyonun galismalarini koordine etmek,
b) Bilimsel komisyon ¢alismalarini dizenlemek,

c) Komisyon tarafindan olusturulan gérislerin Odeme Komisyonuna iletiimesini
saglamak,

d) Komisyon tarafindan imal ila¢ bagvurulari igin Odeme Komisyonunun olaganusti
toplantisinda kararlastiriimasi yéninde olusturulan gorusleri, Odeme Komisyonu
baskanina iletmek.

Tibbi ve Ekonomik Degerlendirme Komisyonunun gorevlerine iliskin hikiimler
MADDE 8-

a) Basvuru dosyasi ile sunulan literattr 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 gercek/tizel kisilerden gelen degerlendirmeleri de dikkate alarak goérts
olusturup Odeme Komisyonuna sunmak,

c) Komisyonun karara baglayarak, Odeme Komisyonu Baskaninin onayi ile Kurum
resmi internet sitesinde duyurulan basvurular disindaki bagvurulardan, éncelikle imal
ilag  bagvurularini  degerlendirmek, ayni donemdeki diger basvurularin
sonuglandiriimasi bekleniimeden yayimlanmasi gerekli gorulen imal ila¢c bagvurulari
icin  belileme yaparak, Odeme Komisyonunun olaganistii toplantisinda
kararlastiriimasi yoninde goérus olusturmak,

¢) Kurumca finansmani saglanan ilaglarin pazar paylari ile bitge Uzerindeki etkileri
hakkinda hazirlanan raporlari klinik ve teknik veriler ile ekonomik ve mali
degerlendirmeleri inceleyerek, gerektiginde bilimsel komisyon goéruslerini de dikkate
alarak, goris olusturup Odeme Komisyonuna sunmak,

d) llgili kurum ve kuruluglarin veya sahislarin basvurular ile ilgili yapilacak
dizenlemelere iligkin Onerileri degerlendirmek ve goéris olusturup Odeme
Komisyonuna sunmak,

e) Listeden cikariilmak tzere; firma bagvurularini (Ruhsat iptali/ruhsat arkasi serhine
istinaden yapilanlar harig), Kurum tespitlerini, Saglik Bakanligr'nin veya ilgili kurum
ve kuruluslarin basvurularini degerlendirmek ve Odeme Komisyonuna sunmak,



f) Esdeger ilag uygulamasi kapsaminda ila¢ gruplar ile ilgili yapilan analizleri
degerlendirerek esdeger gruplarinda yapiimasi gereken dizenlemeleri rapor halinde
Odeme Komisyonuna sunmak,

g) Listede yer alan ilaglarin referans fiyattaki degisikliklerine istinaden veya firma
talebine iliskin iskonto azalmalarini 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 katilim payindan muafiyeti konusunu degerlendirerek
Odeme Komisyonuna sunmak,

h) ilacin, ayni esdeger grubunda yer alan ilaglarla ambalaj miktarinin ayni veya daha
dusuk olmasi, birim fiyatinin da esdeger bant araliginda olmasi halinde, bu ilag
basvurularini degerlendirmeye alarak karara baglamak ve alinan kararlari ayni
dénemdeki diger basvurularin sonuglandiriimasini beklemeden Odeme Komisyonu
Bagskaninin onayi ile Kurum resmi internet sitesinde duyurmak, (Degerlendirme,
TEDK'nin her dénem calismasinda Oncelikle ve degerlendirme tarihindeki ilag
fiyatlari esas alinarak yapilir)

1) Ayni veya daha dusiuk ambalaj miktarinda olmak kaydiyla; esdeger grubu
bulunmayan

listedeki ilag ile ayni etken maddeyi ayni miktarda iceren, birim fiyati listede mevcut
ilag ile olusacak esdeger bant araliginda olan imal statislndeki ilag basvurularini
degerlendirmeye alarak karara baglamak ve alinan kararlari ayni dénemdeki diger
basvurularin sonuclandiriimasini beklemeden Odeme Komisyonu Bagkaninin onayi
ile Kurum resmi internet sitesinde duyurmak, (Degerlendirme, TEDK’nin her dénem
calismasinda oncelikle ve degerlendirme tarihindeki ilag fiyatlari esas alinarak

yapllir)

i) Bagvuru sirasinda istenilecek bilgi ve belgelerin standartlarinin belirlenmesini,
bunlara iliskin formlarin gelistiriimesini ve yenilenmesini saglamak,

i) llaglarin recetelenmesine ve édenmesine iliskin kurallarin belirlenmesi konusunda
gOrus olugturarak Odeme Komisyonuna sunmak,

k) Listede mevcut Uriinlerin prospektiis / KUB-KT ve / veya kullanim degisikliklerine
iliskin basvurular ile ilgili olarak receteleme ve 6deme kurallarina iliskin gorusleri
Odeme Komisyonuna sunmak,

Tibbi ve Ekonomik Degerlendirme Komisyonunun galisma esaslari

MADDE 9-

a) Komisyon bagkaninin daveti Gzerine toplanir. Caligmalari, toplanti gindeminde
gorusulecek konular sonucglandirilincaya kadar devam eder. Kurumca yayimlanan
basvuru tarihleri icerisinde, kilavuza uygun olarak yapiimis veya ilgili sekreterya
tarafindan eksiklikleri tamamlatiimig bagvuru dosyalari komisyon glindemine alinir ve
sonuglandirilir. Her toplantida glindemdeki konular, yapilan degerlendirmeler ve
alinan kararlar ile gerekgeleri ayrintili olarak tutanak altina alinir ve imzalanir.
Calismalar sonunda hazirlanan tutanak, Odeme Komisyonu toplantisindan en az 5
(bes) is guini 6nce Odeme Komisyonu Baskanina teslim edilir.



b) Halk saghgini yakindan ilgilendiren ve acil tedbir alinmasini gerektiren basvurular
ile Kurumca yayimlanan Yurt Disi ilag Listesinde yer alan ilaglardan imal ruhsatli
olanlara iligkin basvurular, baskanin gerekgeli 6nerisi ile glindem disi olarak
Komisyonda &ncelikli olarak gorusulerek degerlendirilebilir ve gerekli gorilen
basgvurular i¢cin Odeme Komisyonunun olaganisti toplantisinda kararlastiriimasi
yonunde goras olusturabilir.

c) Komisyonlarin goérev alanlari ile ilgili konularda ilag firmalari digindaki kurum ve
kuruluslar ile sahislar tarafindan yapilacak basvurular Kurumca duyurulan galisma
takvimine gore komisyonun gindemine alinir.

¢) Komisyon oncelikli olarak basvuru dosyasi ile sunulan literatir ve verileri
degderlendirir. Sunulan literatir veya verilerin dogru ya da uygulanabilir olmadiginin
tespit edilmesi halinde basvuru komisyon karari ile reddedilir.

d) Toplantiya tim temsilcilerin katihmi esastir. ilgili kurumlar bu hususu saglamaklia
yukumludurler. Komisyon en az Uye tam sayisinin salt cogunluguyla toplanir ve en
az uye tam sayisinin salt ¢odunlugu ile karar alir. Toplantilarda ¢ekimser oy
kullanilamaz. Oylarin esitligi halinde Komisyon Baskaninin kullandigi oy yéninde
cogunluk saglanmig sayilir. Verilen karara katilmayan uye, katilmama nedenini yazili
olarak karar tutanaginda belirtir. Gozlemci uGyeler toplanti yeter sayilarinin
hesaplanmasinda dikkate alinmazlar, oy kullanamazlar.

e) Komisyon basvuru yapilan konular ile ilgili her tirll ilave bilgi ve belgelerin yazili
ve/veya s6zlU olarak sunulmasini talep edebilir.

MADDE 10- (1) ilag bagvurulari ile ilgili sekreterya tarafindan yiritilecek islemler
sunlardir:

a) Listede yer alan ilaglarin; Saglik Bakanliginca fiyat degistiriimeyerek veya fiyat
dusurulerek yapilan;
1. Firma degisikligine iliskin ruhsat devri,
2. illag isim, barkod degisikligi,
3. Iskonto oranlarinin arttirilma talepleri ile referans fiyat degisikliginden
kaynaklanan iskonto artigl,
4. Ruhsat iptali/ruhsat arkasi serhine istinaden listeden c¢ikma talepleri
degerlendirilir. Yapilan dizenlemeler her hafta Carsamba gini Kurum resmi
internet sitesinde yayimlanir. Carsamba glnunun resmi tatil olmasi halinde bir
sonraki is gunu yayimlanir. Yayimlanan liste yayimi tarihini takip eden ilk is
gunu yurdrlage girer.

b) Basvurusu olan ilag, karsilastirilacak ilag/ilaglarla ayni veya daha disuk 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 fiyatini agmayan ilk jenerik ilaglarin,
3. Dahil olacadi esdeger grubun en ucuz birim fiyatina esit veya daha dusuk
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 fiyatini asmayan imal
statislndeki ilaglarin, basvurulari degerlendirilir. Bu grup ilaglarin bagvurulari
sirasinda dagitim belgesini Kuruma ibraz etmeleri gerekmektedir. Yapilan
degerlendirmeler sonucunda listeye ilavesine karar verilen ilaglar her hafta
Carsamba gund Kurum resmi internet sitesinde yayimlanir. Yayinlanan liste
takip eden ilk is gunu yurarlige girer. Carsamba gununin resmi tatil olmasi
halinde bir sonraki is gunu yayimlanir.

c) Listeye yeni alinan ve esdeger grubun en ucuz birim fiyata sahip olan ilag,
listeye alindigi tarihten itibaren %1 pazar payina ulasana 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 ilaclardan esdeger grubunun en ucuzu olan ilaglarin pazar
paylari takip edilir. Son 5 (bes) aylik slre verilerinin higbirinde %1 pazar
payina ulasamamis ilaclar, esdeger grupta bant hesabindan cikarilir. S6z
konusu ilaglarin aylik takibi yapilarak %1 pazar payina ulastiginda tekrar
esdeger grupta bant hesabina dahil edilir.

d) Dagitim belgesi ile ilgili diger durumlar;

1. Listeye yeni alinan ilaglar (Daha 6nce sahsi tedavi icin yurt disindan temin
edilen ve Turkiye’de ruhsatlandirilan ilaglar harig) igin, listeye alindigi tarihten
itibaren 5 (bes) ay igerisinde dagitim belgesi Kuruma ibraz edilmek zorundadir. 5 inci
ayin sonunda dagitim belgesi Kuruma ibraz edilemeyen ilaclar, Odeme Komisyonu
Baskaninin onayi ile provizyon sisteminde pasif hale getirilir.

Ancak, 10 uncu ayin sonunda halen dagitim belgesi ibraz edilemeyen ilaclar ise
Odeme Komisyonu Bagkaninin onayi ile listeden cikarilir. Bu sekilde listeden
cikarilan ilaglar icin 6 (alti) ay sure ile tekrar basvuru yapilamaz. 6 (alti) aylik stre
sonunda yapilacak basvuru Kilavuz dogrultusunda yapilir ve ¢alisma takvimine goére
komisyonlarin gindemine alinir.

Provizyon sisteminde pasif hale getirilmis ilaglar ise; dagitim belgesinin Kuruma
ibraz edilmesi halinde, kamu fiyatlari pasiflendikleri tarihteki kamu fiyatini agmamak
kaydiyla sistemden Odeme Komisyonu Baskaninin onayi ile aktif hale getirilir.
Human albuminler ve immunglobulinler i¢in zorunlu fiyat artisi gergeklesmesi halinde
fiyat kriteri aranmaz.

2. Daha o6nce sahsi tedavi igin yurt disindan temin edilen ve Turkiye'de
ruhsatlandirilarak listeye alinan ya da alinacak ilag/ilaglarin piyasaya arzindan
firmalar sorumludur.

Dagitim belgesi, 6demeye basvuru esnasinda ya da 1(bir) ay &onceden
bildiriimek kaydiyla listeye dahil edildikleri tarihten itibaren en ge¢ 3(lg) aylik sure
icerisinde Kuruma ibraz edilebilir.

Listeye alinan ilaglar i¢in; dagitim belgesinin en son getirilecedi tarihin 3 aylik
sureyi asmasl halinde ilag/ilaglarin sahsi olarak ya da Saglhk Bakanlhginca
yetkilendirilmig taraflarca temin edilmesi ve Kurum tarafindan édenmesi durumunda
ilag/ilaglarin temin fiyatlan ile ilacin Kamu fiyati arasinda olusacak farkin mali
yukumlalugu firmaya aittir.

e) Firmalar listede yer alan piyasada mevcut ilaglari igin piyasaya arz
edemeyecekleri tarihi 40 is gunu oncesinde gerekgeleri ile Kuruma yazili olarak
bildirmek zorundadir. Odeme Komisyonunca kabul edilecek mucbir sebepler disinda,



piyasada bulunmamasi nedeni ile ilacin sahsi olarak ya da Saglk Bakanliginca
yetkilendirilmig taraflarca temin edilmesi ve Kurum tarafindan édenmesi durumunda
ilag/ilaglarin temin fiyatlari ile ilacin Kamu fiyati arasinda olusacak farkin mali
yukumlalugu firmaya aittir.

f) Listede yer alan ilaglar, piyasada bulunma durumunun tespiti icin yillk
periyotlarla izlenir. Biten yil icinde hi¢ satisinin olmadidi belirlenen ilaglar sekreterya
tarafindan pasif hale getirilir. Pasif hale getiriimis ilaglar igin firmasi tarafindan
aktiflenme talebi ile Kuruma bagvurulmasi halinde kamu fiyatlari pasiflendikleri
tarinteki kamu fiyatini agsmamasi ve dagitim belgesinin Kuruma ibrazi kaydiyla,
sistemden Odeme Komisyonu Baskaninin onayi ile aktif hale getirilir.Bunun digindaki
aktiflenme talepleri icin yodnerge eki kilavuz kapsaminda bagvurulmasi
gerekmektedir. Pasiflendikleri tarihten itibaren 10 uncu ayin sonunda halen
aktifenme talebi olmayanlar gerekli degerlendirme yapilmak Uzere Odeme
Komisyonuna sunulur.

g) Listede yer alan ilaglardan Saglik Bakanliginca yayinlanan ilag fiyat listesinde
fiyatinin sifir oldugu veya fiyat listesinde yer almadigi aylik olarak tespit edilen ilaglar
Odeme Komisyonu Bagkaninin onayi ile provizyon sisteminde pasif hale getirilir.
Pasif hale getirilmis ilaglarin Saglk Bakanliginca yayinlanan ilag fiyat listesinde isim
ve fiyatlarinin yeniden yer almasi ve firmasitarafindan Kuruma bagvurulmasi halinde;
kamu fiyatlar pasiflendikleri tarihteki kamu fiyatinlasmamak kaydiyla, sistemden
Odeme Komisyonu Baskaninin onayi ile aktif hale getirilir. Bunundiginda ilacin
Yoénerge eki kilavuz kapsaminda bagvurmasi gerekmektedir.Pasiflendikleri tarihten
itibaren 10 uncu ayin sonunda halen fiyat listesinde yer almayanilaglar ise Odeme
Komisyonu Bagkaninin onayi ile listeden c¢ikarilir.

g) Perakende satisg fiyati bulunmayan, depocu satig fiyati ile piyasaya arzi
gerceklesen ilaclar icin yukaridaki maddelerde yer alan dagitim belgesi aranmaz.

MADDE 11- (1) ilag bagvurulari ve istenecek belgeler sunlardir:
a) Basvurular igin sekreteryaya muracaat edilir.

b) (Degisik: 10/12/2014) Basvurular; kilavuzda belirtilen esaslara uygun olarak
yapilir (Ek-1).Basvuru sirasinda teslim edilmesi gereken belgelere iligkin istisnai
durumlari belirlemeye Odeme Komisyonu yetkilidir.

c) Basvuru 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 ¢alismalarinda tespit edilen eksik veya ek bilgi ve belgeler, tespit
tarihinden itibaren 5 (bes) is gunu icinde ilgili firmadan yazili olarak istenir. Eksik/ek
bilgi ve belge tamamlanana kadar inceleme siireci durur. inceleme siireci durdurulan
basvurularda, istenilen tum belgeler ilgili firma tarafindan komisyonlarin
c¢alismalarinin bitimine kadar teslim edilir.



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

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

f) Listede yer alan ilag/ila¢ gruplari ile listeye alinma talebi bulunan ilaglar icin, firma
ya da Kurum tarafindan geligtirilen alternatif 6édeme modelleri ilgili firmalar ile
olusturulur.

g) Listede kigluk ambalajli formu bulunan ayni firmaya ait blylUk ambalajli ilaglarin
basvurularinda, basvurusu olan ilacin birim fiyatinin, en kig¢ik ambalajl ilacin birim
fiyatinin %10 altinda olmasi ve akilci ilag kullanimina uygunluk kriterleri esas alinir.

§) Odeme Komisyonunca listeden gikariimasi yoniinde karar alinan ilaglar igin
uygulama, kararin yayim tarihinden U¢ ay sonra yururlige girer. Firmanin eczane
stok zararini karsilayacagina dair yazili beyani halinde yayim tarihinden sonraki Ug
aylik yurdrluk suresi beklenmez.

Bilimsel komisyonlar
MADDE 12-

a) Odeme ve Tibbi ve Ekonomik Degerlendirme komisyonlarinin gerektiginde goris
aldigi komisyondur.

b) Bilimsel komisyon ayri ayri veya birlikte goris vermek lzere en az 3 (lg)
katihmcidan olusur.

c) Bilimsel komisyon Uyeleri galisma sonuglarini ayri ayri veya birlikte yazili olarak
sunarlar.

¢) Bilimsel komisyon toplantilarina, Odeme Komisyonunda temsil edilen kurumlarin
temsilcileri katilabilir.

Komisyon kararlarina itiraz ve tekrar bagvuru
MADDE 13-

(1) Basvurunun reddedilmesi halinde s6z konusu kararin ilgiliye teblig tarihinden
itibaren 2 (iki) ay icinde sadece red kararina yonelik gerekgeleri ile bu gerekgelere
yonelik varsa ek bilgi ve belgeler ile itiraz edilebilir. Bu gekildeki itirazlar bir kereye
mahsus olmak Uzere yapilir ve galisma takvimine uygun olarak komisyonlarca
degerlendirilir. Itiraz siresinin 2 (iki) ayl agmasi halinde yénerge eki kilavuza gore
basvuru yapilir.

(2) Bir bagvuruya ikinci kez red karari verilmesi halinde, ayni konu ile ilgili olarak,
ikinci red kararinin ilgiliye tebli§g tarihinden itibaren 9 (dokuz) ay iginde tekrar basvuru
yapillamaz. Ancak red karari verilen saglik hizmetine ait yeni bilimsel veri olmasi



veya endikasyon degisikligi durumlarinda bu sure dikkate alinmaz. (Bu saglik hizmeti
ile ilgili Tarkiye'de klinik arastirma yapildiginin Saglik Bakanhgi ve/veya uzmanlk
egitimi veren Universite hastaneleri tarafindan belgelendiriimesi halinde, 9 (dokuz)
aylk sure beklenmeden 1 (bir) defa daha bagvurulabilir.)

Komisyon ¢aligmalarinin gizliligi
MADDE 14-

(1) Komisyonlara katilacak asil ve yedek uyeler, Odeme Komisyonu tarafindan
hazirlanan gizlilik ve etik kurallar belgesini imzalayarak gorevlerine baglarlar.

(2) Caligmalarin tamaminda ya da bir bolimunde gorev alanlar tarafindan, komisyon
calismalari suUrerken veya sonuglandiginda alinan kararlar, yayimlanincaya veya
duyuruluncaya kadar agiklanmaz.

Yururliikten kaldirilan yonergeler

MADDE 15- Bu ydnergenin yayim tarihi itibariyle, 23.05.2014 tarihinde yayimlanan
Odeme Komisyonunun Calisma Usul ve Esaslari Hakkinda Yénerge yurirliikten
kaldirnlmigtir. S6z konusu Yonergeye yapilan atiflar bu Yénergenin ilgili maddelerine
yapilmig sayilir.

Yururlik
MADDE 16- (1) Bu yodnerge, Sosyal Guvenlik Kurumu resmi internet sitesinde
yayimlandigi tarih itibariyle yarurlige girer.

Yuriitme
MADDE 17- Bu Ydnerge hikimlerini Kurum Bagkani yurutar.

EKLER
1-llag Basvuru Kilavuzu



ILAC BASVURU KILAVUZU (KILAVUZ)

1. Beseri tibbi uriinlerin/beseri ilaclarin SUT eki bedeli 6denecekler listesine
dahil edilmesine yonelik basvurunun sunumu hakkinda genel talimatlar:

1.1 llaglarin SUT eki bedeli 6denecek ilaglar listesine dahil edilmesine yonelik
bagvuru asagida ayrintilari belirtilen kilavuz uyarinca Tibbi ve Ekonomik
Degerlendirme Komisyonu’na sunulacak kapsamli bir veri ve bilgi dosyasini igerir.

1.2 llaglarin farkh vyitilik (birim farmasétik form igindeki etkin madde miktari) ve
farmasotik form igin yapilacak basvurularda her yitilik ya da farmasoétik form igin;
Bolim-I, Bélum- 1l ve BAlum-IIl iceren basvuru dosyasi dizenlenir.

1.3 Dosyada yonerge gere@i sunulacak olan tim bilgi ve veriler Turkce, dosya
kapsaminda sunulacak literatlir kaynaklari orijinal dildeki fotokopisi, literatir
kaynaklarinin 6zetleri ise Turkge tercumeleri ile birlikte sunulur.

1.4 Dosya bir nisha halinde ve ekinde dijital ortamda iki adet CD olarak sunulur.

1.5 Hazirlanan dosyalar dncelikle komisyon sekreteryasinda yonerge geregi icermesi
gereken belgeler yéniinden Ek:1A ve 1B’de 6rnedi verilen Odeme Komisyonu
bagvuru formuna gére kontrol edilir. Form iki nisha olarak dizenlenir. Formun bir
kopyas! basvuran firma sorumlusunda, ikinci kopyasi dosyasinda kalir. Yénerge
gere@i icinde bulunmasi gereken belgeler yoninden tam oldugu tespit edilen
dosyalar Kurum evrak servisine teslim edilir. Eksik dosyalar eksiklikleri giderilmek
Uzere ilgili firmaya iade edilir.

Kurum evrak kaydindan igleme alinan dosyanin eksikliginin sonradan tespiti halinde;
Yonerge geregi ilgili firmaya eksik belgeler bildirilir, eksiklerin tamamlandigi tarih
dosya basvuru tarihi olarak esas alinir.

2. Tibbi ve Ekonomik Degerlendirme Komisyonu’na sunulacak dosyanin
icerigi ve yapisi:

2.1 llaclarin bedeli 6denecekler listesine dahil edilmesine ydnelik bagvuru dosyasinin
icerigi bu kilavuzun 3. kisminda bildirildigi sekilde sunulacak U¢ bdliumden olusur:

Bolum I- Genel
Boluim lI- Klinik veriler
Bolum lll- Farmakoekonomik degerlendirme

2.2 Basvuru dosyasi, ayiricilarla dizenlenmis  klasor(ler)de/dosya(lar)da
sunulacaktir.

2.3 Klasorun sirt kisminda beseri tibbi Grinin adi ve ruhsat sahibinin adi
belirtilecektir.

3. Dosya icerigi:




3.1 Boliim I- Genel:

3.1.1 igindekiler

3.1.2 Dilekge (Ek:3)

3.1.3 Beseri tibbi trtnin bilgi karti (Ek:2)

3.1.4 Beseri tibbi trlinin renkli ruhsat fotokopisi
3.1.5 Barkod onay yazisi fotokopisi

3.1.6 Satis izni fotokopisi

3.1.7 Beseri tibbi UrGnun onayll prospektist ya da varsa onayll kisa drin bilgisi
(KUB) ve kullanma talimati (KT)

3.1.8 Uriiniin Saglk Bakanli§i (SB) internet sayfasinda yayimlanan fiyat listesi ¢iktisi

3.1.9 Orijinal (innovator) Urlnlerde ve listeye ilk defa girecek yeni molekillerde varsa
FDA pazarlama izni ve New Drug Application (NDA) numarasi, EMEA pazarlama izni
varsa co-marketing belgesi fotokopisi. (Bu belgelerin ibraz edilmemesi halinde drtne
referans fiyata istinaden mahsuplasma vyapilmaz) Turkiye’de gelistirilen ve
ruhsatlandirilan yeni molekdiller igin bu belgeler aranmaz.

3.1.10 Innovator Grinler ve listeye ilk defa girecek yeni molekiller icin OECD
Ulkelerinde ruhsat durumu ile geri ddeme listesinde olup olmadigi, basvuru tarihinde,
Beseri llaclarin Fiyatlandirimasina Dair Kararname geredi Saglik Bakanhg
tarafindan referans olarak belirlenen Ulkeler ile imal ve/veya ithal edildigi tlkedeki
geri 6deme bilgileri (Ek:4)

3.1.11 Basvurularda; beseri tibbi Grlinun/beseri ilacin endike oldugu hastaligin
epidemiyolojisi ve ayni endikasyon igin bedeli ddenecekler listesine dahil diger ilag
vel/veya ilag disi tedavilerle karsilastirmali olarak en belirgin UstUnlUk ve yararlari
hakkinda kisa 6zet (tercihen 1 sayfayl gegmemelidir)

3.1.12 Ruhsat alinmaksizin satis izni verilen Urlnlerin basvurularinda ise Ek:1A’da
bu Urlnler igin istenen belgeler

3.1.13 llacin satisa sunulduguna dair depo satisi fatura érnekleri ve/veya dagitim
listesi

3.2 Boluim lI- Klinik veriler:

3.2.1 Klinik-Farmakolojik profil:
Beseri tibbi UrGndn terapétik sinifini ve spesifik olarak genel farmakolojik profilini
asagida siralanan hususlar ¢ergevesinde aciklayiniz:

3.2.1.1 Terapotik sinif:
- ATC 4, yoksa en yakin ATC kodu siniflandirma sistemine gore beseri tibbi



artinin tedavi alani.
- Bu siniftaki besgeri tibbi Granin baslica farmakolojik etkisi(leri).

3.2.1.2 llacin:
- Ongoriilen tedavi siresi dahil tavsiye edilen ve yaygin olarak kullanilan
tedavi rejimleri belirtiimelidir.
- Diger beseri tibbi Grin(ler) ile kombine kullaniimak Uzere endike ise, bu
kombinasyonlarin ayrintilari ilgili yitiliklerle birlikte belirtiimelidir.
- Innovatér drlinler ile listeye ilk defa girecek yeni molekdllerin ilgili
endikasyon(lar)daki etkililigine iligkin klinik arastirmalarindan elde edilen
sonuglari 6zetleyiniz (Ek:5 ve 6).
- innovatér Griinler ile listeye ilk defa girecek yeni molekdillerin glvenliligine
yonelik klinik arastirmalarindan elde edilen sonuclari 6zetleyiniz (Ek:5 ve 7).

3.2.1.3 Alternatif tedavi segenekleri (innovator iiriinler ve listeye ilk defa
girecek yeni molekiiller igin) :
- Ayni endikasyon icin halihazirda mevcut olan baglica tedavi seg¢eneklerinin
neler (ilag, cerrahi girisim, radyoterapi, fizik tedavisi vb) oldugunu ve
bunlardan anlamli farklarini belirtiniz.
Onerilen beseri tibbi Griinin ayni endikasyon igin kullanilan diger tedavi
secenekleriyle kiyaslandigi kargilagtirmali klinik arastirmalari kullaniniz.
Sunulan verilerin tablo formatinda olmasi tavsiye edilir. (Oncelikle Tiirkiye'de
yaplilan klinik ¢calismalar tercih edilir.)

3.2.1.4 innovatér Grinler ile listeye ilk defa girecek yeni molekdiller icin Ek:6 ve 7'de
Ozetlenen her klinik arastirmanin ve varsa, meta-analiz ¢alismasinin orjinalini bu
bolime ekleyiniz.
Eklenen literatir kaynaklarinin 6zet boliminin Tlrkge cevirileri ilgili her
literatlrin onunde sunulmalidir.

3.2.2 Endike oldugu hastaligin (hastaliklarin) epidemiyolojisi
hakkinda(Innovator uiruinler ile listeye ilk defa girecek yeni molekuller igin) :

3.2.2.1 Beseri tibbi Grinin endike oldugu hastalik durumunu (patofizyoloji ve
klinik seyir) ve varsa basamakli tedavi rejimini 6zetleyiniz.

3.2.2.2 Hastaligin (hastaliklarin) epidemiyolojisi:

Prevalans: Kullanildigi taninin Turkiye’'deki tahmini prevalansi (Bu bilgi Ek:9
ve Ek:10 Bolim 4’de sunulmalidir). Varsa diger Ulkelerdeki prevalans verilerini
ekleyiniz.

3.3 Bolum lll- Farmakoekonomik degerlendirme:

Farmakoekonomik degerlendirmede begeri tibbi Grinin maliyetinin ve
bunlarin uygulanmasi ile ortaya ¢ikan ekonomik sonuglarin analitik metodlar ile
ortaya konmasi istenmektedir.

Bu baglamda bagvurular iki kategoride degerlendirilecektir:

3.3.1 Jenerik urinler igin:

Eder innovatdr Urin 6deme listesinde ise ayni etkin maddeyi ayni endikasyon
icin ayni vyitilikte, ayni veya benzer (tablet ve kapsul gibi) farmasétik formda iceren
beseri tibbi Grtnler icin farmakoekonomik ¢alisma istenmez.




Ancak, bedeli ddenecekler ilaclar listesine dahil edilmek istenen jenerik Urin
icin listede bulunan innovator ve varsa diger jenerikler ile karsilagtirmali birim fiyat
hesabinin yapilmasi gerekmektedir (hesaplamalar Kurum iskontosu dusuldikten
sonra kamuya malolus fiyatlari Gzerinden yapilacaktir). Bagvuru sahibinin Ek:8’deki
tabloyu doldurmasi gerekmektedir.

Bu gruba girmeyen jenerik Urlnlerdeki degerlendirmeler Bolum 3.3.2
kapsaminda yapilacaktir.

3.3.2 innovator iiriinler ile listeye ilk defa girecek yeni molekiiller igin:

3.3.2.1. Farmakoekonomik degerlendirme yapilmasi gerekmeyen istisnai Urunler:
Asagida belirtilen gruplarda yer alan Urunlerin basvuru dosyasina farmakoekonomik
degerlendirmenin konulmasina gerek bulunmamaktadir.

a) Saghk Bakanhgi tarafindan yetim ilag* statlisinde ruhsatlandiriimis GrGnler
(*Saglik Bakanhgrnin Beseri ilaclarin Fiyatlandirilmasi Hakkinda Teblig; Resmi
Gazete 26651; 22 Eylul 2007). Bu gruptaki ilaglar igin Ek: 9’daki tabloyu doldurunuz.

b) Halen listede bulunan molekillerin farkli dozaj, MR, SR, PEN ve ambalaj
formlari igin ruhsatli diger yitiliklerinin ve ambalaj formlarinin Ek:4/A kapsaminda yer
aldigi durumlarda; talebe konu ilacin kamuya maliyetinin listede mevcut ilacin fiyatini
asmamasi halinde veya esdegerinin olmasi halinde Ek: 8 ve 9’u doldurunuz.

c) Listede mevcut olan Urldnlerle co-marketing yapilmak Uzere
ruhsatlandinimis ve fiyat dezavantaji getirmeyen urlnler i¢cin Ek: 8 ve 9u
doldurunuz.
3.3.2.2 Farmakoekonomik degerlendirme yapilacak urtnler: Yukarida sayilan istisnai
artnler haricindeki artnlerdir.

Bu bolimde yapilan bagvuruda beseri tibbi trln ile ilgili farmakoekonomik
degerlendirmede kullanilan:

e Klinik arastirma(lar) (meta-analiz veya randomize, ¢ift koér, kontrolli
calismalar; farmakoekonomik analiz i¢in kullanilacak klinik arastirmalar ancak
yayinlanmis veya ruhsat basvurusu igin planlanmis klinik arastirmalarin
verileri ile yapilabilir.)

e Tedavi maliyeti bilgileri ve gerekli diger bilgiler ve bu bilgilerin kaynaklari
listelenmelidir.

Yapilan farmakoekonomik analizin amaci agikca belirtilmelidir.

Farmakoekonomik analiz bagka bir Ulke verileri ile yapiimis ise hangi
ulkelerde bagvuruda kullanildigi ve Turkiye'ye 6zgu gerekli uyarlama yapilarak ve
yapilan bu uyarlamalarin ayrintilari (hastane servisleri, ilag maliyetleri, konsultasyon,
uygulama ucretleri vb.) belirtiimelidir (TUrkiye’ye 6zgu verilerin bulunmamasi halinde
gerekgeleri ve kaynaklari gosterilerek tahmini veriler kullanilabilir).

Farmakoekonomik analizin bakis acisi; sadece direkt saglik harcamalarini igeren
geri 6deme kurumu bakis acisi ile yapilmalidir (tim maliyeti géz 6éntinde bulunduran
toplumsal bakis acgisi yalniz ek olarak verilebilir).

Karsilastirma igin kullanilacak beseri tibbi Grln igin yeni Urlnun piyasaya girmesi
halinde yerini alacagi urunler segilmeli, bu yarginin nedenleri ve sec¢im Kkriterleri
aciklanmalhdir.



e Eger beseri tibbi Grin mevcut bir farmakoterapdétik gruba ait ise bu grubun
diger alternatifleri arasinda en yaygin kullanilan veya literatlirde kargilastirma
amagh kullanilan alternatifi ile kargilastiriimaldir.

e Eger yeni bir farmakoterapétik grubun ilk Uyesi ise diger farmakoterapotik
gruplardan ayni endikasyon(lar) igin en yaygin kullanilan veya literatlirde
karsilastirma amacl kullanilan beseri tibbi Grin/drtnlerle karsilastiriimalidir.

o Eger ayni endikasyon igin halihazirda mevcut olan baslica tedavi secenekleri
ilagc dis1 (cerrahi girisim, radyoterapi, fizik tedavisi vb) ise bu duruma goére
kargilagtiriimahdir.

e Eger en vyaygin uygulama tedavisiz takip ise bu duruma gore
karsilastiriimaldir.

Farmakoekonomik analizde kullanilan doz ve sureler, -gerek analize konu olan
gerekse karsilastirilan Grdn igin- analizin girdilerinin alinmis oldugu caligsmalar ile
uyumlu olmalidir.

Farmakoekonomik analiz asagidaki tur ile agiklamasi yapilimak kosuluyla
gerceklestirilebilir ve ekinde uygun duyarlilik analizi igermelidir.
- Maliyet-minimizasyon
- Maliyet-etkililik
- Maliyet-yararlilik (ancak maliyet-etkililik analizine ek olarak basvuru
sahibi tarafindan verilebilir).

3.3.3 Yeni tedavi dengesi (innovator iiriinler ile listeye ilk defa girecek yeni
molekiiller) igin:
Ek 9'daki tabloyu doldurunuz.

3.3.4 Ruhsat alinmaksizin Saglik veya Tarim Bakanligindan satisina izin verilen
Urlnlerin basvurularinda ise Ek:8 ve Ek:10 doldurularak bu bélimde verilmelidir.



Ek:1A



