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SOSYAL GUVENLIK KURUMU iLAC GERi ODEME YONETMELIGI

BIRINCI BOLUM
Amag, Kapsam, Dayanak ve Tanimlar

Amag ve kapsam

MADDE 1 - (1) Bu Yo6netmeligin amaci, Sosyal Glivenlik Kurumunca finansmani saglanan ilaglar
ile finansmaninin saglaniimasi talebinde bulunulan ilaglarin tirleri, miktarlari, kullanim streleri ile bu
ilaglarin 6deme usul ve esaslarini belirlemektir.

(2) Bu Yonetmelik, Kurumca olusturulan flag Geri Odeme Komisyonu, Tibbi ve Ekonomik
Degerlendirme Komisyonu ve Sekretaryanin calisma usul ve esaslari ile ila¢ basvurulari ve degerlendirme
kriterlerini kapsar.

Dayanak

MADDE 2 - (1) Bu Yonetmelik, 31/5/2006 tarihli ve 5510 sayili Sosyal Sigortalar ve Genel Saglk
Sigortasi Kanununun 63 (incii maddesi ile 16/5/2006 tarihli ve 5502 sayili Sosyal Glvenlik Kurumu
Kanununun 41 inci maddesine dayanilarak hazirlanmistir.

Tanimlar

MADDE 3 - (1) Bu Yd&netmelikte gecen;

a) Birim fiyat: Bir ilacin kamu fiyatinin ambalaj miktarina béliinmesiyle olusan fiyati,

b) Dagitim belgesi: Firma tarafindan Saglik Bakanligi ila¢ Takip Sistemi kayitlarindan alinan ilacin
piyasada bulundugunu gosterir belgeyi,

¢) Dénem: Komisyonlarin bir yillik ¢alisma takvimi icerisinde yilda 2 defa gerceklestirilen galisma
surelerini,

¢) Esdeger bant araligi: Esdeger ilac grubundaki ilaclarin birim fiyatlarindan en ucuz olan birim fiyat
ile bu fiyatin Gzerine 5510 sayili Kanunun 72 nci maddesinde tanimlanan Saglk Hizmetleri Fiyatlandirma
Komisyonu tarafindan tespit edilen oranin ilave edilmesiyle bulunan birim fiyat araligini,

d) Firma: Beseri tibbi Urlnler/beseri ilaglarin imalat ya da ithalat yetkisini elinde bulunduran gercek
ya da tlizel kisiyi,

e) Gizlilik ve Etik Kurallar Belgesi: Komisyonlara katilacak asil, yedek ve gozlemci Uyeler ile
Sekretarya gorevini yiriten personel tarafindan imzalanmasi zorunlu gizlilik kurallari ile etik kurallarin yer
aldigi Ek-1de yer alan belgeyi,

f) Gozlemci Uye: Tibbi ve Ekonomik Degerlendirme Komisyonuna Katilan, kararlara yon verme
yetkisi ve oy kullanma hakkina sahip olmayan sektor temsilcilerini,

g) ilac: Bir hastaligi tedavi etmek ve/veya onlemek, bir teshis yapmak veya bir fizyolojik fonksiyonu
dizeltmek, dizenlemek veya degistirmek amaciyla insana uygulanan dogal ve/veya sentetik kaynakl etken
madde veya maddeler kombinasyonunu,

g) Tlag Geri Odeme Komisyonu: Kurumca finansmani saglanan/saglanacak ilaglar ile bunlara iliskin
6deme usul ve esaslarinin belirlenmesi hususunda Kurum tarafindan olusturulan komisyonu,

h) ilag Basvurularina iliskin Usul ve Esaslar: Komisyonlara yapilacak basvurularda izlenecek usul
ve islemlerin yer aldigl, Kurum tarafindan hazirlanan ve Kurum resmi internet sitesinde yayimlanan usul ve
esaslari belirleyen alt diizenleyici islemi,

1) Kamu fiyati: Bir ilacin perakende satis fiyatina kamu kurum iskontosu uygulandiktan sonra olusan
fiyati,

i) Kurum: Sosyal Giivenlik Kurumunu,

j) Kurum Baskani: Sosyal Glvenlik Kurumu Bagkanint,

k) Liste: 24/3/2013 tarihli ve 28597 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Sosyal Givenlik Kurumu
Saglik Uygulama Tebligi ekinde ve/veya Kurum resmi internet sitesinde yayimlanan ilag ile ilgili listeleri,

1) Pazar payi: Ayni esdeger grup icerisinde yeralan bir ilacin, bu esdeger grupta yer alan diger tum
ilaglarin Kurumca karsilanan toplam kutu sayisi icindeki payint,

m) Saglik Hizmetleri Bilimsel ve Akademik Danismanhk Komisyonu: Gorlis ve Onerilerine
basvurulmak Uzere, akademisyen ve/veya ilgili dal uzmanlarindan olusturulan komisyonlart,

n) Sekretarya: Bu Yonetmelikte yer alan komisyonlarin gorev alanina giren konularla ilgili
sekretarya hizmetini yiriten Kurum Genel Saglik Sigortasi Genel Mudirliigii ilag ve Eczacilik Daire
Baskanliginin ilgili birimlerini,

0) SUT: 24/3/2013 tarihli ve 28597 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Sosyal Glivenlik Kurumu
Saglik Uygulama Tebligini,

Sayfal/8



0) Taahhltname: Firma ad ve hesabina, Kuruma karsl, sozlesmeli ya da sozlesmesiz olarak, isbu
yonetmelik kapsaminda istenilen hususlarin yapilmasinin veya tesliminin UGstlenildigini gosteren firmayi
temsil ve ilzama yetkili Kisi tarafindan imzalanmis Ilag Basvurularina iliskin Usul ve Esaslar ekinde yer
alan belgeyi,

p) Tibbi ve Ekonomik Degerlendirme Komisyonu (TEDK): ilaclarla ilgili olarak yapilan basvurulari
inceleyip gorus ve/veya karar veren komisyonu,

r) Yonetim Kurulu: Sosyal Giivenlik Kurumu Yénetim Kurulunu,

s) Yurt Disi ilag Fiyat Listesi: Kurumca yayimlanan yurt disindan temini halinde bedeli ¢denecek
olan ilaglar listesini,

ifade eder.

IKINCI BOLUM
ilac Geri ©deme Komisyonu

ilag Geri Odeme Komisyonunun olusumu

MADDE 4 — (1) fla¢ Geri Odeme Komisyonu asagida belirtilen sekilde tesekkiil eder.

a) Ilag Geri Odeme Komisyonu; Kurum Genel Saglik Sigortasi Genel Mudiri baskanhginda, Kurum
Bagkaninin gorevlendirecegi Genel Saglik Sigortasi Genel Miidirligii biinyesinde gorevli biri lag ve
Eczacilik Daire Baskani olmak (izere 3 daire baskani, Maliye Bakanhginin ve Saglik Bakanliginin
gorevlendirecegi en az daire baskani dizeyinde ikiser temsilci ile Kalkinma Bakanligi ve Hazine
Mistesarhiginin gorevlendirecegi en az daire baskani diizeyinde birer temsilcinin katilmiyla 10 asil Gyeden
olusur.

b) Ilag Geri Odeme Komisyonu Baskaninin katilamayacag toplantilara baskanhk etmek (izere
Kurum Genel Saglik Sigortasi genel midiir yardimcilarindan biri ilag Geri Odeme Komisyonu Baskani
tarafindan gorevilendirilir. ilagc Geri Odeme Komisyonu Baskaninin Katilamayacagi toplantilara
gorevlendirilmis olan genel midur yardimcisi ayni yetkilerle baskanlik eder.

¢) Ilgili kurumlarca, ilag Geri Odeme Komisyonu Baskani hari¢c olmak Uzere, ilag Geri Odeme
Komisyonundaki asil tye sayisi kadar en az sube midurl veya konu ile ilgili uzman diizeyinde yedek lye
belirlenir. lag Geri Odeme Komisyonu (yelerinin herhangi bir nedenle gérevinden ayrilmasi durumunda
komisyon Uyelikleri icin yeni gorevlendirilen Gyeler Kuruma bildirilir. Tlag Geri Odeme Komisyonu
tyelerinin gegici gorev, izin, hastalik gibi nedenlerle gorevleri basinda bulunamadiklari durumlarda ayni
yetkilerle yedek tiyeler toplantilara katihr. Uyeler disindaki kisiler toplantilara ancak davet edilmeleri
halinde katilabilirler.

¢) ilag Geri Odeme Komisyonuna katilacak asil ve yedek yeler Gizlilik ve Etik Kurallar Belgesini
imzalayarak gorevlerine baslarlar.

ilag Geri ©deme Komisyonunun gérevleri

MADDE 5 — (1) ilag Geri Odeme Komisyonunun gérevleri sunlardir:

a) Kurumca finansmani saglanan/saglanacak ilaclar ile bu ilaclara iliskin ddeme usul ve esaslarini
degerlendirerek karara baglamak.

b) Kurumca finansmani saglanan/saglanacak ilaglarla ilgili glindemde yer alan konular hakkinda
TEDK tarafindan hazirlanan gorisleri degerlendirerek karara baglamak.

c¢) Temininde glclik yasanan ve hayati 6nem arz eden ya da halk saghgini yakindan ilgilendiren ve
acil tedbir alinmasini gerektiren ilaclar hakkinda karar almak.

¢) Kurumca finansmani saglanan/saglanacak ilaclarin katilim payindan muafiyeti konusunu
degerlendirerek karara baglamak.

d) Kurumca finansmani saglanan ilaglarin bltce Uzerindeki etkilerini, pazar paylarini, klinik ve
teknik veriler ile ekonomik ve mali degerlendirmelerini dikkate alarak; 6deme listesinden c¢ikariima,
mevcut 6deme kosullarinin yeniden diizenlenmesine yonelik karar almak.

e) Saghk Bakanhginca belirlenen ve perakende satls fiyatina esas olan referans/kaynak fiyatin
altinda fiyat almis jenerigi olmayan orijinal ilaglar ile orijinali olmayan jenerik ilaclarin kamu kurum
iskontolarinin bu kapsamda yeniden diizenlenmesine iliskin basvurulari karara baglamak.

f) Kurumca finansmani saglanan/saglanacak ilaglarin, Kurumun esdeger ila¢ uygulamasi kapsaminda
esdeger gruplarinin olusturulmasi hakkinda karar almak.

g) Listeye alinma basvurusu olan imal ilag basvurularini, ayni dénemdeki diger basvurularin
sonuclandiriimasi beklenilmeden gerektiginde olaganustii toplantida degerlendirmek.
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g) Kurumca yayimlanan Yurt Disi flag Fiyat Listesinde yer alan ilaglardan ruhsat alarak Listeye
alinma basvurusu olan ilaglari, ayni doénemdeki diger basvurularin sonuclandiriimasi beklenilmeden
gerektiginde olaganisti toplantida degerlendirmek.

h) Calismalar sirasinda gerekli gortlerek giindem disi gorisilen konulari degerlendirerek karara
baglamak.

1) Bagvuru sirasinda istenilecek bilgi ve belgelerin standartlarini, bunlara iligskin formlari, bagvuru
sirasinda teslim edilmesi gereken belgelere iliskin istisnai durumlari belirlemek.

ilag Geri Odeme Komisyonu Baskaninin gorevleri

MADDE 6 — (1) ilag Geri Odeme Komisyonu Baskaninin gorevleri sunlardir:

a) Ilag Geri Odeme Komisyonunun calismalarini koordine etmek ve gerektiginde ilag Geri Odeme
Komisyonunu olaganistl toplantiya ¢agirmak.

b) TEDK tarafindan karara baglanarak Kurum resmi internet sitesinde duyurulacak basvurularla
ilgili kararlari onaylamak.

¢) 12 nci maddede yer alan islemleri onaylamak.

¢) Tibbi ve Ekonomik Degerlendirme Komisyonunca imal ila¢ basvurularindan ilagc Geri Odeme
Komisyonunun olaganisti toplantisinda kararlastirilmasi yoninde olusturulan gorlsleri degerlendirerek
Ilag Geri Odeme Komisyonunu olaganiistii toplantiya cagirmak.

d) Tlag Geri Odeme Komisyonu tarafindan alinan nihai kararlari Kurum Baskaninin onayina sunmak.

e) ilag Geri Odeme Komisyonunun yillik calismalari ile bunlarin sonuglari ve komisyon
calismalarina iliskin istatistiki bilgileri ve genel degerlendirmeleri, takip eden yilin ocak ayinda
raporlayarak degerlendirilmek tzere Yo6netim Kuruluna sunmak.

ilac Geri Odeme Komisyonunun calisma esaslari

MADDE 7 - (1) ilag Geri Odeme Komisyonunun c¢alisma esaslari asagida belirtilmistir.

a) Yilda en az 2 defa olagan, Ila¢ Geri Odeme Komisyonu Baskaninin daveti tizerine ise olaganiistii
toplanir. Her takvim yilinin ilk toplantisi lag Geri Odeme Komisyonu Baskaninin daveti (izerine
gerceklesir ve 1 yillik calisma takvimi belirlenir. Belirlenen galisma takvimi Kurum resmi internet sitesinde
yayimlanir.

b) Giindemde yer alacak konular fla¢c Geri Odeme Komisyonu Baskani tarafindan toplant giiniinden
en az 1 hafta 6nce Uyelere bildirilir. Olaganisti toplanti durumunda glindem ile toplanti giin ve saati en geg
toplanti tarihinden 3 glin 6nce Uyelere bildirilir.

c¢) Calismalar, toplanti giindeminde goérisilecek konular sonuclandirilincaya kadar devam eder. Her
toplantida glindemdeki konular, yapilan degerlendirmeler ve alinan kararlar ile gerekgeleri ayrintili olarak
diizenlenen tutanakta belirtilir. Toplantilar sonuglandiginda alinan kararlara ait tutanak ilag Geri Odeme
Komisyonu Uyeleri tarafindan imzalanir.

¢) Calismalar tamamlandiktan sonra alinan kararlar, gerekgeleri ile birlikte en ge¢ 7 is glinu iginde
Kurum Baskanina gonderilir. Kurum Baskani, ilag Geri Odeme Komisyonunca alinan kararlari en geg 1 ay
icerisinde degerlendirir.

d) Kurum Baskani tarafindan uygun goérilen kararlar geregi yapilmak tzere, uygun goriilmeyen
kararlar ise tekrar degerlendirilmek lzere ilag Geri Odeme Komisyonu Baskanina gonderilir. Tekrar
incelenmek (izere iade edilen kararlar, ilag Geri Odeme Komisyonunun ilk olagan toplantisinda yeniden
degerlendirilerek karara baglanir.

e) Basvurulardan ilag Geri Odeme Komisyonunca kabul edilen ve Kurum Baskaninca onaylanan
kararlar Kurum tarafindan yurdrlik tarihi belirtilerek yayimlanir. Kabul edilmeyen veya degerlendirme
sureci devam eden basvurular, Kurum Baskaninin onay tarihinden itibaren 10 is guni icerisinde gerekcesi
ile birlikte ilgili Sekretarya tarafindan basvuru sahibine yazili olarak bildirilir.

f) Toplantiya tim temsilcilerin katilimi esastir. ilgili kurumlar Gyelerin katihmini saglamakla
yukimlidiirler. Tlagc Geri Odeme Komisyonu en az iiye tam sayisinin salt cogunluguyla toplanir ve en az
Uye tam sayisinin salt ¢cogunlugu ile karar alir. Toplantilarda ¢ekimser oy kullanilamaz. Oylarin esitligi
halinde ilac Geri Odeme Komisyonu Baskaninin kullandigi oy yoéninde cogunluk saglanmis sayilir.
Verilen karara katilmayan Uye, katilmama nedenini yazil olarak karar tutanaginda belirtir.

g) Tlag Geri Odeme Komisyonu, basvuru yapilan konular ile ilgili her tiirli ilave bilgi ve belgelerin
yazili ve/veya s6zlu olarak sunulmasini talep edebilir, saghk hizmetleri bilimsel ve akademik danigmanlik
komisyonlarindan gors alabilir.

g) Tlag Geri Odeme Komisyonu, ihtiya¢ duyulan ilag/ilag gruplari ile ilgili getirecegi tibbi ve mali
fayda, tedavi Ustlnluklerinin belirlenmesi amaciyla Saglik Bakanliginin ilgili mevzuati dogrultusunda
calisma talep edebilir, calismalarin sonucunu degerlendirir.
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UCUNCU BOLUM
Tibbi ve Ekonomik Degerlendirme Komisyonu

Tibbi ve Ekonomik Degerlendirme Komisyonunun (TEDK) olusumu

MADDE 8 - (1) TEDK asagida belirtilen sekilde tesekkul eder.

a) Kurum ilag ve Eczacilik Daire Bagkani bagkanliginda;

1) Kurumu temsilen, TEDK Baskani dahil olmak uizere ilag Geri Odeme Komisyonu Baskaninin
Onerisi, Kurum Bagkaninin onay! ile gérevlendirilecek 6 Uye,

2) Saglik Bakanhgini temsilen ilgili kurum tarafindan belirlenmis 2 Uye,

3) Kalkinma Bakanligi, Hazine Mustesarligi ve Maliye Bakanligini temsilen en az sube midiiri veya
uzman diizeyinde ilgili kurumlar tarafindan belirlenmis birer Uye,

4) Akademisyenler arasindan ila¢ Geri Odeme Komisyonu Baskaninca biri tabip olmak iizere
belirlenecek 2 lye,

5) ilag Endustrisi Isverenleri Sendikasi, Tiirkiye Ilac Sanayi Dernegi, Arastirmaci lag Firmalari
Dernegi ve Gelisimci Ilag Firmalari Dernegini temsilen ilgili kuruluslar tarafindan belirlenmis birer
g6zlemci lye

olmak Uizere 13 asil ve 4 gozlemci liyeden olusur.

b) TEDK Baskani hari¢ olmak tizere (iye sayisi kadar da yedek Uye belirlenir.

(2) TEDK Baskaninin gegici gorev, izin, hastalik izni gibi nedenlerle gorevi basinda bulunamadigi
durumlarda toplantilara baskanhk etmek (izere, TEDK Baskani tarafindan Kurumu temsilen katilan tyeler
arasindan 1 dye gorevlendirilir. Kurumu temsilen katilan Uyelerden birinin TEDK’ya baskanlik etmek
tzere gorevlendirilmesi halinde yerine yedek Uye toplantilara katilir. TEDK Baskani tarafindan toplantilara
baskanhk etmek Uzere gdrevlendirilen Uye TEDK Bagkaninin katilamayacagi toplantilara ayni yetki ile
baskanlik eder.

(3) TEDK fuyelerinin herhangi bir nedenle gérevinden ayrilmasi durumunda, TEDK (yelikleri icin
yeni gorevlendirilen Gyeler Kuruma bildirilir. TEDK Uyelerinin gegici gorev, izin, hastalik gibi nedenlerle
gorevleri basinda bulunamadiklari durumlarda ayni yetkilerle yedek tyeler toplantilara katilir. Uyeler
disindaki kisiler toplantilara ancak davet edilmeleri halinde katilabilirler.

(4) TEDK, gerektiginde goruslerine basvurmak lizere gercek/tiizel Kisileri toplantiya davet edebilir
veya bunlardan yazili gorls isteyebilir.

(5) TEDK’nin sekretarya hizmetleri, Genel Saglik Sigortasi Genel Mudurliigii ilagc ve Eczacilik
Daire Baskanligi blinyesindeki ilgili birimler tarafindan ydrdtalur.

(6) TEDK’ya katilacak asil, yedek ve gozlemci Uyeler Gizlilik ve Etik Kurallar Belgesini
imzalayarak gorevlerine baslarlar.

Tibbi ve Ekonomik Degerlendirme Komisyonunun gorevleri

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

a) Basvuru dosyasl ile sunulan literatiir ve verileri degerlendirmek.

b) Listede yer alan veya Listeye alinma talebi bulunan ilaclar ile ilgili klinik ve teknik veriler ile
ekonomik ve mali degerlendirmeleri inceleyerek, gerektiginde saglik hizmetleri bilimsel ve akademik
danismanlik komisyonu ve/veya gercek/tlizel kisilerden gelen degerlendirmeleri de dikkate alarak goris
olusturup Tlag Geri Odeme Komisyonuna sunmak.

¢) TEDK tarafindan karara baglanarak Ilag Geri Odeme Komisyonu Bagkaninin onay!i ile Kurum
resmi internet sitesinde duyurulan basvurular disindaki basvurulardan, éncelikle Listeye alinma bagvurusu
olan imal ilaglar ile Yurt Disi Ilag Fiyat Listesinde yer alan ilaglardan ruhsat alarak Listeye alinma
basvurusu olan ilaglari degerlendirmek, ayni doénemdeki diger bagvurularin sonuclandiriimasi
beklenilmeden yayimlanmasi amaciyla, flag Geri Odeme Komisyonunun olaganisti toplantisinda
kararlastiriimasi yoniinde goriis olusturarak Ilag Geri Odeme Komisyonu Baskanina sunmak.

¢) Kurumca finansmani saglanan ilaclarin pazar paylari ile bitge Uzerindeki etkileri hakkinda
hazirlanan raporlari klinik ve teknik veriler ile ekonomik ve mali degerlendirmeleri inceleyerek,
gerektiginde saghk hizmetleri bilimsel ve akademik danismanlik komisyonunun gorislerini de dikkate
alarak, goriis olusturup flag Geri Odeme Komisyonuna sunmak.

d) ilgili kurum ve kuruluslarin veya sahislarin bagvurulari ile ilgili yapilacak diizenlemelere iliskin
onerileri degerlendirmek ve goris olusturup ilag Geri Odeme Komisyonuna sunmak.

e) Ruhsat iptali/ruhsat arkasi serhi veya ithal izin onay belgesi iptaline istinaden yapilanlar haric,
Listeden ¢ikariimak Uzere; firma basvurularini, Kurum tespitlerini, Saghk Bakanliginin veya ilgili kurum
ve kuruluslarin bagvurularini degerlendirmek ve flag Geri Odeme Komisyonuna sunmak.
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f) Kurumca finansmani saglanan/saglanacak ilaclarin, Kurumun esdeger ila¢ uygulamasi kapsaminda
esdeger gruplarinin olusturulmasi hakkinda goris olusturmak.

g) Saghk Bakanhginca belirlenen ve perakende satis fiyatina esas olan referans/kaynak fiyatin
altinda fiyat almis jenerigi olmayan orijinal ilaglar ile orijinali olmayan jenerik ilaglarin kamu kurum
iskontolarinin bu kapsamda yeniden diizenlenmesine iliskin basvurulari degerlendirerek ilag Geri Odeme
Komisyonuna sunmak.

g) Listeye ilave edilmesine karar verilen ve Listede mevcut olan ilaglarin katilim payindan muafiyeti
konusunu degerlendirerek ilag Geri Odeme Komisyonuna sunmak.

h) filaglarin recetelenmesine ve 6denmesine iliskin kurallarin belirlenmesi konusunda goriis
olusturarak ilag Geri Odeme Komisyonuna sunmak.

1) Tlacin, ayni esdeger grubunda yer alan ilaglarla ambalaj miktarinin ayni veya daha diisiik olmasi ve
birim fiyatinin da esdeger bant araliginda olmasi halinde, bu ila¢ basvurularini degerlendirmeye alarak
karara baglamak ve alinan kararlari ayni donemdeki diger basvurularin sonuglandiriimasinin beklenilmeden
Ilag Geri Odeme Komisyonu Baskaninin onayi ile Kurum resmi internet sitesinde yayimlamak. Bu
degerlendirme, TEDK’nin her dénem calismasinda oncelikle ve degerlendirme tarihindeki ila¢ fiyatlar
esas alinarak yapilir, firmanin basvuru dosyasindaki kamu fiyatini glincelleme hakki sakhdir. Giincelleme
islemi ilacin perakende satis fiyati (izerinden yapilabilecegi gibi bir defaya mahsus olmak Uzere kamu
kurum iskontosunun yeniden diizenlenmesi suretiyle de yapilabilir.

i) Ayni veya daha duslik ambalaj miktarinda olmak kaydiyla; Listede esdeger grubu bulunmayan ilag
ile ayni etken maddeyi ayni miktarda igeren ve birim fiyati listede mevcut ilag ile olusacak esdeger bant
araliginda olan imal statiistindeki ilag basvurularini degerlendirmeye alarak karara baglamak, alinan
kararlari ayni doénemdeki diger basvurularin sonuglandiriimasinin beklenilmeden ilac Geri Odeme
Komisyonu Baskaninin onayl ile Kurum resmi internet sitesinde yayimlamak. Bu degerlendirme,
TEDK’nin her dénem calismasinda oncelikle ve degerlendirme tarihindeki ilag fiyatlari esas alinarak
yapilir, firmanin basvuru dosyasindaki kamu fiyatini glincelleme hakki saklidir. Giincelleme islemi ilacin
perakende satis fiyati (zerinden yapilabilecegi gibi bir defaya mahsus olmak Uzere kamu kurum
iskontosunun yeniden diizenlenmesi suretiyle de yapilabilir.

j) Basvuru sirasinda istenilecek bilgi ve belgelerin standartlarinin belirlenmesi, bunlara iliskin
formlarin gelistirilmesi ve yenilenmesi konularinda goris olusturarak Ilag Geri Odeme Komisyonuna
sunmak.

k) Listede mevcut Griinlerin prospektiis/kisa iriin bilgisi-kullanma talimati (KUB-KT) ve/veya
kullanim degisikliklerine iliskin basvurulari ile ilgili olarak receteleme ve édeme kurallarina iliskin goris
olusturarak ilag Geri Odeme Komisyonuna sunmak.

Tibbi ve Ekonomik Degerlendirme Komisyonu Baskaninin gorevleri

MADDE 10 - (1) TEDK Bagkaninin goérevleri sunlardir:

a) TEDK’nin ¢alismalarini koordine etmek.

b) Saglik hizmetleri bilimsel ve akademik danismanlik komisyonu ¢alismalarini diizenlemek.

¢) TEDK tarafindan olusturulan gériislerin Tlag Geri Odeme Komisyonuna iletilmesini saglamak.

¢) TEDK tarafindan; imal ilag basvurulari, halk sagligini yakindan ilgilendiren ve acil tedbir
alinmasini gerektiren konular ile Yurt Disi ilag Fiyat Listesinde yer alan ilaglardan ruhsat alarak Listeye
ahnma basvurusu olan ilaglar icin ilag Geri Odeme Komisyonunun olaganiisti toplantisinda
kararlastiriimasi yonuinde olusturulan gortsleri ilag Geri Odeme Komisyonu Bagkanina iletmek.

d) TEDK’nin yilhk calismalari ile bunlarin sonuglari ve komisyon calismalarina iliskin istatistiki
bilgileri ve genel degerlendirmeleri, takip eden yilin ocak ayinda raporlayarak degerlendirilmek Uzere
Yonetim Kuruluna sunmak.

Tibbi ve Ekonomik Degerlendirme Komisyonunun c¢alisma esaslari

MADDE 11 - (1) TEDK c¢alisma esaslar1 asagida belirtilmistir.

a) TEDK; TEDK baskaninin daveti tizerine toplanir. Calismalari, toplanti giindeminde gorustlecek
konular sonuglandirilincaya kadar devam eder. Kurumca yayimlanan basvuru tarihleri igerisinde, ilag
basvurularina iliskin usul ve esaslara uygun olarak yapilmis veya ilgili Sekretarya tarafindan eksiklikleri
tamamlatiimis basvuru dosyalari TEDK giindemine alinir ve sonuclandirilir. Her toplantida giindemdeki
konular, yapilan degerlendirmeler ve alinan kararlar ile gerekceleri ayrintili olarak tutanak altina alinir ve
imzalanir. Calismalar sonunda hazirlanan tutanak, ilag Geri Odeme Komisyonu toplantisindan en az 5 is
giinii 6nce Tlag Geri Odeme Komisyonu Baskanina iletilir.

b) Halk sagligini yakindan ilgilendiren ve acil tedbir alinmasini gerektiren konular, Kurumca
yayimlanan Yurt Disi ilag Fiyat Listesinde yer alan ilaglardan ruhsat alarak Listeye alinma basvurusu olan
ilaclar ile TEDK/TEDK Baskaninin gerekceli onerisini iceren diger konular icin Ilag Geri Odeme
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Komisyonu Baskaninin onay! ile giindem disi olarak degerlendirilerek, ilag Geri Odeme Komisyonunun
olagan/olaganiisti toplantisinda karara baglanmasi yoninde gorus olusturulabilir.

c) Firma bagvurulan diginda, kurum ve kuruluslar ile sahislar tarafindan yapilacak basvurular
Kurumca duyurulan ¢alisma takvimine gore glindeme alinir.

¢) TEDK oncelikli olarak basvuru dosyasi ile sunulan literatiir ve verileri degerlendirir. Sunulan
literatlir veya verilerin dogru ya da uygulanabilir olmadiginin tespit edilmesi halinde bagvuru TEDK Karari
ile reddedilir.

d) Toplantiya tiim temsilcilerin katilimi esastir. Tlgili kurumlar bu hususu saglamakla ytkiumludiirler.
TEDK, en az lye tam sayisinin salt gogunluguyla toplanir ve en az liye tam sayisinin salt gogunlugu ile
karar alir. Toplantilarda cekimser oy kullanilamaz. Oylarin esitligi halinde TEDK Bagkaninin kullandigi oy
yoninde cogunluk saglanmis sayilir. Verilen karara katilmayan Uye, katilmama nedenini yazili olarak karar
tutanaginda belirtir. Gozlemci Uyeler toplanti yeter sayilarinin hesaplanmasinda dikkate alinmazlar ve oy
kullanamazlar.

e) TEDK basvuru yapilan konular ile ilgili her tirli ilave bilgi ve belgelerin yazili ve/veya sozli
olarak sunulmasini talep edebilir.

Sekretarya tarafindan yuruttlecek islemler

MADDE 12 — (1) Sekretarya tarafindan Listede yer alan ilaglarin;

a) Saglik Bakanhginca fiyati degistirilmemek veya fiyati dustrilmek kaydiyla, firma degisikligine
iligkin ruhsat devri veya ilag isim ya da barkod degisikligi talepleri,

b) Kamu kurum iskontosu oranlarinin arttiriima talepleri,

¢) Saglik Bakanliginca belirlenen ve perakende satis fiyatina esas olan referans/kaynak fiyat
degisikliginden kaynaklanan iskonto artiglari,

¢) Ruhsat iptali/ruhsat arkasi serhine veya ithal izin onay belgesi iptaline istinaden listeden ¢ikma
talepleri,

degerlendirilir. Bu degerlendirmeler sonucu yapilan diizenlemeler her hafta ¢arsamba giini Kurum
resmi internet sitesinde yayimlanir. Carsamba guniiniin resmi tatil olmasi halinde bir sonraki is guni
yayimlanir. Yayimlanan Liste yayimi tarihini takibeden ilk is giini ydrirlige girer.

(2) Sekretarya tarafindan basvurusu olan ilag, karsilastirilacak ilac/ilaglarla ayni veya daha disik
ambalaj miktarinda olmak kaydiyla;

a) Esdeger grubundaki birim fiyati en ucuz olan ilacin en az %5 altinda birim fiyath oldugu tespit
edilen ilaglarin,

b) Orijinali Listede bulunan, degerlendirme tarihinde birim fiyati orijinal ilacin birim fiyatini
asmayan ilk jenerik ilaglarin,

c) Dahil olacagi esdeger grubun en ucuz birim fiyatina esit veya daha disuk fiyatla bedeli 6denecek
ilaclar listesine girecek ilk imal ilaglarin,

¢) 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 stattistiindeki ilaclarin,

basvurulari degerlendirilir. Bu grup ilaclarin basvurulari sirasinda dagitim belgesini Kuruma ibraz
etmeleri gerekir. Yapilan degerlendirmeler sonucunda listeye ilavesine karar verilen ilaglar her hafta
carsamba gunt Kurum resmi internet sitesinde yayimlanir. Carsamba guninin resmi tatil olmasi halinde
bir sonraki is giinli yayimlanir. Yayimlanan liste yayimi tarihini takibeden ilk is glini yururliige girer.

(3) Listeye yeni alinan ve esdeger grubun en ucuz birim fiyatina sahip olan ilag, listeye alindigi
tarihten itibaren %1 pazar payina ulasana kadar esdeger grupta bant hesabina dahil edilmez. Bu grup
ilaclarin pazar paylari aylk takip edilir. %1 pazar payina ulasan ilaclar, esdeger grupta bant hesabina dahil
edilir.

(4) Listede yer alan ilaglardan esdeger grubun en ucuz birim fiyatina sahip olan ilaglarin pazar
paylar takip edilir. Son 5 aylik siire verilerinin highirinde %1 pazar payina ulasamamis ilaglar, esdeger
grupta bant hesabindan ¢ikarilir. S6z konusu ilaglarin aylik takibi yapilarak %1 pazar payina ulastiginin
tespiti halinde tekrar esdeger grupta bant hesabina dahil edilir.

(5) Dagitim belgesi ile ilgili diger durumlar sunlardir:

a) Basvuru dosyasinda Tahmini Bitce Etkisi Tablosu hazirlamakla yikimlu olunan ilaglarin
sunacag! dagitim belgesindeki sayinin; tabloda yer alan; ilaci kullanmasi muhtemel hasta sayisina ait birinci
yil igin belirtilen sayinin en az %5 oranina denk gelen sayi kadar olmasi kosulu aranir.

b) Daha 6nce sahsi tedavi icin yurt disindan temin edilen ve Turkiye’de ruhsatlandirilan ilaclar haric,
Listeye yeni alinan ilaglar icin, listeye alindigl tarihten itibaren 5 ay icerisinde dagitim belgesi Kuruma
ibraz edilmek zorundadir. Besinci ayin sonunda dagitim belgesi Kuruma ibraz edilemeyen ilaglar, ilag Geri
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Odeme Komisyonu Baskaninin onayi ile provizyon sisteminde pasif hale getirilir. Provizyon sisteminde
pasif hale getirilmis ilaclarin dagitim belgesinin Kuruma ibraz edilmesi halinde, kamu fiyatlari
pasiflendikleri tarinteki kamu fiyatini asmamak kaydiyla ilagc Geri Odeme Komisyonu Baskaninin onayi ile
aktif hale getirilir. Saglik Bakanliginca ila¢ fiyatlarina yansitilan kur degisiklikleri/diizenlemeleri oraninda
kamu fiyatini etkileyen durumlar ile human alblminler ve immunglobulinler icin zorunlu fiyat artisi
gerceklesmesi halinde fiyat kriteri aranmaz. Ancak, 10 uncu ayin sonunda halen dagitim belgesi ibraz
edilemeyen ilaglar ilag Geri Odeme Komisyonu Baskaninin onayi ile Listeden ¢ikarilir. Bu sekilde listeden
cikarilan ilaglar icin 6 ay sire ile tekrar basvuru yapilamaz. 6 aylik siire sonunda yapilacak basvuru ilag
Bagvurularina Iliskin Usul ve Esaslar dogrultusunda yapilir ve calisma takvimine gére komisyonlarin
gindemine ahnir.

c) Daha o6nce sahsi tedavi icin yurt disindan temin edilen ve Tirkiye’de ruhsatlandirilarak listeye
alinan ya da alinacak ayni etken maddeyi ayni miktarda iceren ilac/ilaglarin piyasaya arzindan firmalar
sorumludur. Dagitim belgesinin, bagvuru esnasinda ya da Listeye dahil edildikleri tarihten itibaren en geg 1
aylik sire icerisinde Kuruma ibraz edilmesi gerekir. Bu husus firma yetkilisinin imzaladig taahhiitnamede
belirtilir. Bu taahhiitname basvuru dosyasina ait dilekge ekinde yer alir. Listeye alinan ilaglar icin; dagitim
belgesinin en son getirilecegi tarihin 1 aylik stireyi asmasi halinde ilag/ilaclarin sahsi olarak ya da Saglik
Bakanhginca yetkilendirilmis taraflarca temin edilmesi ve Kurum tarafindan 6denmesi durumunda,
ilag/ilaclarin temin fiyatlari ile ilacin Kamu fiyati arasinda olusacak farkin mali yikimluligu firmaya ait
olup Kurum, ilgili mevzuat hiikimleri dogrultusunda firmadan tahsil ve tazmin eder.

¢) Listede yer alan ilaclar, piyasada bulunma durumunun tespiti icin yillik periyotlarla izlenir. Biten
yil icinde hi¢ satisinin olmadigi belirlenen ilaclar Sekretarya tarafindan pasif hale getirilir. Pasif hale
getirilmis ilaglar icin firmasi tarafindan aktiflenme talebi ile Kuruma bagvurulmasi halinde kamu fiyatlari
pasiflendikleri tarinteki kamu fiyatini asmamasi ve dagitim belgesinin Kuruma ibrazi kaydiyla, ilag Geri
Odeme Komisyonu Baskaninin onayi ile aktif hale getirilir. Saglik Bakanhginca ilag fiyatlarina yansitilan
kur degisiklikleri/diizenlemeleri oraninda kamu fiyatini etkileyen durumlar ile human albiminler ve
immunglobulinler icin zorunlu fiyat artisi gerceklesmesi halinde fiyat kriteri aranmaz. Bunun digindaki
aktiflenme talepleri icin la¢c Basvurularina iliskin Usul ve Esaslar kapsaminda basvurulmasi gerekir.
Pasiflendikleri tarihten itibaren onuncu ayin sonunda halen aktiflenme talebi olmayan ilaglar ise Ilag Geri
Odeme Komisyonu Baskaninin onayi ile listeden cikarilir. Bu sekilde listeden gikarilan ilaglar icin 6 ay
siire ile tekrar basvuru yapilamaz. 6 ayhk siire sonunda yapilacak basvuru, flag Basvurularina iliskin Usul
ve Esaslar dogrultusunda yapilir ve calisma takvimine gore gliindeme alinir.

d) Listede yer alan ilaclardan; Saglik Bakanliginca yayimlanan ilag fiyat listesinde yer almadigi veya
fiyatinin 0 (sifir) oldugu aylik olarak tespit edilen ilaglar ilag Geri Odeme Komisyonu Baskaninin onay ile
provizyon sisteminde pasif hale getirilir. Pasif hale getirilmis ilaglarin Saglik Bakanliginca yayimlanan ilag
fiyat listesinde isim ve fiyatlarinin yeniden yer almasi ve firmasi tarafindan Kuruma basvurulmasi halinde;
kamu fiyatlari pasiflendikleri tarinteki kamu fiyatini asmamak kaydiyla, ilag Geri Odeme Komisyonu
Bagkaninin onayi ile aktif hale getirilir. Bu durumlarin disinda kalan basvurularin ilag Basvurularina iliskin
Usul ve Esaslar kapsaminda yapilmasi gerekir. Pasiflendikleri tarihten itibaren 10 uncu ayin sonunda halen
fiyat listesinde yer almayan ilaglar ise ila¢c Geri Odeme Komisyonu Baskaninin onayi ile listeden cikarilir.

e) Perakende satis fiyatl bulunmayan, depocu satis fiyati ile piyasaya arzi gerceklesen ilaclar icin
dagitim belgesi aranmaz.

Saglik hizmetleri bilimsel ve akademik danismanlik komisyonlari

MADDE 13 — (1) Saghk hizmetleri bilimsel ve akademik danigsmanlik komisyonlari, ayri ayri veya
birlikte goriis vermek iizere en az 5 katilimcidan olusur. Uyeler calisma sonuglarini ayri ayri veya birlikte
yazili olarak sunarlar. Bu calismalara ilag Geri Odeme Komisyonu ve TEDK’da temsil edilen kurumlarin
temsilcileri katilabilir.

ilag basvurulari ve istenecek belgeler

MADDE 14 - (1) ilag basvurulari ve istenecek belgeler sunlardir:

a) Bagvurular icin Sekretaryaya muracaat edilir.

b) Basvurular; Ilag Basvurularina liskin Usul ve Esaslarda belirtilen esaslara uygun olarak yapilr.

¢) Basvuru dosyasl, Sekretarya 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 yazil olarak bildirilir. Eksik bilgi ve belgelerin tamamlandigi tarih, basvuru tarihi olarak esas
alinir.

¢) Calismalarda tespit edilen eksik veya ek bilgi ve belgeler, tespit tarihinden itibaren 5 is guni
icinde ilgili firmadan yazili olarak istenir. Eksik/ek bilgi ve belge tamamlanana kadar inceleme sireci
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durur. Inceleme siireci durdurulan basvurularda, istenilen tim belgeler ilgili firma tarafindan calismalarin
bitimine kadar teslim edilir.

d) Bu sire igerisinde istenilen belgelerin teslim edilmemesi halinde mevcut bilgi ve belgeler esas
alinarak karar verilir.

e) Verilen her tirlu bilgi ve belgelerin dogrulugundan, bilgilerin kesinlesmis olmasindan Kuruma
bilgi ve belgeyi verenler sorumludur. Hatali verilen bilgi ve belgelere dayanilarak alinan kararlar nedeniyle
Kurumun ugrayacag! zarar, bilgi ve belgeyi Kuruma sunanlardan ilgili mevzuat hikumleri dogrultusunda
tahsil veya tazmin edilir. Bu husus firma yetkilisinin imzaladigi taahhitnamede belirtilir ve bu taahhitname
basvuru dosyasina ait dilekce ekinde yer alir.

f) Listede kiiglik ambalajli formu bulunan ayni firmaya ait blytk ambalajli ilaglarin bagvurularinda,
basvurusu olan ilacin birim fiyatinin, en kiiglik ambalajli ilacin birim fiyatinin %210 altinda olmasi ve akilci
ila¢ kullanimina uygunluk kriterleri esas alinir.

g) Ilag Geri Odeme Komisyonunca listeden ¢ikarilmasi yoniinde karar alinan ilaglar icin uygulama,
kararin yayimi tarihinden 3 ay sonra yurlrliige girer. Firmanin eczane stok zararini karsilayacagina dair
yazili beyani olmasi halinde yayim tarihinden sonraki 3 aylik yiiriirlik stiresi beklenmez.

g) Kombine ilaglarla ilgili degerlendirmelerde ilag Geri Odeme Komisyonunun bu ilaglara iliskin
genel uygulamaya yonelik kararlari gz éniinde bulundurulur.

h) Firmalar tarafindan SUT’un ilgili maddelerinde yer alan iskonto oranlarinin Uzerinde yapilan
iskonto talepleri tam sayi olarak verilir. Ondalikli rakam seklinde verilen 6zel iskonto talepleri ise ayrica
firmasina bildirim yapilmadan, ondalikli olmayacak sekilde bir (st rakama yuvarlanarak tam sayi halinde
degerlendirilir.

Basvurunun reddedilmesi halinde tekrar basvuru

MADDE 15 - (1) Bir basvuruya birinci kez ret karari verilmesi halinde, séz konusu kararin ilgiliye
teblig tarihinden itibaren firmalar tarafindan basvuru sekilleri asagida belirtilmistir:

a) Basvurusu birinci kez reddedilen firmalar, ilag Basvurularina iliskin Usul ve Esaslar
dogrultusunda basvuru dosyasi hazirlamadan sadece ret kararina yonelik gerekceleri ile bu gerekgelere
yonelik varsa ek bilgi ve belgeler ile 2 ay icinde basvurabilir. Bu sekildeki basvuru calisma takvimine
uygun olarak degerlendirmeye alinir. S6z konusu bagvuruya istinaden ikinci kez yapilan degerlendirme
sonucu ilag Geri Odeme Komisyonu tarafindan tekrar reddedilmesi halinde basvuru ikinci kez reddedilmis
sayilir.

b) Basvurusu birinci kez reddedilen firmalarin tekrar basvurusunu 2 ay iginde yukarida agiklanan
sekilde yapamamalari halinde, tekrar basvuru ilag Basvurularina iliskin Usul ve Esaslar dogrultusunda yeni
dosya hazirlanmak suretiyle ve calisma takviminde duyurulan basvuru tarihine gore yapilir.

(2) Ayni bagvuruya ikinci kez ret karari verilmesi halinde; ret kararinin ilgiliye teblig tarihinden
itibaren 6 ay icinde tekrar basvuru yapilamaz. Bu siire sonunda ilag Basvurularina iliskin Usul ve Esaslar
dogrultusunda ve calisma takviminde duyurulan basvuru tarihine gore tekrar basvuru yapilabilir. Ancak ret
karari verilen ilaca ait yeni bilimsel veri olmasi veya endikasyon degisikligi durumlarinda bu sureler
dikkate alinmaz. Bu ila¢ ile ilgili Turkiye’de klinik arastirma yapildiginin Saglik Bakanliginin ilgili
mevzuati cercevesinde belgelendirilmesi halinde, 6 aylik slre beklenilmeden bir defa daha basvurulabilir.

ilac Geri Odeme Komisyonu ve Tibbi ve Ekonomik Degerlendirme Komisyonu calismalarinin
gizliligi

MADDE 16 — (1) Ilag Geri Odeme Komisyonu ve TEDK’nin c¢alismalarinin gizliligine iliskin
ilkeler asagida belirtilmistir:

a) Komisyonlara katilacak asil, yedek ve gozlemci Uyeler Ek-1’de yer alan Gizlilik ve Etik Kurallar
Belgesini imzalayarak gorevlerine baslarlar.

b) Komisyon calismalarinin tamaminda ya da bir bdliminde gorev alanlar tarafindan, komisyon
calismalari sirerken veya sonuglandiginda alinan kararlar, yayimlanincaya veya duyuruluncaya kadar
aciklanmaz.

DORDUNCU BOLUM
Son Hukumler

Yururluk

MADDE 17 — (1) Bu Ydénetmelik yayimi tarihinde y(rurllge girer.

YUrdtme

MADDE 18 — (1) Bu Yonetmelik hiikimlerini Sosyal Guvenlik Kurumu Baskani ytrGtdr.
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Ek-1
GiZLiLiK VE ETiK KURALLAR BELGESI

Sosyal Guvenlik Kurumu tarafindan finansmani saglanan/saglanacak ilaglarin tarleri,
miktarlari, kullanim sireleri ile bu ilaclarin édeme usul ve esaslarini belirlemek amaciyla
yiritilen calismalarin usul ve esaslarina yonelik Sosyal Givenlik Kurumu ilag Geri Odeme
Yonetmeligi ile Sosyal Guvenlik Kurumu Genel Saglik Sigortasi Alternatif Geri Odeme
Yonetmeligi kapsamindaki c¢alismalarin yurutiminde asagida yer alan gizlilik ve etik
kurallarina uymay kabul ve beyan ederim.

1. Calismalarda etik kalttrt benimsemek ve bu ilkelere uygun davraniglarda bulunmak.

2. Gorevlerin yerine getirilmesinde takdir yetkilerini; kamu ve hasta yararini birlikte
gOzeterek, adalet, durustlik ve tarafsizlik ilkelerine uyarak, firsat esitligini engelleyici
davraniglarda bulunmayacak sekilde kullanmak.

3. Calismalar1 Yo6netmelikte belirtilen siireclere uygun sekilde ylritmek.

4. Tlag sektoriinde faaliyet gosteren herhangi bir sirkette gorev yapmiyor olmak, ilag
sirketleri yararina maddi ya da manevi herhangi bir karsilik alarak veya almaksizin (klinik
arastirmalar, kongre katilimlari ve serefiye/telif 6demeleri gibi durumlar disinda) calismamak
ve/veya danismanlik yapmamak (*).

5. Gorevlerin, tarafsiz ve objektif sekilde icra edilmesini etkileyen ya da etkiliyormus
gibi gozuken, Kisilerin kendilerine, yakinlarina, arkadaslarina ya da iliskide bulundugu kisi ya
da kuruluslara her tirlu menfaatin ve onlarla ilgili mali ya da diger yikimluliklerin
saglanmasindan ve benzeri sahsi ¢ikarlara sahip olunmasi halinden kaginmak.

6. Calismalar esnasinda elde edilen bilgileri ve yetkilerini, kisisel fayda veya her tirli
yakinlari adina menfaat elde etmek igin kullanmamak.

7. Komisyon calismalari siirerken veya sonuglandiginda, alinan kararlar yayimlanincaya
veya duyuruluncaya kadar, gorev nedeniyle ulasilan tim bilgi ve belgelerin gizliligini
saglamak.

Yukarida belirtilen etik kurallari okudugumu, anladigimi, en Ust dizeyde etik ve
mesleki davranis icinde olacagimi, yukarida tanimlanan gizlilik ve etik kurallarina uymadigim
durumda bu ¢calismalardaki gérevime SGK tarafindan son verilmesini kabul ettigimi bildiririm.

(*) 657 Sayili Kanuna tabi ¢alisanlar icin.

(Bu bolum kisinin el yazisi ile doldurulur.)

Adi ve Soyadi:
Kurumu ve Unvani:
fletisim Bilgileri:

Imzalandigi Yer:



