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Tammlar
MADDE 3-

(1) Bu Yonetmelikte gecen;

a) Bant aralifi: le—referans
fivatlandirma  uygulamast  kapsaminda
fiyatlarindan en ucuz olan birim fiyat ile bu
G . 5510 b K
72 nermaddesinde—tantmlanan Saglik
Hizmetleri Fiyatlandirma Komisyonu
tarafindan  tespit edilen oranin ilave

edilmesiyle bulunan-birim-fiyat aralifint,

i) Grup: Esdeger gruplar1 da kapsayan
grubu (Saglik Uygulama Tebliginde ic
| Ja diizenlenic), %

p) Pazar payi: fe referans fiyatlandirma
uygulamast kapsaminda -olusturulan erupta

Lo listedeki ilaern, |
s e ilacl K kel
toplam kutu sayisticindeki-payint,

ifade eder.

Tanimlar
MADDE 3-

(1) Bu Yonetmelikte gecen;

a) Odenebilecek birim bedel aralig::
Kamu kurum iskontolar1 ile hesaplanan kamu
fiyat1 ilizerinden i¢ referans grup/esdeger
gruptaki ilaclarin ortak en kiiciik birimi
basmna diisen “indirimli birim bedeller”
karsilastirilarak  bulunan en ucuz birim
bedele Saghk Hizmetleri Fiyatlandirma
Komisyonu tarafindan tespit edilen oranin
ilave edilmesiyle belirlenen odenebilecek
araligi,

i) I¢ referans grubu: Akiler ilag
kullanim1 ¢ercevesinde Saglik Bakanliginin
da yer aldigr bu Yonetmelik -kapsaminda
olusturulan komisyonlar tarafindan
belirlenen esdeger gruplar1 da kapsayan
grubu,

p) llag pazar orani: Hastalar ve
eczaneler tarafindan ilaca ulasilabilirligi
artirmak amaciyla Kurum tarafindan 6demesi
yapilan ilaclardan; her bir ilacin kutu
sayisinin, i¢inde bulundugu i¢ referans
grup/esdeger gruptaki ilaglarin toplam kutu
sayisina oranini,

ifade eder.

Ilag Geri Odeme Komisyonunun gorevleri
MADDE 5- (1) Ilag Geri Odeme
Komisyonunun gorevleri sunlardir:

d) Kurumca finansmani saglanan ilaglarin
biitge tizerindeki etkilerini, pazar—paylari,
klinik ve teknik veriler ile ekonomik ve mali
degerlendirmelerini dikkate alarak 6deme
listesinden ¢ikarilmasina, mevcut Odeme
kosullarinin yeniden diizenlenmesine yonelik
karar almak.

e) Kurumca finansmani saglanan ilaglar ile
finansmaninin ~ saglanilmas1  talebinde
bulunulan ilaglarin i¢ referans fivatlandirma
gruplarin
olusturulmasi yoniinde karar almak.

Ilag Geri Odeme Komisyonunun gorevleri
MADDE 5- (1) Ilag Geri Odeme
Komisyonunun gorevleri sunlardir:

d) Kurumca finansmani saglanan ilaglarin
biit¢e tizerindeki etkilerini, Medula verilerini,
klinik ve teknik veriler ile ekonomik ve mali
degerlendirmelerini dikkate alarak O6deme
listesinden ¢ikarilmasina, mevcut Odeme
kosullarinin yeniden diizenlenmesine yonelik
karar almak.

e) Kurumca finansmani saglanan ilaglar ile
finansmaninin ~ saglanilmas1  talebinde
bulunulan ilaglarin akiler ilag  kullanimi
cercevesinde i¢ referans grup/esdeger grup
olusturulmasi yoniinde karar almak.




Ila¢c Geri Odeme Komisyonu Baskaninin
gorevleri

MADDE 6- (1) Ilag Geri Odeme Komisyonu
Baskaninin gorevleri sunlardir:

¢) Listede grubu bulunmayan referans tibbi
iirlintin Listeye ilave talebinde bulunulan ilk
biyobenzer tibbi {iriin i¢in ilag Geri Odeme

Komisyonunun olagan/olaganiistii
toplantisinda  kararlagtirilmas1  yoniinde
olusturulan goriigleri degerlendirerek

onceliklendirilmesini onaylamak.

Ilac Geri Odeme Komisyonu Baskaninin
gorevleri

MADDE 6- (1) Ilag Geri Odeme Komisyonu
Baskaninin gérevleri sunlardir:

¢) Listede ic referans grup/esdeger grubu
bulunmayan referans tibbi iiriiniin Listeye
ilave talebinde bulunulan ilk biyobenzer tibbi
iiriin icin Ilag Geri Odeme Komisyonunun

olagan/olaganiistii toplantisinda
kararlagtirilmast ~ yoniinde  olusturulan
goriisleri degerlendirerek

onceliklendirilmesini onaylamak.

Tibbi ve Ekonomik Degerlendirme
Komisyonu (TEDK)’nun olusumu
MADDE 8- (1) TEDK asagida belirtilen
sekilde tesekkiil eder:

a) Kurum ila¢ Daire Baskan1 bagkanliginda;

6) Ilac Endiistrisi Isverenleri Sendikast,
Tiirkiye Ila¢ Sanayi Dernegi, Arastirmaci lag
Firmalar1 Dernegi ve Gelisimci {la¢ Firmalart
Dernegini  temsilen  ilgili =~ kuruluglar
tarafindan belirlenmis birer gézlemci iiye,

olmak iizere 13 asil ve 4 gozlemci iiyeden
olusur.

Tibbi ve Ekonomik Degerlendirme
Komisyonu (TEDK)’nun olusumu
MADDE 8- (1) TEDK asagida belirtilen
sekilde tesekkiil eder:

a) Kurum la¢ Daire Baskan1 bagkanliginda;

6) Ilag Endiistrisi Isverenleri Sendikast,
Tiirkiye ila¢ Sanayi Dernegi, Arastirmaci Ilag
Firmalar1 Dernegi, Ilag, Eczacilik, Saglk
Bilim ve Teknolojileri Vakfi ve Gelisimci Ilag
Firmalar1 Dernegini temsilen ilgili kuruluslar
tarafindan belirlenmis birer gézlemci liye,

olmak iizere 13 asil ve 5 gozlemci iiyeden
olusur.

Tibbi ve Ekonomik Degerlendirme
Komisyonunun gorevleri

MADDE 9- (1) TEDK’nin gorevleri
sunlardir:

d) Kurumca finansmani saglanan ilaglarin
pazar—paylart ile biitge iizerindeki etkileri
hakkinda hazirlanan raporlari, klinik ve
teknik veriler ile ekonomik ve mali
degerlendirmeleri ve gerektiginde Saglk
Hizmetleri  Bilimsel = ve = Akademik
Danismanlik Komisyonunun goriiglerini de
dikkate alarak goriis olusturmak.

g) Kurumca finansmani saglanan/saglanaeak

llaglarm;  i¢  referans  fivatlandirma
gruplarin
olusturulmasi hakkinda goriis olusturmak.

Tibbi ve Ekonomik Degerlendirme
Komisyonunun gorevleri

MADDE 9- (1) TEDK’nin gorevleri
sunlardir:

d) Kurumca finansmani saglanan ilaglarin
Medula verileri ile biit¢e tizerindeki etkileri
hakkinda hazirlanan raporlari, klinik ve
teknik veriler ile ekonomik ve mali
degerlendirmeleri ve gerektiginde Saglk
Hizmetleri  Bilimsel ve  Akademik
Danismanlik Komisyonunun goriiglerini de
dikkate alarak goriis olusturmak.

g) Kurumca finansmani saglanan ilaglar ile
finansmaninin saglanilmasi talebinde
bulunulan 1ilaglarin, akilci ila¢ kullanimi
cercevesinde i¢ referans grup/esdeger grup
olusturulmasi hakkinda goriis olusturmak.




1) Ilacin, ayni grupta yer alan ilaglarla
ambalaj miktarinin ayn1 veya daha diisiik
olmas1 ve birim fiyatinin da bant araliginda
olmasi halinde, bu ilag¢ basvurularini
degerlendirmeye alarak karara baglamak ve
alinan kararlar1 ilag Geri Odeme Komisyonu
Bagkaniin onay1 ile Kurum resmi internet
sitesinde yayimlamak. Bu degerlendirme,
degerlendirme tarihindeki ila¢ fiyatlar1 esas
almarak  yapilir, firmanin  basvuru
dosyasindaki kamu fiyatini glincelleme hakk1
saklidir. Giincelleme islemi ilacin perakende
satig fiyat1 iizerinden yapilabilecegi gibi
kamu  kurum  iskontosunun  yeniden
diizenlenmesi suretiyle de yapilabilir.

1) Ayn1 veya daha diigiilk ambalaj miktarinda
olmak kaydiyla; listede esdeger grubu
bulunmayan ilag ile ayn1 etkin maddeyi ayn
miktarda iceren ve birim fiyati listede mevcut
ilag ile olusacak bant araliginda olan imal
statiistindeki ilag basvurularini
degerlendirmeye alarak karara baglamak,
alinan kararlar1 ila¢g Geri Odeme Komisyonu
Bagkaninin onay1 ile Kurum resmi internet
sitesinde yayimlamak. Bu degerlendirme,
degerlendirme tarihindeki ila¢ fiyatlar1 esas
alinarak  yapilir, firmanin  basvuru
dosyasindaki kamu fiyatin1 glincelleme hakki
sakhidir. Giincelleme islemi ilacin perakende
satig fiyat1 ilizerinden yapilabilecegi gibi
kamu  kurum  iskontosunun  yeniden
diizenlenmesi suretiyle de yapilabilir.

1) Ilacin, ayni i¢ referans grup/esdeger grupta
yer alan ilaglarla ambalaj miktarinin ayni
veya daha diisiik olmasi ve birim fiyatinin da
odenebilecek birim bedel aralifinda olmast
halinde, bu ilag basvurularini
degerlendirmeye alarak karara baglamak ve
alinan kararlar1 ilag Geri Odeme Komisyonu
Bagkaniin onay1 ile Kurum resmi internet
sitesinde yayimlamak. Bu degerlendirme,
degerlendirme tarihindeki ila¢ fiyatlar1 esas
alinarak  yapilir, firmanin  basvuru
dosyasindaki kamu fiyatini giincelleme hakk1
saklidir. Giincelleme islemi ilacin perakende
satig fiyat1 tlizerinden yapilabilecegi gibi
kamu  kurum  iskontosunun  yeniden
diizenlenmesi suretiyle de yapilabilir.

1) Ayn1 veya daha diigiilk ambalaj miktarinda
olmak kaydiyla; listede esdeger grubu
bulunmayan ilag ile ayn1 etkin maddeyi ayn
miktarda iceren ve birim fiyati listede mevcut
ilag ile olusacak Odenebilecek birim bedel
araliginda olan 1imal statlisiindeki ilag¢
bagvurularin1 degerlendirmeye alarak karara
baglamak, alinan kararlar1 ila¢ Geri Odeme
Komisyonu Bagkaninin onay1 ile Kurum
resmi internet sitesinde yayimlamak. Bu
degerlendirme, degerlendirme tarihindeki
ilag fiyatlar1 esas alinarak yapilir, firmanin
bagvuru  dosyasindaki  kamu  fiyatim
giincelleme hakki saklhidir. ~ Giincelleme
islemi ilacin perakende satis fiyat: lizerinden
yapilabilecegi gibi kamu kurum
iskontosunun yeniden diizenlenmesi
suretiyle de yapilabilir.

Tibbi ve Ekonomik Degerlendirme
Komisyonu Baskaninin gorevleri
MADDE 10- (1) TEDK Baskaninin gérevleri
sunlardir:

d) Listede grubu bulunmayan referans tibbi
iirlintin Listeye ilave talebinde bulunulan ilk
biyobenzer tibbi iiriinii i¢in Ilag Geri Odeme
Komisyonunun olagan/olagantistii
toplantisinda kararlastirilmasi amaciyla ilag
Geri Odeme Komisyonu Baskanina sunmak.

Tibbi ve Ekonomik Degerlendirme
Komisyonu Baskaninin gorevleri
MADDE 10- (1) TEDK Baskaninin gérevleri
sunlardir:

d) Listede i¢ referans grup/esdeger grubu
bulunmayan referans tibbi iiriiniin Listeye
ilave talebinde bulunulan ilk biyobenzer tibbi
{iriinii icin Ilag Geri Odeme Komisyonunun
olagan/olaganiistii toplantisinda
kararlastirilmasi amaciyla ilag Geri Odeme
Komisyonu Bagkanina sunmak.




Sekretarya tarafindan
islemler

MADDE 12-

yiuriitiilecek

(2) Karsilastirillacak ilag/ilaglarla ayn1 veya
daha diisik ambalaj miktarinda olmak
kaydiyla;

a) Dahil olacag1 grupta bulunan birim fiyati
degerlendirme tarihinde en ucuz olan ilacin
en az %5 altinda birim fiyata sahip ilaglarin,

¢) Dahil olacagt grupta  bulunan
degerlendirme tarihindeki en ucuz birim
fiyata sahip ilacin, birim fiyatina esit veya
daha diisiik birim fiyatla bedeli 6denecek
ilaglar listesine girecek ilk imal ilaglarin,

bagvurulari Sekretarya tarafindan
degerlendirilir. Bu grup ilaglarn bagvurulari
sirasinda dagitim belgesini Kuruma ibraz
etmeleri gerekir. Yapilan degerlendirmeler
sonucunda listeye ilavesine karar verilen
ilaglar her hafta carsamba giinii Kurum resmi
internet sitesinde yaymmlanir. Carsamba
giinliniin resmi tatil olmasi halinde bir
sonraki is glinli yayimlanir. Yayimlanan liste
yaymmi tarihini takip eden ikinci giin
ylrtirliige girer.

(3) Listeye yeni alinan ve grubun en ucuz
birim fiyatina sahip olan ilag, listeye alindig1
tarihten itibaren %1 pazar paymna ulasana
kadar bant hesabina dahil edilmez. Bu
ilaclarin pazar paylasrt aylik takip edilir. %1
pazar paymna ulasan ilaglar bant—hesabina
dahil edilir.

(4) Listedeki gruplarda yer alan en ucuz birim
fiyata sahip olan ilaglarin pazar paylart takip
edilir. Son 5 aylik siire verilerinin higbirinde
%1 pazar payma ulasamamis ilaglar bant
hesabindan c¢ikarilir. S6z konusu ilaglarin
aylik takibi yapilarak %]l pazar payna
ulagtiginin  tespiti halinde tekrar bant
hesabina dahil edilir.

Sekretarya tarafindan
islemler

MADDE 12-

yiuriitiilecek

(2) Karsilastirillacak ilag/ilaglarla ayn1 veya
daha diisik ambalaj miktarinda olmak
kaydiyla;

a) Dahil olacagi i¢ referans grup/esdeger
grupta bulunan birim fiyati degerlendirme
tarthinde en ucuz olan ilacin en az %5 altinda
birim fiyata sahip ilaglarin,

¢) Dahil olacagi i¢ referans grup/esdeger
grupta bulunan degerlendirme tarihindeki en
ucuz birim fiyata sahip ilacin, birim fiyatina
esit veya daha diisiik birim fiyatla bedeli
Odenecek ilaclar listesine girecek ilk imal
ilaglarin,

basvurulart Sekretarya tarafindan
degerlendirilir. Bu maddeler kapsaminda
yapilan ila¢ bagvurulari sirasinda dagitim
belgesinin Kuruma ibraz edilmesi gerekir.
Yapilan degerlendirmeler sonucunda listeye
ilavesine karar verilen ilaglar her hafta
carsamba giini Kurum resmi internet
sitesinde  yayimlanir. Carsamba giiniiniin
resmi tatil olmasi halinde bir sonraki ig giinii
yaymmlanir. Yayimlanan liste yayimu tarihini
takip eden ikinci giin ylirtirliige girer.

(3) Listeye yeni almman ve i¢ referans
grup/esdeger grubun en ucuz birim fiyatina
sahip olan ilag, listeye alindigi tarihten
itibaren %1 ilac pazar oranina ulasana kadar
Odenebilecek birim bedel araligi hesabina
dahil edilmez. Bu ilaglarin pazar oranlar
aylik takip edilir. %1 ilac pazar oranina
ulasan ilaglar Odenebilecek birim bedel
araligi hesabina dahil edilir.

(4) Listedeki i¢ referans grup/esdeger
gruplarda yer alan en ucuz birim fiyata sahip
olan ilaclarin pazar oranlar takip edilir. Son
5 aylik siire verilerinin hicbirinde %1 ilac
pazar oranina ulasamamis ilaglar
Odenebilecek birim bedel araligi hesabindan
cikarilir. S6z konusu ilaglarin aylik takibi
yapilarak %1 ila¢ pazar oranina ulastifinin




(6) Listede aym1 esdeger grupta yer alan
ilaglardan biri i¢in yeni endikasyon ilave
talebinde bulunulmasi durumunda, so6z
konusu endikasyonun bu grupta yer alan
diger ilag/ilaglar icin daha once Odeme
Komisyonu tarafindan 6deme kapsamina
alinmig olmasi ve ilacin yeni endikasyonuna
ait esdeger grubun en ucuz birim fiyatinin %5
altinda fiyat ile bagvurmasi halinde, bagvuru
Sekretarya tarafindan degerlendirilir ve
esdeger grup diizenlemesi yapilabilir. Bu
ilaglarin bagvurusu yapilan endikasyonunun
Saglik Bakanliginca yayimlanmis olmasi
zorunludur.  Yapilan  degerlendirmeler
sonucunda uygun goriilen talebe ait
diizenlemeler her hafta c¢arsamba gilinii
Kurum resmi internet sitesinde yayimlanir.
Carsamba giiniiniin resmf tatil olmasi halinde
bir sonraki ig giinii yayimlanir. Yayimlanan
liste yaymmi tarihini takip eden ikinci giin
ylriirliige girer.

(8) Listede yer alan ilaglar, sarfiyatinin olup
olmadiginin tespiti i¢in yillik periyotlarla (1
Ocak-31 Aralik) izlenir. Perakende satig
fiyat1 bulunmayip KDV dahil depocu satis
fiyat/KDV dahil eczact satig fiyat1 olan
ilaglar ile alternatif geri 6deme komisyonu
tarafindan 6zel dagitim modeli kapsaminda
olan ilaglar bu kapsam disinda tutulur. Biten
y1l icinde Kurum verilerine gore sarfiyatinin
bir kutudan az oldugu ya da hi¢ verisinin
olmadigi belirlenen ilaglar Kurum resmi
internet sayfasinda duyuru ile yayimlanir.
Duyuru tarihinden itibaren bir ay icinde
ilacin piyasaya verildigine dair yeni tarihli
dagitim belgesi sunulan ilaglar pasiflenmez.
Dagitim belgesi sunulmayan ilaglar Ilag Geri
Odeme Komisyonu Bagkanmin onay1 ile
Sekretarya tarafindan pasif hale getirilir.
Incelenen yillik periyot icerisinde listeye
ilave edilen ilaglar i¢cin Kurum verilerine gore
sarfiyatinin =~ olup  olmadigi  durumuna
bakilmaz. Pasif hale getirilmis ilaglar i¢in
firmas1 tarafindan aktiflenme talebi ile
Kuruma bagvurulmasi halinde kamu fiyatlari
pasiflendikleri  tarihteki kamu fiyatim

tespiti halinde tekrar Odenebilecek birim
bedel araligi hesabina dahil edilir.

(6) Listede aym1 esdeger grupta yer alan
ilaglardan biri i¢in yeni endikasyon ilave
talebinde bulunulmast durumunda, so6z
konusu endikasyonun bu esdeger grupta yer
alan diger ilag/ilaglar i¢in daha 6nce Odeme
Komisyonu tarafindan 6deme kapsamina
alinmis olmasi ve ilacin yeni endikasyonuna
ait esdeger grubun en ucuz birim fiyatinin %5
altinda fiyat ile bagvurmasi halinde, bagvuru
Sekretarya tarafindan degerlendirilir ve
esdeger grup diizenlemesi yapilabilir. Bu
ilaglarin bagvurusu yapilan endikasyonunun
Saglik Bakanliginca yayimlanmis olmasi
zorunludur.  Yapilan  degerlendirmeler
sonucunda uygun goriilen talebe ait
diizenlemeler her hafta c¢arsamba giinii
Kurum resmi internet sitesinde yayimlanir.
(Carsamba giiniiniin resmf tatil olmasi halinde
bir sonraki ig giinii yayimlanir. Yayimlanan
liste yaymmi tarihini takip eden ikinci giin
yiirlirliige girer.

(8) Listede yer alan ilaglar, sarfiyatinin olup
olmadiginin tespiti i¢in yillik periyotlarla (1
Ocak-31 Aralik) izlenir. Perakende satis
fiyat: bulunmayip KDV dahil depocu satis
fiyatt/KDV dahil eczaci satig 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 hi¢ verisinin
olmadig1 belirlenen ilaglar Kurum resmi
internet sayfasinda duyuru ile yayimlanir.
Duyuru tarihinden itibaren bir ay icinde
ilacin piyasaya verildigine dair yeni tarihli
dagitim belgesi sunulan ilaclar pasiflenmez.
Dagitim belgesi sunulmayan ilaglar Ilag¢ Geri
Odeme Komisyonu Bagkanimin onay1 ile
Sekretarya tarafindan pasif hale getirilir.
Incelenen yillik periyot icerisinde listeye
ilave edilen ilaglar icin Kurum verilerine gére
sarfiyatinin ~ olup  olmadigi  durumuna
bakilmaz. Pasif hale getirilmis ilaglar i¢in
firmas1 tarafindan aktiflenme talebi ile
Kuruma bagvurulmasi halinde kamu fiyatlari
pasiflendikleri  tarihteki kamu fiyatim




asmamast ve dagitim belgesinin (Risk
Yonetim Planina istinaden depo ve
eczanelerde bulundurulmast uygun

bulunmayan ilaglar ile Fiyat Listesinde
“ITS'de Bildirim Zorunlulugu Olmayan
Uriin” olarak kedlanan ilaglar icin fatura
ornegi) Kuruma ibrazi kaydiyla, Ilag Geri
Odeme Komisyonu Bagkanmin onay1 ile
aktif hale getirilir. Saglik Bakanliginca ilag¢
fiyatlarina yansitilan kur
degisiklikleri/diizenlemeleri, eczaci/depocu
kar oranlari, KDV degisiklikleri oraninda
kamu fiyatin1 etkileyen durumlar ile human
albliminler ve immunglobulinler gibi Saglik
Bakanliginca belirlenen giincel kura gore
ithalat1 yapilan kan iiriinlerinde zorunlu fiyat
artist gerceklesmesi halinde fiyat kriteri
aranmaz. Bunun disindaki - aktiflenme
talepleri icin ila¢ Basvurularina iliskin Usul
ve Esaslar kapsaminda basvurulmasi gerekir.
Pasiflendikleri tarihten itibaren onuncu ayin
sonunda halen aktiflenme talebi olmayan
ilaglar ise Ila¢ Geri Odeme Komisyonu
Bagkaninin onayr ile listeden ¢ikarilir.
Listeye yeniden girmek icin yapilacak
basvuru, Ila¢ Basvurularina Iliskin Usul ve
Esaslar dogrultusunda yapilir ve calisma
donemine gore giindeme alinir.

(10) Perakende satis fiyati bulunmayip KDV
dahil depocu satig fiyatt/KDV dahil eczact
satis  fiyati bulunan ilaglar, Saghk
Bakanliginca belirlenen Risk Yonetim
Planina istinaden depo ve eczanelerde
bulundurulmast uygun bulunmayan ilaglar,
Fiyat  Listesi'nde  “ITS'de  Bildirim
Zorunlulugu  Olmayan  Uriin”  olarak
kedlanan ilaglar ile 9 uncu maddenin birinci
fikrasinin (1) ve (i) bentleri kapsaminda
bagvurusu olan ilaglar i¢in dagitim belgesi
aranmaz.

asmamast ve dagitim belgesinin (Risk
Yonetim Planina istinaden depo ve
eczanelerde bulundurulmast uygun
bulunmayan ilaglar ile Fiyat Listesinde
“Gtincel  Piyasa ~ Durumu-  Bildirim
Zorunlulugu  Olmayan  Uriin”  olarak
belirtilen ilaglar i¢in fatura 6rnegi) Kuruma
ibrazi1 kaydiyla, Ilag Geri Odeme Komisyonu
Bagkanmin onayr ile aktif hale getirilir.
Saglik  Bakanliginca ilag  fiyatlarina
yansitilan kur degisiklikleri/diizenlemeleri,
eczaci/depocu kar oranlari, KDV
degisiklikleri  oraninda kamu fiyatini
etkileyen durumlar ile human albiiminler ve
immunglobulinler gibi Saglik Bakanliginca
belirlenen giincel kura gore ithalati yapilan
kan {rlinlerinde zorunlu fiyat artis1
gerceklesmesi halinde fiyat kriteri aranmaz.
Bunun disindaki aktiflenme talepleri icin ilag
Basvurularma - iliskin Usul ve Esaslar
kapsaminda basvurulmasi gerekir.
Pasiflendikleri tarihten itibaren onuncu ayin
sonunda halen aktiflenme talebi olmayan
ilaglar ise Ila¢ Geri Odeme Komisyonu
Bagkaninin onay1 ile listeden ¢ikarilir.
Listeye yeniden girmek icin yapilacak
basvuru, {la¢ Basvurularina Iliskin Usul ve
Esaslar dogrultusunda yapilir ve c¢alisma
donemine gore giindeme alinir.

(10) Perakende satis fiyat1 bulunmayip KDV
dahil depocu satig fiyatt/KDV dahil eczact

satts  fiyati  bulunan ilaglar, Saglik
Bakanliginca belirlenen Risk Yonetim
Planina istinaden depo ve eczanelerde

bulundurulmast uygun bulunmayan ilaglar,
Fiyat Listesi’nde “Giincel Piyasa Durumu-
Bildirim Zorunlulugu Olmayan Uriin” olarak
belirtilen ilaglar ile 9 uncu maddenin birinci
fikrasinin (1) ve (i) bentleri kapsaminda
bagvurusu olan ilaglar i¢in dagitim belgesi
aranmaz.




