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BESERI iILACLARIN FiYATLANDIRILMASINA DAIR KARAR

Amac ve dayanak

MADDE I - (1) Saglik Bakanlig1, 1262 sayili Ispenciyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanunu ve 3359 sayili Saglik
Hizmetleri Temel Kanunu geregince beseri ilaglarin tiiketiciye uygun sartlarda ulagmasini temin etmek i¢in gerekli
tedbirleri alarak azami fiyatlar1 belirler. Ruhsat ya da basvuru sahiplerinin bu Karara uygun olarak talep ettikleri
fiyatlar, Saglik Bakanlig1 tarafindan onaylanarak gecerlilik tarihiyle birlikte ilan edilir.

Fiyatlarin belirlenmesi

MADDE 2- (1) Avrupa Birligi (AB) iiyeleri arasindan her yil 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 fiyati”dir. Bu fiyat, belirlenen iilkeler i¢inde ruhsath ve
piyasada satist olan orijinal {irliniin depocuya iskonto hari¢ en disiik satig fiyatidir. Ancak, ilgili iiriiniin imal veya
ithal edildigi tlkeler, referans iilkelerin diginda olup bu {ilkelerde referans iilke fiyatlarmin altinda belirlenmis bir
depocuya satig fiyatt var ise, depocuya satig fiyati diigiik olan iilkedeki fiyat, referans fiyat olarak kabul edilir.
Referans fiyat para birimi olarak Avro kullamilir. Ilgili {iriinler i¢in referans fiyatlarin takibinden ve Saglik Bakanligina
beyan edilmesinden firmalar sorumludur. Referans fiyat takibinde ulusal ya da uluslararasi veri tabanlar1 kullanilabilir.
Saglik Bakanlig1 gerekli gordiiginde ulusal veya uluslararasi veri tabanlarini ve/veya resmi yollar1 kullanarak beyan
edilen referans fiyatlarin kontroliinii yapabilir.

(2) Halen piyasada satista olan, Saglik Bakanliginca onaylanmis fiyati bulunan veya ilk defa fiyat miiracaati
yapilan iriinlerden; orijinal iriinlerin "depocuya satis fiyat1" jenerikleri piyasaya c¢ikincaya kadar referans fiyati
gecemez; jenerigi piyasaya verilen orijinal iiriiniin "depocuya satis fiyati" Saglik Bakanligi veri tabaninda kayith
referans fiyatin en fazla % 66'sidir; orijinali tilkemizde bulunmayan iiriinlerin depocuya satis fiyatt Saglik Bakanligi
veri tabaninda kayitli referans fiyatinin % 66'sidir; ilk jenerikten itibaren tiim jenerik iiriinlere de orijinal iiriine ait
referans fiyatin en fazla % 66’s1 kadar "depocuya satis fiyat1" verilebilir. ik jenerik ile birlikte Saghk Bakanhgica
belirlenen fiyat sonrasi olusacak referans fiyat diismeleri % 66'lik sinirn altina ininceye kadar "depocuya satis
fiyatina" yansitilmaz. Referans fiyat % 66 smirinin altina indiginde ise yeni referans fiyatin % 100%ine kadar
"depocuya satig fiyat1" alinabilir; bu usul jenerik iriinler i¢in de ayni sekilde uygulanir. Jenerik iirinlerin depocuya
satis fiyat1 orijinal Uriinlerin referans olarak tespit edilen depocuya satis fiyatindan yiiksek olamaz. Depocuya satis

(*)Bu Karar, Beseri Ilaglarin Fiyatlandirilmasina Dair Kararin 3 iincii maddesi uyarmca 2009 yili icerisinde yapilacak ilk dénemsel Avro
degeri degisikligi ile birlikte uygulanmak iizere yayumi tarihinde yiiriirliige girer.
(**)Yayum tarihinde yiiriirliige girer.
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fiyat1 6,79 TL'nin iizerinde olan 20 yillik orijinal {irtinlerin fiyatlar1 1/1/2010 tarihinden itibaren referans fiyatin en
fazla % 100 kadar olabilir; bu {iriinlerin jeneriklerinin fiyati orijinal iiriiniin referans olarak tespit edilen depocuya
satis fiyatin1 gecemez. "Hastane ambalajli iiriinler" i¢in, iiriiniin perakende satista olan diger ambalajlarindan, birim
fiyat1 en ucuz olanin en az % 10 altinda birim fiyat: olacak sekilde perakende satis fiyat: belirlenir.

(3) 6/2/2004 tarihli ve 2004/6781 sayili Bakanlar Kurulu Karar1 ile 20 yildan eski ilag statiisii kazanmis ve
depocuya satig fiyat1 6,79 TL ve altinda olan ilaglar, depocuya satis fiyat1 3,56 TL'nin altinda olan biitlin ilaglar,
recetesiz ilaglar, kan iiriinleri, tibbi mamalar, radyofarmasétik iiriinler, enteral beslenme iiriinleri ve kamu tarafindan
bedeli Odenecek ilaglar listesinde yer almayan ilaglar i¢in bu Karar hiikiimleri uygulanmaz. Bu {iriinlerin
fiyatlandirilmasina iliskin usul ve esaslar, Saglik Bakanliginca tebligle ilan edilir.

(4) Birinci fikraya istinaden yeni referans iilkelerin belirlenmesi durumunda, piyasada mevcut olan ya da
onaylanmig fiyatt bulunan biitiin iiriinler i¢in yeniden beyanname verilir. Referans fiyatlar1 bu iilkelerden etkilenen
iirtinlerin depocuya satis fiyatlarmin referans fiyatin en fazla % 66's1 dikkate alinarak yeniden belirlenmesinde Fiyat
Degerlendirme Komisyonu yetkilidir. Fiyati orijinal iriinlerin referans fiyatina gore veya orijinal iiriin iilkemizde
bulunmadigi i¢in referans sistemine gore belirlenen jenerik irtinler i¢in de ayni uygulama gegerlidir.

(*)Bu Karar, Beseri Ilaglarin Fiyatlandirilmasina Dair Kararin 3 iincii maddesi uyarmca 2009 yili icerisinde yapilacak ilk dénemsel Avro
degeri degisikligi ile birlikte uygulanmak iizere yayumi tarihinde yiiriirliige girer.
(**)Yayimu tarihinde yiiriirliige girer.
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Fiyat Degerlendirme Komisyonu

MADDE 3 - (1) Saglik Bakanligmin koordinatorliigiinde Maliye Bakanligi, Devlet Planlama Teskilati
Miistesarligi, Hazine Miistesarligi ve Sosyal Giivenlik Kurumu Bagkanligi temsilcilerinin katilimiyla ilaglarn
fiyatlarin1 degerlendirmek amaciyla “Fiyat Degerlendirme Komisyonu” olusturulur. Komisyon, ii¢ ayda bir olagan,
gerektigi hallerde Komisyonda temsilcisi olan kurumlardan herhangi birinin daveti {izerine olaganiistii toplanarak bu
Kararin uygulanmasina iligkin usullerle ilgili veya ilag fiyatlarinin artirilmasi, azaltilmasi ya da ayni kalmasi yoniinde
kararlar alir; ilag fiyatlarinin tespitinde kullanilacak olan “donemsel Avro degeri” ile “donemsel Avro deger bandini”
belirler. Donemsel Avro deger bandmin alt sinir1  donemsel Avro degeri olup, iist sinir1 ise s6z konusu alt smir
degerinin % 10 fazlasidir. Dénemsel Avro deger bandinm alt smirinin % 5 eksigi ve iist stnirinin % 5 fazlasi dahil
olmak iizere bu araliktaki kur gerceklesmeleri, fiyat degisikligi icin gerek¢e olamaz.

(2) Resmi Gazetede ilan edilen gosterge niteligindeki Tiirkiye Cumhuriyet Merkez Bankasinin giinliik Avro
doviz satig kuru gergeklesmeleri esas alinarak her giin hesaplanacak olan doksan giinliik hareketli aritmetik ortalama
degerin, “donemsel Avro deger bandi”nin alt veya iist sinirlarinin alt sinirdan agagiya ve iist sinirdan yukartya olmak
iizere % 5’1 asan oranda degisiklik gostermesi halinde, Saglik Bakanligmin daveti iizerine Fiyat Degerlendirme
Komisyonu olaganiistii toplanarak fiyatlar1 degerlendirir.

(3) llaglarin fiyatlarinda ancak Fiyat Degerlendirme Komisyonunca belirlenecek oranlarda artis yapilabilir.
Fiyat listesinde yapilacak degisiklikler, yayimlandigi tarihten 5 is giinli 45-gtin sonra uygulanmaya baslanir. Ancak,
fiyat listesine ilave edilen yeni irlinler i¢in bu siire beklenilmez. Firmalarin kendi istekleriyle yapilan fiyat
diistislerinde ise, eczane stoklarinda olusacak kayiplarin telafi edileceginin ilgili firma tarafindan taahhiit edilmesi
kaydryla bu siire beklenilmeyebilir. Komisyonun sekretarya hizmetleri Saglik Bakanlig tarafindan yiiriitiliir.

MADDE oY, Bakanhssn dmatoristinde—Ma e—Bakanls De

Fiyat miiracaatlar:

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 miiracaatlar1 60 giinde sonuglandirilir. Is
yogunlugu durumlarinda bu siire 30 giin uzatilabilir. Sunulan belgelerin dogrulugundan miiracaat sahipleri
sorumludurlar. Beyanlar1 sebebiyle kamu zararina yol agan ruhsat sahiplerinden 26/9/2004 tarihli ve 5237 sayili Tiirk
Ceza Kanunu hiikiimleri sakli kalmak kaydiyla olugsacak kamu zarari, Maliye Bakanlig1 ve Sosyal Giivenlik Kurumu
Bagkanlig1 tarafindan tazmin ettirilir.

Referans fiyat degisimleri

MADDE 6 — (1) Referans fiyatlarda gerceklesecek diisiislerin orani, toplamda % 3’ii gegerse ii¢ ay icinde
bildirilmesi ve fiyatlara yansitilmas: zorunludur. Diisiis orani toplamda % 3’1 gectigi halde bildirimde bulunmayan
ve fiyat degisikligi icin miiracaat etmeyen ruhsat sahiplerinden 5237 sayili Tiirk Ceza Kanunu hiikiimleri sakli kalmak
kaydryla olusacak kamu zarar1, Maliye Bakanlig1 ve Sosyal Giivenlik Kurumu Bagkanlig: tarafindan tazmin ettirilir.

Kar oranlari

MADDE 7 - (1) Uriinlerin perakende satis fiyat1 belirlenirken uygulanacak depocu ve eczaci kar oranlari,

(*)Bu Karar, Beseri Ilaclarin Fiyatlandirilmasina Dair Kararin 3 iincii maddesi uyarinca 2009 yili icerisinde yapilacak ilk donemsel Avro
degeri degisikligi ile birlikte uygulanmak iizere yayumi tarihinde yiiriirliige girer.
(**)Yayum tarihinde yiiriirliige girer.
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asagidaki sekilde uygulanir. Fiyat Degerlendirme Komisyonu, Tiirkiye Istatistik Kurumunun bir énceki yilin yillik
kimyasal maddeler, iirlinler ve suni elyaflar iiretici fiyatlar1 ve tibbi iiriinlerin son ii¢ yillik toplam satiglarinin
dagilimina ait verileri dikkate alarak bu oranlar1 yeniden belirlemeye yetkilidir.

Depocuya satis fiyatinin; Depocu kari (%) Eczac1 kan (%)
10 YTL'ye kadar olan kismi igin (10 YTL dahil) 9 25
10- 50 YTL arasinda kalan kismi i¢in (50 YTL dahil) 8 25
50-100 YTL arasinda kalan kismui i¢in (100 YTL dahil) 7 25
100-200 YTL arasinda kalan kismu1 i¢in (200 YTL dahil) 4 16
200 YTL iistiinde kalan kismi igin 2 12

Fiyat degisimleri

(3) Kamu saghigi gerekgesiyle piyasada bulunmasi zorunlu olan firiinler ile piyasada bulunabilirliginin
teminiyle kamu maliyesi agisindan tasarruf saglayan iiriinlerin fiyatlari, Fiyat Degerlendirme Komisyonu karar ile
yiikseltilebilir.

Gegici Maddeler

GECICI MADDE 1- (1) 6/2/2004 tarihli ve 2004/6781 sayili Bakanlar Kurulu Karari ile 20 yildan eski ilag
statiisii kazanmis ve depocuya satis fiyat1 6,79 TL’nin altinda olan ilaglar diginda kalan 20 yillik ilaglar 1/1/2010 36
Nisan2040 tarihine kadar referans fiyata gore fiyat alirlar.

Teblig cikarma yetkisi

MADDE 9 — (1) Bu Kararin uygulanmasi hususunda tebligler ¢ikarmaya Saglik Bakanlig: yetkilidir.

Yiiriirliikten kaldirilan mevzuat

MADDE 10 — (1) 6/2/2004 tarihli ve 2004/6781 sayil1 Bakanlar Kurulu Karar1 yiiriirliikten kaldirilmigtir.

Yiiriirlik

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

Yiiriitme
MADDE 12 — (1) Bu Karar1 Bakanlar Kurulu yiiriitiir.

(*)Bu Karar, Beseri Ilaglarin Fiyatlandirilmasina Dair Kararin 3 iincii maddesi uyarmca 2009 yili icerisinde yapilacak ilk dénemsel Avro
degeri degisikligi ile birlikte uygulanmak iizere yayumi tarihinde yiiriirliige girer.
(**)Yayum tarihinde yiiriirliige girer.



