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TEBLIG

Saglik Bakanligindan:

BESERI ILACLARIN FIYATLANDIRILMASI HAKKINDA TEBLIGDE
DEGISIKLIK YAPILMASINA DAIR TEBLIiG

MADDE 1 — 22/9/2007 tarihli ve 26651 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Beseri Ilaglarin Fiyatlandirilmasi
Hakkinda Teblig’in 2 nci maddesinin (cc) ve (hh) bendleri asagidaki sekilde degistirilmistir.

"cc) Referans iiriin: Uriiniin fiyatlandirilmasinda referans alan orijinal iiriinii (co-marketing (ortak pazarlanan)
iiriinler, co-promotion (ortak tanitilan) iiriinler ve lisansh {irtinler harig),"

"hh) Yonerge: Fiyat Degerlendirme Komisyonunun Calisma Usul ve Esaslarmi belirlemek iizere Komisyona
temsilci veren kurumlarin uygun goriisii ile yayimlanan belgeyi,"

MADDE 2 — Ayn1 Teblig'in 4 lincii maddesinin iigiincii fikrasi asagidaki sekilde degistirilmistir.

"(3) Hastane ambalajli iiriinler, varsa imal ve/veya ithal yeri dahil referans iilkelerdeki hastane ambalajli {irlinlere
gore referans fiyat alirlar. Imal ve/veya ithal yeri dahil referans iilkelerin higbirinde resmi fiyatl bir hastane ambalajli
iirlin piyasada yoksa iiriiniin perakende satis1 mevcut olan diger ambalaj sekillerine ait depocuya satis fiyatlar1 arasindan,
birim fiyat1 en ucuz olan tespit edilir. Bu fiyatin en az % 10 altinda birim fiyat1 belirlenir. Belirlenen birim fiyat ambalaj
miktari ile ¢arpilarak {irliniin depocuya satig fiyati belirlenir. Firma bu fiyatin daha altinda bir fiyat talep edebilir."

MADDE 3 — Ayni Teblig'in 5 inci maddesinin birinci fikrasinin birinci ciimlesi ile bu fikranin (b) ve (d) bentleri
asagidaki sekilde degistirilmistir.

"(1) Asagida belirtilen tiriinlerin fiyatlandirilmalar1 6zel sarta tabidir. Bu grup {irlinlerin mevcut fiyatlar1 bagvuru
halinde belirlenen 6zel sartlar ¢ergevesinde yeniden degerlendirilebilir."

"b) Yirmi yillik irinler icin iilkemizde mevcut fiyatlar ile islem yapilir. Kararin ilan tarihindeki mevcut
sabitlenmis Avro degerleri korunur. Bu iiriinler icin fiyatlandirmada referans fiyat sistemi isletilmez. Yeni/ileri teknolojili
MR, SR, efervesan v.b gibi iiriinler referans fiyat sistemine tabi olup, yirmi y1llik iiriin kategorisi disinda tutulur. Uriinler
icin bu Teblig’in "yirmi yillik {irin" taniminda belirtilen tarih itibar1 ile 20 y1l1 astiklarina dair bilgi i¢in resmi ya da genel
kabul gormiis veri tabanlarindan yararlanilir. Ancak tek basmma bu oOzellik fiyat yiikseltilmesi i¢in gerekge olarak
kullanilamaz. ik defa fiyat alacak yirmi yillik orijinal iiriinlerin depocuya satis fiyati belirlenirken varsa referans fiyat
yoksa maliyet verileri dikkate alinir, bu iiriinler igin referans iilke takibi yapilmaz. ik defa fiyat alacak yirmi y1illik jenerik
dirtinlerin (yeni/pahali teknolojili MR, SR, efervesan gibi degistirilmis etkili sekilleri, kan triinleri, as1 ve serumlar ile
enteral beslenme triinleri v.b driinler hari¢ olmak iizere) depocuya satig fiyati iilkemizdeki orijinalinin 15/6/2004
tarihindeki sabitlenmis Avro degerinden yiiksek olamaz. Ik defa fiyat alacak iilkemizde orijinali olmayan 20 yillik
jenerik trlinlerin depocuya satis fiyati referans fiyat1 asamaz. Bu tirlinlerin fiyatlar1 her yil yeniden gozden gegirilir."

"d) Tibbi mamalar ve enteral beslenme iiriinleri i¢in Kararin en ucuz referans fiyat sistemi isletilmez. Orijinal ve
jenerik iiriinler igin Karar esaslar1 sakli kalmak kaydi ile rekabet edilebilirligin saglanmasi ve {iriin bulunabilirliginin
stirekliligi amaci ile bu iriinlerin en ucuz oldugu referans iilke fiyatinin %5 fazlasina kadar Fiyat Degerlendirme
Komisyonu karart ile fiyat verilebilir. Bu iiriinlerin fiyatlar: her y1l yeniden gézden geg¢irilir."

MADDE 4 — Ayni Teblig'in 6 nc1 maddesinin (f), (g) bentleri asagidaki sekilde degistirilmis ve (j) bendi
eklenmigtir.

"f) Bir riiniin referans {ilkelerdeki fiyatinin referans kabul edilmesi i¢in {iriiniin firmalarin fiyat basvurulari
sirasinda o iilkede piyasada olmasi kosulu aranir. Piyasadan g¢ekilmis veya tiretimi durdurulmus ancak stoklar bitene
kadar piyasada bulunmaya devam eden iiriinlerin fiyat: referans fiyat olarak kabul edilmez. Uriiniin piyasada olup
olmadig: firma tarafindan fiyat bagvurusu sirasinda beyan edilir. Farkli amaglarla olusturulmus veri tabanlarindan elde
edilen bilgiler bu konu ile ilgili olarak esas alinmaz. Referans fiyatin belirlenmesinde esas alinan referans fiyat arttiginda
mevcut depocuya satis fiyati ayni kalmak kosuluyla referans {ilke ve/veya referans fiyat bilgisi giincellenir."

"g) Bir iiriin i¢in onaylanan depocuya satis fiyati, bu iiriiniin sonradan ruhsatlandirilacak daha biiyiik formlari igin
(biitiin triinler i¢in 6ngdriilebilecek fiyat degisiklikleri hari¢ olmak iizere) daha diigiik bir fiyat talep edilinceye kadar
dogrusal olarak oranlama fiyatidir."

"j) Setli setsiz ayirimi1 yapilip, ayr1 barkod verilerek ayri fiyat olusturulan {irlinlerin fiyatlari setsiz iiriin lizerinden
birbirine esit olarak degerlendirilir ve setli iiriinler i¢in en fazla 50 Ykr set fiyat:1 verilir."

MADDE 5 — Ayni1 Teblig'in 7 nci maddesinin (c¢) bendi asagidaki sekilde degistirilmistir;

"c¢) Orijinal {irlin iilkemizde ilk defa ruhsatlandiriliyor ve bu {iriin imal ve ithal edildigi {ilkeler dahil referans
iilkelerde ayni farmasdotik formda ayni birim hammadde miktar: igeren farkli ambalaj miktarlar: 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
miktarmin 6ncelikle % 50’sine kadar daha biiyiik ambalajli olan iiriinlerin en kiiciigii dikkate almir. Imal ve/veya ithal
yeri dahil herhangi bir referans lilkede sadece %50’sinden daha biiyiik ambalajli iiriinler varsa bunlar iginde en yakin
ambalajli tirlin dikkate alinir ve oranlama yapilir. Hastane ambalajli iirlinler oranlamada dikkate alinmaz."

MADDE 6 — Ayn1 Teblig'in 8 inci maddesinin (b) bendinde yer alan "...ve varsa Tiirkiye’de piyasada bulunan en
yiiksek depocuya satis fiyath diger jenerigin depocuya satis fiyatini...." ifadesi ve (¢) bendinin tamami metinden
cikarilmustir.



MADDE 7 — Ayni Teblig'in 10 uncu maddesinin ikinci ve dordiincii fikralart asagidaki sekilde degistirilmis ve
maddeye dokuzuncu fikra eklenmistir.

"(2) Komisyon 3 ayda bir olagan toplanir. Komisyon olagan toplantilarinda ekonomik gostergelerdeki
degisikliklere gore beseri ilaglarin fiyatlarini degerlendirerek Saglik Bakanligi'na beseri ilaglarin fiyatlarinin artirilmasi,
eksiltilmesi veya aymi kalmasi onerisinde bulunur. Tlag fiyatlarmin tespitinde kullanilacak olan "Dénemsel Avro
Degeri'"ni belirler."

"(4) Doviz kuruna bagl olarak fiyat diisiis karar1 alindiginda {irtinlerin depocuya satig fiyatlar1 ancak 3 YTL’ye
kadar diistiriilebilir. Bu karar depocuya satig fiyatlar1 3 YTL’den daha diisiik iiriinlere uygulanmaz, beyan edilen referans
iilke fiyatinin altinda kalmis orijinal iirlinlere ve referans fiyata gore %80’den daha diisiik fiyat almis olan jenerik
iirlinlere ise referans degerleri ile mevcut degerleri arasinda fark kalmayincaya kadar mahsup edilerek uygulanir. ithal
driinler ile imal iriinler igin referans deger orijinal iriinlin referans fiyatinin %80’inden daha az olabileceginden
mahsuplagma isleminde {iriin i¢in belirlenen ithal veya imal referans fiyat baz alinir. Fiyat artis karar1 alindiginda ise artig
oranlar1 Genel Midiirliikge fiyat verilmis biitiin iriinlere uygulanir. Bu uygulamada firmalarin istedikleri driinleri
hakkinda artirim yapilmama ya da indirim yapilma talepleri dikkate alinir."

"(9) Fiyat Degerlendirme Komisyonunun Cahigma Usul ve Esaslarma Iliskin Yénerge bu Tebligin yiiriirliik
tarihini takip eden 4 ay igerisinde Genel Miudiirliik tarafindan komisyona temsilci veren kurumlarin uygun goriisii
almarak Genel Miidiirliikk resmi internet sitesinde yayinlanarak yiiriirliige girer."

MADDE 8 — Ayni Teblig'in 12 nci maddesinin ikinci fikrasi asagidaki sekilde degistirilmistir.

"(2) Uriinlerin perakende satis fiyat1 belirlenirken uygulanacak depocu ve eczaci kar oranlar1 asagidaki sekilde
uygulanir. Fiyat Degerlendirme Komisyonu, Tiirkiye Istatistik Kurumunun bir énceki y1ln y1llik kimyevi {iriinler toptan
esya fiyat endeksi verilerini ve beseri ilaglarin son 3 yillik toplam satiglarinin dagilimina ait verileri dikkate alarak bu
oranlari yeniden belirlemeye yetkilidir."

MADDE 9 — Ayni Teblig'in 14 iincli maddesinin (a) bendi asagidaki sekilde degistirilmis ve (e) bendinde yer
alan "web" ibaresi yerine "resmi internet" ifadesi getirilmistir.

"a) Onaylanmuis fiyat referans iilke fiyatinin altinda ise bu Teblig’in 10 uncu maddesinin dérdiincii fikrasinda yer
alan esaslar uygulanir."

MADDE 10 - Ayni Teblig'in Gegici 2 nci maddesindeki "31/12/2007" tarihi  "01/02/2008" olarak
degistirilmisgtir.

MADDE 11 — Ayni Teblig'in Gegici 4 iincii maddesinin sonunda yer almak {izere asagidaki ciimle eklenmistir.

"Ancak beyan edilen referans tilke fiyatinin altinda kalmis orijinal ve jenerik iiriinler i¢in bu madde uygulanmaz."

MADDE 12 — Aym1 Teblig'in Gegici 5 inci maddesinde yer alan "web sayfasi" ibaresi "resmi internet sitesinde"
seklinde degistirilmistir.

MADDE 13 — Aym1 Teblige asagidaki madde "Ge¢ici Madde 6" olarak eklenmistir.

"GECICI MADDE 6 - (1) Bu Teblig uyarinca "yirmi yillik ilag" tamimina giren iiriinler i¢in yirmi yillik
ilaglarda yapilacak fiyat uygulamasi 10 uncu maddenin dordiincii fikrast uygulandiktan sonra yapilir."

MADDE 14 — Bu Teblig yayimu tarihinde yiiriirliige girer.

MADDE 15 — Bu Teblig hiikiimlerini Saglik Bakani yiiriitiir.



