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Ilag, insan yasamum kurtarmak, halk saghgim korumak ve
iyilestirmek i¢in kullanilan bir maldir. Ilag tasidigi kendine ozgii
ozellikler nedeniyle 6teki mallarla aym kurallar icinde disiintiliip
degerlendirilemez.

Ilacin vazgegilemez olma ozelligi, bu mala iliskin talep esnek-
liginin ¢ok sert bir yap1 gostermesi sonucunu dogurur. Sert esnek-
likte bir malin, treticiler yoniinden rekabeigi bir ortamda iiretil-
meme olasiligy fiyat dengesizlikleri doguracaktir. Bu nedenle, iire-
ticinin tekelci yapisim belli bir denetimi altina alma kaygisi, dev-
letin fiyatlara cesitli bigimde karigmasmma yol acar.

Tum {ilkelerde devletin ila¢ konusunda cesitli diizeylerde de-
netimi vardir. Aymt denetim, tilkemizde de Cumhuriyetten bu ya-
na fiyat alaninda degisen agirliklarda siire gelmistir.

Cumhuriyetin ilk villarinda tlkede ila¢ endiistrisinin kurulme-
mis olmasi nedeniyle, ilag gereksinmesi baska tilkelerden karsila-
niyordu. Bu nedenle, ilacin disalimina iliskin diizenlemeler bas-
tangigta yeterli olmustur.



Denetimde belli bir diizen olusturma amaciyla 1928 yilinda
1262 sayili «Tibbi ve Ispengiyari Miistahzarlar Kanunu» cikanl-
mis, bu yasay1 degistiren 4348 sayili yasanin degistirildigi 7. mad-
de ila¢ fiyatlarimin belirlenmesi konusunda Saghk ve Sosyal Yar-
dim Bakanhigma yetki verilmistir. 1ilag fiyatlarimin belirlenmesi
konusunda ayrintiya girmeyen bu yasa, konunun Hiikiimetlerin
¢itkaracagl Kararnamelerle diizenlenmesi temelini getirmistir.

Guniimiizde de gecerli olan ilgili yasa, bugiine dek ¢ikarilan
gesitli Kararnamelerin dayanag olmustur.

Ilag fiyatlari konusunda cesitli zamanlarda ¢ikarilan Kararna-
meler ve Ek kararnameler asagidaki gibidir:

1. 21 Kasum 1956 tarih ve 1039 sayilh kararname,

12 Nisan 1957 tarih ve 1087 sayili kararname,

15 Ocak 1968 tarih ve 6/9311 sayili kararname,

12 Temmuz 1968 tarih 6/10362 sayili ek kararname,

7 Nisan 1972 (29 Mart 1972) tarih 7/4129 sayih kararname,
31 Mart 1983 tarih 83/6617 sayih ek kararname,

28 Aralik 1984 tarih 84/8845 sayili kararname.

N oo U e w

1059 ve 1087 Sayih Kararnameler

Bakanlar kurulunca 10.11.1956 tarihinde kabul edilerek 21
Kasim 1956’da yiiriirliige giren 1059 Sayili Kararname, bu alanda
belli bir sistem olusturmay:1 ongoren ilk diizenlemedir.

Kararnamenin 3. maddesi, diizenlemeye dayanak olan yasa
maddesini ayrica kapsamina almis, fiyat konusundaki yetkiyi soy-
lece belirlemistir: 1262 sayili Ispenciyari ve Tibbi Miistahzarlar
Kanununun 4348 sayili kanunla degisen 7. maddesi geregince Sag-
lik ve Sosyal Yardim Bakanligi, pazar gereklerine gore ilag fiyat-
larinda gereken degisiklikleri yapmaya yetkilidir.

Kararname, iilke i¢inde tiretilen yada yabanci iilkelerden dis-
alimi yapilan «Tibbi ve Ispengiyari Miistahzarlarin» tiimiinii kap-
samina alacak bicimde diizenlenmistir. Boylelikle, ¢ogunlugu disa-
lim yoluyla karsilanan ilaglarin fiyatlarimin belirlenmesinde yerli
tiretimle kosut olan bir sistem getirilmistir.
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1059 sayili Kararname fiyat ve oteki yonlerden yetki kullam-
mina iliskin olarak 13. ve 14. maddelerde ek belirlemelere gitmis-
tir. 13. maddeye gorekamu sagligi yoniinden c¢ok onemli goriilen
bir boliim yerli ve yabanci «Tibbi ve Ispengiyar1 Miistahzarlarla»
1262 sayili kanunun 4348 sayili kanunla degismis 2. maddesinin
«B» bendinde yazili ruhsata bagli olmayan 6teki miistahzarlarin ve
gerekli goriilecek kimi tibbi ecza ve malzemenin en tist satis fiyat-
larini, kararnamenin 6teki sinirlayict maddelerinin hi¢ birine bag-
Ii olmaksizin saptamaya ve duyurmaya ve gerektiginde bunlari de-
gistirmeye Iktisat ve Ticaret Bakanligi ve Saglik ve Sosyal Yar-
dim Bakanlig1 ortaklasa olarak yetkili kilinmistir.

Baska bir deyisle, sozkonusu Bakanliklar, hi¢bir kisitlama ol-
maksizin, yurticinde iiretilen yada yurtdisindan getirilen kamu
sagligi bakimindan O6nemli goriilen, ruhsata bagli olan yada olma-
yan her tiirlii ilag ve malzemenin satilabilecegi en iist fiyatlar1 be-
lirlemeye yetkilidir.

Ote yandan 1059 sayili Kararnamenin 14. maddesinin (C) den-
di, gerekli goriildigiinde halk ve ulusal savunma gereksinmelerini
karsilamak ve asir1 kar1 onlemek amaciyla gerekli onlemleri al-
mak iizere «Tibbi ve Ispenciyari Miistahzarlar» icin Saghk ve Sos-
yal Yardim Bakanlig1 tek basina, «Tibbi ecza» icin bu Bakanlik-
la Iktisat ve Ticaret Bakanhgini ortaklasa olarak yetkili kilmistir.

Fiyat Belirleme Yontemi

1059 Sayili Kararname maliyet Ogeleri ile iiretici yada disa-
limci, toptanci ve perakendeci kar oranlarimi belirlerken yalnizca
1262 sayili kanunun 1. maddesi geregince ruhsatlanmasi gereken
«tibbi ve ispenciyari miistahzarlari» kapsama almustir. 12.5.1957
tarihli 1087 sayili Kararname ise 1262 sayili kanunun 4348 sayili
kanunla degisik 2. maddesinin «B» bendinde yazili ruhsatlanmasi
gerekmeyen oOteki «miistahzarlari» da kapsamina almistir. Bunlar
ilgili bentte sOyle siralanmaktadir: «i-Sair miiessir maddelerle ka-
ristirilmayan veyahut hususi bir isim altinda yapilmayan her nevi
serum ve asilar ve bu mahiyette korunma tedavi maddeleri ii- Ha-
yati teammiillere mahsus hiilasalar, amboseptorler ve bunlara ben-
zer maddeler iii- Dogrudan dogruya halka satilmasina elverisli ol-
mamak ve hususi bir isim altinda veya yapanin ismiyle anilmaya-
rak muhtevi oldugu ilacin kimyevi ismini tasimak iizere yapilan
kodeksde sekilleri yazili basit komprimeler, ampuller, tentiirler ve
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her tiirlii hiilasalar ve emsali klinik miistahzarlar iv- Hususi bir
isim altinda ruhsatnamesi verilmis olan miistahzarlarin yalnz kim-
yevi isimlerini tasiyan muadilleri.»

Kararnamenin 2. maddesi ruhsatlanma zorunlugu olan yada
olmayan «tibbi ve ispenciyari mustahzarlarim» tretici maliyet fi-
yatlarinin belirlenmesinde ayrinti getirmistir. 1059 sayili kararna-
me bu ayrintiy1 ele almazken, 1087 sayili kararname ile degistiri-
len 2. madde bu konuyu kapsamhi olarak belirlemistir.

Kararnameye gore iretici maliyet fiyatlari soyle hesaplanir:
a) Ilgili ilacin iiretiminde kullanilan hammadde b) Uretimde kul-
lanilan ambalaj malzemesi satinalma yada ambar tutarlar temel
alimir. Iscilik ve oteki giderlerin hesaplanmasinda ise kararname-
ye ekli liste gozoniinde bulundurulur. Bu liste, ilgili maddenin pa-
zara sunulan son bi¢imine gore (Ornegin, goz ilaglari, kase, yaki,
pamuk gibi) smiflandirilmis ve her bir s igin hammadde ve
ambalaj malzemesi toplamlarina gire belirlenen cesitli tutarlar ve
bunlara gore eklenecek iscilik ve oteki gider karsiliklari oran ola-
rak siralanmistir.

Buna gore, sézgelimi 0-50 kurus arasinda hammadde ve amba-
laj malzemesi toplami olan bir effervesan graniiliin maliyeti, bu
toplama % 120 eklenerek maliyet 110 kurus olacaktir. ilgili madde
toplam varsa, toplam maliyet 110 kurus olacaktir. Ilgili madde
merhemse toplam maliyet 105 kurus, pamuksa 100 kurus, surupsa
90 kurus, biiyitk ambalajla sunulan bir ilagsa 90 kurus, injektable
antibiyotikse 73 kurus olacaktir.

Oranlar hesaplanirken gerekli olan iscilik ve ¢k giderlere gore
son madde bicimleri (ispengiyari sekiller) simiflandinlmistir. Ote
yandan, getirilen kademelendirme ile tek oran yerine azalan oranh
bir ¢k yapilmasi amag¢lanmistir. Boylelikle yiiksek hammadde ve
ambalaj malzemesi tutarina azalan oranlarda is¢ilik ve oteki gi-
derler karsiligi eklenmis ve belli bir denge korunmus olmaktadir.

Kararnamenin 13. maddesinde belirtilen kamu saghg yoniin-
den c¢ok onemli goriilen ve en iist satis fiyatlar1 ayrica saptanan
ilaglar i¢in bu hesaplama ve tablo gecerli degildir.

Maliyetlerin hesaplanmasinda gecerli olan tablo asagida ve-
rilmistir:
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Hammadde ve ambalaj
malzemeleri toplami (krg) tutar (%)

Ispenciyari Bicimler

Eklenecek

Ispenciyari antibiyotikler disinda 0—50 kurus 120
kalan zerke aligverisli her turli  51-75 » 110
miistahzarlar, katkttler, steril i- 76—100 » 100
pek iplikleri, hertiirlit goz ilaglar1 101 —125  » 90
sekerli sekersiz drajeler, biskii, 126—175 » 80
cikolata bicimindeki miistahzar- 176—-250 » 70
lar, bujiler, boller, oviiller, supe- 251—-500 » 60
zituarlar, yumusak jelatin kapsiuil- 501 ve fazlas: 50
leri, gomlu pastiller, effervesan
graniiller ve benzerleri.
Oteki graniiller, kati kapsiiller, 0-50 kurus 110
kaseler, paketler, komprimeler, 51—75 » 100
tozlar, siibveler, stispansiyonlar, 76-—-100 » 90
her g¢esit merhemler, patlar ve 101-125 » 80
benzerleri. 126—175  » 70
176 —-250 » 60
251-500 » 60
501 ve fazlasi 50
Ruhsath yakilar, musambalar, pa- 0—50 kurus 100
muklar, gazlar, sabunlar ve ispen-  51-75 » 90
¢iyari sekli ne olursa olsun (g6z 76—~100 » 80
ilaclar1 disinda) haricen kullam- 101—-125  » 75
lar1 sivt bigimindeki miistahzarlar 126—175 » 70
ve benzerleri. 176 —-250  » 60
251-500 » 60
501 ve fazlasi 50
Sarap, surup, eleksir, posyon ve 0-50 kurus 80
benzeri sekiller. 51-75 » 75
76—-100  » 75
101 —-125  » 70
126175  » 60
176 -250  » 60
251-500 » 60
501 ve fazlas: 50
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Hammadde ve ambalaj Eklenecek

Ispengiyari Bicimler malzemeleri toplami (krs) tutar (%)
Ruhsatli ve ruhsatsiz her tiirli is- 0—50 kurus 30
pengiyari bicimleri kapsamak u#- 51—75 » 80
zere pazara sununlan ispengiyari 76—100 » 75
ve t1ibbi miistahzarlar. 101—-125  » 70
126175 » 60
176 —-250 » 60
251—500 » 60
501 ve fazlasi 50
Injektable antibiyotikler 0-30 kurus 50
31-50 » 40
51—100 » 30
101'den fazlas: <25

Ilag iireticilerinin, iiretimlerinde kullandiklar1 hammadde ve
ambalaj malzemeleri i¢in tiretici bildirimi gegerli olmadig gibi
sunulan faturalar da kendiliginden gecerli sayilmamaktadir.

Uretimde kullanilan hammaddelerle ambalaj malzemesinin fi-
yatlarina iliskin fatura ve oOteki belgelerin bir komisyonda ince-
lenmesi ve bunlarin pazarda gecerli fiyatlara uygunlugunun kabu-
lii zorunludur. Kararnameye gore, bu komisyon «Tiirk Eczacilar
Birligi Merkez Heyeti ile bu heyete Tiirkiye Ecza Depolari Cemi-
yeti, Tiirkiye Tibbi Mistahzar Sanayii ve Laboratuarlari Cemiye-
tinden» birer iiyenin katihimiyla olusur ve Istanbul'da toplanir.
Bu olusuma gore ilgili komisyon, TBG'den 11 iiye ve obiir der-
neklerden de birer iiye olmak iizere 13 kisiden kurulmakta, TEB
Merkez Heyeti bu alanda kesin yetkili kilinmaktadir.

Ote yandan, iiretimde kullanilan hammadde ve ambalaj mal-
zemesinin verecegi firelerin de maliyet hesabinda gézoniinde tutul-
mas1 gerekir. Bu fireler, «Sihhat ve I¢timai Muavemet Vekaleti
ile Sanayi Odalar1 ve Sanayi Odalarinin bulunmadig: yerlerde Ti-
caret ve Sanayi Odalari tarafindan» belirlenir.

Bu temellere gore hesaplanacak maliyet fiyatlarina, isletme ve
yonetim iicretleri, patent haklar1 ticretleri, amortisman, reklam,
numune satis gideri v.s. gibi her ne ad ile olursa olsun bagkaca
higbir gider eklenemez.
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Bir ilacin kullanima sunulan son bigimini alana dek gecirdi-
gi cesitli asamalardaki Oteki farmasotik bigimlerinden dolayi, is-
cilik yada oteki giderleri karsilamak iizere maliyete ayrica her-
hangi bir ek yapilamaz. Ornegin, draje olarak sunulan bir ilacin
toz, graniilasyon, komprime asamalarindan dolay1 iscilik giderle-

rini kargilamak lizere draje biciminden baska asamalar icin ek bir
tutar konamaz.

Maliyetleri Kararname temellerine gore hesaplanan yerli «tib-
bi ve ispenciyari miistahzarlarin» kararnamenin 4. maddesine go-
re uretici kar1 % 25'i, toptanct kir1 % 10'u ve perakendeci kari
% 25't gecemez.

1087 Sayili Kararnameye gore fiyatlandirmay:r ozetleyecek
olursak : Ilaglarin imalatgi satis fiyatlarinin belirlenmesinde 6n-
celikle hammadde ve ambalaj malzemesi degerleri temel alimir. Bu
degere, onceden belirlenmis fireler eklendikten sonra, 6teki iiretim
giderlerini karsilamak {izere, farmasotik bicim ve toplam degere
bagh olarak % 50- % 120 arasinda asamali olarak degisen gotiirii
bir gider yiizdesi eklenir. Bu toplam maliyet gideridir. Buna % 25
eklenerek iiretici satis fiyati, bu fiyata % 10 ekleyerek depocu fi-

yati, depocu fiyatina % 25 eklenerek ilacin perakende satis fiyati
bulunur.

Fiyat degisiklikleri ile ilgili olarak 1039 sayili Kararnamede
yer almayan Onemli bir konu 1087 sayili kararnamenin 2. madde-
sinde bulunmaktadir: Buna gore, bir miistahzarin tiretiminde kul-
lanilan hammadde ve ambalaj malzemesinin toplam degerinde,
pazarda % 20’den fazla bir yiikselme yada diisme ortaya ¢ikmadik-
¢a ilacin fiyatinda herhangi bir degisiklik yapilamaz.

Bu madde sik sik fiyat degisikligini onlemede Onemli bir so-
nu¢ yaratmistir.

1087 Sayili Kararname, ilaglarmn iiretildikleri yada disalim:-
nin yapildigi yerlerden baska yerlerde satilmalart durumunda, ta-
stma, ambalaj vs. giderleri karsilamak lizere perakende satis fiyat-
larma belli paylarin eklenme olanagimi getirmistir. Maddeye gore,
bedelleri 40-100 kurusa kadar olan ilaglarda 5 kurus, 100 kurustan
fazla olanlara 10 kurus eklenir.

Her iki Kararnamede de nitelikli ila¢ tiretimini ozendirmeye
yonelik olan ilging bir madde yer almaktadir: 2. maddenin son
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frkrasina gore, liretim teknigi ve ozelligi olarak benzerlerine oran-
la agikca nitelik iisttinliigii oldugu Bakanlik¢a (SSYB) kabul edil-
mesi durumunda, {iretici fiyatlar1 benzerlerine gore % 20'ye kadar
arttirilabilir.

Bu madde, ilacta nitelikli tretimin olmayabilecegini, aym
alandaki, iki ilacin nitelik yoniinden farkli olabilecegini kabul et-
me agisindan da onemlidir. Oysa, Bakanligin niteliksiz liretimi en-
gellemesi temel gorevlerinden birisi olarak kabul edilmistir.

Fiyat belirlenmesinde kararnamenin gereklerine gbre yapilan
hesap ve diizenlemelerden sonra, fiyat uygunlugunun onaylanmasi
icin iireticiler yada ithalatgilar licer kopya olarak diizenledikleri
fiyat beyannamesi ve dayanak belgeleriyle birlikte SSYB'na bas-
vururlar.

Bu fiyat belirleme, yeni ruhsati alinacak ve iiretilecek ilaglar
icin sozkonusu oldugunda, 1262 Sayili Yasamin 4348 sayiyla degi-
sik 6. ve 7. maddelerindeki gereklilikleri de verine getirme zorun-
fulugu vardir.

Fiyat beyannamelerinin SSYB’nca onaylanmas: gerekir. Bakan-
likca onaylanan iiretici, toptanci ve perakendeci satis fiyatlari,
bu fiyatlarin lireticiye tebligi tarihinden baslayarak gegerlidir. Yer-
li ve yabanci «tibbi ve Ispengiyari miistahzarlar» eczanelerde am-
balajlarinda yazili perakende satis fiyatlariyla satilr.

Yabanc1 «Miistahzarlar» da Fiyat Belirlenmesi

1262 Sayih Yasaya gore, dis iilkelerden getirilecek «miistahzar-
lar» icin Tiirkiye'de satis izni, Tiirkiye'de eczacilik yapabilmeye yet-
kili eczane ve ecza ticarethaneleri sahipleri ile bu «miistahzarlari»
tireten fabrika ve labaratuvarlarin Tirkive'de oturan vekillerine
verilebilir. Izin verilmesinde, yeni bir ila¢ ruhsati almaya iliskin
tiim islemlerin yerine getirilmesi gereklidir.

Disalimcinin fiyat belirlemede dayanacagi maliyet Ogeleri 1059
Sayili Kararnamenin 6. maddesinde siralanmistir. Buna gore:

a) Miistahzarin ithal mallar1 fiyat kontrol dairesine tescil edi-

len FOB, CF yada CIF bedeli (fiyat FOB ise FOB-CIF fark:
% 5'i gecemez.),
b) Cesitli maliyet Sgelerini karsilamak iizere CIF bedeli {ize-
rinden encok % 7 gider,
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c) CIF bedeli iizerinden 6denecek giimriik vergisi,

d) Belediye pay1 ve asker ailelerine yardim vergisi,
(Gumriik vergisinin % 15'1),

¢) % 18 muamele vergisi.

Bu yolla maliyeti bulunan yabanci bir «miistahzar» igin en
cok %15 ithalatgi kari, % 10 toptanct kari ve % 25 perakendeci
kar eklenir.

Boylelikle pazara sunulacak duruma gelen yabanci bir «mis-
tahzar» yerli «miistahzarlar» i¢in gecerli olan tiim zorunluluklara
ve kurallara uyacak bicimde tiiketicive ulastirilacaktir.

1059 ve 1087 Sayihh Kararnamelerin Temel Ozelliklerinin Ozeti

Ele aldigimiz Kararnamelerin ilag fiyatlarimin belirlenmesine
iliskin temel ozelliklerini style siralayabiliriz:

a) Ila¢ fiyatlarimin belirlenmesinde ilke olarak ilgili Bakanlik-
lar cesitli bigimlerde yetkilidirler. Ila¢ fiyatlarimn dogru-
dan dogruya saptanmasi da bu yetki i¢indedir.

b) lIlaclarla ilgili maliyetler hesaplanirken hammadde ve am-
balaj malzemesi temeldir. Bunlarla ilgili olarak iireticinin
gosterdigi bedeller aynen kabul edilmez. Bakanlikta cesit-
1 ilgili kurulus temsilcilerinden olusan bir komisyonun bu
bedelleri uygun goriip onaylamas: gerekir. Ayrica, fireler
de gozonilinde tutulur.

c) Iscilik ve oteki giderler karsiligr icin hammadde ve isgilik
tutarlarimin belli bir oram olarak diizenlenmis, asamali bir
liste gecerlidir.

d) Fiyat degisiklikleri i¢in Bakanliga her zaman basvuru yapi-
lamaz. Ancak, hammadde ve ambalaj malzemesi toplam
degerinde % 20°den fazla bir degisiklikte yeni fiyat icin
Bakanliga bagvurulabilir.

e) Maliyetleri kararnameye gore bulunan ilaglarin fivati hesap-
lanirken en ¢cok % 25 iiretici kar, % 10 toptanct kari ve
% 235 perakendeci kart eklenebilir.
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