SAGLIK BAKANLIGI FIYAT DEGERLENDIRME KOMiSYONUNUN CALISMA
USUL VE ESASLARI HAKKINDA YONERGE

BIRINCI BOLUM
Amac ve Kapsam

Amac
MADDE 1- Bu Yonerge’'nin amact; Fiyat Degerlendirme Komisyonunun gorev ve yetkilerini
belirlemektir.

Kapsam

MADDE 2- Bu Yonerge, Fiyat Degerlendirme Komisyonunun kurulus, gorev, yetki,
sorumluluk ve ¢aligma diizenine iligkin esaslar1 ve devredilen gorevlerle ilgili hususlari
kapsamaktadir.

Hukuki Dayanak
MADDE 3- Bu Yonerge 22/09/2007 tarihli ve 26651 sayili Resmi Gazete’de yayimlanarak
yiiriirliige giren, Beseri Ilaglarin Fiyatlandirilmasina Dair Teblige dayanilarak hazirlanmistir.

Tanimlar

MADDE 4- Bu Yonergede gegen;

a)Bakan: Saglik Bakanini,

b)Bakanlik: Saglik Bakanligini,

c)Beseri ilag (iirlin): Bir hastalig1 tedavi etmek ve/veya onlemek, bir teshis yapmak veya bir
fizyolojik fonksiyonu diizeltmek, diizenlemek veya degistirmek amaciyla, insana uygulanan
dogal ve/veya sentetik kaynakli etkin madde veya maddeler kombinasyonunu,

¢)Donemsel Avro Degeri: Fiyat Degerlendirme Komisyonunca belirlenen ve bir sonraki
doneme kadar tiim ilag¢ fiyatlarinin hesaplama isleminde kullanilmak {izere gecerli olan Avro
degerini,

d)Genel Midiirliik: [lag ve Eczacilik Genel Miidiirliigiinii,

e)Genel Miidiirlik resmi internet sitesi: Ilag ve Eczacilik Genel Miidirliigiiniin
www.legm.gov.tr adresli resmi internet sitesini,

f)Kombine preparat: lki veya daha fazla etkin maddenin bir formiilasyonda bir araya geldigi
beseri ilaglari,

g)Komisyon: Saglik Bakanligi, Maliye Bakanligi, Sosyal Gilivenlik Kurumu Bagkanligi,
Devlet Planlama Tegkilat1 Miistesarlig1 ve Hazine Miistesarlig1 temsilcilerinden olusan Fiyat
Degerlendirme Komisyonunu,

g)Teblig: Bakanlar Kurulu’nun 2007/12325 Kararma istinaden 22/09/2007 tarihli ve 26651
sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Beseri Ilaglarin Fiyatlandirilmasina Dair Tebligi,

h)Yirmi yillik ilaglar: Herhangi bir farmasotik sekli diinyada ilk defa 01/08/1987 tarihinden
Once pazara ¢ikan {riinleri,

ifade eder.




IKINCI BOLUM
Kurulus ve Gorevler

Komisyon ve Gorevleri
MADDE 5- Komisyon Bakanlik, Maliye Bakanligi, Sosyal Giivenlik Kurumu Bagkanligi,
Devlet Planlama Teskilat1 Miistesarlig1 ve Hazine Miistesarlig1 temsilcilerinden olusur. Saglik
Bakanlig1 temsilcisi komisyonun baskanidir. Temsilciler kurumlarca bir asil ve bir yedek iiye
olarak belirlenir ve belirlenen liye imza yetkisine sahip olur. Ancak gereginde kurumlar isim
belirlenmesine gerek kalmaksizin toplantilara sadece birisi imza yetkilisi olmak kaydi ile daha
iist bir temsilci veya temsilcilerle katilabilirler. Komisyon Tiirkiye Cumhuriyet Merkez
Bankas1 Avro doviz satis kurunda “Ddénemsel Avro Degeri’ne gore kesintisiz 30 giin siireyle
% 5 ve lizerinde degisiklik olmasi halinde, Bakanligin daveti {izerine en geg¢ bes isgiinii i¢cinde
olaganiistli toplanir. Komisyon en az {i¢ imza yetkilisi iiye ile toplanir. Komisyon imza
yetkilisi iiye salt ¢ogunlugunun aynmi yonde kullanacagi oy ile kararmni belirler. Karar
alinamamas1 halinde en ¢ok bes is giinii icerisinde ikinci bir toplant1 yapilir. Bu toplantida
tiyeler arasinda goriis ayrilig1 olur ve oylamada sayisal esitlik s6z konusu olur ise Baskanin
verdigi oy yoniinde karar olusur.

Komisyonun Gorevleri sunlardir:

a)Olagan toplantilarinda ekonomik gostergelerdeki degisikliklere gdre beseri ilaclarin
fiyatlarim1 degerlendirerek Bakanliga ilaglarin fiyatinin artirilmasi, eksiltilmesi veya ayn
kalmasi 6nerisinde bulunmak.

b)Olagan toplantilarinda ilag fiyatlarinin tespitinde kullanilacak olan “Ddnemsel Avro
Degeri’ni belirlemek.

¢)Olaganiistii toplantisinda kur degisikligine dayali olarak beseri ilaglarin fiyatlarini
yeniden degerlendirmek.

¢)Teblig dogrultusunda doviz kuruna bagl olarak fiyat degisikligi karar1 alindiginda, bu
kararin hangi {riinlere uygulanacagini hangi triinlere uygulanmayacagini, uygulamanin
gecerlilik tarihini ve varsa bu tarihe ait istisnai durumlar1 belirlemek.

d)Tirkiye Istatistik Kurumunun bir 6nceki yilin yillik kimyevi {iriinler toptan esya fiyat
endeksi verilerini ve beseri ilaclarin son 3 yillik toplam satiglarinin dagilimina ait verileri
dikkate alarak beseri ilaglarda uygulanacak depocu ve eczaci karlilik oranlarmi yeniden
belirlemek.

e)Kamu sagligi gerekgesiyle piyasada bulunmasi zorunlu iiriinler ile piyasada
bulunabilirliginin teminiyle kamu maliyesi acisindan tasarruf saglayan triinlerin fiyatlarinin
gerekli goriilmesi halinde yiikseltilmesini 6nermek.

f)Genel Miidiirliikce belirlenmis olan bir fiyati bulunsa bile c¢esitli ekonomik
gerekcelerle iilkemizde tiretilmesi veya lilkemize getirilmesi miimkiin olmayan, dolayis: ile
kamu maliyesini veya kamu saghgini tehdit edebilecek iirlinlerin belgelenmesi kosuluyla
fiyatinin ytikseltilmesini 6nermek.

g)llk defa fiyat alacak olan Yirmi Yillik dirtinlerin fiyatlart i¢in ayni endikasyonda
kullanilan muadil tirtinlerin fiyatlarin1 dikkate alarak ilkelerini belirlemek.

g)Kombine preparatlari olusturan etkin maddelerden herhangi birinin tek basina referans
fiyatinin higbir yerde bulunamadigi durumlarda bu kombinasyona verilecek fiyat i¢in yontem
belirlemek.

h)Rekabetin ve pazar dengelerinin korunabilmesi ve {iriinlerin siirekli bulunabilirliginin
saglanabilmesi amaci ile piyasada bulunan veya piyasaya ¢ikacak herhangi bir iiriine, kendisi
dahil piyasada mevcut benzer iiriinlerin ortalamasinin %60’ 1mndan daha diisiik fiyat almak i¢in
yapilan bagvurular1 degerlendirmek.

1)Gorevlerini yerine getirirken gerekli ¢aligmalarin yapilmasi amaciyla bagli birimler
olusturmak ve bu birimlerin ¢alisma usul ve esaslarini belirlemek.



Bagh Birimler ve Gorevleri

MADDE 6- Komisyonun bagli birimi ‘Fiyat Degerlendirme Komisyonu Alt Grubu’dur. Fiyat
Degerlendirme Komisyonu Alt Grubu, Genel Midiirliikk ¢alisanlarindan olusur. Alt Grup,
calisanlar1 Genel Miidiirliikk¢e belirlenerek Komisyonun onayina sunulur.

Fiyat Degerlendirme Komisyonu Alt Grubunun Gérevleri sunlardir:

a) Komisyonun olagan ve olaganiistii toplantilarinin duyurularini yapmak.

b)Olagan toplantilarda goriisiilmek tizere ekonomik gostergelerdeki degisikliklere gore
beseri ilaglarin fiyatlarina iliskin verileri hazirlamak.

¢)Olaganiistii toplantida goriisiilmek iizere kur degisikligine dayali verileri sunmak.

¢)Doviz kuruna baglh olarak fiyat degisikligi karar1 alindiginda, bu kararin uygulama
tarihinin, uygulama tarihine iligkin istisnalarin, uygulanacagi ve uygulanmayacag: diiriin
listelerinin tespiti i¢in gerekli farmakoekonomik verileri hazirlamak.

d)Komisyonun diger iiyelerinin Bakanliktan komisyonun olaganiistii toplamasi ig¢in
talepte bulunmasi halinde koordinasyonu saglamak.

e)Tiirkiye Istatistik Kurumunun bir 6nceki yilin yillik kimyevi iiriinler toptan esya fiyat
endeksi verilerini ve beseri ilaglarin son 3 yillik toplam satiglarinin dagilimina ait verilerin 6n
caligmasini yaparak komisyonun dikkatine sunmak.

f)Komisyonda goriisiilmek iizere kamu sagligi gerekcesiyle piyasada bulunmasi zorunlu
tirtinler ile piyasada bulunabilirliginin teminiyle kamu maliyesi a¢isindan tasarruf saglayan
tirtinlere iligkin farmakoekonomik verileri hazirlamak.

g)Genel Miidiirlikce belirlenmis olan bir fiyat1 bulunsa bile c¢esitli ekonomik
gerekcelerle iilkemizde tiretilmesi veya tlilkemize getirilmesi miimkiin olmayan, dolayis: ile
kamu maliyesini veya kamu saghigini tehdit edebilecek {irlinlerin belgelerini ve
farmakoekonomik verilerini komisyona sunmak.

g)llk defa fiyat alacak olan Yirmi Yillik {riinlerin fiyatlart i¢in ayni endikasyonda
kullanilan muadil iiriinlerin fiyatlarina ait farmakoekonomik verilerini hazirlamak.

h)Kombine preparatlari olusturan etkin maddelerden herhangi birinin tek basina referans
fiyatinin higbir yerde bulunamadigi durumlarda bu kombinasyona verilecek fiyat icin gerekli
farmakoekonomik verileri hazirlamak.

1)Rekabetin ve pazar dengelerinin korunabilmesi ve iirlinlerin bulunabilirliginin
siirekliligini saglamak amaciyla, piyasada bulunan veya piyasaya ¢ikacak herhangi bir {iriine,
kendisi dahil piyasada mevcut benzer liriinlerin ortalamasinin %60’1indan daha disiik fiyat
almak i¢in yapilan bagvurulart gerekli farmakoekonomik caligmalar1 yaparak komisyonun
giindemine getirmek.

1)Sektor sivil toplum kuruluslart veya firmalarin, Bakanliga komisyonun olaganiistii
toplanmasi icin yapacaklari talepleri komisyon iiyelerine iletmek.

JKomisyonun aldigi genel kararlarin yayimlanmasi gerekiyor ise bunlar1 Genel
Miidiirliik resmi internet sitesinde ilan etmek. Bireysel bagvurularin sonuglarini ise yalnizca
yazigsma yolu ile bagvuru sahibine bildirmek.

k)Komisyonun sonraki toplantisi ya da toplantilarinda giindeme alinmasini istedigi diger
gorevlere ait ¢aligmalar1 yapmak.

1)Komisyonun sekreterya hizmetlerini ytiriitmek.

m)Komisyonca verilen diger gorevleri yapmak.



UCUNCU BOLUM
Son Hiikiimler

Itiraz

MADDE 7 — Bagvuru sahipleri 6 nc1 maddenin “j” bendi uyarinca Komisyonun Onerisi ile
kendilerine bildirilen karara 10 is giinii icerisinde gerekgeli ve belgeli olarak itiraz edebilirler.
Yapilan itirazlar, Komisyon tarafindan itiraz sonrasi yapilacak ilk toplantida sonuglandirilarak
basvuru sahiplerine bildirilir. itiraz {izerine verilen komisyon kararlari kesindir

Yiiriirlik
MADDE 7- Bu Yo6nerge, Bakan onayi ile yiiriirliige girer.

Yiiriitme
MADDE 8- Bu Yonerge hiikiimlerini Saglik Bakant yiiriitiir.

Devlet Planlama Teskilati Miistesarhgi Hazine Miistesarhg
Sosyal Giivenlik Kurumu Baskanhgi Maliye Bakanhgi
Saghk Bakanhg



