Bakanlar Kurulu Karar Sayisi: 2015/7752

Karar Tarihi: 15 Haziran 2015

BESERI TIBBI URUNLERIN FIYATLANDIRILMASINA DAIR KARAR
Resmi Gazete Tarihi: 10 Temmuz 2015

Resmi Gazete Sayisi: 29412

Ekli “Beseri Tibbi Uriinlerin Fiyatlandirilmasina Dair Karar™in yiiriirliige konulmasi; Saglik
Bakanligmin 9/6/2015 tarihli ve 10875208 sayili yazis1 iizerine, Bakanlar Kurulu'nca
15/6/2015 tarihinde kararlastirilmastir.

Recep Tayyip ERDOGAN
CUMHURBASKANI

Ahmet DAVUTOGLU
Basbakan

BESERI TIBBI URUNLERIN FIYATLANDIRILMASINA DAIR KARAR
Amac ve dayanak

MADDE I- (1) Saghk Bakanli§i, 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 tarithli ve 663 sayili Saglik Bakanligi ve Bagli Kuruluslarinin Tegkilat ve
Gorevleri Hakkinda Kanun Hiikmiinde Kararname geregince beseri tibbi iirlinlerin tiiketiciye
uygun sartlarda ulagsmasini temin etmek i¢in gerekli tedbirleri alarak azami fiyatlar1 belirler.
Ruhsat ya da bagvuru sahiplerinin bu Karara uygun olarak talep ettikleri fiyatlar, Saglik
Bakanlig1 tarafindan onaylanarak gegerlilik tarihiyle birlikte ilan edilir.

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
gec¢ iki ay Oncesinden ilan edilmek sartiyla degistirilebilir. Referans fiyat depocuya satis
fiyatidir. Bu fiyat, belirlenen iilkeler i¢inde ruhsatli ve piyasada satis1 olan referans iiriiniin
depocuya iskonto hari¢ en diisiik satis fiyatidir. Ancak, ilgili lirlinlin imal veya ithal edildigi
iilkeler, referans iilkelerin disinda olup, bu {ilkelerde referans iilke fiyatlarinin altinda
belirlenmis bir depocuya satis fiyat1 var ise, depocuya satis fiyati diisiik olan iilkedeki fiyat,
referans fiyat olarak kabul edilir. Referans fiyat para birimi olarak Avro kullamlir. Ilgili
tirinler icin referans fiyatlarin takibinden ve Saglik Bakanligina beyan edilmesinden firmalar
sorumludur. Referans fiyat takibinde ulusal ya da uluslararasi veri tabanlari kullanilabilir.
Saglik Bakanligi gerekli gordiiglinde ulusal veya uluslararasi veri tabanlarini ve/veya resmi
yollan kullanarak beyan edilen referans fiyatlarin kontroliinii yapabilir.
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(2) Beseri tibbi iiriinlerin fiyatlandirilmasmda kullanilacak Tiirk Lirasi cinsinden 1 (bir) Avro
degeri; bir onceki yilin Resmi Gazete'de ilan edilen gosterge niteligindeki Tiirkiye
Cumbhuriyet Merkez Bankasinin giinlilk Avro doviz satis kuru gergeklesmeleri esas alinarak
hesaplanacak olan yillik ortalama Avro degerinin ylizde 70 olarak belirlenen uyarlama
katsayist ile ¢arpilmasi suretiyle belirlenir. Fiyat Degerlendirme Komisyonu her yilin Ocak
aymin ilk 5 isglnii igerisinde toplanarak yukarida belirtilen usuller dahilinde beseri tibbi
iirlinlerin fiyatlandirilmasmda kullanilacak 1 (bir) Avro degerim ilan eder.

(3) Para biriminin farkli oldugu iilkeler s6z konusu ise, Tiirkiye Cumhuriyet Merkez
Bankasinin resmi olarak déviz satis kuru agikladigi para birimleri i¢in 13/2/2009 tarihindeki
doviz satis kuru; Tiirkiye Cumhuriyet Merkez Bankasinin resmi olarak doviz satis kuru
aciklamadigi para birimleri i¢in, tilkemizdeki o iilkenin resmi temsilciliginden veya o iilkenin
merkez bankasinin internet sitesinden veya Avrupa Merkez Bankasi internet sitesinden anilan
tarihteki doniisiim kuru esas alinarak Avro karsiligi bulunur.

(4) Halen piyasada satista olan, Saglik Bakanliginca onaylanmis fiyati1 bulunan veya ilk defa
fiyat miiracaat1 yapilan iirlinlerden; referans iiriinlerin depocuya satis fiyat1 esdeger iiriinler
piyasaya cikincaya kadar referans fiyati gecemez; esdeger iirlinli piyasaya verilen referans
iiriiniin depocuya satis fiyat1 Saglik Bakanlig veri tabaninda kayitl referans fiyatin en fazla %
60"1d1r; referans {riinii tilkemizde bulunmayan esdeger iiriinlerin depocuya satis fiyat1 Saglik
Bakanlig1 veri tabaninda kayitl referans fiyatinin % 60'1d1r; ilk esdeger iirliinden itibaren tiim
esdeger Urlinlere de referans iirline ait referans fiyatin en fazla % 601 kadar depocuya satis
fiyat1 verilebilir. Tk esdeger iiriin ile birlikte Saghik Bakanlifinca belirlenen fiyat sonrasi
olusacak referans fiyat diistisleri % 60'lik sinirin altina ininceye kadar depocuya satis fiyatina
yansitilmaz. Referans fiyat % 60 siirinin altina indiginde ise yeni referans fiyatin % 100'{ine
kadar depocuya satis fiyat1 alinabilir; bu usul esdeger triinler i¢in de ayni sekilde uygulanir.
Esdeger iiriinlerin depocuya satis fiyati referans iirlinlerin referans olarak tespit edilen
depocuya satis fiyatindan yiiksek olamaz. Depocuya satig fiyati (Degisik ibare : 2016/8505 -
1.2.2016 / m.1/a) "7,32 TL'nin" {izerinde olan 20 yillik referans iiriinlerin fiyatlari referans
fiyatin en fazla % 80'1 kadar olabilir. Saglik Bakanliginca belirlenen fiyat sonrasi olusacak
referans fiyat disiisleri % 80'lik simirm altina ininceye kadar depocuya satis fiyatina
yansitilmaz. Referans fiyat % 80 siirinin altina indiginde ise yeni referans fiyatin % 100'line
kadar depocuya satig fiyati alinabilir; bu usul esdeger lriinler i¢in de ayni sekilde uygulanir.
Esdeger iirlinlerin fiyat1 referans tirlinlin referans olarak tespit edilen depocuya satis fiyatini
gecemez. Uriinlerin depocuya satis fiyatlarinin belirlenmesinde Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz
Kurumu fiyat listesinde kayitli giincel referans fiyatlar kullanilir. S6z konusu fiyat listesinde
depocuya satig fiyati (Degisik ibare : 2016/8505 - 1.2.2016 / m.1/a) "7,32 TL'nin" {izerinde
olan 20 yillik iirtinlerin referans fiyatlar1 bulunmadigi takdirde mevcut depocuya satis fiyatlari
referans fiyat olarak kullanilir.

(5) Piyasada bulunamamasi nedeniyle kamu sagligim veya kamu maliyesini tehdit edebilecegi
Fiyat Degerlendirme Komisyonu taralindan kararlastirilan {riinler icin; referanst bulunan
kendisi ve esdegeri bulunmayan ya da referansi bulunan, kendisi iilkemizde ruhsatli olmayan
ancak esdegeri bulunup iiretilmeyen triinlerle ilgili bir firma {ilkemizde tiretim karar1 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 almarak Fiyat Degerlendirme Komisyonu tarafindan fiyat belirlenir. Ikinci imal iiriin
piyasaya girerse fiyat1 piyasadaki mevcut iiriiniin fiyatim gecemez. Uciincii iiriiniin piyasaya
girmesi halinde ise listede yer alan tiim iriinler i¢in istisnai durum uygulanmaz. Piyasada
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bulunmayan referans iirlin Fiyat Degerlendirme Komisyonu karan dogrultusunda ilag fiyat
listesinde pasife alinir.

(6) 6/2/2004 tarihli ve 2004/6781 sayil1 Bakanlar Kurulu Karari ile 20 yildan eski ilag statiisti
kazanmis ve depocuya satig fiyat1 (Degisik ibare : 2016/8505 - 1.2.2016 / m.1/b) 7,32 TL"
ve altinda olan ilaglar, depocuya satig fiyati (Degisik ibare : 2016/8505 - 1.2.2016
/ m.1/b) "3,84 TL'nin" altinda olan biitiin ilaglar, regetesiz ilaglar, kan iiriinleri, tibbi mamalar,
radyofarmasétik iiriinler, enteral beslenme triinleri, aleyji iirtinleri, yetim iirlinler, geleneksel
bitkisel tibbi iiriinler, biyobenzer iriinler, hastane tirlinleri, serumlar, kamu tarafindan bedeli
Odenecek ilaglar listesinde yer almayan ilaglar ile Fiyat Degerlendirme Komisyonu tarafindan
belirlenecek olan asilar ve halk sagligir yoniinden kritik dnemi haiz iriinler i¢cin bu Karar
hiikiimlerine bagli kalinmaksizin ayrica fiyatlandirma yapilabilir. Bu {iriinlerin
fiyatlandirilmasma iligkin usul ve esaslar; Maliye Bakanligi, Kalkinma Bakanligi, Hazine
Miistesarligit ve Sosyal Giivenlik Kurumu Bagkanliginin goriisleri alinarak Saglik
Bakanliginca diizenlenecek teblig ile belirlenir.

(7) Fiyat Degerlendirme Komisyonu, 5510 sayili Sosyal Sigortalar ve Genel Saglik
Sigortas1 Kanununun 73 iincii maddesine gore alternatif geri 6deme modelleri kullanilarak
yapilacak alimlara konu ilaglar i¢in, bu Karar hiikiimlerine bagli kalinmaksizin ilag¢ fiyatlarini
ve/veya kar oranlarim farklilagtirarak belirleyebilir.

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

Fiyat Degerlendirme Komisyonu

MADDE 3- (1) llag fiyatlarinin degerlendirilmesi amaciyla Saglk Bakanhiginin
koordinatorliigiinde Maliye Bakanligi, Kalkinma Bakanligi, Hazine Miistesarligi ve Sosyal
Giivenlik Kurumu Bagkanliginin temsilcilerinin katilimiyla Fiyat Degerlendirme Komisyonu
olusturulur. Komisyon, ii¢ ayda bir olagan, gerektigi hallerde Komisyonda temsilcisi olan
kuramlardan herhangi birinin daveti iizerine olaganiistii toplanarak bu Kararin uygulanmasina
iliskin usullerle ilgili veya ilag fiyatlarmin artirilmasi, azaltilmasi ya da ayn1 kalmasi yoniinde
kararlar alir.

(2) Ilag fiyatlarinda Fiyat Degerlendirme Komisyonunca belirlenecek oranlarda artis
yapilabilir. Ancak, Fiyat Degerlendirme Komisyonu tarafindan alman iirline 6zgii olmayan
genel artis kararlar1 talep olmasi halinde Bakanlik¢a diger iiriinler i¢in de uygulanir.
Komisyonun sekretarya hizmetleri Saglik Bakanlig1 tarafindan yiiriitiiliir.

(3) Beseri tibbi liriinlerin fiyatlandirilmasmda kullanilacak Avro degerinde yapilan artigtan
once Fiyat Degerlendirme Komisyonunca referans fiyat degisikligi hari¢ olmak iizere iiriine
Ozgl fiyat artist yapilmis {riinlerde, {irline Ozgli fiyat artis oranimnin Avro degerinde
gergeklesen artis oranindan fazla olmasi halinde bu iiriiniin fiyatinda ilave artis
gerceklestirilmez. Uriine dzgii fiyat artis oraninin Avro degerinde gergeklesen artis oranindan
az olmasi halinde ise bu iirliniin fiyatinda aradaki fark oraninda ilave artis gerceklestirilir.

Fiyat miiracaatlar

MADDE 4- (1) Ruhsat ya da basgvuru sahipleri, ilk fiyat alma ve referans degisikligi
taleplerinde Fiyat Beyan Formu ile birlikte Saglik Bakanligina miiracaat ederler. ilk fiyat


http://www.kazanci.com/kho2/mbb/files/bkk2004-6781.htm
http://www.kazanci.com/kho2/mbb/files/bkk2016-8505.htm#1
http://www.kazanci.com/kho2/mbb/files/bkk2016-8505.htm#1
http://www.kazanci.com/kho2/mbb/files/tc5510.htm#73

alma miiracaatlar1 90 giin icerisinde sonuglandirilir. Sunulan belgelerin dogrulugundan
miracaat sahipleri sorumludurlar. Eksik, yaniltici veya yanlis beyan verilmesinden
kaynaklanan haksiz kazang sebebiyle olusan kamu alacagi, 26/9/2004 tarihli ve 5237 sayili
Tiirk Ceza Kanunu hiikiimleri sakli kalmak kaydiyla, ruhsat sahiplerinden Sosyal Giivenlik
Kurumu Bagkanligr ile ilgili diger kurum ve kuruluslar tarafindan tahsil edilir.

Referans fiyat degisimleri

MADDE 5- (1) Referansa bagl iiriinlerde referans fiyat degisikligine iligkin bildirimlerin
firmalar tarafindan alt1 ayda bir beyan edilmesi zorunludur. Bildirime iliskin usul ve esaslar
teblig ile belirlenir. Referansa bagli fiyat diisiislerinin siiresi igerisinde bildirilmemesinden
kaynaklanan haksiz kazan¢ nedeniyle olusan kamu alacagi, 5237 sayili Tiirk Ceza Kanunu
hiikiimleri sakli kalmak kaydiyla, ruhsat sahiplerinden Sosyal Giivenlik Kurumu Bagkanligi
ile ilgili diger kurum ve kuruluslar tarafindan tahsil edilir.

(2) (Ek : 2016/8505 - 1.2.2016 / m.2) Referans fiyat veya referans iilke degisimi nedeniyle
Tiirkiye'de onayli depocuya satis fiyatinda olusacak degisiklikler %3'l asana kadar fiyata
yansitilmaz. Sadece referans ve referans iilke bilgileri giincellenir.

Kar oranlan
MADDE 6- (1) Bu Kararin 2 nci maddesinin yedinci fikrasinda yer alan ilaglar haricindeki

iiriinlerin perakende satis fiyati belirlenirken uygulanacak depocu ve eczaci kér oranlari,
asagidaki sekilde uygulanir.

Depocuya satis fiyatinin; Depocu  [Eczaci
kar1 kar1 (%)
(%)

10 TL/ye kadar olan kismi i¢in (10 TL9 25

dahil)

10-50 TL arasinda kalan kismi i¢in (508 25

TL dahil)

50-100 TL arasinda kalan kismi igin/7 25

(100 TL dahil)

100-200 TL arasinda kalan kismi i¢in4 16

(200 TL dahil)

200 TL iistiinde kalan kismi i¢in 2 12

Fiyat degisimleri

MADDE 7- (1) Kamu saghg gerekcesiyle piyasada bulunmasi zorunlu olan iiriinler ile
piyasada bulunabilirliginin teminiyle kamu maliyesi ag¢isindan tasarruf saglayan iiriinlerin
fiyatlari. Fiyat Degerlendirme Komisyonu karari ile yiikseltilebilir.

(2) Fiyat listesinde yapilacak istege bagl diistisler, ilan edildigi tarihten altmis giin soma
gecerli olur. Ancak ilgili firma tarafindan eczane ve depo stok zararlarinin karsilanacaginin
taahhiit edilmesi durumunda bu siire beklenilmez. (Degisik ii¢iincii ciimle : 2016/8505 -
1.2.2016 /m.3) Ayrica fiyat listesine ilave edilen yeni {irlinler, Fiyat Degerlendirme
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Komisyonu tarafindan fiyat artis1 verilmis iiriinler, Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumunca
yapilan fiyat diizeltmeleri ve fiyat degisimi ile ilgili olmayan diger degisiklikler i¢in bu siire
beklenilmez.&l Bu durumlarda fiyat listesi her Cuma giinii; Cuma giiniiniin resmf tatil olmasi
durumunda bir 6nceki is giinii ilan edilir ve takip eden ilk Sali giinii gecerli olur.

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

Teblig ¢cikarma yetkisi

MADDE 8- (1) Bu Kararin uygulanmasi hususunda tebligler ¢ikarmaya Saglik Bakanligi
yetkilidir.

Yiiriirliikten kaldirilan mevzuat

MADDE 9- (1) 30/6/2007 tarihli ve 26568 sayili Resmi Gazete'de yayimlanan Beseri
[laclarin Fiyatlandirilmasma Dair Karar yiiriirliikten kaldirilmistir.

GECICIi MADDE 1- (1) 31/12/2015 tarihine kadar beseri tibbi iiriinlerin fiyatlandirilmasinda
kullanilacak 1 (bir) Avro degeri; bu Kararin yayim tarihinden 6nceki 90 giinliik donem ig¢in
Resmi Gazete'de 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 katsayisi ile carpilmasi suretiyle belirlenir.
Fiyat Degerlendirme Komisyonu bu kararin yayim tarihinden itibaren 5 isgiinii icinde
toplanarak yukarida belirtilen usuller dahilinde beseri tibbi {irtinlerin fiyatlandirilmasinda
kullanilacak 1 (bir) Avro degerini ilan eder.

(2) 30/6/2007 tarihli ve 26568 sayili Resmi Gazete'de yaymmlanan Beseri Ilaglarin
Fiyatlandirilmasma Dair Karara istinaden yiiriirliige giren Beseri Ilaglarin Fiyatlandirilmasi

Hakkinda. Teblig'in bu Kararla ¢elismeyen hiikiimleri, bu karara istinaden yeni bir teblig
yayimlanincaya kadar uygulanir.

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

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