BESERI TIBBi URUNLERIN FIYATLANDIRILMASINA DAIR KARAR

Mevcut metin

Degisiklik yapilan metin

Amag ve dayanak

Amag ve dayanak

MADDE 1-

(1) Saglik Bakanligi, 14/5/1928 tarihli ve 1262 sayili
Ispengiyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanunu, 7/5/1987
tarihli ve 3359 sayili Saglik Hizmetleri Temel Kanunu ve
11/10/2011 tarihli ve 663 sayili Saglik Bakanlig1 ve Bagl
Kuruluglarinin Tegkilat ve Gorevleri Hakkinda Kanun
Hiikmiinde Kararname geregince beseri tibbi iiriinlerin
tilketiciye uygun sartlarda ulagsmasini temin etmek icin
gerekli tedbirleri alarak azami fiyatlari belirler. Ruhsat ya
da bagvuru sahiplerinin bu Karara uygun olarak talep
ettikleri fiyatlar, Sagli Bakanlig: tarafindan onaylanarak
gegerlilik tarihiyle birlikte ilan edilir.

MADDE 1-

(1) Saglik Bakanligi, 14/5/1928 tarihli ve 1262 sayili
Ispenciyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanunu, 7/5/1987
tarihli ve 3359 sayili Saglhik Hizmetleri Temel Kanunu ve
11/10/2011 tarihli ve 663 sayili Saglik Bakanlig1 ve Bagh
Kuruluslarinin Tegkilat ve Gorevleri Hakkinda Kanun
Hikkmiinde Kararname geregince beseri tibbi iiriinlerin
tiketiciye uygun sartlarda ulagsmasini temin etmek igin
gerekli tedbirleri alarak azami fiyatlar1 belirler. Ruhsat ya
da bagvuru sahiplerinin bu Karara uygun olarak talep
ettikleri ~ fiyatlar, Saglik Bakanlhigi tarafindan
onaylanarak gecerlilik tarihiyle birlikte ilan edilir.

Fiyatlarin belirlenmesi

Fiyatlarin belirlenmesi

MADDE 2 -

(1) Avrupa Birligi (AB) iiyeleri arasindan en az 5, en fazla
10 iilke referans iilke olarak Saglik Bakanliginca belirlenir
ve bir tebligle duyurulur. Belirlenen referans iilkeler en
geg iki ay Oncesinden ilan edilmek sartiyla degistirilebilir.
Referans fiyat depocuya satisg fiyatidir. Bu fiyat, belirlenen
tilkeler iginde ruhsatli ve piyasada satist olan referans
tirtiniin depocuya iskonto hari¢ en diisiik satig fiyatidir.

Ancak, ilgili iriiniin imal veya ithal edildigi ilkeler,
referans lilkelerin disinda olup, bu iilkelerde referans iilke
fiyatlarinin altinda belirlenmis bir depocuya satig fiyati
var ise,

depocuya satis fiyat1 diisik olan tilkedeki fiyat, referans
fiyat olarak kabul edilir. Referans fiyat para birimi olarak
Avro kullanilir. flgili iiriinler igin referans fiyatlarin
takibinden ve Saglik Bakanligina beyan edilmesinden
firmalar sorumludur. Referans fiyat takibinde ulusal ya da
uluslararast veri tabanlar1 kullanilabilir. Saglik Bakanlig:

MADDE 2-

(1) Avrupa Birligi (AB) tiyeleri arasindan en az 5, en
fazla 10 ilke referans kaynak  {ilke olarak Saglik
Bakanliginca belirlenir ve bir tebligle duyurulur.
Belirlenen referans kaynak  iilkeler en ge¢ iki ay
oncesinden ilan edilmek sartiyla degistirilebilir. Referans
Gergek kaynak fiyat depocuya satig fiyatidir. Bu fiyat
belirlenen iilkeler iginde ruhsatli ve piyasada satigi olan
referans kaynak {irtiniin depocuya iskonto hari¢ en diisiik
satig fiyatidir.

Ancak, ilgili tirliniin #mat serisinin serbest birakildig veya
ithal edildigi tilkeler, referans kaynak iilkelerin diginda
olup, bu iilkelerde referans kaynak tilke fiyatlariin
altinda belirlenmis bir depocuya satis fiyatt var ise,
depocuya satis fiyati diisiik olan tlilkedeki fiyat, referans
gercek kaynak fiyat olarak kabul edilir. referans gercek
kaynak fiyat para birimi olarak Avro kullanilir. Ilgili
trinler i¢in referans gergek kaynak fiyatlarin takibinden
ve Saglik Bakanligina beyan edilmesinden firmalar

gerekli gordiigiinde ulusal veya wuluslar arast veri | sorumludur. referans gercek kaynak fiyat takibinde ulusal

tabanlari1  ve/veya resmi yollart kullanarak beyan | ya da uluslararast veri tabanlari kullanilabilir. Saglik

edilen referans  fiyatlarin kontroliinii yapabilir. Bakanligi  gerekli gordiigiinde ulusal veya uluslar arasi
veri tabanlarini ve/veya resmi yollar1 kullanarak beyan
edilen referans gergek kaynak fiyatlarin kontroliinii
yapabilir.

(2) Beseri tibbi  {riinlerin  fiyatlandirilmasinda | (2) Beseri  tibbi  dirlinlerin  fiyatlandirilmasinda

kullanilacak Tirk Lirasi cinsinden 1 (bir) Avro degeri; bir
onceki yilin Resmi Gazetede ilan edilen gosterge
niteligindeki Tiirkiye Cumhuriyet Merkez Bankasinin
glinliik Avro doviz satis kuru gerceklesmeleri esas alinarak
hesaplanacak olan yillik ortalama Avro degerinin ytizde 70
olarak belirlenen uyarlama  katsayis1 ile c¢arpilmasi
suretiyle belirlenir. Fiyat Degerlendirme Komisyonu her
yilin Ocak aymimn ilk 5 isgiinii icerisinde toplanarak
yukarida belirtilen usuller dahilinde beseri tibbi iiriinlerin
fiyatlandirilmasinda kullanilacak 1 (bir) Avro degerini ilan
eder.

kullanilacak Tiirk Lirasi cinsinden 1 (bir) Avro degeri; bir
onceki yilin Resmi Gazetede ilan edilen gosterge
niteligindeki Tiirkiye Cumhuriyet Merkez Bankasinin
giinliik Avro doviz satis kuru gergeklesmeleri esas alinarak
hesaplanacak olan yillik ortalama Avro degerinin yiizde 70
olarak belirlenen uyarlama  katsayisi ile c¢arpilmasi
suretiyle belirlenir. Fiyat Degerlendirme Komisyonu her
yilin Oeak—aynm—itk—S—isetinii—ilk 45—giinl igerisinde
toplanarak yukarida belirtilen usuller dahilinde beseri tibbi
iiriinlerin fiyatlandirtlmasinda kullanilacak 1 (bir) Avro
degerini ilan eder.

(3) Para biriminin farkli oldugu iilkeler s6z konusu ise,
Tiirkiye Cumhuriyet Merkez Bankasinin resmi olarak
doviz satis kuru agikladig para birimleri igin 13/2/2009
tarihindeki doéviz satis kuru; Tirkiye Cumbhuriyet
Merkez Bankasinin resmi olarak doviz satis kuru
aciklamadigi para birimleri ig¢in, iilkemizdeki o

(3) Para biriminin farkli oldugu iilkeler soz konusu ise,
Tirkiye Cumhuriyet Merkez Bankasinin resmi olarak
doviz satis kuru agikladig para birimleri igin 13/2/2009
tarihindeki doviz satis kuru; Tiirkiye Cumhuriyet
Merkez Bankasinin resmi olarak doviz satis kuru
aciklamadigr para birimleri igin, {ilkemizdeki o




ilkenin resmi temsilciliginden veya o ilkenin
merkez bankasinin internet sitesinden veya Avrupa
Merkez Bankasi internet sitesinden anilan tarihteki
doniigiim kuru esas alinarak Avro karsiligi bulunur.

iilkenin resmi temsilciliginden veya o tilkenin merkez
bankasinin internet sitesinden veya Avrupa Merkez
Bankas1 internet sitesinden anilan tarihteki doniisiim
kuru esas alinarak Avro kargiligi bulunur.

(4) Halen piyasada satista olan, Saglik Bakanliginca
onaylanmis fiyati bulunan veya ilk defa fiyat miiracaati
yapilan iriinlerden; referans {iriinlerin depocuya satis
fiyat1 esdeger iriinler piyasaya ¢ikincaya kadar referans
fiyati gegemez; esdeger iirlinii piyasaya verilen referans
uriiniin  depocuya satig fiyat1 Saglik Bakanligi veri
tabaninda kayitli referans fiyatin en fazla % 60'1dir;
referans iriinil tilkemizde bulunmayan esdeger {iriinlerin
depocuya satis fiyati Saglik Bakanlhigi veri tabaminda
kayith referans fiyatinin

% 601dir; ilk esdeger {iriinden itibaren tiim esdeger
iirtinlere de referans {iriine ait referans fiyatin en fazla %
60"1 kadar depocuya satis fiyat1 verilebilir. ilk esdeger
iriin ile birlikte Saghk Bakanliginca belirlenen fiyat
sonras1 olugacak referans fiyat diisiisleri % 60'lik sinirin
altina ininceye kadar depocuya satis fiyatina yansitilmaz.
Referans fiyat % 60 sinirinin altina indiginde ise yeni
referans fiyatin % 100’ine kadar depocuya satig fiyati
alinabilir; bu usul esdeger triinler igin de aym sekilde
uygulanir.

Esdeger firiinlerin depocuya satig fiyati referans {iriinlerin
referans olarak tespit edilen depocuya satis fiyatindan
yliksek olamaz. Depocuya satig fiyat1 7,32 TL'nin {izerinde
olan 20 yillik referans iriinlerin fiyatlari referans fiyatin
en fazla % 80'i kadar olabilir.

Saglik Bakanliginca belirlenen fiyat sonrasi olusacak
referans fiyat dislisleri % 80'lik smirm altina ininceye
kadar depocuya satis fiyatina yansitilmaz. Referans fiyat
% 80 simirinin altina indiginde ise yeni referans fiyatin %
100’tine kadar depocuya satis fiyati alinabilir; bu usul
esdeger iriinler i¢in de ayni sekilde uygulanir. Esdeger
driinlerin fiyati referans {riinin referans olarak tespit
edilen depocuya satis fiyatim1 gecemez. Uriinlerin
depocuya satis fiyatlarinin belirlenmesinde Tiirkiye ilac ve
Tibbi Cihaz Kurumu fiyat listesinde kayithh  giincel
referans fiyatlar kullanilir. S6z konusu fiyat listesinde
depocuya satig fiyat1 7,32 TL'min {izerinde olan 20 yillik
driinlerin referans fiyatlar1 bulunmadig: takdirde mevcut
depocuya satis fiyatlar1 referans fiyat olarak kullanilir.

(4) Halen piyasada satista olan, Saglik Bakanliginca
onaylanmis fiyati bulunan veya ilk defa fiyat miiracaati
yapilan {iriinlerden; referans {irlinlerin depocuya satis
fiyat1 esdeger iriinler piyasaya ¢ikincaya kadar referans
gercek kaynak fiyati gecemez; esdeger iriinii piyasaya
verilen referans triiniin depocuya satig fiyatt Saglik
Bakanlig1 veri tabaninda kayith referans gercek kaynak
fiyatin en fazla % 601dir; referans {riini {ilkemizde
bulunmayan egdeger iriinlerin depocuya satis fiyatt Saglik
Bakanhg: veri tabaninda kayith referans gergek kaynak
fiyatinin % 601dir; ilk esdeger {irlinden itibaren tiim
esdeger triinlere de referans lirline ait referans gercek
kaynak fiyatin en fazla % 60'1 kadar depocuya satis fiyati
verilebilir. 1k esdeger iiriin ile birlikte Saghk
Bakanliginca belirlenen fiyat sonrasi olusacak referans
gercek kaynak  fiyat diisiisleri % 601k siirin altina
ininceye kadar depocuya satis fiyatina yansitilmaz.
referans Gercek kaynak — fiyat % 60 smirinin altina
indiginde ise yeni referans gercek kaynak fiyatin %
100’tine kadar depocuya satig fiyat1 alinabilir; bu usul
esdeger lriinler igin de ayn1 sekilde uygulanir.

Esdeger iirtinlerin depocuya satis fiyati referans iiriinlerin
referans kaynak  olarak tespit edilen depocuya satis
fiyatindan yiiksek olamaz . Herhangi bir farmasotik sekli
diinyada ilk defa 1/8/1987 tarihinden Once pazara g¢ikan
iriinler fiyat korumali referans iiriinlerin fiyatlar1 gercek

kaynak fiyatin Depeetyasatisfivatr732- T 'nintizerinde
L 20—tk vt It rof. einlorin
referansfiyatin en fazla % 80'i kadar olabilir.

Saglik Bakanliginca belirlenen fiyat sonrasi olusacak
referans gercek kaynak fiyat diisiigleri % 80'lik sinirin
altina ininceye kadar depocuya satis fiyatina yansitilmaz.
referans Gercek kaynak  fiyat % 80 smurinin altina
indiginde ise yeni referans fiyatin % 100’tine kadar
depocuya satig fiyat1 alinabilir; bu usul esdeger iiriinler
icin de aymi sekilde uygulanir. Esdeger iiriinlerin fiyati
referans triiniin referans kaynak olarak tespit edilen
depocuya satis fiyatim gecemez. Uriinlerin depocuya satis
fiyatlarinin belirlenmesinde Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu fiyat listesinde kayith giincel referans kaynak
fiyatlar kullanilir. S6z konusu fiyat listesinde depocuya
satig fiyati 32— 8,09 TL'nin {izerinde 20—tk fiyat
korumali drinlerin referans gercek kaynak  fiyatlar
bulunmadigi takdirde mevcut depocuya satig fiyatlari
referans kaynak fiyat olarak kullanilir.

5) Gergek kaynak fiyatt % 60’likk sinirin altina inen
referans riiniin fiyatinda, hesaplamada kullanilan ilk baz
degerin %601 ile %100 arasinda kalacak sekilde artis
olursa kaynak fiyat ilk ger¢ek kaynak fiyatin %60'mi
gecemez. Gergek kaynak fiyatt %60°lik sinirin altina inen
referans lirtinlin fiyatinda, hesaplamada kullanilan ilk baz
degerin iizerine ¢ikacak sekilde artis olursa kaynak fiyat
olusan yeni gercek kaynak fiyatin %601 olacak sekilde




hesaplanir. Bundan sonra kullanilacak baz deger son
kullanilan gercek kaynak fiyat degeridir. Bu usul referans
driinlerin tiim esdeger {iriinleri i¢in de aymi sekilde
uygulanir. Gergek kaynak fiyati  %80’lik smirin altina
inen fiyat korumali referans iriiniin  fiyatinda,
hesaplamada kullanilan ilk baz degerin % 80' ile % 100"
arasinda kalacak sekilde artig olursa kaynak fiyat ilk
gergek kaynak fiyatin %80'ini gecemez. Gergek kaynak
fiyat1 %80’lik sinirmn altina inen fiyat korumali referans
tirlinlin fiyatinda, hesaplamada kullanilan ilk baz degerin
lizerine c¢ikacak sekilde artis olursa kaynak fiyat olusan
yeni gercek referans fiyatin %80t olacak sekilde
hesaplanir. Bundan sonra kullanilacak baz deger son
kullanilan ger¢ek kaynak fiyat degeridir. Bu usul fiyat
korumali referans {irlinlerin tiim esdeger {irtinleri i¢in de
ayni1 sekilde uygulanir.

(5) Piyasada bulunamamasi nedeniyle kamu sagligim veya
kamu maliyesini tehdit edebilecegi Fiyat Degerlendirme
Komisyonu tarafindan kararlastirilan  dirlinler igin;
referansi bulunan kendisi ve esdegeri bulunmayan ya da
referanst bulunan, kendisi iilkemizde ruhsatli olmayan
ancak esdegeri bulunup iiretilmeyen {iriinlerle ilgili bir
firma tilkemizde tretim karari alarak fiyat talep ettiginde;
beyan edilen fiyat, erisilebilen referans fiyat veya Saglik
Bakanligi tarafindan verilen izinle ithal edilen iriiniin
Sosyal Giivenlik Kurumu listesinde yer alan fiyati dikkate
alinarak Fiyat Degerlendirme Komisyonu tarafindan fiyat
belirlenir. ikinci imal iiriin piyasaya girerse fiyat:
piyasadaki mevcut iiriiniin fiyatim gecemez. Ugiincii
iriinlin piyasaya girmesi halinde ise listede yer alan tiim
driinler igin istisnai durum uygulanmaz. Piyasada
bulunmayan referans iirtin  Fiyat Degerlendirme
Komisyonu karar1 dogrultusunda ilag fiyat listesinde
pasife alinir.

{5} (6) Piyasada bulunamamasi nedeniyle kamu sagligini
veya kamu maliyesini tehdit edebilecegi Fiyat
Degerlendirme Komisyonu tarafindan kararlastirilan
driinler icin; referanst bulunan kendisi ve esdegeri
bulunmayan ya da referansi bulunan, kendisi tilkemizde
ruhsatli olmayan ancak esdegeri bulunup iretilmeyen
rtinlerle ilgili bir firma tilkemizde {iretim karar1 alarak
fiyat talep ettiginde; beyan edilen fiyat, erigilebilen
referans—gercek kaynak fiyat veya Saglik Bakanligi
tarafindan verilen izinle ithal edilen {riiniin Sosyal
Giivenlik Kurumu listesinde yer alan fiyatt dikkate
alimarak Fiyat Degerlendirme Komisyonu tarafindan fiyat
belirlenir. Ikinci imal {iriin piyasaya girerse fiyat:
piyasadaki mevcut iiriiniin fiyatim gecemez. Ugiincii
iriiniin piyasaya girmesi halinde ise listede yer alan tiim
driinler i¢in istisnai durum uygulanmaz. Piyasada
bulunmayan referans {iriin  Fiyat Degerlendirme
Komisyonu karar1 dogrultusunda ilag fiyat listesinde
pasife alinir.

(6) 6/2/2004 tarihli ve 2004/6781 sayili Bakanlar Kurulu
Karart ile 20 yildan eski ilag statiisii kazanmis ve
depocuya satig fiyatt 7,32 TL ve altinda olan ilaglar,
depocuya satis fiyat1 3,84 TL'nin altinda olan biitiin ilaglar,
recetesiz  ilaglar kan riinleri, tibbi mamalar,
radyofarmasotik iiriinler, enteral beslenme triinleri, alerji
driinleri, yetim triinler, geleneksel bitkisel tibbi iriinler,
biyobenzer iiriinler, hastane iriinleri, serumlar, kamu
tarafindan bedeli 6denecek ilaglar listesinde yer almayan
ilaglar ile Fiyat Degerlendirme Komisyonu tarafindan
belirlenecek olan asilar ve halk sagligi yoniinden kritik
onemi haiz iriinler i¢cin bu Karar hiikiimlerine baglh
kalinmaksizin ayrica fiyatlandirma yapilabilir. Bu
irtinlerin ~ fiyatlandirilmasima iligkin usul ve esaslar;
Maliye Bakanligi, Kalkinma Bakanligi, Hazine
Miistesarligi ve Sosyal Giivenlik Kurumu Bagkanhgmin
goriisleri alinarak Saglik Bakanliginca diizenlenecek teblig
ile belirlenir.

€6) (7) . : - .. o ee

ICuruhuIcarar—e20—yHdan—cslki—tac—Hyat-korvwmah—vin
statiisi-kazanmis e, depocuya satig fiyatt 7:32- 8,09 TL ve
altinda olan #aelas; fiyat korumali tlirlinler, depocuya satis

fiyat1 3;84-TFLrin 4,24 TL’nin altinda olan biitlin ilaglar,
recetesiz  ilaglar kan driinleri, tibbi mamalar,
radyofarmasétik iirlinler, enteral beslenme iiriinleri, alerji
drtinleri, yetim triinler, geleneksel bitkisel tibbi iriinler,
biyobenzer iiriinler, hastane {iriinleri, serumlar, kamu
tarafindan bedeli 6denecek ilaglar listesinde yer almayan
ilaglar ile Fiyat Degerlendirme Komisyonu tarafindan
belirlenecek olan asilar ve halk saglhigi yoniinden kritik
o6nemi haiz friinler i¢in bu Karar hiikiimlerine bagl
kalinmaksizin ayrica fiyatlandirma yapilabilir. Bu
trlinlerin  fiyatlandirilmasma iligkin usul ve esaslar;
Maliye Bakanligi, Kalkinma Bakanligi, Hazine
Miistesarligi ve Sosyal Giivenlik Kurumu Bagkanliginin
gortisleri almarak Saglik Bakanliginca diizenlenecek teblig
ile belirlenir.

(7) Fiyat Degerlendirme Komisyonu, 5510 sayili Sosyal
Sigortalar ve Genel Saglik Sigortasi Kanununun 73 iincii
maddesine goére alternatif geri O6deme modelleri
kullanilarak yapilacak alimlara konu ilaglar igin, bu
Karar hiikiimlerine bagli kalinmaksizin ilag fiyatlarini
ve/veya Kkar oranlarim farklilastirarak belirleyebilir.

A (8) Fiyat Degerlendirme Komisyonu, 31/5/2006
tarihli ve 5510 sayili Sosyal Sigortalar ve Genel Saglik
Sigortas1 Kanununun 73 iincli maddesine gore alternatif
geri 6deme modelleri kullanilarak yapilacak alimlara
konu ilaclar icin, bu Karar hiikiimlerine bagh
kalinmaksizin ilag fiyatlarimi ve/veya kar oranlarini




farklilagtirarak ~ veya  farkli modelleri

kullanarak belirleyebilir.

fiyatlandirma

(8) Birinci fikraya istinaden yeni referans iilkelerin
belirlenmesi  durumunda, piyasada mevcut olan ya da
onaylanmis fiyatt bulunan biitlin {riinler i¢in yeniden
beyanname verilir.

£8) (9) Birinci fikraya istinaden yeni referans iilkelerin
belirlenmesi durumunda, piyasada mevcut olan ya da
onaylanmis fiyatt bulunan biitlin {irinler i¢in yeniden

beyanname fiyat beyan formu verilir.

{9) (10) Dordiincti fikrada bahsi gegen 8,09 TL degeri ve
yedinci fikrada bahsi gegen 8,09 TL ve 4,24 TL degerleri,
ikinci fikra kapsaminda tanimlanan avro degerinde
yapilacak olan degisiklik oraninda her y1l giincellenir.

Fiyat Degerlendirme Komisyonu

Fiyat Degerlendirme Komisyonu

MADDE 3 -

(1) llag fiyatlarinin degerlendirilmesi amaciyla Saglhk
Bakanliginin koordinatorligiinde Maliye Bakanligi,
Kalkinma Bakanligi, Hazine Miistesarligt ve Sosyal
Giivenlik Kurumu Baskanliginin en az genel miidiir veya
yetkilendirdigi temsilcilerinin katilimryla Fiyat
Degerlendirme Komisyonu olusturulur.

Komisyon 1ii¢ ayda bir olagan, gerektigi hallerde
Komisyonda temsilcisi olan kurumlardan herhangi birinin
daveti Tlizerine olaganiisti toplanarak bu Kararin
uygulanmasina iliskin usullerle ilgili veya ila¢ fiyatlarinin
artirllmasi, azaltilmasi ya da aym kalmasi yoniinde
kararlar alir.

MADDE 3 -

(Dilag fiyatlarnin degerlendirilmesi amaciyla Saglik
Bakanlhgimin koordinatorliigiinde Maliye Bakanligi,
Kalkinma Bakanligi, Hazine Miistesarligi ve Sosyal
Giivenlik Kurumu Baskanliginin en az genel miidiir veya
yetkilendirdigi temsilcilerinin katilimiyla Fiyat
Degerlendirme Komisyonu olusturulur.

Komisyon -tie-ayda-bir-elagan; her takvim yilinin ilk alti
ayinda ayda en az bir kez toplanir. Gerektigi hallerde
Komisyonda temsilcisi olan kurumlardan herhangi birinin
daveti {izerine olaganiistii teplanarak- toplanir. Komisyon
buKararm—uygulanmasina-tiskinusullerle Heili-veya ilag
fiyatlarinin artirilmasi, azaltilmasi ya-da-ayni kalmasi veya
bu Karar hiikiimlerine gore fiyat1 belirlenemeyen iiriinlerin
fiyatlarinin belirlenmesi yoniinde kararlar alir-

(2) llag fiyatlarinda Fiyat Degerlendirme Komisyonunca
belirlenecek oranlarda artig yapilabilir. Ancak, Fiyat
Degerlendirme Komisyonu tarafindan alinan iriine
0zgii olmayan genel artig kararlar1 talep olmasit halinde
Bakanlikga diger driinler igin de uygulanir.
Komisyonun sekretarya hizmetleri Saglik Bakanligi
tarafindan yuriitiiliir.

(2)ilag fiyatlarinda Fiyat Degerlendirme Komisyonunca
belirlenecek oranlarda artis yapilabilir. Ancak, Fiyat
Degerlendirme Komisyonu tarafindan alinan {iriine
0zgii olmayan genel artis kararlar1 talep olmasi halinde
Bakanlikga diger irlinler iginde uygulanir.
Komisyonun sekretarya hizmetleri Saglik Bakanligi
tarafindan yiiriitiiliir.

(3) Beseri tibbi  driinlerin  fiyatlandirilmasinda
kullanilacak Avro degerinde yapilan artistan 6nce Fiyat
Degerlendirme Komisyonunca referans fiyat degisikligi
haric olmak iizere firiine Ozgl fiyat artisi yapilmis
trtinlerde, lirline 6zgi fiyat artig oraninin Avro degerinde
gergeklegen artis oranindan fazla olmasi halinde bu iiriiniin
fiyatinda ilave artis gerceklestirilmez. Uriine 6zgii fiyat
artis oraninin Avro degerinde gergeklesen artig oranindan
az olmast halinde ise bu iriiniin fiyatinda aradaki fark
oraninda ilave artig gergeklestirilir.

(3) Beseri tibbi driinlerin  fiyatlandirilmasinda
kullanilacak Avro degerinde yapilan artistan once Fiyat
Degerlendirme Komisyonunca referans—gercek kaynak
fiyat degisikligi hari¢ olmak iizere iriine 6zgii fiyat artisi
yapilmis {riinlerde, liriine 06zgii fiyat artis oraninin Avro
degerinde gergeklesen artis oranindan fazla olmasi halinde
bu iiriiniin fiyatinda ilave artis gerceklestirilmez. Uriine
Ozgii fiyat artis oraninin Avro degerinde gergeklesen artis
oranindan az olmasit halinde ise bu iriiniin fiyatinda
aradaki fark oraninda ilave artis gerceklestirilir. Ancak
komisyonca referans—kaynak karsiligina ¢ikma talepleri
uygun olarak degerlendirilen triinlerde Avro degerinde
yapilan artigtan kaynaklanan mahsuplasma yapilmaz.

Fiyat miiracaatlar

Fiyat miiracaatlar

MADDE 4 -

1) Ruhsat ya da basvuru sahipleri, ilk fiyat alma ve
referans degisikligi taleplerinde Fiyat Beyan Formu ile
birlikte Saglik Bakanligina miiracaat ederler. ilk fiyat alma
miiracaatlar1 90 giin icerisinde sonuglandirilir. Sunulan

belgelerin  dogrulugundan miiracaat  sahipleri
sorumludurlar. Eksik, yaniltict veya yanlis beyan
verilmesinden kaynaklanan haksiz kazang sebebiyle

olusan kamu alacagi, 26/9/2004 tarihli ve 5237 sayili
Tirk Ceza Kanunu hiikiimleri sakli kalmak kaydiyla,
ruhsat sahiplerinden Sosyal Giivenlik Kurumu

MADDE 4 -

1) Ruhsat ya da bagvuru sahipleri, ilk fiyat alma ve
referans—gercek  kaynak degisikligi taleplerinde Fiyat
Beyan Formu ile birlikte Saglik Bakanligina miiracaat
ederler. lk fiyat alma miiracaatlar1 90 giin icerisinde
sonuclandirilir.  Sunulan  belgelerin  dogrulugundan
miiracaat sahipleri sorumludurlar. Eksik, yaniltic1 veya
yanlig beyan verilmesinden  kaynaklanan haksiz kazang
sebebiyle olusan kamu alacagi, 26/9/2004 tarihli ve 5237
sayili Tirk Ceza Kanunu hiikiimleri sakli kalmak
kaydiyla, ruhsat sahiplerinden Sosyal Giivenlik




Bagkanligr ile ilgili diger kurum ve kuruluslar tarafindan
tahsil edilir.

Kurumu Bagkanligi ile ilgili diger kurum ve kuruluglar
tarafindan tahsil edilir.

Referans fiyat degisimleri

Referans Gerg¢ek Kaynak fiyat degisimleri

MADDE 5 -

(1) Referansa bagl tiriinlerde referans fiyat degisikligine
iligkin bildirimlerin firmalar tarafindan alt1 ayda bir beyan
edilmesi zorunludur. Bildirime iliskin usul ve esaslar
teblig ile belirlenir. Referansa baglh fiyat diisiislerinin
stiresi igerisinde bildirilmemesinden kaynaklanan haksiz
kazang nedeniyle olusan kamu alacagi, 5237 sayili Tiirk
Ceza Kanunu hiikiimleri sakli kalmak kaydiyla, ruhsat
sahiplerinden Sosyal Giivenlik Kurumu Bagkanhg: ile
ilgili diger kurum ve kuruluslar tarafindan tahsil edilir.

MADDE 5 -

(1) Referansa Gerg¢ek kaynak bagh fiyat takibi yapilan
iriinlerde referans gercek kaynak fiyat degisikligine iligskin
bildirimlerin firmalar tarafindan alt-ayda yilda bir beyan
edilmesi zorunludur. Bildirime iliskin usul ve esaslar
teblig ile belirlenir. Referansa Gergek kaynak fiyata bagh
fiyat disiislerinin siiresi igerisinde bildirilmemesinden
kaynaklanan haksiz kazang nedeniyle olugan kamu
alacagi, 5237 sayili Tirk Ceza Kanunu hiikiimleri sakli
kalmak kaydiyla, ruhsat sahiplerinden Sosyal Giivenlik
Kurumu Bagkanligr ile ilgili diger kurum ve kuruluglar
tarafindan tahsil edilir.

(2) Referans fiyat veya referans iilke degisimi nedeniyle
Tiirkiye'de onayli depocuya satis fiyatinda olusacak
degisiklikler %3 iinii asana kadar fiyata yansitilmaz.
Sadece referans ve referans iilke bilgileri giincellenir

2) ;‘.%f%,”ms fiyat-veya-reforans dlke dedisiminedeniyle
Firkiye de Eiomi‘},i..z epocuya satiy Hiyatind: El‘smkl
S gl i : é o lﬁ.f”“* T*?]at.a] 3‘.“{*.?“*1*]? o

Kar oranlar:

Kar Oranlan

MADDE 6

(1) Bu Kararin 2nci maddesinin yedinci fikrasinda yer alan
ilaclar haricindeki iiriinlerin perakende satis fiyati
belirlenirken uygulanacak depocu ve eczaci kar oranlari,
asagidaki sekilde uygulanir.

MADDE 6

1) BuKararm 2nci maddesinin yedinei sekizinci fikrasinda
yer alan ilaglar haricindeki iiriinlerin perakende satis fiyati
belirlenirken uygulanacak depocu ve eczaci kar oranlari,
asagidaki sekilde uygulanir.

Depocuya Depocu kari Eczac1 Kan Depocuya Depocu Eczac1 Kar (%)
satis (%) (%) satis kar1 (%)
fiyatinin; fiyatinin;
10 TL’ye 10 TL’ye
kadar olan kadar olan
kismi1 igin (10 9 25 kismi igin (10 9 25
TL dahil) TL dahil)
10-50 TL 10-50 TL
arasinda kalan arasinda kalan
kisim igin (50 8 25 kisim igin (50 8 25
TL dahil) TL dahil)
50-100 TL 50-100 TL
arasinda kalan arasinda kalan
kisim igin 7 25 kisim igin (100 7 25
(100 TL dahil) TL dahil)
100-200 TL 100-200 TL
arasinda kalan arasinda kalan
kisim igin 4 16 kisim i¢in (200 4 16
(200 TL dahil) TL dahil)
200 TL 200 TL
istiinde kalan iistiinde kalan
kismi i¢in 2 12 kismi i¢in 2 12
Fiyat degisimleri Fiyat degisimleri
MADDE 7 - MADDE 7 -

(1) Kamu saglig1 gerekgesiyle piyasada bulunmasi zorunlu
olan iiriinler ile piyasada bulunabilirliginin teminiyle kamu
maliyesi agisindan tasarruf saglayan iriinlerin fiyatlari,
Fiyat Degerlendirme Komisyonu karari ile yiikseltilebilir.

(1) Kamu—Halk saghigi gerekgesiyle piyasada bulunmasi
zorunlu olan irinler ile piyasada bulunabilirliginin
teminiyle kamu maliyesi agisindan tasarruf saglayan
iirtinlerin fiyatlari, Fiyat Degerlendirme Komisyonu karari
ile ytikseltilebilir.

(2) Fiyat listesinde yapilacak istege bagh disiisler, ilan
edildigi tarihten altmis giin sonra gegerli olur. Ancak ilgili
firma tarafindan eczane ve depo stok zararlarimin
karsilanacaginin  taahhiit edilmesi durumunda bu siire

(2) Fiyat listesinde yapilacak istege bagh diisiisler, ilan
edildigi tarihten altmis glin sonra gecerli olur. Ancak ilgili
firma tarafindan eczane ve depo stok zararlarinin
karsilanacaginin  taahhiit edilmesi durumunda bu siire




beklenilmez. Ayrica fiyat listesine ilave edilen yeni
trtinler, Fiyat Degerlendirme Komisyonu tarafindan fiyat
artist verilmis iiriinler, Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumunca yapilan fiyat diizeltmeleri ve fiyat degisimi ile
ilgili olmayan diger degisiklikler i¢in bu siire beklenilmez.
Bu durumlarda fiyat listesi her Cuma giinii; Cuma
giiniiniin resmi tatil olmast durumunda bir 6nceki is giinii
ilan edilir ve takip eden ilk Sali giinii gegerli olur.

beklenilmez. Ayrica fiyat listesine ilave edilen yeni
riinler, Fiyat Degerlendirme Komisyonu tarafindan fiyat
artigt verilmis iiriinler, Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumunca yapilan fiyat diizeltmeleri ve fiyat degisimi ile
ilgili olmayan diger degisiklikler i¢in bu siire beklenilmez.
Bu durumlarda fiyat listesi her Cuma giinii; Cuma
gliniiniin resmi tatil olmas: durumunda bir 6nceki is gilinii
ilan edilir ve takip eden ilk Sali giinii gegerli olur.

(3) Ilag fiyatlarimin tespitinde kullanilan Avro degerinde
yapilacak olan degisiklikler Komisyon kararinin ilanindan
itibaren 45 giin sonra yiiriirliige girer.

(3) Ilag fiyatlarinin tespitinde kullanilan Avro degerinde
yapilacak olan degisiklikler ilan edilen avro degerinin bir
onceki yila gore artig yonlinde olmasi durumunda
Komisyon kararinin ilanindan itibaren 5 giin sonra , ilan
edilen avro degerinin bir dnceki yila gore diisiis yoniinde
olmasi durumunda Komisyon kararinin ilanindan itibaren
45 giin sonra yiiriirliige girer.

Teblig cikarma yetKisi

Teblig cikarma yetkisi

MADDE 8 -
(1) Bu Kararin uygulanmast hususunda
cikarmaya Saglik Bakanligi yetkilidir.

tebligler

MADDE 8 -
(1) Bu Kararin uygulanmast hususunda
cikarmaya Saglik Bakanlig yetkilidir.

tebligler

GECiCi MADDE

GECIiCi MADDE

1—

(1) 31.12.2015 tarihine kadar beseri tibbi {irtinlerin
fiyatlandirilmasinda kullanilacak 1 (bir) Avro degeri; bu
Kararmm yayim tarihinden 6nceki 90 giinliik dénem igin
Resmi  Gazetede ilan edilen gosterge niteligindeki
Tiirkiye Cumhuriyet Merkez Bankasinin  giinliik Avro
doviz satis  kuru gergeklesmeleri esas  alinarak
hesaplanacak olan ortalama Avro degerinin yiizde 70
olarak belirlenen uyarlama katsayis1 ile carpilmasi
suretiyle belirlenir. Fiyat Degerlendirme Komisyonu bu
kararin yayim tarihinden itibaren 5 isgiinii icinde
toplanarak yukarida  belirtilen usuller dahilinde beseri
tibbi iriinlerinfiyatlandirilmasinda kullanilacak 1 (bir)
Avro degerini ilan eder.

(2) 30/06/2007 tarihli ve 26568 sayili Resmi Gazete’de
yayimlanan Beseri Ilaglarmn Fiyatlandirilmasina Dair
Karara Istinaden yiiriirliige giren Beseri Ilaclarin
Fiyatlandirilmas1 Hakkinda Teblig’in bu Kararla
¢elismeyen hiiklimleri, bu karara istinaden yeni bir teblig
yayimlanincaya kadar uygulanir.

Yiiriirliikten kaldirilan karar

Yiiriirliikten kaldirilan karar-mevzuat

MADDE 9 -

(1) 30/6/2007 tarihli ve 26568 sayili Resmi Gazete'de
yayimlanan Beseri Ilaglarin Fiyatlandiriimasina Dair
Karar yiirtirliikten kaldirilmastir.

MADDE 9 -

(1) 36/6/2007—tarihli—ve26563saythi—Resmi-Gazete'de
| C el tlandiel .

15/6/2015 tarihli ve 2015/7752 sayili Bakanlar Kurulu

Karar1 ile yiiriirliige konulan Beseri Tibbi Uriinlerin
Fiyatlandirilmasina iliskin karar ytriirliikten kaldirilmistir.

GECICi MADDE- 1

(1)15/6/2015 tarihli ve 2015/7752 sayili Bakanlar Kurulu
Karar1 ile yiiriirliige konulan Beseri Tibbi Uriinlerin
Fiyatlandirilmasina iligkin karara istinaden c¢ikarilan
Beseri Tibbi Uriinlerin  Fiyatlandirilmasi  Hakkinda
Tebligin bu Kararla gelismeyen hiikiimleri, bu Karara
istinaden yeni bir teblig ¢ikarilincaya kadar uygulanir.

Yiiriirliik

Yiiriirliik

MADDE 10 -
Bu karar yayimu tarihinde yiiriirliige girer.

MADDE 10 -
Bu karar yayimu tarihinde yiiriirliige girer.




Yiiriitme

Yiiriitme

MADDE 11~
Bu karar hiikiimlerini Bakanlar Kurulu yiiriitiir.

MADDE 11~
Bu karar hiikiimlerini Bakanlar Kurulu yiiriitiir.




