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22 Eyliil 2007 CUMARTESI Resmi Gazete Say! : 26651

TEBLIG

Saglik Bakanligindan:
BESERI iLACLARIN FiYATLANDIRILMASI HAKKINDA TEBLIiG

Amag ve dayanak

MADDE 1 - (1) Bu Tebligin amac1 30/6/2007 tarihli ve 25568 sayil1 Resmi Gazete’de yayimlanarak yiiriirliige
giren, Bakanlar Kurulunun 2007/12325 sayili Beseri flaglarin Fiyatlandirilmasina Dair Kararinin uygulama esaslarini
belirlemektir.

(2) Bu Teblig 181 sayil1 Saglik Bakanliginin Teskilat ve Gorevleri Hakkinda Kanun Hitkmiinde Kararnamenin
11 inci ve 43 iincii maddeleri ile anilan Bakanlar Kurulu Kararinin 9 uncu maddesine dayanilarak hazirlanmistir.

Tammlar

MADDE 2 - (1) Bu Tebligde gegen;

a) Alerji Uriinleri: Alerjen bir ajana karsi kazanilan spesifik immun cevabi degistirmek veya tanimlamak
amaciyla kullanilan irtinleri,

b) Avro: Avrupa Birligi ortak para birimini,

¢) Azami fiyat: {lgili iiriiniin Tiirkiye’de depocuya satis fiyatim gecemeyecegi ve Bakanlikca belirlenen
referans iilkeler ile ilgili tirlintin imal veya ithal edildigi iilkeler i¢indeki iskonto hari¢ en ucuz fiyati,

¢) Bakanlik: Saglik Bakanligini,

d) Benzer iiriin: Ayni etkin maddenin/maddelerin farmasotik formu, birim hammadde miktar1 ve/veya
ambalajdaki birim miktar: farkli olan sekillerini,

e) Beseri ilac¢ (iiriin): Bir hastalig1 tedavi etmek ve/veya onlemek, bir teshis yapmak veya bir fizyolojik
fonksiyonu diizeltmek, diizenlemek veya degistirmek amaciyla, insana uygulanan dogal ve/veya sentetik kaynakli
etkin madde veya maddeler kombinasyonunu,

f) Depocu satis fiyati: Uriiniin depocular tarafindan KDV hari¢ eczaciya satis fiyatini,

g) Depocuya satis fiyati: Referans iiriiniin, satisa sunulmus oldugu iilke/iilkelerdeki resmi, KDV ve iskonto
hari¢ depocuya satig fiyatini, bu fiyatin bulunamadigi durumlarda ise perakende satis fiyatindan KDV, eczaci ve
depocu kar oranlar diisiilerek bulunan depocuya satig fiyatini,

§) Donemsel Avro degeri: Fiyat Degerlendirme Komisyonunca belirlenen ve bir sonraki doneme kadar tiim
ilag fiyatlarinin hesaplama isleminde kullanilmak iizere gegerli olan Avro degerini,

h) Eczane satis fiyati: Uriiniin KDV harig eczane satis fiyatini,

1) Enteral beslenme iiriinleri: Bireyin igtahsizlik, ¢esitli hastaliklar ve ameliyatlar gibi ¢esitli nedenlerle agizdan
yeterince besin alamadig1 durumlarda, yetersiz besin alimini takviye etmek ve/veya tiim besin dgeleri gereksinimlerini
kargilamak amaciyla kullanilan trtinleri,

i) Esdeger iiriin: Etkin madde/maddeler, farmasotik form ve birim hammadde miktar1 ayni olan iiriinleri (MR,
SR, XR, CR, efervesan, kullanima hazir siringa, kullanima hazir kalem, kullanima hazir kartus gibi yeni teknolojili
olan formlar; tablet, kapl tablet, draje gibi solid formlar; ampul, flakon gibi enjektabl formlar veya siispansiyon, surup
gibi likit formlar gibi benzer farmasotik formlar, gruplandirilmasi Bakanlik¢a belirlenmek {izere ayni farmasotik
formlar olarak degerlendirilir),

j) Fiyat beyan formu: Firmalarin fiyat bagvurularinda kullanacaklari, sekil itibariyla Bakanlik tarafindan
diizenlenecek ve firmalarin iiriiniin niteligine gore dolduracaklari formu,

k) Fiyat Degerlendirme Komisyonu: Saglik Bakanlifi'min koordinatorliigiinde toplanan, Saglik Bakanligi,
Maliye Bakanligi, Devlet Planlama Teskilati Miistesarligi, Hazine Miistesarlii ve Sosyal Giivenlik Kurumu
Bagkanligi’nin birer temsilcisinin katilimi ile olusturulan komisyonu,

1) Genel Miidiirliik: ila¢ ve Eczacilik Genel Miidiirliigiinii,

m) Genel Miidiirliik resmi internet sitesi: Tlag ve Eczacilik Genel Miidiirliigiiniin www.iegm.gov.tr adresli
resmi internet sitesini,

n) Hastane ambalajli iiriinler: Sadece hastanede kullanilmak iizere iiretilen ve fiyatlandirilan biiyiik ambalajl
tiriinleri,

o) Imal yeri: Uriiniin pazara sunulmak iizere serbest birakildig1 (batch release) iilkeyi,

o) Iskonto: flag firmalarmin resmi satis fiyatlarinin disinda yapilan her tiirlii indirimleri (geri ddeme
kuruluglarina yapilan indirimler, ihale indirimi ve yapilan diger ticari indirimler, biit¢e dengesini saglamak amaciyla
gerceklestirilen indirimler, iiriin siniflandirmasina iligkin 6zel uygulamalar ve 6zel vergilendirme uygulamalari sonucu
meydana gelen indirimler),

p) Ithal yeri: Uriiniin kontrol belgesinde tanimli olan son yiiklemesinin yapildig: iilkeyi,

r) Jenerik {iiriin: Orijinal iiriinti baz alarak saglik otoritelerince ruhsatlandirilmis/izin verilmis orijinal iiriin ile
aynt etkin madde/maddeleri iceren; aym etki ve emniyete sahip olan iiriinii,

s) Kan iiriinleri: Insan kan1 veya plazmasindan endiistriyel yontemlerle kamu ya da &zel kurumlar tarafindan
elde edilen ve 6zellikle albiimin, immunglobulin ve koagiilasyon faktorleri gibi iiriinleri iceren kan bilesenlerine dayali
iiriinleri,
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s) Karar: Bakanlar Kurulu’nun 2007/12325 say1l1 Beseri Ilaclarin Fiyatlandirilmasina Dair Karari’n,

t) Oranlanarak bulunan depocuya satis fiyati: Referans alinan iiriinlerden fiyat1 farkli doviz cinsinden olanlarin
Avro’ya oranlanan depocuya satig fiyat1 veya referans iilkelerde birebir esdegeri bulunamayan {iiriiniin, ambalajindaki
birim miktarina gore en yakin benzer iiriiniin ambalajindaki birim miktariyla oranlanarak bulunacak Avro cinsinden
depocuya satis fiyatini,

u) Orijinal iiriin: Etkin madde/maddeler agisindan bilimsel olarak kabul edilebilir etkililik, kalite ve giivenlige
sahip oldugu kanitlanarak, diinyada pazara ilk defa sunulmak iizere ruhsatlandirilmis/izin verilmis lirtin,

i) Perakende satis fiyati: Uriiniin eczaneden halka KDV dahil sats fiyatini,

v) Radyofarmasotik driinler: Tibbi amacla kullanilmak iizere hazirlanan ve kullanima hazir oldugunda
yapisinda bir veya birden fazla radyoniiklid iceren iiriinleri,

y) Recetesiz ilaglar: Bakanlik tarafindan regetesiz satilabilecek ilaglar sinifinda tanimlanan ilaglari,

z) Referans fiyat: Uriiniin referans iilkeler ile imal veya ithal edildigi iilkelerde ruhsatl ve piyasada satis1 olan
orijinalinin, fiyat beyan formunda beyan edilen iskonto hari¢ en diisiik depocuya satis fiyatini,

aa) Referans fiyat degisikligi: Referans iilkelerde beseri ilaclarin fiyatlarinda meydana gelen diisiisleri (biitce
dengesini saglamak amaciyla gergeklestirilen iskonto uygulamalari sonucunda meydana gelebilecek gecici fiyat
degisiklikleri ile ihalelerde olusacak fiyatlar, iiriin siniflandirmasina iliskin 6zel uygulamalar ve 6zel vergilendirme
uygulamalar haric),

bb) Referans iilkeler: Bakanlar Kurulu’nun 2007/12325 sayil1 Kararina istinaden AB iiyeleri arasindan her yil
Bakanlik¢a belirlenecek en az bes en ¢ok on tilkeyi;

cc) Referans iiriin: Uriiniin fiyatlandirilmasinda referans alinan orijinal iiriinii,

¢c) Sabitlenmis Avro degeri: Depocuya satis fiyatinin, donemsel Avro degerine gore hesaplanmasi suretiyle
belirlenen ve iiriin fiyatlarinda olabilecek biitiin degisiklikler i¢in kullanilacak olan Avro degerini,

dd) Teblig: Bakanlar Kurulu’nun 2007/12325 Kararina istinaden yayinlanan tebligi,

ee) Tibbi mamalar: Gida kodeksine uygun formiilasyonda 6zel olarak iiretilmis olan ve tibbi gdzetim altinda
kullanilmasi gereken mamalar ve benzer iiriinleri,

ff) Tiirkiye’de depocuya satis fiyati: Imalat¢i veya ithalatcilar tarafindan iilkemizde pazara sunulan iiriiniin
resmi, KDV ve iskonto hari¢ depocuya satis fiyatini,

gg)Yetim ilaglar: Bir iilkede 100.000’den daha az insani etkileyecek bir goriilme siklig1 gosteren tam olarak
tanimlanmis hastaliklarda kullanilan ilaglari,

§8)Yirmi yillik ilaglar: Herhangi bir farmasotik sekli diinyada ilk defa 1/8/1987 tarihinden 6nce pazara ¢ikan
triinleri,

hh) Yonerge: Geri Odeme Komisyonunun caligma usul ve esaslarini belirlemek iizere Komisyon
temsilcilerinin ortak imzasiyla yayinlanan belgeyi,

ifade eder.

Referans iilkeler ve referans fiyat

MADDE 3 - (1) Halen AB iiyesi iilkeler ile iiyelik siireci devam etmekte olan aday iilkelerden icinde
bulunulan yil icinde iiyeligi kesinlesenler Karar kapsaminda referans iilkeler olarak segilebilir. Bir sonraki yilin
referans iilkeleri, icinde bulunulan yilin en geg¢ 31 Agustos tarihine kadar Bakanlik¢a teblig ile ilan edilir. Iginde
bulunulan yilin 31 Agustos tarihine kadar teblig yayimlanmamissa i¢inde bulunulan yilin referans iilkeleri sonraki yil
icin de gecerli olur.

(2) Referans tilke iiriin gami, yaygin goriilen hastaliklar, niifus, ntifusun yasa gore dagilim1 gibi ¢esitli kriterlere
gore segilir. Referans iilkelerin fiyatlar iilkemizde fiyatlandirilacak iiriinler icin dayanak noktasidir.

(3) Referans fiyat, referans iilkeler i¢inde iiriiniin ruhsath ve piyasada olan orijinalinin iskonto hari¢ en diisiik
resmi “depocuya satig fiyati”dir. Ancak ilgili tirtiniin imal veya ithal edildigi iilkeler, referans iilkelerin disinda olup bu
iilkelerde referans iilke fiyatlarinin altinda belirlenmis bir resmi depocuya satig fiyati varsa, iskonto hari¢ resmi
depocuya satig fiyat1 diisiik olan iilkedeki fiyat referans fiyat olarak kabul edilir. Uriiniin satigta oldugu halde resmi bir
depocuya satig fiyatinin bulunmadig iilkelerde perakende satis fiyatindan KDV ve resmi karlilik oranlan diisiilerek
geriye dogru hesaplama yapilarak depocuya satis fiyatina ulasilir.

(4) Referans fiyat para birimi olarak Avro kullanilir. Para biriminin farkli oldugu bir iilke s6z konusu ise
donemsel doviz kurunun dayanak alindig: tarihteki Tiirkiye Cumhuriyet Merkez Bankas: doviz satis kuru kullanilarak
Bakanlikca belirlenen Donemsel Avro kuru iizerinden doniisiim yapilir. Tiirkiye Cumhuriyet Merkez Bankasi’nin
resmi olarak doviz satis kuru aciklamadig iilkeler icin, iilkemizde resmi temsilciligi bulunuyorsa, bu temsilcilikten o
iilkeye ait para biriminin donemsel Avro degerinin basvuru giiniindeki Avro doniisiim kuru alinir ve donemsel doviz
kuruna uyarlanir. Bu yolla temin edilecek olan resmi belge 30 giin siire ile gegerli olur.

(5) Secilen iilkelerde referans iiriin fiyatlarindaki degisimin takibinde ve ilk fiyat verilmede yararlanilmak
izere Genel Miidiirliik tarafindan resmi ya da genel kabul gormiis veri tabanlar ile izleme yapilabilir ya da izleme isi
yaptirilmak iizere araci kurumlardan hizmet alimi yapilabilir. Veri tabanlarinin izlemi ile tespit edilen tim hususlar
hakkinda firmadan agiklayici bilgi ve belge istenir. Firma tarafindan Genel Miidiirliige sunulan bilgi ve belgeler
15181nda islem tesis edilir.

Uriinlerde azami fiyatlar

MADDE 4 - (1) Firmalar, orijinal iirinler i¢in referans fiyatin azami %100’ tinii talep edebilirler.
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(2) Turkiye’de orijinali bulunmayanlar da dahil olmak tizere jenerik iiriinler ise Genel Miidiirliik¢e ilan edilmis
olan orijinal {iriine ait referans fiyatin azami %80’ini talep edebilirler.

(3) Hastane ambalajli iiriinler, varsa imal ve/veya ithal yeri dahil referans tilkelerdeki hastane ambalajli
iiriinlere gore referans fiyat alirlar. Imal ve/veya ithal yeri dahil referans iilkelerin hicbirinde resmi fiyatl bir hastane
ambalajli iiriin piyasada yoksa iirliniin perakende satis1 mevcut olan diger ambalaj sekillerinden, birim fiyat1 en ucuz
olan tespit edilir. Bu fiyatin en az % 10 altinda birim fiyat1 belirlenir. Belirlenen birim fiyat ambalaj miktar ile
carpilarak perakende satis fiyat1 belirlenir. Firma bu fiyatin daha altinda bir fiyat talep edebilir.

(4) Genel Miidiirliik referans iilke fiyatlarindan en diisiik olan1 azami fiyat olarak belirler. Firmalar tarafindan
her tiirlii fiyat talebi Kararnameye uygunluk, belgelerin niteligi ve icerik a¢isindan incelenir. Uygun bulunanlar Genel
Midiirlikkge onaylanir. Satis izni alinmis olan iiriinlere ait onaylanan fiyatlar, Genel Miuidiirliik resmi internet sitesinde
gecerlilik tarihi ile birlikte ilan edilir.

Fiyatlandirilmalar 6zel sarta tabi tutulan iiriinler

MADDE 5 - (1) Asagida belirtilen iiriinlerin fiyatlandirilmalar1 6zel sarta tabidir:

a) Genel Miidiirliik¢e belirlenmis olan bir fiyat1 bulunsa bile cesitli ekonomik gerekgelerle iilkemizde
tiretilmesi veya iilkemize getirilmesi miimkiin olmayan, dolayis1 ile kamu maliyesini veya kamu saghigini tehdit
edebilecek tiriinler i¢in belgelenmek kosulu ve Fiyat Degerlendirme Komisyonunun karari ile bu Teblige gore
hesaplanan fiyatlarin altinda kalmamak kaydiyla yeniden fiyat tespiti yapilabilir. Ayn1 endikasyonda kullanilan bagka
tirtinlerin varlig1 s6z konusu oldugunda en yakin mevcut secenegin fiyat1 dayanak noktasidir. Talepte bulunulan
tirlintin fiyat maliyet belgeleri ve yillik satis tutarlar1 hastalifin yayginlik durumu gibi kosullar degerlendirildikten
sonra belirlenecek {iriiniin fiyat1 o hastalik i¢in kullanilan diger tirtinlerin fiyatindan yiiksek olamaz. Fiyatinin yeniden
degerlendirilmesi talep edilen iiriin ile ayn1 endikasyonda kullanilan en ucuz diger iiriin arasindaki fark ¢ok yliksek
olsa bile fiyat maliyet verileri esas alinarak belirlenecek olan yeni depocuya satis fiyati, eski depocuya satis fiyatinin
iki katindan yiiksek olamaz. Bu iiriinlerin fiyatlar1 her yil satig tutarlar1 {izerinden hesaplamalar yapilarak yeniden
gozden gecirilir.

b) Yirmi yillik iiriinler igin iilkemizde mevcut fiyatlar ile islem yapilir. Uriinlerin zaman igerisinde 20 yili
asmalar1 tek bagina bu 6zellik agisindan fiyat yiikseltilmesi icin gerekge olarak kullanilamaz. Kararin ilan tarihindeki
mevcut sabitlenmis Avro degerleri korunur. Bu iiriinler icin referans fiyat sistemi isletilmez. ilk defa fiyat alacak
iriinlerin fiyatlari, aym1 endikasyonda kullanilan muadil iriinlerin fiyatlart dikkate alinarak Fiyat Degerlendirme
Komisyonu tarafindan belirlenecek ilkeler cercevesinde belirlenir. Bu iiriinlerin fiyatlari her yil yeniden gézden
gecirilir.

¢) Regetesiz ilaglar icin Kararin en ucuz referans fiyat sistemi isletilmez. Bu triinler icin orijinal ya da jenerik
olmasina bakilmaksizin islem yapilir. Talep edilecek fiyat referans iilkelerde iiriiniin mevcut en yiiksek resmi
depocuya satis fiyatindan yiiksek olamaz. Bu iiriinlerin fiyatlart her yil yeniden gozden gegirilir.

¢) Plazma kaynakli kan iiriinleri i¢in Kararin en ucuz referans fiyat sistemi isletilmez. Orijinal ve jenerik
giriinler icin Karar esaslart sakli kalmak kaydi ile rekabet edilebilirligin saglanmasi ve iiriin bulunabilirli§inin
stirekliligi amaci ile bu iiriinlerin en ucuz oldugu referans iilke fiyatinin %10 fazlasina kadar referans fiyat
belirlenebilir.

d) Tibbi mamalar ve enteral beslenme iirtinleri i¢in Kararin en ucuz referans fiyat sistemi isletilmez. Orijinal ve
jenerik iiriinler i¢in Karar esaslar1 sakli kalmak kaydi ile rekabet edilebilirligin saglanmasi ve iiriin bulunabilirliginin
stirekliligi amaci ile bu iiriinlerin en ucuz oldugu referans iilke fiyatimin en fazla %5’ine kadar Fiyat Derlendirme
Komisyon karari ile fiyat verilebilir. Bu iiriinlerin fiyatlari her y1l yeniden gézden gegirilir.

e) Radyofarmasotik tiriinler i¢in Kararin en ucuz referans fiyat sistemi igletilmez. Tiirkiye’de iiretilen ve/veya
ithal edilen radyofarmasdtik iiriinlerin fiyatlar1 farmakoekonomik veriler dikkate alinarak firma ile Bakanlik arasinda
varilacak mutabakatla belirlenir. Bu iirtinlerin fiyatlart her yil yeniden gdzden gegirilir.

f) Alerji tiriinleri icin Kararin en ucuz referans fiyat sistemi igletilmez. Bu iiriinler {iriintin getirildigi kaynaktan
temin edilen resmi belgelerle ortaya konan referans fiyat tizerine en fazla %5 oraninda artig yapilmak sureti ile
fiyatlandirilirlar. Bu iiriinlerin fiyatlart her y1l yeniden gézden gegirilir.

g) Yetim iiriinler icin Kararin en ucuz referans fiyat sistemi isletilmez. Bu iiriinler imal ise maliyet belgeleriyle,
ithal ise iiriiniin getirildigi kaynaktan temin edilen resmi belgelerle ortaya konan fiyat iizerine en fazla %5 fiyat
konulmak sureti ile fiyatlandirtlirlar. Bu iiriinlerin fiyatlar1 her yil satis tutarlari iizerinden hesaplamalar yapilarak
yeniden gozden gegirilir.

(2) Yillik degerlendirmeler her yil Kasim ve Aralik aylarinda yapilir.

Orijinal ve jenerik ilaclarin fiyatlandirilmasinda uyulacak genel hususlar

MADDE 6 - (1) Orijinal ve jenerik ilaclarin fiyatlandirilmasinda asagidaki genel hususlara uyulur:

a) Firmalarin, bir iiriiniin herhangi bir formu i¢in talep edecekleri indirimler, kendi bagvurulart olmaksizin bu
iriiniin diger formlarina uygulanmaz.

b) Uriin referans iilkeler disinda bir iilkeden ithal ediliyor ve ithal edildigi iilkede ruhsatli ve piyasada satiliyor
ve depocuya satig fiyati, beyannamede bildirilen referans iilke fiyatlarindan daha disiikse, ithal edildigi tilkedeki
depocuya satis fiyati bu Tebligde belirtilen oranlama yontemleri dogrultusunda hesaplanarak referans olarak alinir.

¢) Uriiniin ithal yeri ile imal yeri farkli iilkeler ise imal edildigi iilkede ruhsatl ve piyasada satiliyor ve
depocuya satis fiyati, beyannamede bildirilen referans iilke fiyatlarindan ve ithal edildigi iilke fiyatindan daha diisiikse,
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imal edildigi iilkedeki depocuya satis fiyat1 bu Tebligde belirtilen oranlama yontemleri dogrultusunda
hesaplanarak referans olarak alinir.

¢) Uriin imal ve/veya ithal edildigi iilkeler dahil referans iilkelerde piyasada mevcut degilse AB’de ruhsath ve
piyasada oldugu iilkeler i¢inde en ucuz iilke depocuya satis fiyat1 referans olarak alinir. Daha sonra imal ve/veya ithal
edildigi iilkeler dahil referans tilkelerin herhangi birinde ruhsatlandirilir ve belirlenen referans fiyattan daha diisiik
depocuya satis fiyatiyla piyasaya sunulursa bu durum firma tarafindan beyan edilir ve yeniden referans fiyat belirlenir.

d) Orijinal tirtinle ortak pazarlanan (co-marketing) iiriin i¢in orijinal iiriinle ayn1 fiyat verilebilir. Bu iiriinlerin
fiyat:1 orijinalinden diisiikse jenerikler i¢in referans fiyat olusturmaz.

e) Ayn1 hammaddenin farkli birim miktarlar1 arasinda yapilacak oranlamada kullanilacak oransal iiriin fiyat1 en
diisiik referans fiyatin altinda ise bu iriintin formlar1 arasinda Tiirkiye’deki mevcut depocuya satis fiyatina gore
oranlama yapilmaz. Mevcut fiyatlar korunur. Yeni ruhsatlandirilacak iiriinler igin bu teblig esaslarina gore fiyat tespiti
yapilir.

f) Bir iiriiniin referans iilkelerdeki fiyatinin referans kabul edilmesi icin iiriiniin firmalarin fiyat basvurular
sirasinda o iilkede piyasada olmasi kosulu aranir. Piyasadan ¢ekilmis veya iiretimi durdurulmus ancak stoklar bitene
kadar piyasada bulunmaya olan iiriinlerin fiyat: referans fiyat olarak kabul edilmez. Uriiniin piyasada olup olmadig
firma tarafindan fiyat bagvurusu sirasinda beyan edilir. Farkl1 amaclarla olusturulmusg veri tabanlarindan elde edilen
bilgiler bu konu ile ilgili olarak esas alinmaz. Referans fiyat1 belirlenmesinde esas alinan referans tilkedeki iiriiniin
piyasadan kalkmasi durumunda, referans iilke degisikligi oluncaya kadar referans iilke ve referans fiyat bilgisi
korunur.

g) Bir iirlin i¢in onaylanan depocuya satis fiyati, bu iirliniin sonradan ruhsatlandirilacak daha biiyiik formlar
icin (biitiin tirlinler icin ongoriilebilecek fiyat degisiklikleri hari¢c olmak {izere) daha diisiik bir fiyat talep edilinceye
kadar dogrusal olarak oranlanan fiyatidir.

§) Eger benzer iiriin oranlaniyorsa, imal ve ithal edildigi iilkeler de dahil referans iilkeler arasinda daha kiigiik
hammadde miktarini iceren benzer iirlinden dogrusal oranlama ile referans fiyat tespit edilir.

h) Eger esdeger iiriin oranlaniyorsa, referans iilkeler arasinda oncelikle en yakin kiigciik ambalaj miktarini
iceren esdeger lriin, kii¢iik olmadigi durumda en yakin biiyiikk ambalaj miktarini iceren esdeger iiriinden dogrusal
oranlama ile referans fiyat tespit edilir.

1) Kombine preparatlar referans fiyat sistemine gore fiyatlandirilir. Kombine preparatlar igin referans fiyat
yoksa ayni etkin maddeli kombinasyonlarin depocuya satis fiyatlarinin etkin madde oranlarina kiyaslanmasiyla
belirlenecek fiyat referans fiyat olarak alinir. Bu fiyat, etkin maddelerin birim fiyatlarinin toplamindan daha fazla
olamaz. Kombinasyon referans iilkelerin hicbirinde piyasada yoksa kombinasyona giren etkin maddelerin referans
fiyatlar1 toplam1 kombinasyon i¢in referans fiyati olusturur. Etkin maddelerden herhangi birinin tek basina referans
fiyat1 hicbir yerde yoksa bu kombinasyon icin fiyat Fiyat Degerlendirme Komisyonu tarafindan belirlenir.

i) Piyasada bulunan veya yeni piyasaya cikacak herhangi bir iiriine, kendisi dahil piyasada mevcut benzer
tirtinlerin ortalamasinin %60’indan daha diisiik fiyat almak i¢in yapilan bagvurular, rekabetin ve pazar dengelerinin
korunabilmesi ve iiriinlerin bulunabilirliginin temin edilebilmesi amaciyla Fiyat Degerlendirme Komisyonu tarafindan
degerlendirilir.

Orijinal iiriinlerin fiyatinin belirlenmesi

MADDE 7 - (1) Orijinal iiriinlerin fiyatlar1 asagidaki sekilde belirlenir:

a) Orijinal tiriin diinyada ilk defa iilkemizde ruhsatlandiriliyor ise farmakoekonomik veriler dikkate alinmak
suretiyle Bakanlikla firma arasinda mutabakata varilarak fiyat belirlenir. Paralel ruhsat bagvurularinda diger
ruhsatlandirilan merkeze fiyatlandirma igin bir bagvuru varsa bu basvuru resmi belge olarak sunulabilir. Paralel
basvuruda diger ruhsatlandirilan merkeze basvuru yapilmamissa farmakoekonomik veriler sunulur.

Ornek: Uriin diinyada ilk defa ruhsatlaniyorsa endikasyon aldigi hastaliklarda mevcut tedavi metotlarinin
maliyeti ile talep edilen fiyat {izerinden tedavi maliyetinin hesap edildigi uzman raporu birlikte verilir.

b) Orijinal iiriin iilkemizde ilk defa ruhsatlandiriliyor ve imal ve ithal edildigi ilkeler dahil referans iilkelerde
piyasada olan esdeger uirtinler arasinda ambalaj miktar1 birebir ayni ve hi¢birinde oranlanacak bagka bir form yok ise
beyan edilen en diisiik referans iilke fiyat: iiriin fiyat: olarak kabul edilir. Uriiniin piyasada bulunmadig iilkeler igin
fiyat beyan formunun agiklama kisminda “Uiriiniin esdegeri bu iilkede bulunmamaktadir” ifadesi yazilir.

Ornek: Uriin 5 mg 5 tablet; referans iilke Fransa, 5 mg 5 tablet 5 Avro ve diger referans iilkelerde bu iiriin
piyasada yok ise talep edilen fiyat onaylanir.

¢) Orijinal iiriin tilkemizde ilk defa ruhsatlandiriliyor ve bu iiriin imal ve ithal edildigi iilkeler dahil referans
tilkelerde aynm farmasdotik formda ayni birim hammadde miktar1 iceren farkli ambalaj miktarlar1 varsa her bir referans
iilke i¢in; varsa ayni ambalajli yok ise en yakin kiiciik ambalajli o da yok ise referans tespiti yapilan iiriin ambalaj
miktarinin % 50’sine kadar olan iiriinler dikkate alinir, %50’sinden daha biiyiik ambalaja sahip iiriinlerin fiyatlar
dikkate alinmaz. Fiyat beyan formunda fiyat bilgisi bos birakilan iilkenin agiklama kismina “yalnizca % 50’sinden
biiyiik ambalajli iiriin mevcuttur” ifadesi yazilir.

Ornek: Uriin 5 mg 5 tablet; referans iilke 1- Fransa, 5 mg 5 tablet 5 Avro; referans iilke 2- Italya, 5 mg 5 tablet
6 Avro ve 5 mg 7 tablet 7 Avro; referans iilke 3- Portekiz, 5 mg 15 tablet 12 Avro ise Fransa fiyat1 referans fiyattir.
ftalya’da 5 mg 5 tabletlik birebir esdeger ambalaj mevcut oldugu icin 7 tabletlik, Portekiz’de ise %50 nin iizerinde
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ambalaj miktar farki oldugu i¢in 15 tabletlik iiriin referans alinmaz.

¢) Uriin referans iilkeler disinda bir iilkeden ithal ediliyor ve ithal edildigi iilkede ruhsatli, piyasada satiliyor ve
depocuya satig fiyati, beyannamede bildirilen referans iilke fiyatlarindan daha diisiikse, ithal edildigi tilkedeki
depocuya satis fiyat1 referans olarak alinir.

d) Uriiniin ithal yeri ile imal yeri farkli iilkeler ise imal edildigi iilkede ruhsath, piyasada satiliyor ve depocuya
satig fiyati beyannamede bildirilen referans iilke fiyatlarindan ve ithal edildigi iilke fiyatindan daha diisiikse, imal
edildigi iilkedeki depocuya satis fiyat1 referans olarak alinir.

e) Uriiniin imal ve ithal edildigi iilkeler dahil referans iilkelerin hicbirinde esdegeri yok ancak benzer orijinal
iiriinle etkin madde, farmasotik sekil ayni ve birim hammadde miktar1 farkli ise birim fiyatina gore oranlanarak fiyati
belirlenir. Bilyliik hammadde miktarl iiriinler dikkate alinmaz.

Ornek: Uriin 10 mg 10 tablet; referans iilke 1- Fransa, 5 mg 5 tablet 5 Avro; referans iilke 2- Italya, 5 mg 5
tablet 6 Avro ve 20 mg 10 kapsiil 30 Avro; referans iilke 3- Portekiz, 20 mg 10 tablet 25 Avro ise Fransa fiyati
referans fiyattir. Italya ve Portekiz’deki 20 mg’lik formlar 10 mg’lik forma gore biiyilk hammadde miktarl oldugu igin
dikkate alinmaz.

f) Uriiniin imal ve ithal edildigi iilkeler de dahil referans iilkelerin hicbirinde benzer iiriin piyasada yok ise
AB’de piyasada oldugu iilkeler icinde bu teblig esaslart dogrultusunda referans fiyati tespit edilir. Daha sonra imal ve
ithal edildigi iilkeler de dahil referans iilkelerin herhangi birinde ruhsatlandirilir ve belirlenen referans fiyattan daha
diisiik fabrika satis fiyatiyla piyasaya sunulursa bu durum firma tarafindan beyan edilir ve yeniden referans fiyat
belirlenir.

g) Orijinal iiriin tilkemizde ilk defa ruhsatlandiriliyor ve bu iiriin ayn1 farmasétik formda ayni birim hammadde
miktar1 iceren birden fazla farkli ambalaj miktarlar1 olan bir iiriin ise; Oncelikle her iki veya daha fazla sayidaki
ambalaj miktarlar1 birbirleri ile birim miktar acisindan orantili olmali, bu ambalajlar icinde en kiigiik olam igin
referans iilkeler igcinde esiti ya da daha kiicik ambalaj miktarlar1 arasinda en ucuz olan triin fiyati baz alinarak
oranlama yapilir, bilytik ambalajlar kiiciik ambalajli forma oranlanarak fiyat tespit edilir.

Ornek: Uriinler 5 mg 5 tablet, 5 mg 10 tablet, 5 mg 15 tablet. Oncelikle 5 mg 5 tablet fiyatlandirilir, diger 2
form bununla oranlanir. 5 mg 5 tablet icin referans iilke 1- Fransa, 5 mg 5 tablet 5 Avro; referans iilke 2- Italya, 5 mg 5
tablet 6 Avro ise Fransa fiyat1 referans fiyattir. 5 mg 10 tablet icin fiyat 10 Avro’yu, 5 mg 15 tablet icin 15 Avro’yu
asamaz.

§) Bu Tebligin 6 (¢) maddesinde belirtilen istisna korunmak iizere; ayn1 hammaddenin farkli birim miktarlar1
arasinda, hammadde miktar1 kiiclik olana gére hammadde miktari biiyiik olan fiyatlandirilirken dogrusal orant1 oranlar1
gecilemez. Ancak hammadde miktar1 biiyiik olan daha diisiik fiyat talep etse bile, hammadde miktar kiigiik olanin
fiyat1 diigiiriilmez.

Ornek: Uriiniin kiiciik formu 5 mg 5 tablet 5 Avro ise, 10 mg 5 tablet 10 Avro’yu gegemez. 10 mg 5 tablet icin
8 Avro talep edilirse bu fiyat verilir ancak 5 mg 5 tabletin 5 Avro fiyati degismez.

Jenerik iiriinlerin fiyatinin belirlenmesi

MADDE 8 - (1) Jenerik {iriinlerin fiyatlar1 asagidaki sekilde belirlenir.

a) Orijinali belli olan jenerik iiriinler icin, orijinal iiriintin Bakanlikca onaylanmis ve ilan edilmis referans
fiyatinin azami %801 jenerik iiriin referans fiyat1 olarak belirlenir. Firmalar bu limitin altinda depocuya satis fiyati
talep edebilirler.

Ithal jenerik iiriiniin imal, ithal edildigi veya farmasotik seklini aldig iilkelerdeki iskonto hari¢ resmi, depocuya
satis fiyatlarindan diisiik olam1 Tiirkiye’deki orijinal referans fiyatin %80’inin altindaysa, bu jenerik iiriin, imal/ithal
edildigi veya farmasotik seklini aldigi iilkelerdeki iskonto hari¢ resmi, depocuya satig fiyatlari arasinda en diisiik
olanindan daha yiiksek fiyat alamaz.

Jenerik iirtinlerin depocuya satis fiyati, Tiirkiye’deki orijinallerinin 15/6/2004 tarihinde sabitlenmis Avro
degerini ya da 15/6/2004 tarihinden sonra referans diisiisleri dolayistyla olusmus son sabitlenmis Avro degerini ve
varsa piyasada bulunan en yiiksek fiyatli diger jenerigin depocuya satis fiyatini asamaz.

b) Jenerik iiriiniin Tiirkiye’de orijinali piyasada yoksa Tiirkiye’deki referans fiyati, bu Tebligin 6 nc1
maddesinde belirtilen usuller cergevesinde orijinal iiriin gibi referans tespitiyle belirlenir. Bu jenerik iiriinler icin
referans iilkelerdeki iskonto hari¢ resmi, depocuya satis fiyatinin % 80’i dikkate alinir. Bu jenerik tiriinlerin fiyati imal,
ithal edildigi veya farmasdtik seklini aldig: tilkelerdeki depocuya satig fiyatin1 ve varsa Tiirkiye’de piyasada bulunan
en yiiksek depocuya satis fiyatli diger jenerigin depocuya satis fiyatini asamaz.

¢) Uriiniin referans1 hicbir iilkede bulunmuyor ve jenerik iiriin sadece iilkemizde piyasaya verilecekse,
farmakoekonomik veriler dikkate alinmak suretiyle Bakanlikla firma arasinda mutabakata varilarak fiyat belirlenir.

¢) Uriiniin herhangi bir farmasotik sekli (MR, SR, efervesan gibi degistirilmis etkili sekilleri, kan iiriinleri, ast
ve serumlar ile enteral beslenme {iriinleri ve benzeri tiriinler hari¢) diinyada 20 y1l 6nce piyasaya ¢ikmis ise, bu iiriin
icin referans fiyat aranmaz. Tiirkiye’deki mevcut resmi, depocuya satis fiyat: korunur. Ancak diinyada 20 yil 6nce
piyasaya c¢ikmig iiriintin orijinali Tiirkiye’de mevcutsa jenerik iiriintin fiyat: orijinal tiriiniin 15/6/2004 tarihinde
sabitlenmis Avro degerinden yiiksek olamaz.
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Fiyat degisiklikleri

MADDE 9 - (1) Referans fiyatlarda gerceklesecek diisiislerin orani, toplamda %3’ii gecerse (%3 dahil), 3 ay
icinde bildirilmesi zorunludur. Referans fiyat veya referans iilke degisimi nedeniyle Tiirkiye’de onayli depocuya satis
fiyatinda olusacak degisiklikler %3’li asana kadar fiyata yansitilmaz. Bakanlik referans fiyattaki degisikligi, firma
bildirim tarihinden itibaren 7 giin i¢inde Genel Miidiirliik resmi internet sitesinde ilan eder. Yapilan ilanda, tiriiniin
yeni referans fiyati, degisiklik tarihi ve ilgili referans iilke belirtilir. Jenerik iiriin imal veya ithalini gerceklestiren
firmalar ilan tarihinden itibaren 7 giin i¢inde Bakanliga yeni fiyat almak i¢in bagvurmak zorundadir. Siirede gecikme
olursa re’sen fiyat diistiriiliir. Resmi tatiller nedeniyle herhangi bir aksamanin meydana gelmemesi icin gecerlilik tarihi
onceden ilan edilir.

Fiyat degerlendirme komisyonu

MADDE 10 — (1) Fiyat Degerlendirme Komisyonu, Bakanlik, Maliye Bakanlig1, Sosyal Giivenlik Kurumu
Bagkanligi, Devlet Planlama Tegkilati Miistesarli§1 ve Hazine Miistesarli1 temsilcilerinden olusur.

(2) Komisyon 3 ayda bir olagan toplanir. Komisyon olagan toplantilarinda ekonomik gostergelerdeki
degisikliklere gore beseri ilaclarin fiyatlarin1 degerlendirerek Saglik Bakanligi'na tibbi iiriinlerin fiyatinin artirilmast,
eksiltilmesi veya ayni kalmasi onerisinde bulunur. flac fiyatlarinin tespitinde kullanilacak olan “Donemsel Avro
Degeri”ni belirler.

(3) Tiirkiye Cumhuriyet Merkez Bankasi Avro satig kurunda “Donemsel Avro Degeri’ne gore kesintisiz 30
giin siireyle % 5 ve tizerinde degisiklik olmas1 halinde, Bakanligin daveti iizerine Fiyat Degerlendirme Komisyonu en
gec bes isgiinii icinde olaganiistii toplanarak iiriinlerin fiyatlarin1 yeniden degerlendirir.

(4) Doviz kuruna bagh olarak fiyat diisiis karar1 alindiginda, bu karar depocuya satis fiyat1 3 YTL’den daha
diistik iiriinlere, beyan edilen referans iilke fiyatinin altinda kalmis orijinal iiriinlere ve referans fiyata gore %80’den
daha diigiik fiyat almis olan jenerik iiriinlere referans degerleri ile mevcut degerleri arasinda fark kalmayincaya kadar
mahsup edilerek uygulanir. Fiyat artig karar1 alindiginda ise artis oranlar1 Genel Miidiirlikge fiyat verilmis biitiin
tirtinlere uygulanir. Bu uygulamada firmalarin indirim yapilma ya da zam yapilmama talepleri dikkate alinir.

(5) Fiyat listesinde yapilacak degisikliklerin uygulanmasina yayimlandig: tarihten 45 giin sonra baslanir.
Ancak fiyat listesine ilave edilen yeni iirlinler icin bu siire beklenilmez. Ayrica referans degisiklikleri sonucu veya
firmalarin kendi istekleri ile yapmis olduklar: fiyat diigiisleri, eczane stoklarinda olusacak kayiplarin telafi edilmesi
kaydryla bu siire beklenilmeden gegerli olur.

(6) Komisyonun diger iiyeleri ile sektor sivil toplum kuruluslart veya firmalar, Bakanliktan komisyonun
olaganiistii toplamasi i¢in talepte bulunabilirler.

(7) Komisyonun sekreterya hizmetleri Bakanlik¢a yiiriitiiliir.

(8) Bakanlik referans fiyattaki degisikligi, fiyat degisimlerini, donemsel Avro degerini, yeni iiriinlerin
fiyatlarini, pazarda olmayan iiriinleri Genel Miidiirliik resmi internet sitesinde ilan eder.

Basvuru sekli ve degerlendirme siiresi

MADDE 11 - (1) Orijinal ve jenerik iiriinler icin Genel Miidiirliikce genel gergevesi ¢izilen ve doldurma
kilavuzu hazirlanan fiyat beyan formu ile birlikte miiracaat edilir.

(2) Orijinal {iriinler i¢in, fiyat beyan formu ile birlikte iiriiniin referans iilkelerdeki fiyatin1 gosterir belge
Bakanliga sunulur. flgili iilkelerin fiyat otoritesi tarafindan hazirlanan fiyat belgeleri veya firma ilgili merkezinin yer
aldig1 iilkedeki yetkilisi tarafindan imzalanacak deklarasyon yazilann Disigleri Bakanligi temsilciligimizce
onaylanacaktir. Temsilciligimizin olmadig: yerlerde o iilke noterligince onaylanmis apostilli belge kabul edilecektir.

(3) Firmanin basvuru sirasinda belirttigi donemsel Avro degeri ile onay tarihindeki donemsel Avro degeri
farkli ise referans fiyat, onay tarihindeki donemsel Avro degerine gore belirlenir. Farkli doviz cinsleri igin 3 iincii
maddenin 4 iincii paragrafina gore doniistiirme islemi yapilarak Bakanliktan Donemsel Avro Degerine gore talepte
bulunulur.

(4) Bakanlik orijinal iiriinler i¢in bu Teblig’in 7 nci, jenerik iiriinler i¢in 8 inci maddesinde tanimlandigi
sekilde depocuya satis fiyatlarini belirler.

(5) Fiyat Degerlendirme Komisyonu karariyla yapilacak donemsel degisikliklerde Beyanname verme
zorunlulugu aranmaz. Ancak donemsel degisiklik oram1 disinda degisiklik taleplerinde Beyanname verilecektir.
Orijinal iirtinler i¢in ruhsat veya miiracaat sahipleri, iriine ilk fiyat alma taleplerinde Fiyat Beyan Formu ile birlikte
iirtinlerinin orijinal oldugunu kanitlamak ve referans iilkelerdeki depocuya satis fiyatlarini belgelemekle yiikiimliidiir.

(6) Fiyat bagvurusunda bulunan firmanin belgeleri incelenerek fiyat beyan formu bilgileri ve ekli belgelerinde
eksiklik olmayan basvurular i¢in 60 giinliik fiyatlandirma siiresi miiracaat tarihinden itibaren baslatilir. Hatali veya
eksik bagvuru evraki gerekge belirtilerek 30 is giinii icinde iade edilir. {lk fiyat bagvurusu disinda kalan fiyata iliskin
miiracaatlar ise 10 giinde sonug¢landirilir.

(7) Referans fiyat veya referans iilke degisimi nedeniyle Tiirkiye’de onayli depocuya satis fiyatinda olugan
degisiklikler %3’ii gecerse bu durum en ge¢ 3 ay icinde Bakanliga bildirilecek ve fiyatlara yansitilacaktir. % 3’u
gecmeyen diistisler fiyata yansitilmak zorunda degildir.

(8) Ancak referans iilkelerde referans diisiisii olarak yorumlanmamas: gereken, biitce dengesini saglamak
amaciyla gerceklestirilen iskonto uygulamalari sonucunda meydana gelebilecek gecici fiyat degisiklikleri ile ihalelerde
olusacak fiyatlar, iiriin siniflandirmasina iliskin 6zel uygulamalar ve 06zel vergilendirme uygulamalar1 Kararda
bahsedilen referans fiyat diisiisii kapsaminda degerlendirilmez.
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(9) Sehven yapilan bildirimler ve maddi hatalar nedeniyle firmalarin daha 6nce yaptiklar1 fiyat basvurusuna
istinaden yapacaklart fiyat diizeltme talepleri, belgelendirilmek kaydiyla 10 giin igerisinde sonuglandirilir ve daha 6nce
yayimlanmig olan fiyat tadil edilerek Bakanlik resmi internet sitesinde yaymlanir. Bu tiir diizeltme talepleri karar ve
teblig kapsaminda iiriin fiyatinin yiikseltilmesi olarak degerlendirilmez.

Kademeli fiyatlandirma

MADDE 12 - (1) Uriiniin depocuya satig fiyatina gore Kararda belirtilen kademelerin her birine diisen
miktarlarina ayri ayr1 depocu ve eczaci karliliklari eklenerek depocu ve eczaci satig fiyatlari belirlenir. Eczaci fiyatina
KDV ilave edildikten sonra KDV dahil perakende satig fiyati tespit edilir.

(2) Uriinlerin perakende satig fiyat: belirlenirken uygulanacak depocu ve eczaci kir oranlar1 agagidaki sekilde
uygulanir. Fiyat Degerlendirme Komisyonu, Tiirkiye Istatistik Kurumunun bir 6nceki yilin yillik kimyevi iiriinler
toptan esya fiyat endeksi verilerini ve tibbi iiriinlerin son 3 yillik toplam satislarinin dagilimina ait verileri dikkate
alarak bu oranlari yeniden belirlemeye yetkilidir.

Depocuya satis fiyatinin; Depocu kar:1 (%) Eczaci kari (%)
10 YTL'ye kadar olan kismi i¢in (10 YTL dahil) 9 25
10- 50 YTL arasinda kalan kismui igin (50 YTL dahil) 8 24
50-100 YTL arasinda kalan kismi i¢in (100 YTL dahil) 7 23
100-200 YTL arasinda kalan kismu i¢in (200 YTL dahil) 4 16
200 YTL iistiinde kalan kismi icin 2 12

Sorumluluk

MADDE 13 - (1) Ruhsat ya da basvuru sahipleri Karar ve Tebligde belirtilen esaslara uygun fiyat
beyannameleri vermekle yiikiimlii olup, Bakanliga sunduklar1 bilgi/belgenin dogrulugunu teyit ve sonuglarindan
dogacak her tiirlii yasal sorumlulugu kabul ederler. Beyannamelerde gercege aykirilik tespit edildiginde 26/9/2004
tarihli ve 5237 sayili Tiirk Ceza Kanunu hiikiimleri uyarinca islem yapilir. Gerek Fiyat beyan formlarinda sunulan
bilgilerin gerceklere aykir1 olmasit durumunda ve gerekse referans diisiislerinin fiyatlara yansitilmamasi sonucunda
olusacak kamu zarar1 firmalar tarafindan tazmin edilir. Tazmin icin belirlenecek yol Maliye Bakanlig1 ve Sosyal
Giivenlik Kurumu Bagkanlig: tarafindan tespit edilir. Kamu zararinin tahsili belirlenen yontem cercevesinde bu iki
kurum tarafindan gerceklestirilir.

istisnalar

MADDE 14 - (1) Kararin yiiriirliik tarihi itibar1 ile onaylanmis olan depocuya satis fiyatlar1 15/6/ 2004 tarihli
Avro degerine sabitlenmis olup, asagidaki istisnalar1 icerir:

a) Onaylanmis fiyat referans iilke fiyatinin altinda ise referans fiyata yiikseltilemez.

b) Kur degisiklikleri nedeni ile fiyatlar diisebilir ya da yiikselebilir.

c¢) Referans iilkelerdeki referans diistigleri fiyatlara yansitilir.

¢) Firmalarin Kararin yiiriirliikk tarihinden once {iiriinleri hakkinda kendi istekleri ile yapmis olduklar: fiyat
diistisleri kazanilmis hak hiikkmiinde olup sabitlenmis avro degerine kadar fiyat yiikseltebilirler. Bu hak 3/3/2004 tarihli
ve 25391 sayili Resmi Gazete’de yayimlanarak yiiriirliige giren Beseri Tibbi Uriinlerin Fiyatlar1 Hakkinda Teblig’in
13’iincti maddesinin 4/3/2005 tarih ve 25745 sayili Resmi Gazete’de yayinlanan Tebligle degisik (d) bendinin ikinci
paragrafina istinaden kazanilmig hak olarak taninmustir.

d) Kamu saglig1 gerekgesiyle piyasada bulunmasi zorunlu iriinler ile piyasada bulunabilirliginin teminiyle
kamu maliyesi agisindan tasarruf saglayan iirtinlerin fiyatlar1 Fiyat Degerlendirme Komisyonu karari ile yiikseltilebilir.

e) Ilag fiyatlari i¢in gegerlilik i¢in beklenilen 45 giinliik siire Genel Miidiirliik web sitesinde ilan edilir. 45 inci
giiniin resmi tatil giiniine rastlamas1 durumunda sonraki ilk mesai giinii gecerlilik tarihi olarak ilan edilir.

)Bu Teblig’in 5 inci maddesinin (c), (¢), (e), (f) ve (g) bentlerinde tanimlanmais olan fiyatlandirma usuliine tabi
olan iirtinler icin yeniden fiyat artis1 i¢in beyanname verilebilir.

Gecici Maddeler

GECICi MADDE 1 - (1) Karar ve Tebligin yiiriirliik tarihi itibariyla gecerli olacak olan Donemsel Avro
Degeri, Fiyat Degerlendirme Komisyonunun olaganiistii toplantis1 ile belirlenir.

GECICi MADDE 2 — (1) Karar ve Tebligin yiiriirliige giris tarihinden 6nce, Karar hiikiimlerince referans
tilkelere gore Tiirkiye’de onayli depocuya satig fiyat1 %3’ten daha fazla diismiis olan orijinal ilaclar ve Tiirkiye’de
orijinali olmayan jenerik ilaclar i¢in firmalar yeni fiyat beyan formu ile en ge¢ 31/12/2007 tarihine kadar fiyat talep
basvurusunda bulunurlar. Jenerik iiriinler icin orijinal iiriine ait fiyatin Genel Miidiirliik resmi internet sitesinde
yayimini miiteakip 10 giin igerisinde fiyat beyan formu ile fiyat talep bagvurusunda bulunulur. Bu basvurularda 200
YTL iizerinde depocuya satig fiyat1 olan {iriinler igin eczaci kar1 yeni oranlar tizerinden perakende satis fiyatlarina
yansitilir.

GECICi MADDE 3 — (1) 2007 ve 2008 yillar1 i¢in Fransa, italya, ispanya, Portekiz ve Yunanistan referans
tilkelerdir.
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GECICi MADDE 4 — (1) Yiiriirliikten kaldirilan 2004/6781 sayili Bakanlar Kurulu Kararina istinaden depocu
ve eczaci kar oranlar1 indirilirken, ayn1 Kararin “1 Mart 2004 fiyatlarin1 gecemez.” hitkkmii geregince perakende satig
fiyat1 sabit kaldig1 halde depocuya satis fiyat1 yiikselen iiriinlerin depocuya satis fiyati, 1/3/2004 tarihindeki depocuya
satis fiyatinin bu giinkii donemsel Avro degerine indirilir.

GECIiCi MADDE 5 — (1) Yiiriirliikten kaldirilan 2004/6781 sayili Kararda 200 YTL iistiindeki iiriinlerde %10
olan eczaci karliligi, 2007/12325 sayili Kararin 7 nci maddesinde yeniden diizenlenerek %12’ye ¢ikarildig: i¢in, bu
grup ilaglarda depocuya satis fiyatlar1 ve eczaciya satis fiyatlar1 sabit tutularak eski eczaneye satis fiyatlarina kademeli
fiyatlandirma kuralina gore 2 puanlik artis eklenerek yeni perakende satig fiyatlar1 beyanname verilmek suretiyle
yeniden tespit edilecektir. Yeni fiyatlar Genel Miidiirliikk web sayfasinda ilan edildikten 45 giin sonra gecerli olacaktir.

Yiiriirliikkten kaldirilan mevzuat

MADDE 15 - (1) 3/3/2004 tarihli ve 25391 sayili Resmi Gazete’de yayimlanarak yiiriirliige giren Beseri Tibbi
Uriinlerin Fiyatlar1 Hakkinda Teblig yiiriirliikten kaldirilmistir.

Yiiriirliik

MADDE 16 - (1) Bu Teblig 01 Agustos 2007 tarihinden gecerli olmak {izere yayimlandig tarihten itibaren
yiiriirlige girer.

Yiiriitme

MADDE 17 - (1) Bu Teblig hiikiimlerini Saglik Bakanlig: yiiriitiir.



