BESERI TIBBi URUNLERIN FIYATLANDIRILMASINA DAIR KARAR

Amac ve dayanak

MADDE I (1) Saghk Bakanlig, 14/5/1928 tarihli ve 1262 sayili Ispenciyari ve Tibbi
Miistahzarlar Kanunu, 7/5/1987 tarihli ve 3359 sayili Saglik Hizmetleri Temel Kanunu ve
11/10/2011 tarihli ve 663 sayili Saghik Bakanlig ve Bagli Kuruluslarinim Teskilat ve Gorevleri
Hakkinda Kanun Hitkmiinde Kararname geregince beseri tibbi tiriinlerin tiiketiciye uygun
sartlarda ulagmasim temin etmek i¢in gerekli tedbirleri alarak azami fiyatlar: belirler. Ruhsat
ya da bagvuru sahiplerinin bu Karara uygun olarak talep ettikleri fiyatlar, Saghk Bakanhp:
tarafindan onaylanarak gecerlilik tarihiyle birlikte ilan edilir.

Fiyatlarm belirlenmesi

MADDE 2- (1) Avrupa Birligi (AB) tiyeleri arasindan en az 5, en fazla 10 iilke referans
tilke olarak Saglik Bakanliginca belirlenir ve bir tebligle duyurutur. Belirlenen referans iilkeler
en ge¢ iki ay Oncesinden ilan edilmek sartiyla degistirilebilir. Referans fiyat depocuya satig
fiyatidir. Bu fiyat, belirlenen tilkeler iginde ruhsatli ve piyasada satisi olan referans iiriiniin
depocuya iskonto hari en diigiik satig fiyatidir. Ancak, ilgili tiriiniin imal veya ithal edildigi
lilkeler, referans iilkelerin diginda olup, bu iilkelerde referans tilke fiyatlarmm altinda
belirlenmis bir depocuya satis fiyat: var ise, depocuya satis fiyat: diisiik olan iilkedeki fiyat,
referans fiyat olarak kabul edilir. Referans fiyat para birimi olarak Avro kullamlir. flgili tiriinler
icin referans fiyatlarn takibinden ve Saghk Bekanhigma beyan edilmesinden firmalar
sorumbudur. Referans fiyat takibinde ulusal ya da uluslacarast veri tabanlan kullanilabilir.
Saglk Bakanhg gerekli gordiigiinde ulusal veya uluslararasi veri tabanlarim ve/veya resmi
yollart kullanarak beyan edilen referans fiyatlarin kontrolinii yapabilir.

(2) Beseri tibbi tirlinlerin fiyatlandinlmasinda kullanilacak Ttirk Liras: cinsinden 1 (bir)
Avro degeri; bir 6nceki yilm Resmi Gazete’de ilan edilen gosterge niteligindeki Tiirkive
Cumbhuriyet Merkez Bankasinin giinlitk Avro doviz satis kuru gerceklesmeleri esas alinarak
hesaplanacak olan yillik ortalama Avro degerinin yiizde 70 olarak belirlenen uyarlama katsayist
ile carpilmas suretiyle belirlenir. Fiyat Degerlendirme Komisyonu her yihn Ocak aymun ilk
5 isglinil igerisinde toplanarak yukanda belirtilen usuller dahilinde beseri ubbi tiriinlerin
fiyatlandinimasinda kullanilacak 1 (bir) Avro degerini ilan eder.

(3) Para biriminin farkli oldugu iilkeler s6z konusu ise, Tiirkive Cumhuriyet Merkez
Bankasinin resmi olarak doviz satig kuru agikladigr para birimleri igin 13/2/2009 tarihindeki
doviz satig kuru; Tirkiye Cumhuriyet Merkez Bankasinin resmi olarak doviz satis kuru
agiklamadif1 para birimleri igin, tilkemizdeki o iilkenin resmi temsilciliginden veya o iilkenin
merkez bankasinin internet sitesinden veya Avrupa Merkez Bankas: internet sitesinden anilan
tarihtcki déniistim kuru esas ahinarak Avro karsithg bulunur.

(4) Halen piyasada satista olan, Saglik Bakanhginca onaylanmis fivatt bulunan veya ilk
defa [iyat miiracaat: yapilan iiriinlerden; referans tiriinlerin depocuya satis fiyat esdeger iiriinler
piyasaya cikincaya kadar referans fiyati gegemez; esdeger tiriini piyasaya verilen referans
triiniin depocuya satis fiyati Saglik Bakanligi veri tabaminda kayitli referans fiyatin en fazla
% 60’1dir; referans tiriinii iilkemizde bulunmayan esdeger diriinlerin depocuya satis fiyati Saglik
Bakanligi veri tabanmnda kayitl referans fiyatimin % 60°1dur; ilk esdeger tirtinden itibaren tiim
esdeger triinlere de referans {iriine ait referans fiyatin en fazla % 60’1 kadar depocuya satis
fiyat: verilebilir. Ilk esdeger tiriin ile birlikte Saghk Bakanhfinca belirlenen fiyat sonrasi
olusacak referans fiyat diistisleri % 60°Lik suurin altna ininceye kadar depocuya satis fiyatina
yansitimaz. Referans fiyat % 60 sirmin altina indiginde ise yeni referans fiyatm % 100’tine
kadar depocuya satis fiyati alinabilir; bu usul esdeger iirtinler icin de ayni sekilde uygulanir.



Esdeger tiriinlerin depocuya satig fiyati referans iiriinlerin referans olarak tespit edilen depocuya
satig fivatindan yitksek olamaz. Depocuya satig fiyatt 6,93 TL nin tizerinde olan 20 yillik
referans tiriinlerin fiyatlar referans fiyatin en fazla % 80’1 kadar olabilir. Saglik Bakanlifinca
belirlenen fiyat sonrast olusacak referans fiyat diisiisleri % 80°lik sinirin altina ininceye kadar
depocuya satig fiyatina yansitilmaz. Referans fiyat % 80 simrmin altina indiginde ise yeni
referans fiyatin % 1007tine kadar depocuya satis fiyatt almabilir; bu usul esdeger triinler icin
de aym sekilde uygulanir, Esdeger tirtinlerin fiyati referans iirliniin referans olarak tespit edilen
depocuya satts fiyatint gecemez. Uriinlerin depocuya satis fiyatlarmin belirlenmesinde Tiirkiye
llag ve Tibbi Cihaz Kurumu fiyat listesinde kayith giincel referans fivatlar kullandir. Soz
konusu fiyat listesinde depocuya satis fiyatt 6,93 TL’nin lizerinde olan 20 yillik riinlerin
referans fiyatlar: bulunmadigy takdirde mevcut depocuya satig fiyatlar referans fiyat olarak
kullanthir.

(5) Piyasada bulunamamast nedeniyle kamu sagligim veya kamu maliyesini tehdit
edebilecegi Fiyat Degerlendirme Komisyonu tarafindan kararlagtinlan Griinler icin; referanst
bulunan kendisi ve egdegeri bulunmayan ya da referans: bulunan, kendisi {ilkemizde ruhsath
olmayan ancak esdegeri bulunup iiretilmeyen iriinlerle ilgili bir firma tilkemizde tiretim karar:
alarak fiyat talep ettiginde; beyan edilen fiyat, erigilebilen referans fiyat veya Saghk Bakanlifx
tarafindan verilen izinle ithal edilen tiriintin Sosyal Giivenlik Kurumu listesinde yer alan fiyat:
dikkate almarak Fiyat Degerlendirme Komisyonu tarafindan fiyat belirlenir. Ikinci imal {iriin
piyasaya girerse fiyati piyasadaki meveut iiriimiin fiyatim gecemez. Uglineti tiriiniin piyasaya
girmesi halinde ise listede yer alan tiim friinler i¢in istisnai durum uygulanmaz. Piyasada
bulunmayan referans {iriin Fiyat Degerlendirme Komisyonu karari dogrultusunda ilac fiyat
listesinde pasife ahnir.

(6) 6/2/2004 tarihli ve 2004/6781 sayili Bakanlar Kurulu Karan ile 20 yildan eski ilag
statiisii kazanmig ve depocuya satig fiyat 6,93 TL ve altinda olan ilaglar, depocuya satig fiyati
3,63 TL'nin altinda olan biitin ilaglar, regetesiz ilaglar, kan irinleri, tibbi mamalar,
radyofarmasétik iirtinler, enteral beslenme tiriinleri, alerji tiriinleri, yetim {irtinler, geleneksel
bitkisel tibbi tiriinler, biyobenzer iiriinler, hastane iirlinler, serumlar, kamu tarafindan bedeli
odenecek ilaclar listesinde yer almayan ilaglar ile Fiyat Degerlendirme Komisyonu tarafindan
belirlenecek olan agilar ve halk saglifs yoniinden kritik Snemi haiz Urtinler i¢in bu Karar
hitkimlerine bagh kalinmaksizin  ayrica fiyatlandima  yapilabili. Bu  trlinlerin
fiyatlandirilmasima iligkin usul ve esaslar; Maliye Bakanhgi, Kallanma Bakanlig, Hazine
Milstesarhigi ve Sosyal Giivenlik Kurumu Bagkanh@mn goriisleri alinarak Saghik Bakanhginca
diizenlenecek teblig ile belirlenir.

(7) Fiyat Degerlendirme Komisyonu, 5510 sayili Sosyal Sigortalar ve Genel Saghk
Sigortasi Kanununun 73 iincti maddesine gore alternatif geri 6deme modelleri kullanilarak
vapilacak alimlara konu ilaclar i¢in, bu Karar hitkiimlerine bagl kalimmaksizin ilag fiyatlarim
ve/veya kar oranlarin farklilastirarak belirlevebilir.

(8) Birinci fikraya istinaden yeni referans iilkelerin belirlenmesi durumunda, piyasada
meveut olan ya da onaylanmus fiyati bulunan biitiin iirlinler i¢in yeniden beyanname verilir.

Fiyat Degerlendirme Komisyonu

MADDE 3- (1) llag fiyatlanmn degerlendirilmesi amaciyla Saglik Bakanligimn
koordinatérltiginde Maliye Bakanhigi, Kalkinma Bakanlif, Hazine Mustesarlign ve Sosyal
Giivenlik Kurumu Bagkanhiguin temsileilerinin katilimiyla Fiyat Degerlendirme Komisyonu
olusturulur. Komisyon, tic ayda bir olagan, gerektigi hillerde Komisyonda temsilcisi olan
kurumlardan herhangi birinin daveti tizerine olaganiistii toplanarak bu Kararm uygulanmasina
iliskin usullerle ilgili veya ila¢ fivatlaniun artinimasi, azaltilmas: ya da aymi kalmast yoniinde
kararlar alir.
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(2) Nag fiyatlarnda Fivat Degerlendirme Komisyonunca belirlenecek oranlarda artis
yapilabilir. Ancak, Fiyat Degerlendirme Komisyonu tarafindan alman iiriine dzgii olmayan
genel artig kararlan talep olmast halinde Bakanlikca difer iirlinler i¢in de uygulanr.
Komisyonun sekretarya hizmetleri Saghik Bakanh tarafindan yiiriitiiliir.

(3) Begeri ubbi iirtinlerin fiyatlandinimasinda kullanilacak Avro degerinde yapilan
artistan 6nce Fiyat Degerlendirme Komisyonunca referans fiyat degisikligi hari¢ olmak tizere
tirline Ozgii fiyat artigt yapilnus trinlerde, {iriine dzgii fiyat artis oraninin Avro degerinde
gerceklesen artiy orammndan fazla olmas: halinde bu irtinin fivatinda ilave artis
gergeklestirilmez. Uriine 6zgii fiyat artis oraninin Avro degerinde gerceklesen artig oramndan
az olmas: halinde ise bu Girliniin fiyatinda aradaki fark oraminda ilave artis gergeklestirilir.

Fiyat miiracaatlar

MADDE 4- (1) Ruhsat ya da bagvuru sahipleri, ilk fiyat alma ve referans degisikligi
taleplerinde Fiyat Beyan Formu ile birlikte Saglik Bakanligina miiracaat ederler. Ik fiyat alma
miiracaatlarr 90 giin icerisinde sonuglandinlir. Sunulan belgelerin dogrulugundan miiracaat
sahipleri sorumludurlar. Eksik, yaniltic1 veya yanls beyan verilmesinden kaynaklanan haksiz
kazang sebebiyle olusan kamu alacagi, 26/9/2004 tarihli ve 5237 sayili Tirk Ceza Kanunu
hiiktimleri sakli kalmak kaydiyla, ruhsat sahiplerinden Sosyal Giivenlik Kurumu Bagkanligr ile
ilgili diger kurum ve kuruluglar tarafindan tahsil edilir.

Referans fiyat degigsimleri

MADDE 5- (1) Referansa bagl iiriinlerde referans fivat degisikligine iligkin
bildirimlerin firmalar tarafindan alti ayda bir beyan edilmesi zorunludur. Bildirime iligkin usul
ve esaslar teblig ile belirlenir. Referansa bagli fiyat distslerinin siiresi igerisinde
bildirilmemesinden kaynaklanan haksiz kazang nedeniyle olusan kamu alacagi, 5237 sayili
Tirk Ceza Kanunu hitktimleri sakli kalmak kaydivla, ruhsat sahiplerinden Sosyal Giivenlik
Kurumu Bagkanligr ile ilgili diger kurum ve kuruluslar tarafindan tahsil edilir.

Kar oranlan

MADDE 6- (1) Bu Kararm 2 nci maddesinin yedinci fikrasmda yer alan ilaclar
haricindeki @irtinlerin perakende satis fiyati belirlenirken uygulanacak depocu ve eczaci kér
oranlary, asagidaki sekilde uygulanir.

Depocuya satis fiyatinm;

Depocu kiir1

Eczaci kart

_ (%) (%)
10 TL/ye kadar olan kismu i¢in (10 TL dahil) 9 25
10-50 TL arasinda kalan kismu icin (50 TL dahil) 8 25
150-100 TL arasinda kalan kismi igin (100 TLdabil) |~ 7 | 25 |
100-200 TL arasinda kalan kismu i¢in (200 TL dahil) 4 16
| 200 TL ugglxlde kzial:klsml icin 2 12

Fiyat degisimleri

MADDE 7- (1) Kamu saghg: gerekgesiyle piyasada bulunmasi zorunlu olan iiriinler ile
piyasada bulunabilirliginin teminiyle kamu maliyesi agisindan tasarruf saflayan triinlerin
fryatlari, Fiyat Degerlendirme Komisyonu karar ile yiikseltilebilir.
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(2) Fiyat listesinde yapilacak istege bagh diistisler, ilan edildigi tarihten altmus giin sonra
gecerli olur. Ancak ilgili firma tarafindan eczane ve depo stok zararlarimn Kargilanacagimin
taghhiit edilmesi durumunda bu siire beklenilmez. Ayrica fiyat listesine ilave edilen yeni
tirtinler, Fiyat Deperlendirme Komisyonu tarafindan fiyat artist verilmis trtinler ve fiyat
degisimi ile ilgili olmayan diger degisiklikler i¢in bu siire beklenilmez. Bu durumlarda fiyat
listesi her Cuma giinii; Cuma gliniiniin resmi tatil olmasi durumunda bir 6neeki is glind ilan
edilir ve takip eden ilk Salr glinii gegerli olur.

(3) llac fivatlarmm tespitinde kullamlan Avro degerinde yapilacak olan degisiklikler
Komisyon kararinm ilanindan itibaren 45 giin sonra yiiriirliige girer.

Teblig cikarma yetkisi
MADDE 8- (1) Bu Kararn uygulanmas: hususunda tebligler cikarmaya Saghk
Bakanlig: yetkilidir.

Yiiriirkiikten kaldiilan mevzuat
MADDE 9- (1) 30/6/2007 tarihli ve 26568 sayih Resmi Gazete’de yayimlanan Beseri
{lactarm Fiyatlandirimasina Dair Karar yitriirlikten kaldirilmistir.

GECICI MADDE 1- (1) 31/12/2015 tarihine kadar beseri tibbi friinlerin
fiyatlandiriimasinda kullanilacak 1 (bir) Avro degeri; bu Kararin yayim tarihinden tnceki 90
giinlik dénem icin Resmi Gazete'de ilan edilen gosterge niteligindeki Ttrkiye Cumhuriyet
Merkez Bankasiun giinlitk Avro déviz satig kuru gergeklegmeleri esas aliarak hesaplanacak
olan ortalama Avro deerinin yiizde 70 olarak belirlenen uyarlama katsayist ile carpilmas
suretiyle belirlenir. Fiyat Degerlendirme Komisyonu bu kararin yaymm tarihinden itibaren 5
isgiinlt i¢inde toplanarak yukarida belirtilen usuller dahilinde beseri tibbi friinlerin
fiyatlandinlmasinda kullamlacak 1 (bir) Avro degerini ilan eder.

(2) 30/6/2007 taribli ve 26568 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Beseri ilaglarm
Fiyatlandirilmasma Dair Karara istinaden viirtirliige giren Beseri Ilaclarin Fiyatlandirilmast
Hakkinda Teblig’in bu Kararla celigmeyen hitkiimleri, bu karara istinaden yeni bir teblig
yayimlanicaya kadar uygulanir,

Yiiriirliik
MADDE 10- (1) Bu Karar vayumn tarihinde viirlirliige girer.

Yiiriitme
MADDE 11- (1) Bu Karar hitkiimlerini Bakanlar Kurulu yiiriitiir.



