Beseri ilaglarin Fiyatlandiriimasina Dair Karar

BAKANLAR KURULU KARARI

Resmi Gazete Yayim Tarihi: 30.06.2007 Sayi: 26568 Karar Sayisi : 2007/12325
(10 Kasim 2011 tarihinde yapilmis olan degisikliklerle)

Amag ve dayanak

MADDE | — (1) Saglk Bakanligi, 1262 sayili ispenciyari ve Tibbi MUstahzarlar
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 basvuru sahiplerinin bu Karara uygun olarak talep
ettikleri fiyatlar, Saglik Bakanhgi tarafindan onaylanarak gegerlilik tarihiyle birlikte ilan
edilir.

Fiyatlarin belirlenmesi

MADDE 2 -

(Degisik:RG-18/09/2009-27353) (1) Avrupa Birligi (AB) Uyeleri arasindan her
yil en az 5, en fazla 10 ulke “referans Ulke” olarak Saglik Bakanhginca belirlenir ve
bir tebligle duyurulur. Belirlenen “referans ulkeler” en ge¢ iki ay dncesinden ilan
edilmek sartiyla degistirilebilir. Referans fiyat “depocuya satis fiyati"dir. Bu fiyat,
belirlenen Ulkeler icinde ruhsatli ve piyasada satigi olan orijinal Grinin depocuya
iskonto haric en dusuk satig fiyatidir. Ancak, ilgili Grinin imal veya ithal edildigi
Ulkeler, referans Ulkelerin disinda olup bu Ulkelerde referans Ulke fiyatlarinin altinda
belirlenmis bir depocuya satis fiyati var ise, depocuya satis fiyati disik olan tlkedeki
fiyat, referans fiyat olarak kabul edilir. Referans fiyat para birimi olarak Avro kullanilir.
ilgili Grinler igin referans fiyatlarin takibinden ve Saglik Bakanligina beyan
edilmesinden firmalar sorumludur. Referans fiyat takibinde ulusal ya da uluslararasi
veri tabanlar kullanilabilir. Saglik Bakanhgi gerekli gérdiginde ulusal veya
uluslararasi veri tabanlarini ve/veya resmi yollari kullanarak beyan edilen referans
fiyatlarin kontrolinU yapabilir.

(Degisik:RG-10/11/2011-28108) (2) Halen piyasada satista olan, Saglk
Bakanliginca onaylanmis fiyati bulunan veya ilk defa fiyat miracaati yapilan
drtnlerden; orijinal Grdnlerin “depocuya satis fiyati” jenerikleri piyasaya cikincaya
kadar referans fiyati gecemez; jenerigi piyasaya verilen orijinal Grinin “depocuya
satis fiyati” Saghk Bakanligi veri tabaninda kayith referans fiyatin en fazla % 60’idir;
orijinali Ulkemizde bulunmayan drlnlerin depocuya satis fiyati Saglik Bakanligi veri
tabaninda kayith referans fiyatinin % 60’1dir; ilk jenerikten itibaren tim jenerik
urunlere de orijinal Urlne ait referans fiyatin en fazla % 60’1 kadar “depocuya satig
fiyati” verilebilir. ik jenerik ile birlikte Saglik Bakanhginca belirlenen fiyat sonrasi
olusacak referans fiyat dugsmeleri % 60’lik sinirin altina ininceye kadar “depocuya
satig fiyati”"nayansitilmaz. Referans fiyat % 60 sinirinin altina indiginde ise yeni
referans fiyatin % 100’Une kadar “depocuya satig fiyat’” alinabilir; bu usul jenerik
dranler icin de ayni sekilde uygulanir. Jenerik trlnlerin depocuya satis fiyati orijinal
arinlerin referans olarak tespit edilen depocuya satig fiyatindan yuksek olamaz.
Depocuya satig fiyati 6,79 TL’nin Uzerinde olan 20 yillik orijinal Grdnlerin fiyatlari
referans fiyatin en fazla % 80’i kadar olabilir; bu Urtnlerinjeneriklerinin fiyati orijinal



Urlnln referans olarak tespit edilen depocuya satis fiyatini gegemez. Uriinlerin
depocuya satis fiyatlarinin belirlenmesinde ila¢ ve Eczacilik Genel Mudurliigu fiyat
listesinde kayitli guncel referans fiyatlar kullanilir. S6z konusu fiyat listesinde
depocuya satis fiyati 6,79 TL’nin Uzerinde olan 20 yillik Grinlerin referans fiyatlar
bulunmadigi takdirde mevcut depocuya satis fiyatlari referans fiyat olarak kullanilir.
‘Hastane ambalajli  GrUnler” ic¢in, 0rinUn perakende satista olan diger
ambalajlarindan, birim fiyati en ucuz olanin en az % 10 altinda birim fiyati olacak
sekilde perakende satis fiyati belirlenir

(Degisik:RG-03/12/2009-27421) (3) 6/2/2004 tarihli ve 2004/6781 sayili
Bakanlar Kurulu Karari ile 20 yildan eski ilag statisi kazanmis ve depocuya satis
fiyatl 6,79 TL ve altinda olan ilaglar, depocuya satis fiyati 3,56 TL'nin altinda olan
batdn ilaglar, regetesiz ilaglar, kan drtnleri, tibbi mamalar, radyofarmasoétik Granler,
enteral beslenme Urlnleri ve kamu tarafindan bedeli 6denecek ilaglar listesinde yer
almayan ilaglar icin bu Karar hiktmleri uygulanmaz. Bu Urlnlerin fiyatlandiriimasina
iliskin usul ve esaslar, Saglik Bakanliginca tebligle ilan edilir.

(Degisik:RG-10/11/2011-28108) (4) Birinci fikraya istinaden yeni referans
ulkelerin belirlenmesi durumunda, piyasada mevcut olan ya da onaylanmig fiyati
bulunan batin Urlnler icin yeniden beyanname verilir. Referans fiyatlari bu
ulkelerden etkilenen Urunlerin depocuya satis fiyatlarinin referans fiyatin en fazla %
601 dikkate alinarak yeniden belirlenmesinde Fiyat Degerlendirme Komisyonu
yetkilidir. Fiyati orijinal UrUnlerin referans fiyatina gore veya orijinal Urin Glkemizde
bulunmadigi igin referans sistemine gore belirlenen jenerik Urlnler igin de ayni
uygulama gecerlidir.

Fiyat Degerlendirme Komisyonu (Degisik:RG-18/09/2009-27353)
MADDE 3 -

(1) Saglik Bakanhginin koordinatérligliinde Maliye Bakanhgi, Devlet Planlama
Teskilati MUstesarligi, Hazine Mustesarligi ve Sosyal Glvenlik Kurumu Bagkanhgi
temsilcilerinin  katihmiyla ilaglarin fiyatlarini degderlendirmek amaciyla “Fiyat
Degerlendirme Komisyonu” olusturulur. Komisyon, u¢ ayda bir olagan, gerektigi
héllerde Komisyonda temsilcisi olan kurumlardan herhangi birinin daveti Uzerine
olaganUstu toplanarak bu Kararin uygulanmasina iligkin usullerle ilgili veya ilag
fiyatlarinin artirlmasi, azaltimasi ya da ayni kalmasi yonunde kararlar alir; ilag
fiyatlarinin tespitinde kullanilacak olan “doénemsel Avro degeri’ ile “ddnemsel Avro
deger bandini” belirler. Dénemsel Avro deger bandinin alt sinirt dénemsel Avro
degderi olup, Ust sinirl ise s6z konusu alt sinir degerinin % 10 fazlasidir. Dénemsel
Avro deger bandinin alt sinirinin % 5 eksigi ve Ust sinirinin % 5 fazlasi dahil olmak
Uzere bu araliktaki kur gergeklesmeleri, fiyat degisikligi icin gerekge olamaz.

(2) Resmi Gazetede ilan edilen gosterge niteligindeki Turkiye Cumhuriyet
Merkez Bankasinin gunluk Avro doviz satis kuru gergeklesmeleri esas alinarak her
gln hesaplanacak olan doksan gunlik hareketli aritmetik ortalama degerin,
“‘dénemsel Avro deger bandi”’nin alt veya Ust sinirlarinin alt sinirdan asagiya ve Ust
sinirdan yukariya olmak Uzere % 5’i asan oranda degisiklik gostermesi halinde,
Saglk Bakanhginin daveti GUzerine Fiyat Degerlendirme Komisyonu olaganustu
toplanarak fiyatlari degerlendirir.



(Degisik:RG-10/11/2011-28108) (3) llaglarin fiyatlarinda ancak Fiyat
Degerlendirme Komisyonunca belirlenecek oranlarda artis yapilabilir. Fiyat listesinde
yapilacak degisiklikler, yayimlandigi tarihten 5 is gunu sonra uygulanmaya baslanir.
Ancak, fiyat listesine ilave edilen yeni Urlnler i¢in bu sure bekleniimez. Depocuya
satis fiyatl belirlenirken referans fiyata uygulanan oranlarin dususu nedeniyle eczane
stoklarinda meydana gelebilecek stok zararlari, firmalar tarafindan ecza depolarina,
depolar tarafindan da eczanelere &6denir. Bu kapsamda yapilacak islemlerde,
eczacilar tarafindan ilag Takip Sistemine yapilan bildirimler esas alinir. Fiyat
Degerlendirme Komisyonu karari sonucu vyapilan fiyat artiglari s6z konusu
oldugunda, firmalarin talebi halinde firmanin kendi ilaglarina ait eczane stok bilgileri
llag Takip Sistemi aracih@ ile ilgili firmayla paylasilir. Firmalarin kendi istekleriyle
yapilan fiyat dusUgslerinde ise, eczane stoklarinda olusacak kayiplarin telafi
edileceginin ilgili firma tarafindan taahhit edilmesi kaydiyla bu sure beklenilmeyebilir.
Komisyonun sekretarya hizmetleri Saglik Bakanhgi tarafindan yuratalur.

MADDE 4 - (1) Sosyal Guvenlik Kurumu Baskanligi koordinatorligunde,
Maliye Bakanhid ve Saglik Bakanligi temsilcilerinin katihmiyla "Geri Odeme
Komisyonu" olusturulur. Komisyon, ilag sektért ve ilgili sivil toplum kuruluglarinin
goruslerini de dikkate alarak geri 6deme usul ve esaslarini tespit eder. Komisyonun
calisma usul ve esaslarini belirleyen ydnerge, Maliye ve Saglik Bakanliklarinin
uygun gorusu alinarak Sosyal Gulvenlik Kurumu Baskanhdi tarafindan yayimlanir.
Komisyon, iki ayda bir olagan, gerektigi hallerde Sosyal Guvenlik Kurumu
Bagkanliginin daveti Uzerine olaganustu toplanir. Komisyonun sekretarya hizmetleri,
Sosyal Glvenlik Kurumu Baskanligi tarafindan yurGtalir.

Fiyat miiracaatlan

MADDE 5 — (1) Ruhsat ya da bagvuru sahipleri, ilk fiyat alma ve referans
degisikligi taleplerinde Fiyat Beyan Formu ile birlikte Saglik Bakanligina muracaat
ederler. ik fiyat alma miracaatlari 60 giinde sonuglandirilir. Is yogunlugu
durumlarinda bu sire 30 gun uzatilabilir. Sunulan belgelerin dogrulugundan
muracaat sahipleri sorumludurlar. Beyanlari sebebiyle kamu zararina yol agan ruhsat
sahiplerinden 26/9/2004 tarihli ve 5237 sayili Turk Ceza Kanunu hukumleri sakli
kalmak kaydiyla olusacak kamu zarari, Maliye Bakanligi ve Sosyal Guvenlik Kurumu
Baskanligi tarafindan tazmin ettirilir.

Referans fiyat degisimleri

MADDE 6 — (1) Referans fiyatlarda gergeklesecek dususlerin orani, toplamda
% 3’0 gecgerse Ug¢ ay iginde bildiriimesi ve fiyatlara yansitilmasi zorunludur. Disus
orani toplamda % 3’0 gectigi halde bildiimde bulunmayan ve fiyat degisikligi icin
miracaat etmeyen ruhsat sahiplerinden 5237 sayih Turk Ceza Kanunu hikimleri
sakli kalmak kaydiyla olusacak kamu zarari, Maliye Bakanli§i ve Sosyal Guvenlik
Kurumu Bagkanligi tarafindan tazmin ettirilir.

Kar oranlari (Degisik:RG-17/01/2009-27113)

MADDE 7 - (1) Urlinlerin perakende satig fiyati belirlenirken uygulanacak
depocu ve eczacl kér oranlari, asagidaki sekilde uygulanir. Fiyat Degerlendirme
Komisyonu, Tirkiye istatistik Kurumunun bir énceki yilin yillik kimyasal maddeler,
artnler ve suni elyaflar Uretici fiyatlari ve tibbi Grlnlerin son U¢ yillik toplam
satislarinin dagihmina ait verileri dikkate alarak bu oranlari yeniden belirlemeye
yetkilidir.



Depocuya satis fiyatinin; Depocu kari (%) Eczaci kari (%)

10 TL'ye kadar olan kismi icin (10 9 25
TL dahil)

10- 50 TL arasinda kalan kismi igin 8 25
(50 TL danhil)

50-100 TL arasinda kalan kismi igin 7 25
(100 TL dahil)

100-200 TL arasinda kalan kismi 4 16
icin (200 TL dahil)

200 TL Ustunde kalan kismi igin 2 12

Fiyat degisimleri

(3) Kamu saghgi gerekgesiyle piyasada bulunmasi zorunlu olan Urlnler ile
piyasada bulunabilirliginin teminiyle kamu maliyesi acgisindan tasarruf saglayan
artnlerin fiyatlari, Fiyat Degerlendirme Komisyonu Karari ile ylkseltilebilir.

Teblig cikarma yetkisi
MADDE 9 - (1) Bu Kararin uygulanmasi hususunda tebligler ¢ikarmaya
Saglik Bakanhgi yetkilidir.

(Degisik:RG-18/09/2009-27353) “GEGICi MADDE 1- (1) 6/2/2004 tarihli ve
2004/6781 sayili Bakanlar Kurulu Karari ile 20 yildan eski ilag statisi kazanmis ve
depocuya satis fiyatl 6,79 TL'nin altinda olan ilaglar digsinda kalan 20 yillik ilaglar 1
Ocak 2010 tarihine kadar referans fiyata gore fiyat alirlar.” (Degisik:RG-03/12/2009-
27421)



Yirirliikten kaldirilan mevzuat

MADDE 10 - (1) 6/2/2004 tarihli ve 2004/6781 sayili Bakanlar Kurulu Karari
yarurlikten kaldirilmigtir.

Yururliik
MADDE 11 - (1) Bu Karar, 1/8/2007 tarihinde yurarlage girer.

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



