SAGLIK BAKANLIGI FiYAT DEGERLENDIRME KOMiSYONUNUN CALISMA
USUL VE ESASLARINA ILISKIN YONERGE

BIRINCI BOLUM
Amag ve Kapsam

Amacg

MADDE 1- (1) Bu Yonerge’nin amaci Fiyat Degerlendirme Komisyonunun c¢alisma usul
ve esaslarini belirlemektir.

Kapsam

MADDE 2 - (1) Bu Yonerge, Fiyat Degerlendirme Komisyonunun kurulus, gorev, yetki,
sorumluluk ve ¢alismalarina iligkin esaslar1 kapsamaktadir.

Dayanak

MADDE 3 - (1) Bu Yonerge 11/12/2015 tarihli ve 29559 sayili Resmi Gazete’de
yayimlanarak yiiriirliige giren, 15/6/2015 tarihli ve 2015/7752 sayil1 Bakanlar Kurulu Karar1 ve
Beseri Tibbi Uriinlerin Fiyatlandirilmas1 Hakkinda Teblige dayanilarak hazirlanmustir.

Tanimlar

MADDE 4 - (1) Bu Yonergede gecen;

a) Avro degeri: Bir 6nceki yilin Resmi Gazete’de ilan edilen gosterge niteligindeki Tiirkiye
Cumbhuriyet Merkez Bankasinin giinliik Avro doviz satis kuru gergeklesmeleri esas alinarak
hesaplanacak olan yillik ortalama Avro degerinin, % 70 olarak belirlenen uyarlama katsayisi ile
carpilmasi suretiyle belirlenen avro degerini,

b) Bakanlik: Saglik Bakanligini,

¢) Beseri Tibbi Uriin: 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, enteral beslenme iiriinleri
ve/veya tibbi mamalari,

¢) Karar: 15/6/2015 tarihli ve 2015/7752 sayili Bakanlar Kurulu Kararinin eki Beseri Tibbi
Uriinlerin Fiyatlandirilmasina Dair Karari,

d) Komisyon: Bakanligin koordinatorliigiinde Maliye Bakanligi, Kalkinma Bakanligi, Hazine

Mistesarligit ve Sosyal Giivenlik Kurumu Bagkanligi temsilcilerinin katilmiyla beseri tibbi



tirtinlerin fiyatlarin1 degerlendirmek amaciyla olusturulan Fiyat Degerlendirme Komisyonunu,

e) Kurum: Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunu,

f) Sekretarya: Komisyonun gorev alanina giren konularda, sekretarya hizmetini yiiriiten
ilgili Daire Baskanligini,

g) Teblig: Bakanlar Kurulu’nun 2015/7752 Kararina istinaden 11/12/2015 tarihli ve 29559
say1l1 Resmi Gazete’de yayimlanan Beseri T1bbi Uriinlerin Fiyatlandirilmas1 Hakkinda Tebligi,

ifade eder.

IKINCi BOLUM
Kurulus ve Gorevler

Komisyona Katilacak Temsilciler

MADDE 5 - (1) Fiyat Degerlendirme Komisyonu; Saglik Bakanliginin koordinatorliigiinde,
Maliye Bakanligindan, Kalkinma Bakanligindan, Hazine Miistesarligindan ve Sosyal Giivenlik
Kurumundan imza yetkisini haiz birer temsilcinin katilmiyla 5 (bes) asil liyeden olusur.
Toplantilara, asil liyeler, asil iiye ile ayn1 kurumdan olmak iizere teknik personel getirebilirler.

(2) Asil iiye sayisinin iki kat1 kadar imza yetkisini haiz yedek tiyeler belirlenir. Herhangi bir
nedenle gorevinden ayrilan Komisyon iiyelerinin yerine gorevlendirilenler, sekretaryaya
bildirilir. Komisyon asil iiyelerinin toplantilara katilim saglayamadigi durumlarda yedek tiyeler
toplantilara katilir. Uyeler ve teknik personel disindaki kisiler toplantilara ancak davet

edilmeleri halinde katilabilirler.

Komisyonun Calisma Usul ve Esaslar

MADDE 6 - (1) Toplantilara tiim iiyelerin katilimi esastir. Ilgili kurumlar toplantiya

katilim1 saglamakla yiikiimliidiirler.

(2) Komisyon, Kurum Bagkaninin daveti {izerine her yilin Ocak, Nisan, Temmuz ve Ekim
aylarinin ilk bes is gilinli icerisinde olagan, gerektigi hallerde Komisyonda temsilcisi olan

kurumlardan herhangi birinin daveti lizerine olaganiistii toplanir.
(3) Komisyonun is ve isleyisi ile ilgili yazismalar1 sekretarya tarafindan yiiriitiiliir.

(4) Komisyon iliye tam sayisinin salt ¢ogunluguyla toplanir ve {iye tam sayisinin salt



cogunlugu ile karar alir. Toplantilarda ¢ekimser oy kullanilamaz. Oylarin esitligi halinde

Komisyon Baskaninin kullandig1 oy yoniinde ¢ogunluk saglanmis sayilir.

(5) Olagan toplantilarda toplant1 giindemi, komisyon sekretaryasi tarafindan en az 10 (on) is
giinii 6ncesinden komisyon iiyelerine iletilir. Komisyonun olaganiistii toplantiya ¢agirilmasi

durumunda; giindem, toplant1 giin ve saati, toplanti tarihinden 6nce ivedilikle tiyelere bildirilir.

(6) Komisyon, gerektiginde ruhsat/izin sahiplerinin temsilcilerini, goriislerine bagvurmak
lizere toplantiya davet edebilir veya yazili goriis isteyebilir. Komisyon, calismalari sirasinda

gerekli gordiigii bilgi ve belgeleri ilgili taraflardan temin veya talep edebilir.

Komisyon ve Gorevleri

MADDE 7 - (1) Fiyat Degerlendirme Komisyonunun gérevleri sunlardir:

a) Referans alt1 fiyat almig tiriinlerin, referans karsiligina ¢gikma taleplerini degerlendirmek,

b) Piyasada bulunan veya piyasaya yeni ¢ikacak herhangi bir tiriine, kendisi dahil piyasada
mevcut ayni etkin madde miktarli ayn1 veya farkli ambalaj boyutlu {iriinlerin fiyat ortalamasinin
% 50’sinden daha diisiik fiyat almak icin yapilan bagvurulari, rekabetin, pazar dengelerinin
korunabilmesi ile {iriinlerin piyasada bulunabilirliginin temin edilebilmesi amaciyla
degerlendirmek,

¢) Ozel sarta tabi tutulacak olan asilar ve halk saglhig1 yoniinden kritik énemi haiz iiriinleri
belirlemek,

¢) Plazma kaynakli ve rekombinant yontemle iretilen kan iriinlerinin piyasada
bulunabilirliginin saglanmasi1 agisindan gerekli goriilenlerinin fiyatinin, giincel kura gore
belirlenmesine karar vermek,

d) Ozel sarta tabi tutulan iiriinlerin maliyet kartia gére fiyat talep etmeleri halinde, talep
edilen fiyatin, referans fiyattan Tebligin 7 nci maddesinde belirtilen oranlardan daha yiiksek
oranda fazla olmasi durumunda, bu talepleri degerlendirmek,

e) Tebligin 7 nci maddesinin birinci fikrasinda tanimlanan fiyatlandirma uygulamalarina

tabi olan asilar1 ve halk sagligi yoniinden kritik énemi haiz triinleri belirlemek, bu iriinlere
Tebligin genel esaslar1 dikkate alinarak belirlenen fiyatin iizerinde bir fiyat verilebilmesini
degerlendirmek,

f) Referans fiyat artisindan kaynaklanan ve mevcut fabrika cikis fiyatinin % 100’iinden



fazla olan fiyat artis taleplerini degerlendirmek,

g) Maliyet kartinda belirtilen fabrika ¢ikis fiyatinin altinda bir fiyat alan firmalarin, daha
sonra maliyet kartinda belirtilen fabrika ¢ikis fiyatina kadar talep ettikleri fiyat artiglarin
degerlendirmek,

g) Tebligin 8 inci maddesinin ondordiincii fikrasina gore fiyatlandirilma usulleri belirtilen
ve piyasada bulunamamasi nedeniyle kamu sagligin1 veya kamu maliyesini tehdit edebilecek
tirtinleri ve fiyatlarini belirlemek,

h) Kararin uygulanmasina iliskin usullerle ilgili veya beseri tibbi iiriinlerin fiyatlarinin
artirilmasi, azaltilmasi ya da ayni kalmasi yoniinde karar almak,

1) Her yilin Ocak aymin ilk bes is giinii igerisinde toplanarak beseri tibbi {irlinlerin
fiyatlandirilmasinda kullanilacak 1 (bir) Avro degerini belirlemek,

1) 5510 sayili1 Sosyal Sigortalar ve Genel Saglik Sigortasi Kanununun 73 {incii maddesine
gore alternatif geri 6deme modelleri kullanilarak yapilacak alimlara konu beseri tibbi iriinler
icin, Karar ve Teblig hiikiimlerine bagli kalinmaksizin beseri tibbi iirlinlerin fiyatlarin1 ve/veya
kar oranlarini farklilagtirarak belirlemek,

J) Kamu saghgi gerekgesiyle piyasada bulunmasi zorunlu olan {riinler ile piyasada
bulunabilirliginin teminiyle kamu maliyesi agisindan tasarruf saglayan iriinlerin, fiyatlarinin

yiikseltilmesini degerlendirmek.

UCUNCU BOLUM
Son Hiikiimler

Yiiriirliikkten kaldirilan mevzuat

MADDE 8 — (1) 22/02/2008 tarihli Fiyat Degerlendirme Komisyonu Calisma Usul
ve Esaslarma Iliskin Yonerge yiiriirliikten kaldirilmustir.

Yiiriirlik

MADDE 9 - (1) Bu Yonerge, Saglik Bakani onayi ile yiiriirliige girer.

Yiiriitme

MADDE 10 - (1) Bu Yonerge hiikiimlerini Saglik Bakan1 yiirtitiir.



