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BAKANLAR KURULU KARARI

Karar Sayisi : 2007/12325
Ekli “Beseri ilaglarin Fiyatlandiriimasina Dair Karar’in yiriirliige konulmasi; Saglik Bakanliginin 1/6/2007

tarihli ve 31014 sayili yazisi Gzerine, Bakanlar Kurulu’nca 12/6/2007 tarihinde kararlastiriimigtir.
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BESERI ILAGLARIN FIYATLANDIRILMASINA DAIR KARAR

Amacg ve dayanak

MADDE | — (1) Saglik Bakanhgi, 1262 sayili ispengiyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanunu ve 3359 sayili
Saglik Hizmetleri Temel Kanunu geregince beseri ilaglarin tiketiciye uygun sartlarda ulagsmasini temin etmek igin
gerekli tedbirleri alarak azami fiyatlari belirler. Ruhsat ya da bagvuru sahiplerinin bu Karara uygun olarak talep
ettikleri fiyatlar, Saglik Bakanligi tarafindan onaylanarak gecerlilik tarihiyle birlikte ilan edilir.

Fiyatlarin belirlenmesi

MADDE 2 — (1) Avrupa Birligi (AB) uyeleri arasindan her yil en az 5, en fazla 10 ulke “referans llke” olarak
Saglhk Bakanliginca belirlenir ve bir tebligle duyurulur. Belirlenen “referans Ulkeler’ ancak doért ay énceden ilan
edilmek sartiyla degistirilebilir. Referans fiyat “depocuya satis fiyati"dir. Bu fiyat, belirlenen Ulkeler iginde ruhsath
ve piyasada satisi olan orijinal Griiniin depocuya iskonto hari¢ en dusuk satis fiyatidir. Ancak, ilgili Grindn imal
veya ithal edildigi Ulkeler, referans Ulkelerin diginda olup bu Ulkelerde referans llke fiyatlarinin altinda belirlenmis
bir depocuya satis fiyati var ise, depocuya satis fiyati disiik olan Ulkedeki fiyat, referans fiyat olarak kabul edilir.
Referans fiyat para birimi olarak Avro kullanilir. Saglik Bakanligi, referans fiyat takibinde ulusal ya da uluslararasi
veri tabanlar kullanabilir; bu hususta hizmet alabilir. Sure¢ iginde, denetim ve gdzetim esnasinda kullandigi
verilerin dogrulanmasi ve duizeltiimesi yéniinde kararlar alabilir.

(2) Orijinal Grlnler, referans fiyati gegmemek kaydiyla “depocuya satis fiyati” alabilirler. Jenerik Grtinler ise
referans fiyatin % 80’ine kadar “depocuya satis fiyati” alabilirfler. “Hastane ambalajli Griinler” igin, Grinin
perakende satista olan diger ambalajlarindan, birim fiyati en ucuz olanin en az % 10 altinda birim fiyati olacak
sekilde perakende satis fiyati belirlenir.

(3) Piyasada yoklugu dolayisiyla kamu maliyesini olumsuz etkileyebilecek veya kamu saghgini tehdit
edebilecek Urinler ile yetim statlideki ilaglar, 6/2/2004 tarihli ve 2004/6781 sayili Bakanlar Kurulu Karari ile 20
yildan eski ila¢ statlisi kazanmis ilaglar, recetesiz ilaglar, kan urinleri, tibbi mamalar, radyofarmasétik driinler ve
enteral beslenme urunleri gibi AB Uyesi Ulkelerde fiyatlandirma sistemi disinda olan veya referans fiyati tespit
edilemeyen Urlnler igin bu Karar hikimleri uygulanmayabilir. Bu Urtnlerin fiyatlandiriimasina iligkin usul ve
esaslar, Saglik Bakanliginca tebligle ilan edilir.

Fiyat Degerlendirme Komisyonu

MADDE 3 - (1) Saglhk Bakanhginin koordinatérligiinde Maliye Bakanligi, Devlet Planlama Tegkilati



Mustesarligi, Hazine Mustesarligi ve Sosyal Givenlik Kurumu Bagkanhgi temsilcilerinin katilimiyla ilaglarin
fiyatlarini degerlendirmek amaciyla "Fiyat Degerlendirme Komisyonu" olusturulur. Komisyon, ti¢ ayda bir olagan,
gerektigi hallerde Saglik Bakanliginin daveti Gzerine olaganustli toplanarak bu Kararin uygulanmasina iligkin
usullerle ilgili veya ilag fiyatlarinin artirlmasi, azaltilmasi ya da ayni kalmasi yonunde kararlar alir; ilag fiyatlarinin
tespitinde kullanilacak olan “dénemsel Avro degeri’ni belirler. Komisyonun sekretarya hizmetleri Saghk Bakanligi
tarafindan yuratalar.

(2) Resmi Gazetede ilan edilen gésterge niteligindeki Tirkiye Cumhuriyet Merkez Bankasi Avro doviz satis
kurunda “dénemsel Avro degeri’ne gore kesintisiz 30 giin sireyle % 5'i asan degisiklik olmasi héalinde, Saglik
Bakanhginin daveti tUzerine Fiyat Dederlendirme Komisyonu olaganistu toplanir.

(3) ilaglarin fiyatlarinda ancak Fiyat Degerlendirme Komisyonunca belirlenecek oranlarda artis yapilabilir.
Fiyat listesinde yapilacak degisiklikler, yayimlandidi tarihten 45 glin sonra uygulanmaya baslanir. Ancak, fiyat
listesine ilave edilen yeni Urinler i¢in bu siire beklenilmez. Firmalarin kendi istekleriyle yapilan fiyat disuslerinde
ise, eczane stoklarinda olusacak kayiplarin telafi edileceginin ilgili firma tarafindan taahhit edilmesi kaydiyla bu
surre beklenilmeyebilir.

Geri Odeme Komisyonu

MADDE 4 — (1) Sosyal Guvenlik Kurumu Baskanligi koordinatérligiinde, Maliye Bakanligi ve Saglik
Bakanhg! temsilcilerinin katiimiyla "Geri Odeme Komisyonu" olusturulur. Komisyon, ilag sektorii ve ilgili sivil
toplum kuruluslarinin gérislerini de dikkate alarak geri 6deme usul ve esaslarini tespit eder. Komisyonun galisma
usul ve esaslarini belirleyen yénerge, Maliye ve Saghk Bakanliklarinin uygun gorisu alinarak Sosyal Guvenlik
Kurumu Baskanligi tarafindan yayimlanir. Komisyon, iki ayda bir olagan, gerektigi hallerde Sosyal Guvenlik
Kurumu Basgkanlginin daveti tzerine olaganusti toplanir. Komisyonun sekretarya hizmetleri, Sosyal Guvenlik
Kurumu Bagkanligi tarafindan yarGtulur.

Fiyat miracaatlari

MADDE 5 — (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 miiracaatlari 60 giinde sonuglandirilir.
is yogunlugu durumlarinda bu siire 30 giin uzatilabilir. Sunulan belgelerin dogrulugundan miiracaat sahipleri
sorumludurlar. Beyanlari sebebiyle kamu zararina yol agan ruhsat sahiplerinden 26/9/2004 tarihli ve 5237 sayih
Turk Ceza Kanunu hukumleri sakli kalmak kaydiyla olusacak kamu zarari, Maliye Bakanligi ve Sosyal Givenlik
Kurumu Bagkanlhgi tarafindan tazmin ettirilir.

Referans fiyat degisimleri

MADDE 6 — (1) Referans fiyatlarda gergeklesecek disuslerin orani, toplamda % 3’ gegerse U¢ ay iginde
bildiriimesi ve fiyatlara yansitilmasi zorunludur. Disls orani toplamda % 3’U gegtigi halde bildirimde bulunmayan
ve fiyat degisikligi icin miracaat etmeyen ruhsat sahiplerinden 5237 sayili Tirk Ceza Kanunu hikimleri sakh
kalmak kaydiyla olugacak kamu zarari, Maliye Bakanligi ve Sosyal Guvenlik Kurumu Bagkanligi tarafindan tazmin
ettirilir.

Kar oranlari

MADDE 7 - (1) Uriinlerin perakende satis fiyati belirlenirken uygulanacak depocu ve eczaci kar oranlari,
asagidaki sekilde uygulanir. Fiyat Degerlendirme Komisyonu, Tiirkiye Istatistik Kurumunun bir énceki yilin yillik
kimyasal maddeler, Urtnler ve suni elyaflar Uretici fiyatlari ve tibbi Grtnlerin son U¢ yillik toplam satiglarinin
dagilimina ait verileri dikkate alarak bu oranlari yeniden belirlemeye yetkilidir.

Depocuya satis fiyatinin; Depocu kan (%) Eczaci kar (%)
10 YTL'ye kadar olan kismi igin (10 YTL dahil) 9 25
10- 50 YTL arasinda kalan kismi igin (50 YTL dahil) 8 24
50-100 YTL arasinda kalan kismi igin (100 YTL dahil) 7 23
100-200 YTL arasinda kalan kismi i¢in (200 YTL dahil) 4 16
200 YTL Ustlnde kalan kismi igin 2 12

Fiyat degisimleri
MADDE 8 — (1) Bu Karar yururlige girdigi tarihte halen piyasada olan veya onaylanmis fiyati
bulunan orijinal Urinlerin depocuya satis fiyati, en disuk referans llke fiyatinin altinda ise, kur giincellemeleri
nedeniyle olabilecek disls ve artislar, referans Ulkelerdeki resmi, depocuya satis fiyat distsleri ya da firmalarin



kendi istegiyle yaptiklari fiyat disUsleri haricinde, onaylanmis olan yurirlikteki depocuya satis fiyatlari sabitlenmis
olup referans fiyata ya da sabitlenen fiyat ile referans fiyat araligindaki herhangi bir fiyata yikseltilemez.

(2) Ancak, 3/3/2004 tarihli ve 25391 sayili Resmi Gazetede yayimlanarak yurirlige giren Beseri Tibbi
Uriinlerin Fiyatlari Hakkinda Teblig’in 13 incli maddesinin degisik (d) bendinin ikinci paragrafina istinaden
kendiliginden ilag fiyatini dislren firmalarin sabitlenmis Avro degerine kadar ylikselme hakki sakli kalir.

(3) Kamu saghgi gerekgesiyle piyasada bulunmasi zorunlu olan Griinler ile piyasada bulunabilirliginin
teminiyle kamu maliyesi agisindan tasarruf saglayan Urtnlerin fiyatlari, Fiyat Degerlendirme Komisyonu karari ile
yukseltilebilir.

Teblig ¢cikarma yetkisi

MADDE 9 — (1) Bu Kararin uygulanmasi hususunda tebligler cikarmaya Saghk Bakanhgi yetkilidir.

Yiiriirlikten kaldirilan mevzuat

MADDE 10 — (1) 6/2/2004 tarihli ve 2004/6781 sayili Bakanlar Kurulu Karari yururlikten kaldiriimistir.

Yirurluk

MADDE 11 — (1) Bu Karar, 1/8/2007 tarihinde yururlige girer.

Yiirutme

MADDE 12 - (1) Bu Karari Bakanlar Kurulu yuratar.



