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Ekli “Beseri Ilaglarin Fiyatlandirilmasma Dair Kararda Degisiklik Yapilmasi Hakkinda Karar’in yiiriirliige
konulmasi; Saglik Bakanliginim 10/9/2009 tarihli ve 63057 sayili yazisi iizerine, Bakanlar Kurulu'nca 10/9/2009 tarihinde

kararlastirilmistir.
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BESERi iLACLARIN FiYATLANDIRILMASINA DAIR KARARDA
DEGISIKLIK YAPILMASI HAKKINDA KARAR

MADDE 1- 12/6/2007 tarihli ve 2007/12325 sayili Bakanlar Kurulu Karari ile yiiriirliige konulan Beseri Ilaglarin
Fiyatlandirilmasina Dair Kararin 2 nci maddesi asagidaki sekilde degistirilmistir.

“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 geg iki ay dncesinden ilan edilmek
sartryla degistirilebilir. Referans fiyat “depocuya satis fiyati”dir. Bu fiyat, belirlenen iilkeler i¢inde ruhsatli ve piyasada
satis1 olan orijinal Uriiniin depocuya iskonto hari¢ en diisiik satis fiyatidir. Ancak, ilgili {iriiniin imal veya ithal edildigi
iilkeler, referans iilkelerin disinda olup bu iilkelerde referans iilke fiyatlarinin altinda belirlenmis bir depocuya satis fiyat:
var ise, depocuya satis fiyat: diisiik olan iilkedeki fiyat, referans fiyat olarak kabul edilir. Referans fiyat para birimi olarak
Avro kullanilir. Ilgili {iriinler igin referans fiyatlarin takibinden ve Saglik Bakanhigma beyan edilmesinden firmalar
sorumludur. Referans fiyat takibinde ulusal ya da uluslararasi veri tabanlari kullanilabilir. Saghk Bakanligi gerekli
gordiigiinde ulusal veya uluslararasi veri tabanlarmi ve/veya resmi yollar: kullanarak beyan edilen referans fiyatlarin
kontroliinii yapabilir.

(2) Halen piyasada satista olan, Saglik Bakanliginca onaylanmis fiyati bulunan veya ilk defa fiyat miiracaati
yapilan iiriinlerden; orijinal tiriinlerin “depocuya satis fiyat1” jenerikleri piyasaya ¢ikincaya kadar referans fiyat1 gecemez;
jenerigine ruhsat verilen orijinal iiriiniin “depocuya satig fiyat” Saglik Bakanlig1 veri tabaninda kayith referans fiyatin en
fazla % 60’1dir;orijinali iilkemizde bulunmayan iriinlerin depocuya satis fiyat: Saglik Bakanlig1 veri tabaninda kayith
referans fiyatinin % 60’1d1r; ilk jenerikten itibaren tiim jenerik iirlinlere de orijinal iiriine ait referans fiyatin en fazla % 60’1
kadar “depocuya satis fiyat1” verilebilir. Tlk jenerik ile birlikte Saglik Bakanhiginca belirlenen fiyat sonrasi olusacak



referans fiyat diismeleri % 60’lik sinirin altina ininceye kadar “depocuya satig fiyatina” yansitilmaz. Referans fiyat % 60
simirmin - altma  indiginde ise yeni referans fiyatin % 100’ine kadar “depocuya satis fiyat1” almabilir; bu
usul jenerik {iriinler i¢in de ayn: sekilde uygulanir. Jenerik iiriinlerin depocuya satis fiyati orijinal {iriinlerin depocuya satig
fiyatindan yiiksek olamaz. “Hastane ambalajl iiriinler” igin, {iriiniin perakende satista olan diger ambalajlarindan, birim
fiyati 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 Karari ile 20 yildan eski ilag statiisii kazanmig ve
depocuya satis fiyat1 6,79 TL’nin altinda olan ilaglar, depocuya satis fiyat1 3,56 TL nin altinda olan biitiin ilaglar, regetesiz
ilaglar, kan triinleri, tibbi mamalar, radyofarmasétik tiriinler ve enteral beslenme {riinleri i¢in bu Karar hiikiimleri
uygulanmaz. Bu iiriinlerin 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 {riinler i¢in yeniden beyanname verilir. Referans fiyatlar1 bu iilkelerden etkilenen
iriinlerin depocuya satis fiyatlarinin referans fiyatin en fazla % 60’1 dikkate alinarak yeniden belirlenmesinde fiyat
degerlendirme komisyonu yetkilidir. Fiyati orijinal iriinlerin referans fiyatina gore veya orijinal iriin iilkemizde
bulunmadig: i¢in referans sistemine gore belirlenenjenerik iiriinler i¢in de ayn1 uygulama gegerlidir.”

MADDE 2- Ayni Kararin 3 {incii maddesi asagidaki sekilde degistirilmistir.

“MADDE 3 -(1) Saglik Bakanliginin koordinatérligiinde Maliye Bakanligi, Devlet Planlama Teskilati
Miistesarligi, Hazine Miistesarligi ve Sosyal Giivenlik Kurumu Baskanligi temsilcilerinin katilimiyla ilaglarmn fiyatlarin
degerlendirmek amaciyla “Fiyat Degerlendirme Komisyonu” olusturulur. Komisyon, ii¢ ayda bir olagan, gerektigi hallerde
Komisyonda temsilcisi olan kurumlardan herhangi birinin daveti iizerine 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 bandmi” belirler. Donemsel Avro deger
bandinin alt sinir1 donemsel Avro degeri olup, iist sinir1 ise s6z konusu alt sinir degerinin % 10 fazlasidir. Donemsel Avro
deger bandinin altsiirinin % 5 eksigi ve {ist smirimin % 5 fazlasi dahil olmak iizere bu araliktaki kur
gerceklesmeleri, fiyat degisikligi i¢in gerekce olamaz.

(2) Resmi Gazetede ilan edilen gosterge niteligindeki Tirkiye Cumhuriyet Merkez Bankasinin giinliik Avro déviz
satis kuru gergeklesmeleri esas alinarak her giin hesaplanacak olan doksan giinliik hareketli aritmetik ortalama degerin,
“donemsel Avro deger bandi”nin alt veya iist sinirlarinm alt sinirdan agagiya ve st sinirdan yukartya olmak tizere % 5’1
agan oranda degisiklik gostermesi halinde, Saglik Bakanliginin daveti iizerine Fiyat Degerlendirme Komisyonu olaganiistii
toplanarak fiyatlari degerlendirir.

(3) llaglarm fiyatlarmda ancak Fiyat Degerlendirme Komisyonunca belirlenecek oranlarda artig yapilabilir. Fiyat
listesinde yapilacak degisiklikler, yayimlandig: tarihten 45 giin sonra uygulanmaya baglanir. Ancak, fiyat listesine ilave
edilen yeni iiriinler i¢in bu siire beklenilmez. Firmalarin kendi istekleriyle yapilan fiyat diisiislerinde ise, eczane stoklarinda
olusacak kayiplarin telafi edileceginin ilgili firma tarafindan taahhiit edilmesi kaydiyla bu siire beklenilmeyebilir.
Komisyonun sekretarya hizmetleri Saglik Bakanlig: tarafindan yiiriitiiliir.”

MADDE 3- Ayni Kararin 8 inci maddesinin birinci ve ikinci fikrast yiirtirlikten kaldirilmgtir.

MADDE 4- Ayni Karara asagidaki gegici madde eklenmistir.

“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 30 Nisan 2010
tarihine kadar referans fiyata gore fiyat alirlar.”

MADDE 5- Bu Karar yayimu tarihinde yiiriirliige girer.

MADDE 6- Bu Karar hiikiimlerini Bakanlar Kurulu yiiriitiir.

Bakanlar Kurulu Kararimin Yayimlandigi Resmi Gazetenin

Tarihi Sayisi
30/6/2007 26568

Bakanlar Kurulu Kararinda Degisiklik Yapan Diizenlemelerin Yayimlandig1 Resmi Gazetenin

Tarihi Sayisi
17/1/2009 27113




