YURTDISI iLAC TIBBi VE EKONOMIK DEGERLENDIiRME KOMiSYONUNUN
CALISMA USUL VE ESASLARI HAKKINDA YONERGE

Amac ve Dayanak

MADDE 1- (1) Bu Yo6nergenin amaci, 31/5/2006 tarihli ve 5510 sayil1 Sosyal Sigortalar ve
Genel Saglik Sigortast Kanununun 63 {incii ve 72 nci maddelerine dayanilarak Saglik
Hizmetleri Fiyatlandirma Komisyonunun yetkilendirmesiyle olusturulan Yurtdis1 ilag Tibbi
ve Ekonomik Degerlendirme Komisyonunun ¢aligsma usul ve esaslarini belirlemektir.

Tanmmlar
MADDE 2- (1) Bu Yonergede gegen;

a) Bilimsel Komisyonlar: Gorlis ve oOnerilerine basvurulmak fizere, akademisyen
ve/veya ilgili dal uzmanlarindan Genel Saglik Sigortasi Genel Miidiirligiiniin onayi ile
olusturulan komisyonlari,

b) Birim Fiyat: Bir yurtdisi ilacin tedarik¢i temin fiyatinin ambalaj miktarina
boliinmesiyle olusan fiyati,

c) Gizlilik ve Etik Kurallar Belgesi: Komisyonlara katilacak asil ve yedek tiyeler ile
sekreterya gdrevini yiiriiten personel tarafindan imzalanacak belgeyi,

¢) Hizmet Bedeli: Tedarikgiye, hizmetinin saglanmasi karsiliginda verilecek bedeli,

d) ilag: Bir hastalig1 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, enteral
beslenme iiriinleri ve/veya tibbi mamalari,

e) Komisyon: Yurtdist ilag Tibbi ve Ekonomik Degerlendirme Komisyonunu
(YITEDK), yurtdis1 ilaglarla ilgili olarak yapilan basvurulari inceleyip SHFK’ye tavsiye
karar ile goriis veren Komisyonu,

f) Komisyon Bagkani: Yurtdis1 Ilag Tibbi ve Ekonomik Degerlendirme Komisyonu
Baskanini,

g) Kurum: Sosyal Giivenlik Kurumunu,

g) Kurum Bagkani: Sosyal Giivenlik Kurumu Bagkanini,

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

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

I) Sekreterya: Bu Yonergede yer alan komisyonun gorev alanina giren konularla ilgili
sekreterya hizmetini yiiriiten Yurtdis1 ilag ve Tedavi Hizmetleri Daire Baskanligimm ilgili
birimlerini,

J) SUT: Kurum Saglik Uygulama Tebligini,

k) Tedarik¢i: Kurum ile anlagsmali, ilaglarin yurtdisindan getirilmesinden ve hastalara
ulastirllmasinda yetkili olan taraf ve/veya taraflari,

) Yurtdist Odeme Fiyati: Bir yurtdist ilacin tedarikgi temin fiyatina hizmet bedeli ve
Katma Deger Vergisi eklenmesiyle bulunan fiyati,

ifade eder.



Komisyona Katilacak Temsilciler

MADDE 3- (1) Yurtdis1 Ilag Tibbi ve Ekonomik Degerlendirme Komisyonu, Genel Saglik
Sigortas1 Genel Miidiirii baskanliginda, Yurtdis1 ila¢ ve Tedavi Hizmetleri Daire Baskani ile
Saglik Bakanliginin, Maliye Bakanliginin, Kalkinma Bakanliginin ve Hazine Miistesarliginin
gorevlendirecegi daire bagkani diizeyinde birer temsilcinin katilimiyla 6 (alt1) asil iiyeden
olusur. Toplantilarda asil tyeler, asil iiye ile ayn1 kurumdan olmak iizere teknik personel
getirebilirler.

(2) Asil tiye sayis1 kadar ilgili bakanliklar ve kurum tarafindan yedek tiyeler de
belirlenir. Herhangi bir nedenle goérevinden ayrilan Komisyon iiyelerinin yerine
gorevlendirilenler sekreteryaya bildirilir. Komisyon asil {iiyelerinin toplantilara katilim
saglayamadigi durumlarda yedek iiyeler toplantilara katilir. Uyeler ve teknik personel
disindaki kisiler toplantilara ancak davet edilmeleri halinde katilabilirler.

(3) Komisyon bagkanmin katilamayacagi toplantilara Genel Saglik Sigortasi
Genel Miidiir Yardimcis1 bagkanlik eder.

Yurtdisi ila¢ Tibbi ve Ekonomik Degerlendirme Komisyonu ve Baskaninin Gorevleri
MADDE 4- (1) Komisyonun gérevleri sunlardir;

a) Listeye alinma talebi ile basvuruda bulunulan ilaglar1 tibbi etkinlik ile maliyet
etkililik acisindan degerlendirerek, gerektiginde bilimsel komisyonun da goriislerini dikkate
alip, goriis olusturarak SHFK’ye sunmak,

b) Basvuru dosyasi ile sunulan ve/veya Kurum iiyeleri ile diger iiyelerce temin edilen
literatiir ve/veya verileri degerlendirmek,

c) Listede bulunan ilaglarin gerektiginde geri ddeme listesinden ¢ikarilmasi veya
pasiflenmesi ile ilgili goriis olusturarak SHFK’ye sunmak,

¢) Listede ilk kez yer alacak ve/veya mevcut ilaglarin recetelenmesine ve 6denmesine
iligkin kurallarin belirlenmesi konusunda goriis olusturarak SHFK’ye sunmak,

d) Listeye ilave edilmesine karar verilen veya listede mevcut olan ilaglarin katki
paymdan muafiyeti konusunu degerlendirerek SHFK’ye sunmak,

e) Listede bulunan ilaglarin fiyat artisinin degerlendirilmesini yapmak.
(2) Komisyon Bagkaninin gorevleri sunlardir;

a) Komisyon toplantilarinin glindemini belirlemek, c¢alismalar1 koordine etmek,
sekreterya hizmetlerinin yapilmasini saglamak, komisyonu olagan ve olaganiistii toplantiya
cagirmak,

b) Ilag hakkinda yeterli tibbi ve mali bilgi edinmek amaciyla gerektiginde ilag
firmalarim1 ¢agirmak, bilimsel komisyon kurmak ve tyelerini belirleyerek toplantiya
cagirmak,

) Alinan kararlarin SHFK {iyelerine iletilmesini saglamak.

Komisyonun Calisma Usul ve Esaslar:

MADDE 5- (1) Toplantilara tiim iiyelerin katilimi esastir. Ilgili kurumlar bu hususu
saglamakla ylikiimlidiirler.



(2) Komisyon, Komisyon Bagkaninin davetiyle yilda en az 2 (iki) defa olmak
iizere olagan, halk saglig1 ve kamu maliyesi yoniinden 6nem tasiyan ve/veya aciliyet arz eden
durumlarda ise olaganiistii toplanir.

(3) Komisyonun is ve isleyisi ile ilgili yazigmalar1 sekreterya tarafindan
yuriitilir.

(4) Komisyon iiye tam sayisinin salt gogunluguyla toplanir ve iliye tam sayisinin
salt cogunlugu ile goriise iliskin karar alir. Toplantilarda ¢ekimser oy kullanilamaz. Oylarin
esitligi halinde Komisyon Baskaninin kullandigi oy yoniinde ¢ogunluk saglanmis sayilir.
Verilen goriise iliskin karara muhalif tye/iiyeler, gorlise iliskin kararla ilgili acgiklamasini
yazil1 olarak goriise iliskin karar tutanagi veya ekinde belirtebilir.

(5) Komisyon, Komisyon Baskanimin daveti iizerine belirlenen giinde toplanir.
Toplant1 giindemi, komisyon sekreteryasi tarafindan en az 5 (bes) is giinii Oncesinden
komisyon iyelerine iletilir. Komisyonun olaganiistii toplantiya cagirilmasi durumunda;
giindem, toplant1 giin ve saati, toplant1 tarihinden 6nce ivedilikle tiyelere bildirilir.

(6) Komisyon oncelikli olarak tedarikgi tarafindan sunulan bagvuru dosyasi ile
Kurum veya diger iiyeler tarafindan temin edilen literatiir ve/veya verileri degerlendirir.

(7) Komisyon, gerektiginde yurti¢i veya yurtdisinda saglik ve eczacilik ile beseri
ve tibbi Triinler sektorlerinde faaliyet gosteren firmalarin temsilcilerini, goriislerine
basvurmak iizere toplantiya davet edebilir veya yazili goriis isteyebilir. Komisyon ¢alismalar
sirasinda gerekli gordiigii bilgi ve belgeleri ilgili taraflardan temin veya talep edebilir.

(8) Komisyon gerektiginde ilagla ilgili bilimsel komisyon goriislerine
basvurabilir.

(9) Komisyon toplantisi giindemindeki konular, yapilan degerlendirmeler ve
olusturulan goriisler, gerekgeleri ile birlikte ayrintili olarak tutanak altina alinir ve imzalanr.

(10) Komisyon ilag hakkinda tibbi ve ekonomik yonden SHFK’ye sunulmak
iizere goriis olusturur.

Komisyon Calismalariin Gizliligi

MADDE 6- (1) Komisyona katilacak asil iiyeler, yedek iiyeler ve Sekreterya Kurum
tarafindan hazirlanan gizlilik ve etik kurallar belgesini imzalayarak gorevlerine baslarlar.

Yiirirliik

MADDE 7- (1) Bu Yonerge, Kurumun resmi internet sayfasinda yayimlandig tarih itibariyle
yiirlirliige girer.

Yiiriitme

MADDE 8- (1) Bu Yonerge hiikiimlerini Kurum Bagkani yiiriitiir.

Ek: 1- Gizlilik ve etik kurallar belgesi.



