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I ndikasyon disi

ilac kullanimi

Endikasyon disi ilag kullanimi, ilacin onaylanmamis kosullarda kullanimini agiklamaktadir. Bununla beraber iki
temelde tanimi

¢ Ulkemizde onaylanmis endikasyonlarin disinda, kisa Uriin bilgisinde belirtilen yas araligi disinda ve/veya
standart dozlarin tstinde ilag kullanimidir.

e Ancak, Ukemizde henliz ruhsatlandinimamis ilaclarin sahsi tedavi amaciyla yurt disindan getirilerek kullanimi
bu kapsamda ele alinmaktadir.

Kisa Urdin Bilgileri (KUB] icerisinde dahil edilmeyen kullanimlar endikasyon disi ilac kullanimina girer. Klinik
arastirmalarda genellikle bir yas araligi veya kitle dncelikli olarak hedeflenir ve bunun altinda veya Ustinde kalan
hasta gruplarina dair daha fazla bilgi elde edindikce KUB'e eklemeler yapllir. Mesela gebelik ve cocukluk cad
esnasindaki hastalar icin bir ilacin kullanimi, klinik arastirmalarda ele alinmamis olabilir. HenUz ilacin kullanicr kitle
Uzerindeki etkisine dair yeterince bilgi olusmadigr durumlarda da ilacin kullanimi "endikasyon disi kullanim”
sayllmaktadir.

Endikasyon disi ila¢ kullanimi basvurusu nereye yapilir?

Basvurular, hasta bazinda gerekli gorindigi durumlarda bir hekim tarafindan T.C. Saglik Bakanhidi Tlrkiye llac ve
Tibbi Cihaz Kurumu'na Ruhsatsiz ve Endikasyon Disi llac Yonetim Sistemini (REIYS) kullanarak yapilir. inceleme stireci
sonrasinda, basvuruya yanit hekime goénderilir. Degerlendirmeler hasta bazinda yapilir, uygun bulunan basvurular
onaylanir uygun bulunmayanlar reddedilir. Endikasyon disi ilag kullanimi basvurulari, kisisel kanaatlere gore degil,
bilimsel kanitlar dahilinde tedavinin ilgili ilacr gerektirdigi durumlarda yapilmalidir.

Ulkemizde endikasyon disi ilac kullanimi, onayll endikasyon dahilinde ilacla tedavisi mimkin olmayan hastaliklarin
oldugu durumlarda, ancak bilimsel veriler dogrultusunda belirgin avantaj saglayan tedavi seceneklerine erisim
saglanacaksa kurum tarafindan degerlendiriimektedir.

Degerlendirmeler hasta bazinda, hastaya 6zel durumu gdz 6nune alarak yapilir.
Kurum tarafindan bilimsel degerlendirme strecinden gecen basvurularda bahsi gecen hastalar, uygun bulunursa

ila¢ kullanabilir. Degerlendirmelerin sonucu, diger hastalar icin emsal olmaz. Her hastanin ayrica basvuru yapmasi
ve kendi durumunun degerlendiriimesi gerekmektedir.
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Endikasyon disi ila¢ kullanimi basvurusunda gereken belgeler

ilk bagvuru:

Endikasyon Dl ilag Kullanimi Bagvuru Evraklari

Endikasyon Disi ilag Talep Formu

Saglik Kurulu Raporu

Bilgilendirilmis Hasta Olur Formu

Kanit dUzeyi yuksek literaturler

Hastanin guncel durumunu, aldigr tedavileri ve guncel laboratuvar verilerini iceren epikriz

Devam basvurusu:
e Etkililik ve Yan Etki Bildirim Formu

Endikasyon disi ilaclar, Ulkemizde ruhsatlandiriimis ilaclarin tabi tutuldugu farmakovijilans prosedurlerine [yan etki
bildirimi gibi] ayni mekanizma ile dahil edilmemektedir. Ancak TITCK, endikasyon disi ila¢ kullaniminda da yan
etkilerden haberdar olmak, toplum saghigini korumak istemekte ve dolayisiyla 6zellikle devam basvurularinda
yan etki bildirimlerini almay! tercih etmektedir.

Endikasyon disi ila¢ kullaniminda kuruma hekim tarafindan bildirilmesi
gereken durumlar

Olay tarihinden itibaren en ge¢ 5 isgunu icerisinde asagidaki durumlari detaylandiran gerekgeli yazili bilgi
iletiimelidir:

e Hastaligin ilerlemesi
Hastanin hayatini kaybetmesi
llac alerjisi ve ciddi advers etkiler gibi olumsuz bir durum gelismesine bagl olarak tedavinin sonlandiriimasini
gerektiren haller

Endikasyon disi ilag onayi bulunan hastalarin da bu hususlarda hekimi ile irtibat halinde olmasi gerekir.
TiITCK onayi alinmadan kullanilabilecek endikasyon disi ilag listesi

Bu liste hakkinda yeterince bilgi sahibi olunan, ancak ilacin Uretici firmasi tarafindan henutz ruhsatlandirma
sUrecine tekrar girerek ruhsat, KUB ve kullanim talimatlarina yeni endikasyonlarin eklenmemis oldugu trtnleri
icermektedir. Bu listede yer alan ilaglar genellikle cok sayida hastanin kullanmasi gereken ilaglardir.

Kurum tarafindan TITCK onayi alinmadan kullanimi uygun bulunan endikasyon disi ilaglarin bir listesi TITCK'nin
sitesinde guncel tutulmaktadir. Bu listedeki ilaglarin kullanimi esnasinda hasta bazinda endikasyon dist ilag
kullanim talebi icin TITCK'ya basvuruda bulunulmasi gerekmemektedir.

Bu listedeki ilaglar, bazi kurallara tabi tutulmaktadir:

e Kurum tarafindan verilmis izinler dogrultusunda yapilan tedaviler ve bunlardan elde edilecek sonuclar,

*  Bakanlik disinda herhangi bir kurum/kurulus ve/veya tcuncu kisiler ile paylasilamaz, amaci disinda
kullanilamaz.

* Bukapsamda elde edilen veriler, ila¢ ruhsatlandirma ¢alismalarina esas veri olarak kullanilamaz.

e Bukapsamda elde edilen veriler ile Kurum tarafindan bilimsel yayin yapilabilir. Bunun haricinde herhangi bir
kurum/kurulus ve/veya Gguncu kisilerce bilimsel yayin amaciyla (vaka takdimi haric) kullanilabilmesi icin

*  Kurum izni alinmasi zorunludur.

e Gizlilik ilkelerine riayet etmeyenler hakkinda ilgili mevzuat htukdmleri dogrultusunda islem yapilir.
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Saghk Uygulama lebligi (SUT) nedir,

[\

hastalar icin ne
itade eder?

Bu kisimda ulkemizdeki sosyal guvenlik sistemi, saglik hizmetlerinin geri ddemesine iliskin karar mekanizmalari
anlatilacaktir.

SUT, ilaclarin geri denmesine iliskin bir rehberdir. Her saglik sistemi, kendi Ulkesinin tarihi, politikalari, ekonomi ve
ulusal degerlerinin bir yansimasidir.

Saglik hizmetlerinin finansmaninda ii¢ ana mekanizma devreye girmektedir:

Genel Vergiler (Butceden/Beveridge Modeli)
e Saglik Sosyal Sigortasi (Primler ongyIa/Bismarck Modeli]
e Cepten Yapllan Harcamalar veya Ozel Sigortalar

Ulkemizde geri 5deme ve sosyal giivenlikle ilgili hususlar, iki kanuna dayalidir: 5502 Sayili Sosyal Givenlik
Kurumu Kanunu ve 5510 Sayili Sosyal Sigortalar ve Genel Saglik Sigortasi Kanunu

Geri 6demede baslica iki tanimin bilinmesi dnem tasimaktadir:

Geri 6deme: Tibbi Urlin ya da sadlik hizmet bedelinin tamaminin ya da belirli bir oraninin bu hizmeti alan hastalara
veya hizmeti (Urin) sunan kurulusa sigorta kurumu tarafindan Gdenmesi.

Geri 6deme sistemi: Saglik hizmeti sunan kuruluslara (hastane, eczane gibi), hastalara sunduklar saglik
hizmetlerinin bedelinin, 6deyici kurum tarafindan nasil geri ddenecedini belirleyen mekanizma.

Sosyal Giivenlik Kurumu Organizasyon $emasi

Sosyal Guvenlik Kurumu sadece sadlik sigorta finansmani saglayan bir Kurum dedil ayni zamanda sigorta
islemlerinin, emeklilik hizmetlerinin de yarattldugu bir kurumdur. Bu nedenle bu kurumsal yapi icerisinde farkli
gorevlerde pek ¢cok birim yer almaktadir.

Sigorta Primleri Genel Muadurlugu

Egitim Arastirma ve Gelistirme Merkezi Baskanligi
I Muadarlkleri

Emeklilik Hizmetleri Genel Madurlagu

Strateji Gelistirme Baskanlig

Aktlerya ve Fon Yonetimi Daire Baskanlig

Insaat ve Emlak Daire Baskanlig

I Madarlkleri
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Bilgi Teknolojileri Genel Mudurligu _

Genel Saglik Sigortasi Mudurltgu
Destek Hizmetleri Daire Baskanligi
I Mudurltkleri

Genel Saglik Sigortasi Genel Miidiirliigii Gorevleri

5502 Sayili Sosyal Guvenlik Kurumu Kanunu'nun 14. maddesine gore Genel Sagdlik Sigortast Genel Mudurltigune
verilen gorevler asagidaki gibidir:

Kapsamdaki kisilere sunulan saglik hizmetlerinin &deme kural ve kriterlerini belirlemek, finansmanini
saglamak.

Hizmet sundugu kisilerin hastaliklardan korunmasi amaclyla ilgili kamu idareleriyle kisisel koruyucu saglik
hizmetleri politikalarinin tespitine ve etkin bir sekilde uygulanmasina katki saglamak.

Hizmet sundugu kisileri, hak ve yuktumlultkleri konusunda bilgilendirmek.

Gorev konusuyla ilgili uygulamalari izlemek ve gelistirmek.

Genel Saghk Sigortasi genel miidiirliigiinde yer alan baskanliklar, asagidaki gibidir:

ilag Daire Bagkanhgi

o llacglarin geri ddemesine iliskin kararlarin degerlendirildigi ve Ust makamlara sunuldugu birimdir.
Yurt Digi Saglik Hizmetleri Daire Baskanligi

izleme, Risk ve Kalite Yonetimi Daire Baskanlig)i

MEDULA ve Bilisim Uygulamalari Daire Baskanligi

o izlenen streclerin verimini ve etkinligini degerlendiren bilimdir.

Rehberlik. Arastirma ve Gelistirme Daire Baskanligi

Saglik Hizmetleri Daire Baskanlig

© Hastaneden alinan hizmetlere dair surecleri yaratar.

Saglikta Kaynak Yénetimi Daire Baskanligi

Sézlesme ve Uygulama Daire Baskanlidi

Tibbi Cihaz Daire Baskanlig

o Hani cihazlarin &deme kapsama alinip alinmayacad gibi sturecleri takip etmektedir.
Yonetim Hizmetleri Daire Baskanlig

Mevzuat Takip Daire Baskanlidi

Genel Saglik Sigortasi (GSS)

Genel Sadlik Sigortasi kavrami, 01.10.2008'de yururluge girmistir. 5510 Sayili Kanun'un 3. maddesine dayali olarak;
kisilerin 6ncelikle saghgmin korunmasini, saglik riskleri ile karsilasma durumunda ise olusan harcamalarin
finansmanini saglayan bir sigortadir.

NUfusun % 99,51 genel sadlik sigortasi kapsami altindadir. Geri kalan yUzde 0,5'lik kesim ise farkl kurumlarin kendi
saglik sigortasindan faydalanmaktadir, ancak istege veya duruma badli olarak Genel Sadlik Sigortasindan
faydalanabilmektedir.

Genel Saglik Sigortasi Uygulamasi,

Tum vatandaslarin kapsam altina alinmasi,

Zorunlu olmasi,

Saglik hizmetlerinin esit, adil ve ulasilabilir olmasinin saglanmasi,

Belirli oranda prim ¢denmesi,

Kaynaklarin etkin ve verimli kullaniminin saglanmasi seklinde yurttilmektedir.



Sosyal glvencesi olmayan vatandaslar, aylik 781,04 TL (belirlenen 2025 vili tutar) 6deyerek aileleriyle a
birlikte saglik hizmetlerinden yararlanabilmektedir. Odeme glicti olmayan vatandaslarin primleri,
devlet tarafindan karsllanmaktadir. 18 yas alt geng ve ¢ocuklarin ilag ve tedavi masraflari karsilanmaktadir.

Kurumca finansmani saglanacak saglik hizmetleri:

Koruyucu saglik hizmetleri

Hastallk sebebiyle muayene ve tedaviler

Analik sebebiyle muayene ve tedaviler

Agiz ve dis muayene ve tedavisi

Yardimci Greme yontemi tedavileri

Teshis ve tedaviler icin gerekli olabilecek kan ve kan Urlnleri, kemik iligi, as, ilag, ortez, protez, tibbi arac ve
gerec, tibbi cihaz, tibbi sarf, iyilestirici nitelikteki tibbi sarf malzemeleri (5510 Sayili Kanunun 63. maddesi)

Madde 64’e gore Kurumca finansmani saglanmayacak saglik hizmetleri sunlardir:

e VUcut bUtdnltigunu saglamak amaclyla yapilan ve is kazasi ile meslek hastaligina, kazaya, hastaliklara veya
konjenital nedenlere bagl olarak ortaya ¢ikan durumilarda yapilacak saglik hizmetleri disinda estetik amacli
yapilan her tarlt saglik hizmeti ile estetik amacli ortodontik dis tedavileri.

e (Geleneksel, tamamlayicl, alternatif tip uygulamalari ve Sadlik Bakanliginca izin veya ruhsat veriimeyen saglik
hizmetleri ile Saglik Bakanliginca tibben sadlik hizmeti oldugu kabul edilmeyen saglik hizmetleri.

e Yabancl Ulke vatandaslarinin; genel saglik sigortalisi veya genel sadlik sigortalisinin bakmakla yakumld
oldugu kisi sayildigi tarinten dnce mevcut olan kronik hastaliklari,

e £63. maddeye gore ydontem, tur, miktar ve kullanim strelerinin belirlenmesi sonucunda Kurumca finansmani
saglanacak sagdlik hizmetlerinin kapsami disinda birakilan sagdlik hizmetleri.

Bu maddenin uygulanmasina iliskin usul ve esaslar Saglik Bakanhiginin uygun gortsu alinarak, Kurumca cikarilacak
yodnetmelikle duzenlenir.

Genel Saglik Sigortasi islemleri

Tani ve tedavi hizmetlerine iliskin geri 6deme islemleri

e Tanl ve tedavi listelerinin belirlenmesi
* Yol gundelik ve refakatci giderleri islemleri

ilag geri 5deme islemleri

e ilac listelerinin belirlenmesi
* llag bedellerinin ve indirim oranlarinin belirlenmesi

Tibbi cihaz geri deme islemleri

e Tibbi cihaz listelerinin belirlenmesi

e Odeme bedelleriile kriterlerin belirlenmesi

e Tibbicihaz ve ilgili ulusal kayit ve takip sistemleri

Yurtdisi saglk hizmetleri

e Yurticinden temini mumkun olmayan ilaglarin yurt disindan temini
e Yurticinde tedavisi yapllamayan hastalarin tedavisi i¢in yurt disina gdonderilmesi
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Genel Saglik Sigortasinda ilag temin kosullari C 7

Ruhsatli ilaglar
Yurtdigindan ilag temini

e Ulkemizde ruhsatli olmayan ilaglar
e Ulkemizde ruhsatli iken temin edilemeyen ilaglar

Endikasyon disi ilag kullanimi

e KUB/KT endikasyon veya doz disi kullanilan ilaclar
GSS ila¢ degerlendirme siiregleri

Bir ilag, GSS sistemine dahil olmak icin dnce Geri Odeme Basvuru Dosyasini hazirlar, sonrasinda komisyonlar
tarafindan degerlendirilir ve uygunsa Geri Odeme Listesi'ne alinir.

Geri 6deme basvurularina iligkin is ve iglemler;

e lac Geri Odeme Yonetmeligi
e Alternatif Geri Odeme Yonetmeligi
* lag Geri Odeme Basvurularina iliskin Usul ve Esaslar cercevesinde diizenlenmistir.

llac geri Odeme Komisyonu degerlendirmesine iliskin basvuru takvimleri, Kurum internet sitesi araciligiyla
duyurulmaktadir.

Saghk Uygulama Tebligi (SUT) ve ekleri

Saglik Uygulama Tebligi, eczanelerin, hekimlerin ve hastalarin takip ettigi bir mevzuatl olusturmaktadir.
SUT nedir?
Genel saglik sigortalisi ve bakmakla yukumlu oldugu kisilerin:

Saglikh kalmalarini,

Hastalanmalar halinde sagliklarini kazanmalarini,

Is kazas! ile meslek hastalig,

Hastallk ve analik sonucu tibben gerekli gdrulen saglik hizmetlerinin karsilanmasini,

Is gdremezlik hallerinin ortadan kaldirimasini veya azaltimasini temin etmek amaciyla Kurumca finansman
saglanan saglik hizmetleri, yol, gundelik ve refakatci giderlerinden yararlanma esas ve usulleri ile bu
hizmetlere iliskin Saglik Hizmetleri Fiyatlandirma Komisyonu'nca belirlenen bedellerin bildirildigi tebligdir.

SUT, klinik bir rehber degildir. SUT, Ulkemizde bir ilacin geri &deme kapsaminda hangi adimlarda ve nerede
kullanilacagini detaylandiran bir tebligdir. Yalnizca geri 6demeye iliskin kurallari agiklayan bir bildiridir.

llac bedellerinin Kurum tarafindan édenebilmesi icin recete yaziminda ve rapor dizenlemesinde uyulacak usul
ve esaslar, Saglik Uygulama Tebligi ve eklerinde yer almaktadir. SUT, metin kismi ve gerektikce guncellenen ekler
kismindan olusmaktadir.
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Saghk Uygulama Tebligi’nin metin kisminda: a

*  GSS kapsamindaki kisiler,

e Saglk Hizmeti Sunucular,

e Katiim Payl Uygulamasi,

e ilave Ucret Uygulamasi,

e Finansmani Saglanan Saglik Hizmetlerinin Saglanma Yontemleri ve Odeme Kurallar,
e Yol ve GUndelik Giderleri,

e Tibbi Malzeme Temini ve Odeme Esaslarl,

e llac Recete ve Saglik Raporu Diizenleme Esaslari,

e Avyakta tedavilerde recetelerin duzenlenmesi,

e Yatarak tedavilerde recetelerin dizenlenmesi,

e lac kullanimina esas saglik raporlarinin diizenlenmesi,

* Eczanelerden ilag temini,

e Recetelerin gecerli oldugu sure,

e Yurtdisi ilag Temini,

e Faturalandirma ve Odeme Kriterleri vb. konulara dair bilgiler yer almaktadrr.

Saghk Uygulama Tebligi’nin ekler kisminda:

e Ek-1Listeler
o Muayenesi katilim pay! alinmayacak kronik hastaliklar listesi, istisnai saglik hizmetleri listesi

e Ek-2 Listeler
o Tanl ve tedavide kullanilan islem listeleri (8 liste]

e Ek-3 Listeler
o Tibbi malzeme listeleri (Brans bazinda 32 liste]

* k-4 Listeler
o llag ileilgili listeler bulunmaktadir.

Saghk Uygulama Teblig Hazirlanmasi

ilk adimda, Ruhsat Sahipleri, Kurum Uniteleri, Meslek Kuruluslari ve Sigortalilar tarafindan belirli bir ilacin Saglik
Uygulama Tebligi kosullarinin belirlenmesine iliskin talep Genel Saglik Sigortasi Genel Mudurlugune
gerceklestirilir.

inceleme sonucunda geri ddemeye iliskin basvurusu olumlu sonuclanan talepler, Bilimsel Komisyon tarafindan
incelemeye alinir ve ilgili brans hekimleri ve Kurum personellerince degerlendirilir.

Bilimsel komisyon ve Genel Mudurltk bunyesindeki kurulan cesitli komisyonlarca alinan kararlar Saglik Hizmetleri
Fiyatlandirma Komisyonu'na (SHFK] iletilir ve SGK, Saglik Bakanlidi, Hazine ve Maliye Bakanlidi, Strateji ve Butce
Baskanligyi ile Universite/Ozel SHS temisilcilerinin destedi ile gdzden gecirilir,

En son adimda, Resmi Gazete'de SHFK kararina gore yayim yapllir.
Katiim payi nedir?

5510 Sosyal Sigortalar ve Genel Sadlik Sigortasi Kanunu'na gore:

“Katihm Pay:: Saglik hizmetlerinden yararlanabilmek icin, genel sadlik sigortalisi veya bakmakla yikimlU oldugu
kisiler tarafindan 6denecek tutar."dir.

5510 Sosyal Sigortalar ve Genel Saglik Sigortasi Kanunu'na gore katilm pay! alinacak olanlar

Bu kitapcikta yer alan bilgiler 25 Ekim- 22 Kasim 2024 tarihleri arasinda Arastirmaci llac Firmalari Dernedi (AIFD) ve Lokman Hekim Universitesi is birligi ile gerceklestirilen Hasta
Temsilciligi EGitim Programi kapsaminda Prof. Dr. Bulent Gimasel ve Dr. Ogr. Uyesi Elif Hilal Vuralin ders notlarinin derlenmesi ile olusturulmustur.



MADDE 68-63'(incU Maddede Sayilan Saglik Hizmetlerinden Katiim Payi Alinacak Olanlar:

Ayakta Tedavide Hekim ve Dis Hekimi Muayenesi.

Vlcut Disi Protez ve Ortezler

Avyakta Tedavide Saglanan ilaclar

Kurumca Belirlenecek Hastalik Gruplarina Gore Yatarak Tedavide Finansmani Saglanan Saglik Hizmetleri.

OO0 w>

Katihm pay1 alinmayacak haller, saglik hizmetleri ve kisiler

MADDE 69-68'inci Maddede Sayilan Sadlik Hizmetlerinden Katiim Payl Alinmayacak Haller, Saglik Hizmetleri ve
Kisiler:

Is Kazasl ile Meslek Hastaligi Halleri ile Askeri Tatbikat Ve Manevralarda Saglanan Saglik Hizmetleri.

75 inci Maddede Yer Alan Afet ve Savas Hali Nedeniyle Saglanan Saglik Hizmetleri.

Aile hekimi muayeneleri ve kisiye yonelik koruyucu saglik hizmetleri,

Sadlik raporu ile belgelendiriimek sartiyla; Kurumca belirlenen kronik hastaliklar ve hayati Gnemi haiz 68 inci
maddenin birinci fikrasinin (b] bendi kapsamindaki saglik hizmetleri ile organ, doku ve kdk hiicre; nakli.

OO0 w>

olarak duzenlenmistir.

Katilim payi tutarlan

Katihm Payi Alinan Saglik Hizmeti Katilim Payi Tutan

ilac %10 (Emekli) - %20 [Calisan)

Tibbi Malzeme %10 (Emekli) - %20 [Calisan]

TUp Bebek %30 (Ilk Deneme), %25 (2. Deneme), %20 (3. Deneme)

1. Basamak SHS [Aile hekimi, kurum hekimi, vb.] Katilim Payi Alinmaz

2. Basamak Resmi Hastane (Saglik Bakanhdi) 6 TL

3. Basamak Resmi Hastane (Saglik Bakanligi) 7TL

4. Basamak Resmi Hastane (Tip Fakdlteleri] 8TL

Ozel Hastane 15TL

Recete 3 TL (3 kutu ilaca kadar) +1 TL [varsa 3 kutu ilaca ilave her bir kutu icin)

Bu kitapcikta yer alan bilgiler 25 Ekim- 22 Kasim 2024 tarihleri arasinda Arastirmaci llac Firmalari Dernedi (AIFD) ve Lokman Hekim Universitesi is birligi ile gerceklestirilen Hasta
Temsilciligi EGitim Programi kapsaminda Prof. Dr. Bulent Gimasel ve Dr. Ogr. Uyesi Elif Hilal Vuralin ders notlarinin derlenmesi ile olusturulmustur.



llac ve ubbi cihaz

geri odeme stirec tarkhiliklar

Saglik drdnlerinin kategorisi, vicutla etkilesim sekillerine gére belirlenmektedir.

e Fiziksel etkilesim, Urtnu Tibbi Cihaz yapar.

e Kimyasal etkilesim, Grtnud ilag (kicUk molekul) veya Biyolojik (blyUk molekil, genellikle canlilardan elde
edilir] Urtn kategorisine yerlestirir.

Bir Urtn icin siniflandirma ve regulasyonlar, ayni zamanda asagidaki iki sorunun cevabina da baglidir.

e Nedir: Tasarim, Formulasyon, Kompozisyon, Saflik ve Potens [T-hUcreleri]
e Neigin kullanilir?: Kullanim endikasyonlari

Ornekler
Uriin 1- 300 mililitre, glinde 3 kez oral uygulama: ilac

Uriin 2 — Kontaminasyonlari fiziksel olarak uzaklastirmak icin cilde uygulayin: Tibbi Cihaz

Ek Kategori - Tibbi Malzeme: Ortez ,protez, tibbi arac ve gerec, kisi kullanimina mahsus tibbi cihaz, tibbi sarf,

bas.t sihhi sarf ve iyilestirici nitelikteki tbbi sarf malzemeleri icin kullanilir

ilag Tibbi Cihaz

Kimyasal yapi ve Farmakolojiye dayalidir Muhendislige dayalidir

Guvenlik ve Etkililik Guvenlik ve Performans

Klinik Arastirmalar Klinik Degerlendirme

Lokal ve Sistemik Toksisite Biyouyumluluk

Uzun drdn yasam déngusu Kisa Urtin yasam dodngusU

llac etkilesimi [pozitif/negatif] Cihaz fonksiyonu/fonksiyonsuziugu
Genis nufuslar icindir Kisith nUfusta kullanihr

Kullanicr etkilesimi daha azdir Kullanicr etkilesimi yUksektir
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Ayakta kullanilan tibbi malzemeler arasinda Protez ve Ortezler, Tibbi Sarf Malzemeleri, “
vb. bulunmaktadir.

Yatarak tedavilerde kullanilan tibbi malzemeler arasinda birden fazla bransta kullanilan tibbi malzemeler,

cerrahide kullanilan tibbi malzemeler, ortopedi ve travmatoloji tedavisinde kullanilan malzemeler, radyoloji,
kardiyoloji, iroloji, KBB bransina dair malzemeler, vib. bulunmaktadir.

Tiirkiye'de hastanin ilaca erigim surecleri

ilag geri 6deme asamalan
e Saglik Bakanlhgi (TITCK) Gozetiminde:

o lacin Ruhsatlandirimasi
© llacin Piyasa Fiyatinin Belirlenmesi

e Sosyal Guvenlik Kurumu Gozetiminde:

o lacin Geri Odeme (Kamu]) Fiyatinin Belirlenmesi
o Alternatif Geri Odeme

SGK geri 6deme basvuru sistemi

Tirkiye’de geri 6deme sistemi
Tum islemler, SGK bunyesinde yuruttimektedir.
Siire¢ boyunca:

Merkezi karar verilir

*  Geri 6deme basvurular, yilda 2 kez yapilabilir

e Klinik ve farmakoekonomik verilerle kapsamli bir degerlendirme gereklidir, basvuru sonrasinda firma ile bilgi
alisverisine izin verilmez.

Karar kriterleri, asagidaki gibidir:

BUtce etki analizi ve maliyet etkililik analizi

GUnluk tedavi maliyeti

Mevcut tedavilerle kiyaslama [&zellikle en dusuk fiyath Gran fiili bir karsilastirma araci haline gelir)
Diger Ulkelerdeki geri @deme kosullari ve durumu

Basvurular, ilk olarak Tibbi ve Ekonomik Degerlendirme Komitesine Hazirlik siirecinden geger:

e Geri ddeme dosyasinin SGK'nin konu uzmani tarafindan incelenmesi
e Kol'lerden [6bnemli kanaat liderlerinden] Teknik Gorts alinmasi
e Konu uzmani tarafindan degerlendirme raporunun hazirlanmasi

Sonrasinda, Tibbi ve Ekonomik Degerlendirme Komisyonu (TEDK) Degerlendirmesinden geger:

Degerlendirme raporunun gdzden gecirilmesi
Fivat degerlendirmesi (kiyaslama yoluyla]
Recete kosullarr vb. sartlarin degerlendirilmesi
Firmalar tarafindan sunumlarin dinlenmesi
Onerilerin ve gorUslerin iletimesi
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Bir sonraki adimda, ila¢ Geri Odeme Komisyonu (iIGOK) Degerlendirmesi gerceklesir:

e Tibbi ve Ekonomik Degerlendirme Komitesi gdrisinun gdzden geciriimesi
*  Gerekirse daha fazla muzakere yapilmasi (fiyat, recete kisitlamasi, vb. hususlarin tartisiimasi)
e Son kararin verilmesi (Evet/Hayir)

Son olarak ise, geri 6deme kararinin imzalanarak yiiriirliige gecirilmesi saglanir:

e Her kurum, SGK Baskani ve Bakan tarafindan imzalanmasi
e Kararlarin Resmi Gazete'de [SUT] yayimlanmasi

Degerlendirme basamaklari
Orijinal Urtinler ve Biyobenzerler icin tam basvuru dosyas|
Klinik Verileri (Boliim I1): Terapotik Deger

e FEtkililik
e Guvenlik
o  Sistematik Degerlendirme

Klinik verilerin degerlendiriimesindeki hususlar:

Endikasyon(lar] alani [prevalansi, tedavi kilavuzu vi.)

Kullanim sekli ve dozu (tek basina, kombinasyon, add-on, vb.]
Ayni endikasyon icin alternatifler var mi?

Klinik etkililik ve guvenlilik ile ilgili bilimsel kanitlar

Urdintin mevceutlar ile karsilastirimasi (konumlandirma) ile ilgili dzet
Urdin ile ilgili kisa uzman gorist (teknik)

Karsilanmamis ihtiyag [Terapotik ihtiyag)

Farmakoekonomik degerlendirme (B&liim Il1): Ekonomik Deger

* Butce Etkisi Verileri [Yeni tedavi dengesi, 3 yillik butce etkisi]
e Farmakoekonomik ¢alisma

Farmakoekonomik dederlendirmedeki hususlar:

Ozetle, farkamkoekonomik degerlendirme, biit¢e optimizasyonu icin gerceklesir.

llac geri ddemelerinin karar asamasinda;

e Ulkemizde butce-etki (butce yiki) analizi on plana ¢clkmaktadir.

e Son yillarda maliyet-etkililik analizi kullanilsa da bu degerlendirmelerin daha kapsamli yapilmasi, tedavilerin
dolayli (indirekt] katkisinin dlctimesi gerekliligi gorilmektedir.

e Odeme kurumunun bakis acisi, toplum degerli analizler daha dnemli olabilmektedir.

Alternatif Geri Odeme Komisyonu (AGOK)

AGOK kapsaminda farkli anlasmalara gore ilag ve tibbi cihazlar geri deme sistemine dahil edilebilir:

Risk Paylasim Anlasmalari (Finans ve Performans]

Finansal Temelli Anlasmalar (100'Un sttinde]

e Liste fiyatindan farkli fiyat (sabit ve degisken indirimler]

e Harcama Sinirlamalari, Kullanim Sinirlamalari,
*  Fiyat/hacim anlasmalari



Performansa Dayali Risk Paylasim Anlasmalari [cok nadir)

e Kanit gelistiriimesine dayall geri deme
e Performansa badll geri ddeme

Geri 6deme yollarinin karsilagtirmasi

IGOK

Avantajlan

e SOzlesme sureci yok

* Net fiyata ulasmak icin zorunlu indirim [%41) kutlanilir

e Sinirsiz zamanli listeleme, geri ddeme kosullarinin tekrar gdzden geciriimesi yok
Dezavantajlan

e Sinirl mUzakere ve veri sunumu imkani [yalnizca artan indirim]
e Yilda 2 belirli dbnemde basvuru

e Gonderen firmayla istisare olmaksizin geri ©deme kisitlamalari
AGOK

Avantajlan

e Sodzlesme tlrinde esneklik (Firmaya/SGK s6zlesmesine badl olarak]
e Herhangi bir zamanda gonderme

Dezavantajlan

e SoOzlesme sUreci ve surekli yeniden sdzlesme gerekliligi
e  Fiyat baskisi ve beklenmedik uzun mUzakere sureci

Fiyatlandirma ve geri 6deme sistemine genel bakis

Ulkemizde ilaglanin fiyatlandinimasinda referans fiyat sistemi kullanilmaktadir

Dis referans fiyatlandirma

Saglik Bakanhdi tarafindan yonetiimektedir
Referans llac: Sepetteki en distik (%100)

e esdeger ilac: En dustk degerinin ylzde 60

e € ->1% donUstirme bir dneeki yilin ortalama Merkez Bankasl kurunun yizde 60'na dayalidir
* Yilda bir kere referans fiyat ddntsumuanu saglayan kur degeri belirlenir

®  Yalnizca resmi olarak gérunen fiyat = € cinsinden

Geri 6deme

e  SCK tarafindan yonetilmektedir

e Yeni molekullerinin degerlendirilmesi 1 yildan fazla strer

e Zorunlu devlet indirim plani uygulanir.

e Kamu Kurum iskontosu

o Referans ilaclar: -%41

©  Esdeger ilaclarda: -%28 uygulanir
* Alternatif geri ©deme planinda yapilan sézlesmelerde iskonto orani gizlidir
® Karar vermede buUtce etkisi, ana itici guctur



i¢ referans fiyatlandirmasi m

SGK tarafindan ydnetilmektedir

Sadece esdeQer ilaglar igin gerceklestirilir

Ayni molekll ve ayni dozaj, esdegerlik icinde gruplanmustir
Eczanede dedistirmeye izin verilir

Geri 6deme maksimum limiti = En dUsuk fiyat + %5

Tiirkiye'de hastanin tibbi malzemeye erisim siirecleri

Odeme listelerine alinma ve fiyatlandirma
Tibbi malzemeler CE sertifikasi alindiktan sonra:

TITUBB/UTS Kaydi

Basvuru Dosyalari

Klinik Degerlendirme

Ekonomik Degerlendirme

Geri Odeme Karar|

SHFK Onayi

SUT ve Resmi Gazete'de kararin yayimlanmasi

Noo s W=

Sonucu tibbi malzemeler geri demeye alinir.

Tibbi Malzeme Fiyatlandirma Siireci esnasinda, SHFK'nin aldigi karar, 4 temel etken tarafindan
yo6nlendirilmektedir.

Kamu ihale Fiyatlari

Pazar Fiyatlari

Diger Ulkeleri Geri Odeme Fiyatlari
Firma Teklifleri

Sosyal Giivenlik Kurumu Tibbi Malzeme Basvurulan ile ilgili Calisma Usul ve Esaslan Hakkinda Yénerge

20 Nisan 2016 tarihinde yayimlanmustir.

Amag ve Dayanak

Madde 1- (1] Bu Yonergenin amaci, 5510 sayili Sosyal Sigortalar ve Genel Sadlik Sigortasi Kanununun 63'0ncl ve

72'nci maddelerine dayanilarak olusturulacak Tibbi Malzeme Basvurulari ile Bilimsel Komisyonlarin ve "Tibbi
Malzeme Deg@erlendirme Komisyonu'nun ¢alisma usul ve esaslarini belirlemektir.

Tibbi malzemelerin 6deme listelerine alinma ve fiyatlandirma siirecindeki
paydaslar

Talepler

e Sivil Toplum Kuruluslari

e Saglk Hizmeti Sunucular
* Tedarikgiler

e Sigortalilar

[ ]

Saglik Bakanligi
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Bilimsel komisyonlar a

llgili Brang Hekimleri

Sosyal Guvenlik Kurumu Yetkilileri

Fiyat Calismalari

Pazar Fiyatlari

Firma Teklifleri

Kamu Ihale Fiyatlar

Diger Ulkelerdeki Geri Odeme Fiyatlari

Saglik Hizmetleri Fiyatlandirma Komisyonu

Galisma ve Sosyal Guvenlik Bakanhgi
Cumhurbaskanlidr Strateji ve Blutce Baskanlig
Hazine ve Maliye Bakanhdi (2 Gye]

Saglik Bakanligi

Universite Saglik Hizmeti Sunuculari [YOK]
Ozel Saglik Hizmeti Sunuculari (TOBB]

Sosyal Guvenlik Kurumu (2 Gye]

Resmi Gazete

e SUT ve SHFK kararlari Resmi Gazete'de yayimlanir

MEDULA

\edir?

Medikal Ulak teriminden tUremis bir isme sahiptir.

Kurumla, sézlesmeli eczane ve hastane gibi saglik hizmeti sunuculari arasinda elektronik bilgi alisverisinin
yaplldigi battnlesik bir sistemdir.

Sadlik tesislerince sunulan hizmetlerin &demeye esas kayitlart MEDULA sisteminde bulunmaktadir.
MEDULA sisteminin hedefleri

Hizmet sunucularin ic is stirec¢lerine en az mudahalenin yapilmasi

TUm hizmet sunucularini kapsayan butunlesik bir sistem kurulmasi

Entegrasyonunun her tUr hizmet sunucu ag¢isindan kolay ve dustk maliyetli olmasi
Hem hizmet sunuculari hem de SGK acisindan verilen hizmetlerin strdurulebilir olmasi
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MEDULA sisteminin amaglari (16

e Saglik harcamalarini takip etmek
e Saglik politikalarinin gelistirimesi amaciyla veri toplamak
e Sozlesmeli/protokollt saglik hizmeti sunucularinin geri 6demelerini yapmak

MEDULA sisteminin avantajlan

Kisilerin saglik hizmetinden en iyi sekilde yararlanmasi

Kaliteli veri Uretilebilmesi

Odeme islemlerinin hizl ve dogru yapilabilmesi

Gelecege yonelik saglik harcamasi tahminlerinin yapilabilmesi
Risk analizlerinin yapilabilmesi

Harcama kalemlerinde dedisikliklerin takip edilebilmesi
Istatistiki bilgi elde edilmesi

Ulusal Kayit Sistemi (UKS) Nedir?

Secilen saglik hizmetlerinin daha detayli izlenmesini saglayan, bu saglik hizmetlerine ydnelik geri deme
politikalarina destek verecek sonuclarin Uretiimesine imkan veren, MEDULA sistemi icindeki bir uygulamadir.

Hastaliga veya isleme ait MEDULA sisteminde bulunmayan ya da bulunsa bile analize uygun halde bulunmayan
detayl bilgileri icermektedir.

UKS’nin amaci

e laclann, tibbi cihazlarin ve diger saglik hizmetlerinin geri deme strecine iliskin izlenip bilgi toplanmas|

e Hastaliklara iliskin yayginlik ve yeni vaka sikligi bilgilerinin izlenmesi

e Hasta guvenliginin takibi

e Klinik etkinligin degerlendiriimesi

e Finansmani saglanan saglik hizmetlerinin kalitesinin degerlendiriimesi

* Hasta saghgmin iyilestiriimesi ve hastaliklarin sebeplerine iliskin detayll arastirmalar yapilabilmesinin
saglanmasi

Yurt disi tedavi

Yurt disinda tedaviye dair, 5510 Sayili Sosyal Sigortalar ve Genel Saglik Sigortasi Kanunu'nun:
66'nc1 Maddesi:
'63'Uncu maddede sayilan saglik hizmetlerinin yurt icindeki saglik hizmet sunucularindan saglanmasi esastir.”

[...]c) Saglik Bakanliginin uygun goérisu Uzerine yurt icinde tedavisinin yapilamadidi tespit edilen kisilerin, [...]
saglik hizmetleri yurt disinda saglanir” hukmu ile,

Saghk Uygulama Tebliginin 2.5.3-A-Yurt disi tedavi bashkl maddesi altinda:

(1JYurtici saglik hizmeti sunucularinda saglanmayan saglik hizmetlerinin yurt digi saglik hizmeti sunucularinda
saglanabilmesi i¢in asagidaki duzenlemelere uyulacaktr.” hukumleri yer almaktadir.
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Tedavi amaciyla yurtdisina génderilme (7

Saglik Uygulama Tebliginde belirtilen esaslar dogrultusunda tedavinin yurt icinde mumkun olmadigina dair ilgili
UcUnct basamak saglik kurulusundan SUT eki "Yurt Disina Tedaviye Gonderileceklere liskin Saglik Kurulu Raporu”
formatina uygun olarak hazirlanan saglhk kurulu raporunun temin edilmesi gerekir.

Saglik kurulu raporunun Ankara $ehir Hastanesi, istanbul $isli Hamidiye Etfal Egitim ve Aragtirma Hastanesi
ve Izmir Yenigehir Egitim ve Arastirma Hastanesinden biri tarafindan teyit edilmesi ve sonrasinda Saghk
Bakanliginca onaylanmasi gerekir.

Onay ve teyit islemleri ilgililer tarafindan yaptirilabilecedi gibi, SGK'ya muracaat halinde SGK tarafindan da
vaptinimaktadir. Genel Saglik Sigortasi Genel Mudurlik Makaminin olurlarina sunulmaktadir.

Hastay! kabul eden Ulke yurt disina sevki yapan hastane tarafindan belirlenmekte, tedaviye iliskin yaklasik maliyet
ve randevu tarihinin belirlenmesine iliskin yazismalar Disisleri Bakanlidi ile yapilan yazismalar SGK budnyesinde
yaruttimektedir.

Yurt disi tedaviye iliskin saglik hizmeti bedelleri ne sekilde 6denmekte ve
tedavinin ne kadar 6denmektedir?

Yurt disina tedaviye génderilen kisinin tedavi giderlerinin tamami SGK tarafindan karsilanmaktadir.

Kisilerin SGK ile sosyal glvenlik sbzlesmesi olan bir tlkeye gdnderilmesi halinde; o Ulke ile yapilan sosyal
guvenlik sbzlesmesinde tedavi uygulamasi 6ngdrilmus ve tedavi amaclyla gébnderilen kisi sosyal guvenlik
sOzlesmesinin kapsaminda bulunuyorsa, tedavi giderleri sosyal guvenlik sdzlesmesi huktmlerine gore karsilanir.

Yurt disinda yapilan tedavi bedelleri, Kurum tarafindan yurt disi saglik hizmeti sunucusu banka hesabina havale
edilmesi veya kisilerce ddenen tutarin belge karsilidr kendilerine ddenmesi suretiyle karsilanir, Kurumca, yurt
disinda yapilacak tedaviler i¢in olusacak giderlere mahsuben talep edilmesi halinde, kisilere veya sagdlik hizmeti
sunucusuna avans ddenebilir.

Acil mudahaleyi gerektiren durumlar ile sevke konu hastaligin komplikasyonuna bagli olarak gelisen durumlar
hari¢ olmak Uzere yurt disina sevke konu hastalik disindaki tedavi giderleri Kurumca édenmez.

Yurt disindan ila¢ temini

Sosyal Guvenlik Kurumu, sigortalilart icin tlkemizde ruhsatli olmayan veya ruhsatl olmasina ragmen i¢ piyasada
bulunamayan ilaglari yurtdisindan getirtilebilmektedir.

Bu ilaclara yonelik geri 6deme ¢alismalarinin, konusunda uzman ilgili brang hekimleri ile gorus alisverisi yapilarak,
guncel tedavi rehberlerinin ve bilimsel verilerin 1siginda degerlendirilerek yapildidr bilinmektedir.

Geri 6deme basvurulari icin; hekimi tarafindan kullaniimasi uygun gérulen ilag icin hastalarin veya yakinlarinin, 3.
basamak resmi saglik kurulusunda diizenlenmis recete ve rapor ile Turkiye llac ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan
hasta adina duzenlenmis yurtdisi ila¢ kullanim onayinin da bulundugu dilekce ile SGK ya basvuruda bulunmasi
gerekmektedir.

lbni Sina SSGM tarafindan Saglik Bakanligi mevzuati ve diger mevzuat cercevesinde en distk birim fiyatl teklifi
sunan firmalardan alim islemi gerceklestirilir. Bu strecin baslatilabilmesi icin getirtilecek ilaglarin Saglik
Bakanliginca onaylanmasi gereklidir.
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Saghk Uygulama Tebligi'ne gore: m

4.3 - Yurt disindan ilag getirilmesi

[...](3) Yurt disindan temini halinde bedeli ddenecek olan ilaclar "Yurt Disi ilac Fiyat Listesi'nde (EK-4/C])
belirtiimistir. Bu listede yer almayan ilaclarin bedelleri Kurumca édenmez. Bu liste Kurumun resmi internet
sitesinde yayimlanir. (Ek: RG- 04/09/2019- 30878 /42 md. YUrrlUk: 12/09/2019 EK-4/C Listesinde yer almayan
ilaclarin EK-4/C Listesine alinmasina yonelik basvurularin ([esdeder ilac uygulamasi kapsaminda yapilan esdeger
ilac kaydi basvurulari haric olmak Uzere) Kurumca degerlendirmeye alinabilmesi icin; dcuncl basamak resmi
saglik kurumunda duzenlenmis saglik kurulu raporu ile Ucincl basamak resmi saglik kurumunda dtzenlenmis
recetenin Kuruma ibraz edilmesi gerekmektedir.

Yurt disindan ila¢ temininin adimlar::

1. Kurumca temin edilecek ilaglarin belirlenmesi

2. Temin edilecek ilaglar i¢in tahmini alim miktari belirlenmesi

3. Ibni Sina SSGM'den ihtiyac bildirimi sonrasinda, tedarik dénemi icin duyuruya cikiimasi ve tekliflerin
toplanmasl

4. Alim yapilacak firmanin belirlenmesi, ibni Sina SSGM'ye bildiriimesi

Yurt disi ila¢ temininde komisyon siirecleri ve liyeler

Bilimsel ve Akademik Degerlendirme Komisyonu

Yurt Dist llac Tibbi ve Ekonomik Degerlendirme Komisyonu
Alternatif Geri Odeme Komisyonu

Saglik Hizmetleri Fiyatlandirma Komisyonu

Yurtdist ilaclarin geri ddeme kararlarinin alindigr Komisyonlar arasinda:

Sosyal Guvenlik Kurumu,

Saglik Bakanligi,

Hazine ve Maliye Bakanldi,

Cumhurbaskanldr Strateji ve Butce Baskanlidi gibi paydas kurumlarin temsilcileri yer alir.
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