Karar Sayisi : 2017/9901
Ekli “Beseri Tibbi Urtinlerin Fiyatlandinlmasina Dair Karar™in yiiriirliige konulmasi;
Saglik Bakanh@mm 25/1/2017 tarihli ve 230 sayili yazisi iizerine, Bakanlar Kurulu’nca
6/2/2017 tarihinde kararlagtirilmigtir.

Binali YILDIRIM

Bagbakan

N. CANIKLI

Bagbakan Yardimcisi

V. KAYNAK

Bagbakan Yardimcisi

F.OZLU

Bilim, Sanayi ve Teknoloji Bakani

N. ZEYBEKCI

Ekonomi Bakan1

B. TUFENKCI

Giimriik ve Ticaret Bakani

N.AGBAL

Maliye Bakani

V. EROGLU

Orman ve Su Isleri Bakani

M. SIMSEK

Bagbakan Yardimcisi

B. BOZDAG

Adalet Bakani

M. MUEZZINOGLU

Calisma ve Sosyal Giivenlik Bakani

B. ALBAYRAK

Enerji ve Tabii Kaynaklar Bakant

S.SOYLU

icisleri Bakani

I. YILMAZ

Milli Egitim Bakani

R. AKDAG

Genglik ve Spor Bakant

Saglik Bakani

Recep Tayyip ERDOGAN

CUMHURBASKANI

N. KURTULMUS

Bagbakan Yardimcist

F. B. SAYAN KAYA

Aile ve Sosyal Politikalar Bakani

M. OZHASEKI

Cevre ve Sehircilik Bakani

A. C.KILIC

L. ELVAN

Kalkinma Bakani

Y. T. TURKES

Bagbakan Yardimcist

0. CELIK

Avrupa Birligi Bakani

M. CAVUSOGLU

Disisleri Bakani

F. CELIK

Gida, Tarim ve Hayvancilik Bakani

N. AVCI

Kiiltiir ve Turizm Bakani

F. ISIK

Milli Savunma Bakani

A.ARSLAN

Ulastirma, Denizcilik ve Haberlesme Bakani



BESERI TIBBI URUNLERIN FIYATLANDIRILMASINA DAiR KARAR

Amag ve dayanak

MADDE 1- (1) Saghk Bakanlig1, 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 Bagli Kuruluglarinin Tegkilat ve Géorevleri
Hakkinda Kanun Hiikmiinde Kararname geregince beseri tibbi iirtinlerin tiiketiciye uygun
sartlarda ulasmasini temin etmek i¢in gerekli tedbirleri alarak azami fiyatlan belirler. Ruhsat
ya da bagvuru sahiplerinin bu Karara uygun olarak talep ettikleri fiyatlar, Saglik Bakanlig:
tarafindan onaylanarak gegerlilik tarihiyle birlikte ilan edilir.

Fiyatlarin belirlenmesi

MADDE 2- (1) Avrupa Birligi (AB) liyeleri arasindan en az 5, en fazla 10 tilke kaynak
tilke olarak Saglik Bakanlifinca belirlenir ve bir tebligle duyurulur. Belirlenen kaynak tilkeler
en geg iki ay oncesinden ilan edilmek sartiyla degistirilebilir. Gergek kaynak fiyat depocuya
satig fiyatidir. Bu fiyat, belirlenen iilkeler i¢inde ruhsatli ve piyasada satigi olan kaynak {iriintin
depocuya iskonto hari¢ en diigiik satis fiyatidir. Ancak, ilgili tirtiniin serisinin serbest birakildig
veya ithal edildigi tilkeler, kaynak tlkelerin diginda olup, bu tilkelerde kaynak iilke fiyatlarinin
altinda belirlenmis bir depocuya satis fiyati var ise, depocuya satis fiyat1 diisiik olan tilkedeki
fiyat, gercek kaynak fiyat olarak kabul edilir. Gergek kaynak fiyat para birimi olarak Avro
kullanilir. Tlgili {irtinler igin gercek kaynak fiyatlarm takibinden ve Saglik Bakanligina beyan
edilmesinden firmalar sorumludur. Ger¢ek kaynak fiyat takibinde ulusal ya da uluslararas: veri
tabanlar1 kullanilabilir. Saglik Bakanligi gerekli gordiigiinde ulusal veya uluslararasi veri
tabanlarini ve/veya resmi yollar1 kullanarak beyan edilen gergek kaynak fiyatlarin kontroliinii
yapabilir.

(2) Beseri tibbi tirtinlerin fiyatlandirilmasinda kullanilacak Tiirk Lirasi cinsinden 1 (bir)
Avro degeri; bir 6nceki yilin Resmi Gazetede ilan edilen gosterge niteligindeki Tiirkiye
Cumhuriyet Merkez Bankasinin giinlik Avro déviz satis kuru gerceklesmeleri esas alinarak
hesaplanacak olan yillik ortalama Avro degerinin %70 olarak belirlenen uyarlama katsaysi ile
carpilmasi suretiyle belirlenir. Fiyat Degerlendirme Komisyonu her yilin ilk 45 giinii igerisinde
toplanarak yukarida belirtilen usuller dahilinde beseri tibbi triinlerin fiyatlandirilmasinda
kullanilacak 1 (bir) Avro degerini ilan eder.

(3) Para biriminin farkli oldugu tilkeler s6z konusu ise, Tiirkiye Cumhuriyet Merkez
Bankasinin resmi olarak déviz satig kuru agikladigi para birimleri i¢in 13/2/2009 tarihindeki
doviz satig kuru; Tirkiye Cumhuriyet Merkez Bankasimin resmi olarak déviz satis kuru
agiklamadi@i para birimleri igin, tilkemizdeki o iilkenin resmi temsilciliginden veya o iilkenin
merkez bankasimin internet sitesinden veya Avrupa Merkez Bankasi internet sitesinden anilan
tarihteki dontigiim kuru esas alinarak Avro kargilig1 bulunur.

(4) Halen piyasada satista olan, Saglhk Bakanliginca onaylanmig fiyati bulunan veya ilk
defa fiyat miiracaat1 yapilan {irlinlerden; referans iiriinlerin depocuya satig fiyati esdeger tiriinler
piyasaya c¢ikincaya kadar gercek kaynak fiyati gegemez; esdeger {iriinii piyasaya verilen
referans {riintin depocuya satig fiyati Saglik Bakanlif veri tabaminda kayith ger¢ek kaynak
fiyatin en fazla %60’1d1r; referans iiriinii tilkemizde bulunmayan esdeger iiriinlerin depocuya
satis fiyat1 Saglhik Bakanlig1 veri tabaninda kayitlt gercek kaynak fiyatinin %60°1dur; ilk esdeger
tirlinden itibaren tim esdeger triinlere de referans iiriine ait gergek kaynak fiyatin en fazla
%60’1 kadar depocuya satig fiyat1 verilebilir. ilk egdeger iiriin ile birlikte Saglik Bakanliginca
belirlenen fiyat sonrasi olusacak gergek kaynak fiyat diistigleri %60°lik sinirin altina ininceye
kadar depocuya sati fiyatina yansitilmaz. Gergek kaynak fiyat %60 simirinin altina indiginde
ise yeni gergek kaynak fiyatin %100’ tine kadar depocuya sats fiyati alinabilir; bu usul esdeger
tirtinler igin de ayni gekilde uygulanir. Egdeger iiriinlerin depocuya satig fiyat: referans iiriinlerin



kaynak olarak tespit edilen depocuya satis fiyatindan yiiksek olamaz. Herhangi bir farmasotik
sekli diinyada ilk defa 1/8/1987 tarihinden 6nce pazara gikan iiriinler fiyat korumali iiriin olarak
kabul edilir. Depocuya satis fiyat: 8,09 TL’nin lizerinde olan fiyat korumal: referans {irlinlerin
fiyatlan gercek kaynak fiyatin en fazla %801 kadar olabilir. Saghk Bakanliginca belirlenen
fiyat sonrast olusacak gergek kaynak fiyat diistisleri %80°lik smnirin altina ininceye kadar
depocuya satig fiyatina yansitilmaz. Gergek kaynak fiyat %80 siirinin altina indiginde ise yeni
gergek kaynak fiyatin %100’tine kadar depocuya satis fiyat: alinabilir; bu usul esdeger tirtinler
i¢in de aym sekilde uygulanir. Egdeger tiriinlerin fiyat: referans iiriiniin kaynak olarak tespit
edilen depocuya satis fiyatini gegemez. Uriinlerin depocuya satis fiyatlarimin belirlenmesinde
Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu fiyat listesinde kayith giincel kaynak fiyatlar kullanlir.
S6z konusu fiyat listesinde depocuya satis fiyat1 8,09 TL nin iizerinde olan fiyat korumali
firiinlerin gergek kaynak fiyatlar1 bulunmadig takdirde mevcut depocuya satis fiyatlar: kaynak
fiyat olarak kullanilir.

(5) Gergek kaynak fiyati %60°hk smirm altina inen referans iiriiniin fiyatinda,
hesaplamada kullanilan ilk baz degerin %60°1 ile %1001 arasinda kalacak sekilde artis olursa
kaynak fiyat ilk gergek kaynak fiyatin %60’ 11 gecemez. Gergek kaynak fiyati %60°hk sinirin
altina inen referans {iriiniin fiyatinda, hesaplamada kullanilan ilk baz degerin iizerine ¢ikacak
sekilde artis olursa kaynak fiyat olusan yeni gercek kaynak fiyatin %60°1 olacak sekilde
hesaplanir. Bundan sonra kullanilacak baz deger son kullamlan gergek kaynak fiyat degeridir.
Bu usul referans iirtinlerin tiim egdeger tiriinleri i¢in de aymi sekilde uygulanir, Gergek kaynak
fiyati %80’lik simrin altina inen fiyat korumal referans iriiniin fiyatinda, hesaplamada
kullamlan ilk baz degerin %801 ile %100°1 arasinda kalacak gekilde arti olursa kaynak fiyat
ilk gercek kaynak fiyatin %80°ini gegemez. Gergek kaynak fiyat1 %80°lik sinirm altina inen
fiyat korumali referans iiriiniin fiyatinda, hesaplamada kullamlan ilk baz degerin iizerine
¢ikacak sekilde artig olursa kaynak fiyat olusan yeni gergek kaynak fiyatin %80°1 olacak sekilde
hesaplanir. Bundan sonra kullanilacak baz deger son kullamlan ger¢ek kaynak fiyat degeridir.
Bu usul fiyat korumali referans tirtinlerin tim egdeger tiriinleri i¢in de aynt gekilde uygulanr.

(6) Piyasada bulunamamasi nedeniyle kamu saghigimi veya kamu maliyesini tehdit
edebilecegi Fiyat Degerlendirme Komisyonu tarafindan kararlagtirilan {iriinler igin; referansi
bulunan kendisi ve esdegeri bulunmayan ya da referansi bulunan, kendisi {ilkemizde ruhsatli
olmayan ancak esdegeri bulunup iiretilmeyen iiriinlerle ilgili bir firma iilkemizde {iretim karari
alarak fiyat talep ettiginde; beyan edilen fiyat, erisilebilen gergek kaynak fiyat veya Saglik
Bakanli§1 tarafindan verilen izinle ithal edilen iiriiniin Sosyal Giivenlik Kurumu listesinde yer
alan fiyat1 dikkate alinarak Fiyat Degerlendirme Komisyonu tarafindan fiyat belirlenir. Ikinci
imal {irlin plyasaya girerse fiyat1 piyasadaki mevcut iiriiniin fiyatin1 gecemez. Usgiineii {iriiniin
piyasaya girmesi halinde ise listede yer alan tiim Uriinler igin istisnai durum uygulanmaz.
Piyasada bulunmayan referans tiriin Fiyat Degerlendirme Komisyonu karar1 dogrultusunda ilag
fiyat listesinde pasife alinir.

(7) Depocuya satis fiyat1 8,09 TL ve altinda olan fiyat korumali iiriinler, depocuya satig
fiyat1 4,24 TL’nin altinda olan biitlin ilaglar, recetesiz ilaglar, kan Griinleri, tibbi mamalar,
radyofarmasotik {irtinler, enteral beslenme Uriinleri, alerji tiriinleri, yetim tiriinler, geleneksel
bitkisel tibbi triinler, biyobenzer iiriinler, hastane iiriinleri, serumlar, kamu tarafindan bedeli
6denecek ilaglar listesinde yer almayan ilaglar ile Fiyat Degerlendirme Komisyonu tarafindan
belirlenecek olan agilar ve halk sagligi yoniinden kritik dnemi haiz iirlinler i¢in bu Karar
hikklimlerine bagli kalinmaksizin ayrica fiyatlanduma yapilabilir. Bu  riinlerin
fiyatlandirilmasina iliskin usul ve esaslar; Maliye Bakanligi, Kalkinma Bakanlig:, Hazine
Miistesarlig1 ve Sosyal Glivenlik Kurumu Bagkanliginin goriisleri alinarak Saglik Bakanliginca
diizenlenecek teblig ile belirlenir.

(8) Fiyat Degerlendirme Komisyonu, 31/5/2006 tarihli ve 5510 sayih Sosyal Sigortalar
ve Genel Saglik Sigortast Kanununun 73 tincii maddesine gore alternatif geri 6deme modelleri



kullamlarak yapilacak alimlara konu ilaglar i¢in, bu Karar hiikiimlerine bagli kalinmaksizin ilag
fiyatlarim ve/veya kar oranlarim farklilagtirarak veya farkli fiyatlandirma modelleri kullanarak
belirleyebilir.

(9) Birinci fikraya istinaden yeni kaynak iilkelerin belirlenmesi durumunda, piyasada
meveut olan ya da onaylanmig fiyati bulunan biitiin {iriinler igin yeniden fiyat beyan formu
verilir.

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

Fiyat Degerlendirme Komisyonu

MADDE 3- (1) Ila¢ fiyatlarinin degerlendirilmesi amaciyla Saglik Bakanliginin
koordinatorliiginde Maliye Bakanligi, Kalkinma Bakanligi, Hazine Miistesarligi ve Sosyal
Giivenlik Kurumu Bagkanliginin en az genel miidiir veya yetkilendirdigi temsilcilerinin
katilimiyla Fiyat Degerlendirme Komisyonu olusturulur, Komisyon, her takvim yilinin ilk alti
ayinda ayda en az bir kez toplamir. Gerektigi héllerde komisyonda temsilcisi olan kurumlardan
herhangi birinin daveti {izerine olaganiistii toplamr. Komisyon, ilag fiyatlarinin artirilmasi,
azaltilmasi, aym kalmasi veya bu Karar hiikiimlerine gére fiyati belirlenemeyen iiriinlerin
fiyatlarinin belirlenmesi yoniinde kararlar alir.

(2) llag fiyatlarinda Fiyat Degerlendirme Komisyonunca belirlenecek oranlarda artis
yapilabilir. Ancak, Fiyat Degerlendirme Komisyonu tarafindan alinan tirtine 6zgii olmayan
genel artis kararlart talep olmasi halinde Bakanlik¢a diger iiriinler i¢in de uygulanir.
Komisyonun sekretarya hizmetleri Saglik Bakanlig1 tarafindan yuriitiiliir.

(3) Beseri tibbi tiriinlerin fiyatlandirilmasinda kullanilacak Avro degerinde yapilan
artistan Once Fiyat Degerlendirme Komisyonunca gergek kaynak fiyat degisikligi harig olmak
tizere Uirline dzgti fiyat artig1 yapilmig tirtinlerde, firline 6zgii fiyat artig orammnin Avro degerinde
gerceklesen artis oranindan fazla olmast halinde bu lriiniin fiyatinda ilave artig
gergeklestirilmez. Uriine 6zgii fiyat artis oraninin Avro degerinde gergeklesen artis oranindan
az olmasi halinde ise bu firiiniin fiyatinda aradaki fark oraminda ilave artis gerceklestirilir.
Ancak Komisyonca kaynak fiyat karsiligina ¢ikma talepleri uygun olarak degerlendirilen
trtinlerde Avro degerinde yapilan artistan kaynaklanan mahsuplagma yapilmaz.

Fiyat miiracaatlar

MADDE 4- (1) Ruhsat ya da bagvuru sahipleri, ilk fiyat alma ve ger¢ek kaynak fiyat
degisikligi taleplerinde Fiyat Beyan Formu ile birlikte Saghk Bakanligina miiracaat ederler. Ilk
fiyat alma miracaatlar1 90 gitin igerisinde sonuglandurilir. Sunulan belgelerin dogrulugundan
miracaat sahipleri sorumludurlar. FEksik, yaniltict veya yanlis beyan verilmesinden
kaynaklanan haksiz kazang sebebiyle olusan kamu alacag, 26/9/2004 tarihli ve 5237 sayih
Tiirk Ceza Kanunu hitktimleri sakli kalmak kaydiyla, ruhsat sahiplerinden Sosyal Giivenlik
Kurumu Bagkanlig ile ilgili diger kurum ve kuruluglar tarafindan tahsil edilir.

Gergek kaynak fiyat degisimleri

MADDE 5- (1) Gergek kaynak fiyat takibi yapilan iirlinlerde ger¢ek kaynak fiyat
degisikligine iligkin bildirimlerin firmalar tarafindan yilda bir beyan edilmesi zorunludur.
Bildirime iligkin usul ve esaslar teblig ile belirlenir. Gergek kaynak fiyata bagh fiyat
diistislerinin siiresi igerisinde bildirilmemesinden kaynaklanan haksiz kazang nedeniyle olugan
kamu alacagi, 5237 sayili Tturk Ceza Kanunu hitkiimleri sakli kalmak kaydiyla, ruhsat
sahiplerinden Sosyal Guivenlik Kurumu Baskanlig: ile ilgili diger kurum ve kuruluglar
tarafindan tahsil edilir.



Kar oranlar:

MADDE 6- (1) 2 nci maddenin sekizinci fikrasinda yer alan ilaglar haricindeki
iiriinlerin perakende satis fiyati belirlenirken uygulanacak depocu ve eczaci kir oranlari,
agagidaki sekilde uygulanir.

Depocuya Satis Fiyatinin; Dep(zﬁ/:)Kﬁn Ecza(u:/ii( an
10 TL’ye kadar olan kism1 i¢in (10 TL d4hil) 9 25
10-50 TL arasinda kalan kismi i¢in (50 TL d4hil) 8 25
50-100 TL arasinda kalan kismi i¢in (100 TL dahil) 7 25
100-200 TL arasinda kalan kismi igin (200 TL dahil) 4 16
200 TL tstiinde kalan kismi igin 2 12

Fiyat degisimleri

MADDE 7- (1) Halk saghg gerekgesiyle piyasada bulunmast zorunlu olan iiriinler ile
piyasada bulunabilirliginin teminiyle kamu maliyesi agisindan tasarruf saglayan triinlerin
fiyatlari, Fiyat Degerlendirme Komisyonu karari ile yiikseltilebilir.

(2) Fiyat listesinde yapilacak istege bagh diisiisler, ilan edildigi tarihten altmig giin sonra
gegerli olur. Ancak ilgili firma tarafindan eczane ve depo stok zararlarinin kargilanacaginin
taahhiit edilmesi durumunda bu siire beklenilmez. Ayrica fiyat listesine ilave edilen yeni
tirtinler, Fiyat Degerlendirme Komisyonu tarafindan fiyat artis1 verilmis iirtinler, Tiirkiye Ilac
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
gliniintin resmf tatil olmas1 durumunda bir 6nceki ig giinii ilan edilir ve takip eden ilk Sali giinii
gecerli olur.

(3) llag fiyatlarimin tespitinde kullamlan Avro degerinde yapilacak olan degisiklikler,
ilan edilen Avro degerinin bir dnceki yila gore artig yéniinde olmast durumunda Komisyon
kararmin ilanindan itibaren 5 giin sonra, ilan edilen Avro degerinin bir énceki yila gore diisiis
yoniinde olmas: durumunda Komisyon kararinmn ilanindan itibaren 45 giin sonra yiirlirliige
girer.

Teblig cikarma yetkisi
MADDE 8- (1) Bu Kararin uygulanmasi hususunda tebligler ¢ikarmaya Saglik
Bakanlig: yetkilidir.

Yiiriirliikten kaldirilan mevzuat

MADDE 9- (1) 15/6/2015 tarihli ve 2015/7752 sayili Bakanlar Kurulu Karan ile
yiriirlige konulan Begeri Tibbi Uriinlerin Fiyatlandirilmasina Dair Karar yiirtirliikten
kaldiriimigtir.

GECICI MADDE 1- (1) 15/6/2015 tarihli ve 2015/7752 sayili Bakanlar Kurulu Karar
ile yirtirlige konulan Beseri Tibbi Uriinlerin Fiyatlandirilmasina Dair Karara istinaden
cikarilan Begeri Tibbi Uriinlerin Fiyatlandirlmas: Hakkinda Tebligin bu Kararla ¢elismeyen
hiikiimleri, bu Karara istinaden yeni bir teblig ¢ikarilincaya kadar uygulanir,

Yiiriirliik
MADDE 10- (1) Bu Karar yayimi tarihinde yiiriirliige girer.

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



