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Ekli “Beseri Tibbi Urlinlerin Fiyatlandiriimasina Dair Karar ”in yiriirlige konulmasi; Saglik
Bakanhgi'nin 21/1/2004 tarihli ve 003149 sayili yazil Uzerine, Bakanlar Kurulu’nca 6/2/2004
tarihinde kararlastiriimistir.

Beseri Tibbi Uriinlerin Fiyatlandirimasina Dair Karar

Madde | - Saglik Bakanligi (Bakanlik), 1262 sayili ispenciyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanunu ve
3359 sayili Saglhk Hizmetleri Temel Kanunu geregince beseri tibbi Grtinlerin (Grlin) tuketiciye uygun
sartlarda ulasmasini temin etmek icin gerekli tedbirleri alarak azami fiyatlari belirler. Firmalar azami
fiyatin altinda fiyat talep edebilir. Saglik Bakanligi tarafindan onaylanan fiyat, onay tarihi itibariyla
yururlige girer.

Madde 2 - Maliye Bakanhg, bildirilen trtnlerin fiyatlarinin bu Kararda belirtilen esaslara
uygunlugunu incelemeye yetkilidir.

Madde 3 - Orijinal dGrlGnlerin KDV hari¢g azami perakende satis fiyati tespit edilirken; 2004 yili igin
Fransa, Italya, ispanya, Portekiz ve Yunanistan olmak iizere, her yil Avrupa Birligi (AB) iilkeleri
arasindan Bakanlik¢a belirlenen 5 Ulkeden fiyati belirlenecek triiniin en ucuz oldugu 2 tlkedeki
ariin fiyatlari referans alinir. Uriiniin perakende satis fiyati, referans alinan fabrika satis fiyatlari
(perakende satis fiyatindan eczaci ve depocu karlari dugtlerek bulunan depocuya satis fiyati)
ortalamasinin azami % 90"l esas olmak Uzere, 10 uncu maddeye gore belirlenecek depocu ve
eczaci kar oranlan eklenmek suretiyle belirlenir. Uriiniin ithal edildigi tilkedeki fabrika satis fiyati,
tespit edilen fiyatin altinda ise, depocu ve eczaci kar oranlan ithal edildigi Glkedeki fiyata eklenir.

Madde 4 - Jenerik Grtinlerin KDV hari¢ azami perakende satis fiyati; bu drinlerin orijinallerinin 3
Uincl maddeye gore belirlenen fabrika satis fiyati ortalamasinin azami % 70'i esas alinarak, depocu
ve eczacl kar oranlan eklenmek suretiyle belirlenir. Ancak, jenerik Urtnlerin Uretiminde ila¢ etken
maddesi olarak yerli Uretilen hammaddelerin kullanildidinin belgelenmesi halinde, azami oran %
80'e kadar gikabilir. Uriiniin ithal edildigi ilkedeki fabrika satis fiyati, AB (ilkeleri icin tespit edilen
fiyatin altinda ise, depocu ve eczaci kar oranlan ilgili Glkedeki fiyata eklenir.

Madde 5 - Turkiye disindaki Ulkelerde pazarlanmayan Urlnler ile AB Ulkelerinde pazarlanmayan
drdnlerin fiyati, benzeri Grtnlerin fiyatini gegmeyecek sekilde 3 ve 4 Gncl maddelerdeki esaslar ve
maliyet unsurlar dikkate alinmak suretiyle belirlenir.

Madde 6 - Hastahane ambalajli trlnlerin fabrika satis fiyatlari, 3 ve 4 incii maddelerdeki esaslar
ve maliyet unsurlari dikkate alinmak suretiyle ve orijinal Grtnlerin birim fiyatlarinin en az % 10
altinda kalmak sartiyla belirlenir.

Madde 7 - Urlinlerin fiyatlarini degerlendirmek amaciyla Saglik Bakanhdi'nin koordinatorliigiinde
Maliye Bakanlidi ile Devlet Planlama Teskilati ve Hazine mustesarliklari temsilcilerinin katilimiyla 3
ayda bir toplanarak Saghk Bakanligi'na tibbi Grtnlerin fiyatinin artiriimasi, eksiltimesi veya
dondurulmasi énerisinde bulunmak tzere "Fiyat Degerlendirme Komisyonu" olusturulur. Déviz
kurunda en az 30 gun sureyle % 5'i asan degisiklik olmasi halinde, Fiyat Degerlendirme
Komisyonu, Saglik Bakanliginin daveti Gizerine olaganustu toplanarak drunlerin fiyatlarini yeniden
degerlendirir. S6z konusu Komisyonun sekreterya hizmetleri Saglik Bakanliginca yuratulur.

Geri 6deme kosullarini belirlemek amaciyla Maliye Bakanligi'nin koordinatérliginde Saglik
Bakanligi, Devlet Planlama Teskilati ve Hazine mistesarliklari, Sosyal Sigortalar Kurumu, Emekli
Sandigi ve Bag-Kur temsilcilerinin katiimiyla 6 ayda bir toplanarak, sektor sivil toplum
kuruluglarinin gérislerini de alarak ilgili bakanliklara éneride bulunmak Gzere "Geri Odeme
Komisyonu" olusturulur. S6z konusu Komisyonun sekreterya hizmetleri Maliye Bakanliginca



yaratalir.

Madde 8 - Uriin imalatgilari ve ithalatgilari, Griinlerinin orijinal veya jenerik oldugunu belgelemekle
yiikiimlidiir. imalatgi ve ithalatcilar, fiyat alma, artirma veya eksiltme talepleri ile birlikte referans
Ulkelerdeki fabrika satis fiyatlarini Bakanhga sunmak zorundadirlar. Belirlenen fiyatlarin TL karsiligr,
onay tarihindeki Turkiye Cumhuriyet Merkez Bankasi doviz satis kuru Gzerinden hesaplanir. Uygun
gorulen fiyat 10 is gunu icinde Bakanlikga onaylanir. Fiyati uygun gértlmeyen urin igin gerekcesi
Bakanlikga ilgili firmaya 10 is giinii iginde bildirilir. ilgili firmanin gegerli belgeleri tamamlamasindan
itibaren 90 is gunl iginde fiyatlandirma islemi yapilir. Basvurularin fazla olmasi ve is yogunlugu
durumlarinda bu siire 60 is giinii uzatilabilir. ilgili firmalar 90 is glinii icinde gegerli belgeleri
tamamlamazsa Bakanlikga belirlenen fiyat gecerli olur.

Madde 9 - Referans alinan Ulkelerde orijinal Grln fiyatinin % 5 veya daha fazla oranda dusmesi
halinde, Grliiniin imal veya ithalini gergeklestiren firma 30 glin icinde Bakanlida bagvurarak yeni fiyat
almak zorundadir. Bu sure i¢inde bildirimde bulunulmadigi Bakanlik tarafindan tespit edilen Grunlere
ikinci derece geri cekme islemi uygulanir ve 30 giin dahil bildirimde bulunulmayan surenin 3 kati
sureyle ruhsat askiya alinir. Bu siirenin sonunda yeni fiyat verilerek askiya alma iglemi kaldirilir.

Madde 10 - 3 ve 4 (inci maddelere gore urlnlerin perakende satis fiyati belirlenirken uygulanacak
depocu ve eczacl kar oranlan, ithal ve yerli Urinlerde ayni olmak Uzere, kademeli olarak asagidaki
sekilde belirlenir.

Depocuya satis fiyatinin; De(%cu Eczaci(%)
19 Milyon _TL'ye kadar olan kismi i¢in (10 9 o5
Milyon dahil)

10- 59 Milyon TL arasinda kalan kismi igin 8 o4
(50 Milyon dahil)

50-109 Milyon TL arasinda kalan kismi igin 7 23
(100 Milyon dahil)

100-290 MinonITL arasinda kalan kismi igin 4 16
(200 Milyon dahil)

200 Milyon TL ustlnde kalan kismi icin 2 10

Bu hadleri, Devlet istatistik Enstitiisii bir &nceki yilin yillik kimyevi triinler toptan esya fiyat endeksi
artig orani ve tibbi Urtinlerin son 3 yillik toplam satiglarinin dagilimini dikkate almak suretiyle
yeniden belirlemeye Saglik Bakanlg yetkilidir.

Madde 11 - Uriin imalatgi ve ithalatgilari bu Kararda belirtilen esaslara uymakla yiikiimlidir. Aksine
hareket edenler hakkinda ilgili mevzuat hikimleri uyarinca iglem yapilir.

Madde 12 - Bu Kararin uygulanmasi hususunda teblidler ¢gikarmaya Bakanlik yetkilidir.
Madde 13 - 6/2/2002 tarihli ve 2002/4331 sayili Bakanlar Kurulu Karan ydururlikten kaldiriimigtir.

Gegici Madde I- Bu Karami yayimi tarihi itibariyla ruhsatli trinlerin fiyatlari, bu Kararda belirtilen
esaslara gore yeniden belirlenir. Yeni fiyatlarin belirlenmesine esas teskil etmek tzere ilgili firmalar,
Kararin yayim tarihinden itibaren 45 gun iginde, bu Karara gore gerekli belgeleri diizenleyerek
Bakanliga basvururlar. Bu sure iginde bagvurulmayan drlnlerin ruhsatlan basvuru tarihine kadar
askiya alinir. Bu madde geregince belirlenecek KDV hari¢ perakende satis fiyatlari; yerli Grinler icin
Urtintin Karar tarihindeki KDV hari¢ TL fiyatini, ithal Grtnler igin ise Urlinin miracaat tarihindeki
Turkiye Cumhuriyet Merkez Bankasi doviz satis kuru karsihgi olan KDV hari¢ TL tutarini asamaz.

Gegici Madde 2- ithal iriinlerin fiyatlari, Kararin yayimi tarihindeki Tiirkiye Cumhuriyet Merkez
Bankasi doviz satis kuru Gizerinden Bakanlikga re'sen yeniden belirlenir. Yeni fiyatlar onay
tarihinden itibaren gecerlidir.

Madde 14 - Bu Karar yayimi tarihinde yururlige girer.

Madde 15 - Bu Karan Bakanlar Kurulu yurdtur.





