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MADDE 1 - 3 Mart 2004 tarihli ve 25391 sayili Resmi Gazete'de yayimlanarak yirGrlige giren
Beseri Tibbi Uriinlerin Fiyatlari Hakkinda Teblid'in 2 nci maddesine asagidaki fikralar eklenmistir;
"Bakanlik: Saglik Bakanhgini,

Genel Miidiirliik: ilag ve Eczacilik Genel Mudurligini,

Dénemsel doviz kuru: Fiyat Degerlendirme Komisyonunca fiyat degdisim dénemi igin belirlenen ve
bir sonraki ddneme kadar tim fiyatlarda gecerli olan Tirkiye Cumhuriyet Merkez Bankasinin Euro
ddviz satis kurunu,

Sabitlenmis Euro degeri: Kararnamenin Gegici 1 inci maddesine gére fiyatlandirilan Grinlerin
depocuya satis fiyatinin, ayni maddeye istinaden belirlenen dénemsel ddviz kuruna gére Euro
olarak hesaplanmasi suretiyle belirlenen ve referans fiyatlarda diisis olmasi durumu disinda,
daha sonraki dénemlerde alabilecekleri en yiksek degeri veya Gegici 1 inci maddenin
uygulanmasindan sonra ilk defa fiyatlandirilan Grinler i¢in referans fiyatin Euro karsiligini,”

MADDE 2 - Ayni Teblid'in 2 nci maddesindeki "Esdeger Uriin" tanimi asagidaki sekilde
degistiriimistir;

"Esdeger Urlin: Etken madde/maddeler, farmasétik form ve birim hammadde miktari ayni olan
arbnleri (MR, SR gibi yeni teknolojili olanlar hari¢ tablet/kapli tablet/draje gibi solid formlar;
ampul/flakon gibi enjektabl formlar veya sispansiyon/surup gibi likid formlar ayni farmasétik form
olarak degerlendirilir.)"

MADDE 3 - Ayni Teblid'in 3 tincl maddesinin (a) bendi agagdidaki sekilde degistiriimistir;

"a) Orijinal GrGintn her farmasétik formunun her birim hammadde miktari ayri ayri degerlendirilir.
Ancak ayni farmasétik formun ayni birim hammadde miktarinin farkli ambalajdaki birim miktarlar
arasinda oranlama yapilir. Oranlamada fiyati oransal olarak en diisik olan Griin dayanak kabul
edilir.

Ornek- 10 mg 10 tablet 10 Euro, 10 mg 20 film tablet 30 Euro, 20 mg 20 kapsiil 70 Euro ise birim
fiyati en distk olan 10 mg 10 tablet 10 Euro olan dayanak kabul edilir, digerleri oransal olarak
hesaplanir. (10 mg 20 film tablet icin 20 Euro, 20 mg 20 kapsiil i¢in 40 Euro referans fiyat olarak
belirlenir.)

Bir Griin i¢in onaylanan fiyat, bu Oriinin sonradan ruhsatlandirilacak formlari i¢in (bGttin Grinler
icin 6n gorilebilecek fiyat degisiklikleri hari¢ olmak tGzere) oranlama fiyatidir.

Ornek- 10 mg 10 tablet 10 YTL ise 10 mg 20 tablet 20 YTL'den fazla olamaz.

Eger Urlinin eskiden mevcut formuna gére yeni ¢ikacak formu daha dusuk miktarda ise bu oran
ayni sekilde uygulanir.

Ornek- Mevcut form 10 mg 10 tablet 10 YTL iken yeni ¢ikan form 10 mg 5 tablet ise fiyati 5
YTL'den fazla olamaz.

Firmalarin, bir Grinin herhangi bir formu icin talep edecekleri indirimler, kendi basvurulari
olmaksizin bu Uriiniin diger formlarina uygulanmaz.

Ornek- 10 mg 10 tablet 10 YTL iken, diger form 10 mg 20 tablet fiyatini firma 20 YTL'den 15
YTL'ye indirirse, 10 mg 10 tabletin fiyati 7,5 YTL'ye dlsarilmez.

Ayni hammaddenin farkh birim miktarlari arasinda, hammadde miktari kiicik olana gére



hammadde miktari blyik olan fiyatlandirilirken azami oranlar gegilemez. Ancak hammadde
miktari blytk olan daha disik fiyat talep etse bile, hammadde miktari kiiglik olanin fiyati
disUralmez.

Ornek- 1mg 10 tablet 10 YTL iken 2 mg 10 tablet 20 YTL'ye kadar fiyat alabilecegi halde 20
YTL'den daha dlsUk fiyat talep etmesi halinde 1mg 10 tablet'in fiyati oransal olarak disdrilmez.

Ayni hammaddenin farkli birim miktarlarinin ayni ambalajdaki birim miktarina sahip formlari AB
Ulkelerinde ayni fiyata satiliyorsa (6rnedin 1mg 10 tablet, 2 mg 10 tablet, 4 mg 10 tablet hepsi 10
Euro ise) ayni fiyati alabilirler.”

MADDE 4 - Ayni Teblid'in 3 tGinci maddesinin (b) bendinin birinci fikrasindaki "basvuru
tarihindeki" ifadesi "dénemsel déviz kuru icin belirlenen tarihteki" seklinde degistiriimistir.

MADDE 5 - Ayni Teblid'in 3 linci maddesinin (b) bendinin ikinci fikrasinin ikinci ciimlesi
asagidaki sekilde degistirilmistir;

"Firmanin bagvuru sirasinda belirttigi ddnemsel déviz kuru ile onay tarihindeki dénemsel déviz
kuru farkl ise referans fiyat onay tarihindeki donemsel déviz kuruna gére belirlenir."

MADDE 6 - Ayni Teblid'in 3 tinci maddesinin (g) bendine asagidaki ifade eklenmistir;

"Orijin Glkenin degisik bdlgelerinde farkli fiyatlarla piyasada satiliyorsa en ucuz olan fiyati dikkate
alinir.”

MADDE 7 - Ayni Teblig'in 3 ncl maddesinin (i) bendi asagidaki sekilde degistiriimistir;

"i) UriinGn esdegderi yok ancak benzer orijinal Grlinle etken madde, farmasotik sekil ayni ve birim
hammadde miktari farkli ise birim fiyatina gére oranlanarak fiyati belirlenir. Oranlamada birim
fiyatl en ucuz benzer Urunler dikkate alinir.

Ornek- 10 mg 10 tablet Grlin igin, referans (ilkelerde 8 mg 10 tablet 8 Euro ve 20 mg 10 tablet 15
Euro fiyath Grlnler var ise, oranlamada tablet birim fiyati 1 Euro olan 8 mg 10 tabletlik ambalaja
gobre, tablet birim fiyati daha ucuz (0,75 Euro) olan 20 mg 10 tabletlik ambalaj dikkate alinir. 10
mg 10 tablet Grindn alabilecegi azami referans fiyat 7,5 Euro olur.”

MADDE 8 - Ayni Teblid'in 3 inci maddesinin (k) bendi asagidaki sekilde degistirilmistir;

"k) Uriiniin herhangi bir farmasétik sekli (MR, SR gibi degistirilmis etkili sekilleri, kan Griinleri, as
ve serumlar ile enteral beslenme Grlnleri ve benzeri Uriinler hari¢) Dinyada 20 yil dnce piyasaya
¢ikmis ve orijinalligini kaybetmis ise, bu Uriinlerin mevcut fabrika satis fiyatina yeni karlilik oranlari
uygulanarak yeni fiyati belirlenir. Ancak Dlnyada 20 yil dnce piyasaya ¢ikmis uriin, Turkiye'de
piyasaya ilk defa ¢ikacaksa diger orijinal Urtnler gibi referans fiyata gére fiyatlandirihr."

MADDE 9 - Ayni Teblid'in 3 inci maddesinin (I) bendi yUrtrlikten kaldiriimigstir.

MADDE 10 - Ayni Teblig'in 4 Gincl maddesinin (b) bendi asagidaki sekilde degistirilmistir;

"b) Urlinlin esdegeri yok ancak benzer orijinal iiriinle etken madde, farmasétik sekil ayni ve birim
hammadde miktari farkli ise birim fiyatina gére oranlanarak fiyati belirlenir. Oranlamada birim
fiyatl en ucuz benzer Urinler dikkate alinir."

MADDE 11 - Ayni Teblig'in 4 Gncl maddesinin (c) bendi asagidaki sekilde degistirilmistir;

"c) Urtinin herhangi bir farmasoétik sekli (MR, SR gibi degistirilmis etkili sekilleri, kan Grlnleri, as!
ve serumlar ile enteral beslenme Urlinleri ve benzeri Urlnler harig) Dinyada 20 yil 6nce piyasaya
¢ikmis ve orijinalligini kaybetmis ise, bu Uriinlerin mevcut fabrika satis fiyatina yeni karlilik oranlari
uygulanarak yeni fiyati belirlenir. Ancak Dlnyada 20 yil 6nce piyasaya ¢ikmig tran, Tlrkiye'de
piyasaya ilk defa ¢ikacaksa diger jenerik Grlnler gibi referans fiyata gére fiyatlandirilir. Uriiniin
orijinali TUrkiye'de mevcutsa orijinalinin fiyatinin %80'ini gegemez. Eger baska jenerik Grinler de



piyasada varsa, en yiksek fiyath jenerik Grin(n fiyatini gecemez."

MADDE 12 - Ayni Teblid'in 4 Gncl maddesinin (g) bendi hikma yurdrlikten kaldiriimig ve yerine
asagidaki ifade (g) bendi olarak eklenmistir;

"Jenerik Grunlerin fiyati, Grindn orijinalinin fiyatini, eger baska jenerik trlnler de piyasada varsa,
en yuksek fiyatl jenerik Grinun fiyatini gegcemez. Mevcut jenerik Grlnlerden fiyati orijinalinin
fiyatini gegenler varsa, orijinalinin fiyatini gegmeyecek sekilde jenerik Grinan fiyati dizeltilir."

MADDE 13 - Ayni Teblig'in 10 uncu maddesindeki "Maliye Bakanlidi" ifadesinden sonra gelmek
Uzere "Calisma ve Sosyal Giivenlik Bakanhgi" ifadesi eklenmistir

MADDE 14 - Ayni Teblig'in 13 Gncl maddesinin (d) bendine agsagidaki ifade eklenmistir;

"Bu maddeye gore fiyati belirlenen Grlnlerin depocuya satis fiyatlarinin, bu fiyati aldigi dénemsel
kura goére hesaplanacak olan Euro degeri, sabitlenmis Euro degeri olarak belirlenecektir.
Referans Ulkelerdeki fabrika satis fiyatlarinin bu degerin altina diismesi durumu hari¢ olmak
Uzere, daha sonraki dénemlerde, bu sabitlenmis Euro degerinin, dénemsel Euro kuruna karsilik
gelen miktarina kadar azami depocuya satis fiyati alabileceklerdir. Ancak sabitlenmis Euro
degerine istinaden yapilacak fiyat artis talepleri Fiyat Degerlendirme Komisyonunca belirlenen
dénemsel devrelerde yapilabilecektir. Daha 6nceden fiyatlandiriimis ancak bu maddenin
uygulanmasindan sonra ruhsatini almig olan trlnler igin de bu hikim gegerlidir. Bakanlik¢a
belirlenen, kamu sagligi gerekgesiyle piyasada bulunmasi zaruri olan ve ekonomik degeri disik
arGnler hari¢ olmak Gzere Griinlerin Sabitlenmis Euro degeri yikseltilemez.

Daha 6nce Bakanligin baska birimlerince izin ve fiyat islemleri yapilan ve sonradan Genel
Mudarlikge ruhsat/izin ve fiyat islemleri yapilan Grtnler, referans Ulkelerde hastane ambalajli
veya OTC kapsaminda Urln olup olmamasina bakilmaksizin, bu tebligin Gegici 2 nci maddesine
uygun olarak giincelleme islemine tabi tutulduktan sonra bu maddede belirtildigi sekilde
fiyatlandirildigr dénemsel kura uygun olarak referans fiyata gore fiyati belirlenir."

MADDE 15 - Bu Teblig yayimi tarihinde yurtrlige girer.

MADDE 16 - Bu Teblig hikimlerini Saglik Bakani yGritar.



