BESERI ILACLARIN FIYATLANDIRILMASI HAKKINDA
TEBLIGDE DEGISiKLIK YAPILMASINA
DAIR TEBLIG
(14.04.2012 T. 28264 R.G.)

MADDE 1 - 22/9/2007 tarihli ve 26651 sayili Resmi Gazete'de yayimlanan Beseri
ilaclanin Fiyatlandirnimasi Hakkinda Tebligin 1 inci maddesinin ikinci fikrasi asagidaki sekilde
degistirilmigstir.

“(2) Bu Teblig 11/10/2011 tarihli ve 663 sayili Saglik Bakanhgi ve Bagli
Kurulusglarinin Tegkilat ve Gorevleri Hakkinda Kanun Hikminde Kararnamenin 27 ve 40
Inci maddeleri ile 2007/12325 sayil Bakanlar Kurulu Kararinin eki Kararin 9 uncu
maddesine dayanilarak hazirlanmistir.”

MADDE 2 - Ayni Tebligin 2 nci maddesi asadidaki sekilde degdistirilmistir.

“"MADDE 2 - (1) Bu Tebligde gegen;

a) Allerji Grlnleri: Alerjen bir ajana karsi kazanilan spesifikimmun cevabi
degistirmek veya tanimlamak amaciyla kullanilan Grtnleri,

b) Avro: Avrupa Birligi ortak para birimini,

c) Azami fiyat: Ilgili irGiniin Turkiye’de depocuya satis fiyatini gecemeyecegi ve
Bakanlikga belirlenen referans tlkeler ile ilgili Grinln imal veya ithal edildigi tlkeler
icindeki iskonto harig en ucuz fiyati,

¢) Bakanlk: Saglik Bakanligini,

d) Benzer Urin: Ayni etkin maddenin/maddelerin ayni farmasoétik formunun, birim
hammadde miktan ve/veya ambalajdaki birim miktar farkli olan sekillerini,

e) Beseri ilag (Urtn): Bir hastaligi tedavi etmek ve/veya 6nlemek, bir teshis yapmak
veya bir fizyolojik fonksiyonu dlizeltmek, dlizenlemek veya dedistirmek amaciyla, insana
uygulanan dogal ve/veya sentetik kaynakli etkin madde veya maddeler kombinasyonunu,

f) Birebir esdeder Grin: Etkin madde/maddeler, farmasétik form, birim hammadde
miktari ve ambalaj miktari ayni olan urtnleri,

g) Biyobenzer Griin: Ruhsath biyoteknolojik/biyolojik referans bir ilaca benzerlik
gOsteren, onunla ayni glicte, ayni hastaligi tedavi etmek amaciyla kullanilan ve jenerik
olmayan ardnda,

g) Co-marketing (Ortak pazarlanan) trian: Ruhsatli veya ruhsat basvurusunda
bulunulmus veya birlikte ruhsat basvurusunda bulunulan Grin ile ayni kalitatif ve
kantitatif terkibe ve ayni farmasétik forma sahip olan, ayni lretim yerinde Uretilen, ticari
ismi harig her acidan birebir ayni olan Grind,

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

1) Depocuya satis fiyati: Referans GrinUln, satisa sunulmus oldugu Ulke/llkelerdeki
resmi, KDV ve iskonto hari¢ depocuya satis fiyatini, bu fiyatin bulunamadigi durumlarda
ise perakende satis fiyatindan KDV, eczaci ve depocu kar oranlari distlerek bulunan
depocuya satis fiyatini,

i) Dénemsel Avro dederi: Fiyat Dederlendirme Komisyonunca belirlenen ve yeniden
tespitine kadar tiim ilag fiyatlarinin hesaplama isleminde kullanilmak tGzere gecerli olacak
Turkiye Cumhuriyeti Merkez Bankasinin belirlenen tarihte saat 15:30'da agiklamis oldugu
gOsterge niteligindeki Avro déviz satis degerini,

j) Donemsel Avro Dederi Bandi: Alt sinir donemsel Avro dederi, Ust siniri ise s6z
konusu alt sinir degerinin %10 fazlasi olan bandi,

k) Eczane satis fiyati: Uriniin KDV hari¢ eczane satis fiyatini,

I) Enteral beslenme UrlUnleri: Bireyin istahsizlik, cesitli hastaliklar ve ameliyatlar gibi
cesitli nedenlerle agizdan yeterince besin alamadigi durumlarda, yetersiz besin alimini
takviye etmek ve/veya tim besin 6geleri gereksinimlerini karsilamak amaciyla kullanilan
drdnleri,

m) Esdeder Grin: Etkin madde/maddeler, farmasoétik form ve birim hammadde
miktari ayni olan ambalaj miktan farkli olan Grinleri,

n) Farmasotik esdeder trin: MR, SR, XR, CR, efervesan, kullanima hazir siringa,
kullanima hazir kalem, kullanima hazir kartus gibi yeni teknolojili olan formlar; tablet,
kaplh tablet, draje gibi solid formlar; ampul, flakon gibi enjektabl formlar veya
sldspansiyon, surup gibi likit formlar gibi benzer farmasdétik formlar, gruplandiriimasi
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Bakanlikca belirlenmek lzere esdeder farmasotik formlar olarak degerlendirilir;
Farmasotik formu sebebi ile birebir esdegeri, esdederi veya benzeri tespit edilemeyen
dranler icin Bakanlik Teknoloji Komisyonlar tarafindan, iki farkli mistahzar ayni etkin
maddenin ayni veya farkli miktarini farkli farmasoétik sekiller igcinde igeriyorlarsa, bu
dranler bakimindan, kosullari Bakanlikga ilan edilmek kaydiyla esdeger farmasétik form
karari verilebilir.

0) Farmasoétik form olarak benzer Grlin: Tebligde birebir esdederi, esdederi ve
benzer Urint bulunmadigi durumlarda farmasoétik formu sebebi ile fiyatlandirma sorunu
yasanan ve Bakanligimiz Teknoloji Komisyonlari tarafindan farmasotik benzerligi
onaylanan urunleri,

0) Fiyat beyan formu: Firmalarin fiyat basvurularinda kullanacaklari, sekil itibari ile
Bakanlik tarafindan dizenlenecek ve firmalarin Grtintn niteligine gore dolduracaklari
formu,

p) Fiyat Dederlendirme Komisyonu: Saglik Bakanliginin koordinatérltiginde
toplanan, Saglik Bakanhgi, Maliye Bakanhgi, Kalkinma Bakanligi, Hazine Mistesarligi ve
Sosyal Glvenlik Kurumu Baskanhgi'nin birer temsilcisinin katilimi ile olusturulan
komisyonu,

r) Geleneksel tibbi tGrtin tanimi: Bilesiminde yer alan tibbi bitkilerin basvuru
tarihinden 6nce Tlrkiye'de veya Avrupa Birligi Uye Ulkelerinde en az on bes yildir, diger
Ulkelerde ise otuz yildir kullaniliyor oldugu bibliyografik olarak kanitlanmis; terkip ve
kullanim amaglar itibarnyla, hekimin teghis igin denetimi ya da recgetesi ya da tedavi
takibi olmaksizin kullanilmasi tasarlanmis ve amaglanmis olan, geleneksel tibbi Grinlere
uygun 0Ozel endikasyonlari bulunan, sadece spesifik olarak belirlenmis doz ve pozolojiye
uygun 6zel uygulamalari olan, oral, haricen uygulanan veya inhalasyon yoluyla kullanilan
miustahzarlari,

s) Hastane ambalajli Grlinler: Etkin madde/maddeler agisindan Tebligde tanimlanan
orijinal, jenerik ve yirmi yillik tanimlarina tabi olarak, sadece hastanede kullanilmak Uzere
Uretilen ve/veya fiyatlandirilan Grinleri,

s) Imal yeri: Urtiniin pazara sunulmak {zere serbest birakildigi (batchrelease)
dlkeyi,

t) Iskonto: Ilag firmalarinin resmi satis fiyatlarinin disinda yapilan her tiirli
indirimleri (geri 6deme kuruluglarina yapilan indirimler, ihale indirimi ve yapilan diger
ticari indirimler, bltge dengesini saglamak amaciyla gergeklestirilen indirimler, Griin
siniflandirmasina iliskin 6zel uygulamalar ve 6zel vergilendirme uygulamalar sonucu
meydana gelen indirimler),

u) ithal yeri: Uriiniin kontrol belgesinde tanimli olan son yiiklemesinin yapildigi
dlkeyi,

0) Jenerik tGrun: Etkin maddeler agisindan orijinal tibbi tGrin ile ayni kalitatif ve
kantitatif terkibe ve ayni farmasoétik forma sahip olan ve orijinal tibbi Grin ile
biyoesdegerliligi uygun biyoyararlanim calismalari ile kanitlanmis tibbi Griint (Bir etkin
maddenin farkh tuzlari, esterleri, eterleri, izomerleri, enansiomerleri, izomer karisimlari,
kompleksleri veya tlrevleri givenlik ve/veya etkinlik ile ilgili 6zellikleri acisindan énemli
Olglide farkhlik gostermedigi stirece ayni etkin madde olarak degerlendirilir.),

v) Kan drinleri: Insan kani veya plazmasindan endistriyel yéntemlerle kamu ya da
6zel kurumlar tarafindan elde edilen ve 6zellikle albimin, immunglobulin ve koagulasyon
faktorleri gibi Urtnleri iceren kan bilesenlerine dayali tGrunleri,

y) Karar: 12/6/2007 tarihli ve 2007/12325 sayili Bakanlar Kurulunun Kararinin eki
Beseri Ilaclarin Fiyatlandiriimasina Dair Kararini,

z) Kombine jenerik Grin: Kombinasyonu olusturan etkin maddelerin, bilinen etkin
maddeler oldugu, orijinali bulunan veya bulunmayan Urunleri,

aa) Kombine orijinal Grin: Yeni etkin madde veya klinik galismalarla kanitlanmis
yeni endikasyon iceren Urlunleri,

bb) Kurum: Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunu,

cc) Oranlanarak bulunan depocuya satis fiyati: Referans alinan drinlerden fiyati
farkl doviz cinsinden olanlarin Fiyat dederlendirme komisyonu tarafindan belirlenen
tarihlerde ilan edilen dederler kullanilarak Avroya oranlanan depocuya satis fiyatini veya
imal ve ithal dahil referans Ulkelerin higbirinde birebir esdederi bulunamayan UGrinun,
imal ve ithal dahil referans Ulkeler arasinda sirasiyla; en yakin kliciik esdegerinden



oranlanarak tespit edilen depocuya satis fiyatini; imal ve ithal dahil referans Ulkelerin
higbirinde daha kiiciik esdederi olmayan urlinlerin en yakin bliylik esdederinden
oranlanarak bulunacak depocuya satis fiyatini; imal ve ithal dahil referans llkelerin
higbirinde esdegeri olmayan Grinler igin ise birim hammadde miktarina gére en yakin
klguk benzer Grinden oranlanarak bulunacak depocuya satis fiyatini; imal ve ithal dahil
referans Ulkelerin higbirinde daha klglk benzer trin olmadigi durumda birim hammadde
miktarina gére en yakin blylk benzer Griinden oranlanarak bulunacak tek bir Avro
cinsinden depocuya satis fiyati yeterli olmak lizere depocuya satis fiyatini,

¢¢) Orijinal Grin: Etkin madde/maddeler agisindan bilimsel olarak kabul edilebilir
etkililik, kalite ve glivenlige sahip oldugu kanitlanarak, diinyada pazara ilk defa sunulmak
Uzere ruhsatlandirilmig/izin verilmis tGrind,

dd) Perakende satis fiyati: Urliniin eczaneden halka KDV dahil satis fiyatini,

ee) Radyofarmasoétik trtnler: Tibbi amacgla kullanilmak Gzere hazirlanan ve
kullanima hazir oldugunda yapisinda bir veya birden fazla radyontiklid iceren urlinleri,

ff) Recgetesiz ilaglar: Bakanlik tarafindan regetesiz satilabilecek ilaglar sinifinda
tanimlanan ilaglari,

gg) Referans fiyat: Referans llkelerde ve/veya imal ve/veya ithal edildigi tlkelerde
ruhsath ve piyasada satisi olan referans Griniln, fiyat beyan formunda beyan edilen
iskonto harig en dlisik depocuya satis fiyatini,

dg) Referans fiyat degisikligi: Referans Ulkelerde beseri ilaclarin fiyatlarinda
meydana gelen dususleri (blitge dengesini saglamak amaciyla gergeklestirilen iskonto
uygulamalar sonucunda meydana gelebilecek gegici fiyat dedisiklikleri ile ihalelerde
olusacak fiyatlar, trln siniflandirmasina iliskin 6zel uygulamalar ve 6zel vergilendirme
uygulamalan harig) ve artislari, referans olarak belirlenen llkeden Uriinlin pazardan
cekilmesi durumunda Karar geredi olusan yeni referans fiyati,

hh) Referans Ulkeler: Bakanlar Kurulunun 2007/12325 sayili Kararina istinaden AB
Uyeleri arasindan her yil Bakanlikca belirlenecek en az bes en ¢ok on ilkeyi,

1) Referans iriin: Uriiniin fiyatlandinimasinda referans alinan referans dlkeler
ve/veya imal ve/veya ithal edildigi Glkelerde satisa sunulan orijinal Grina (ortak
pazarlanan orijinal Grunler ve lisansli orijinal Grdnler harig),

ii) Sabitlenmis Avro degeri: Depocuya satis fiyatinin, donemsel Avro dederine gore
hesaplanmasi suretiyle belirlenen ve (rln fiyatlarinda olabilecek bitlin degdisiklikler igin
kullanilacak olan Avro degerini,

jj) Teblig: Bakanlar Kurulunun 2007/12325 sayili Kararina istinaden yayimlanan bu
Tebligi,

kk) Tibbi mamalar: Gida kodeksine uygun formilasyonda &6zel olarak Uretilmis olan
ve tibbi gézetim altinda kullaniimasi gereken mamalar ve benzer Urlnleri,

Il) Tirkiye’de depocuya satis fiyati: imalatci veya ithalatcilar tarafindan llkemizde
pazara sunulan urtnin resmi, KDV ve iskonto hari¢ depocuya satis fiyatini,

mm) Kurum resmi internet sitesi: Tirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunun resmi
internet sitesini,

nn) Yetim ilaglar: Bir Glkede 1/100.000'den daha az insani etkileyecek bir gérilme
sikhdl gésteren tam olarak tanimlanmis hastaliklarda kullanilan ilaglari,

00) Yirmi yillik ilaglar: Yirmi yillik referans fiyata tabi Grin: Herhangi bir farmasétik
sekli dinyada ilk defa 1/8/1987 tarihinden 6nce pazara ¢ikan, referans fiyatinin %80’ine
kadar fiyat alan drunleri; Yirmi Yillik referansa tabi olmayan Urtnler: Herhangi bir
farmasotik sekli dinyada ilk defa 1/8/1987 tarihinden 6nce pazara g¢ikan urtnleri,

66) Yénerge: Fiyat Degerlendirme Komisyonunun Calisma Usul ve Esaslarina liskin
Yonergeyi,

ifade eder.”

MADDE 3 - Ayni Tebligin 3 Gncl maddesinin dért ve besinci fikralarn asagdidaki
sekilde degdistirilmistir.

“(4) Referans fiyat para birimi olarak Avro kullanilir. Para biriminin farkli oldugu bir
Ulke s6z konusu ise dénemsel déviz kurunun dayanak alindidi tarihteki ya da fiyat
dederlendirme komisyonu tarafindan belirlenen tarihteki Tlrkiye Cumhuriyet Merkez
Bankasi doviz satis kuru kullanilarak Bakanlikca belirlenen Dédnemsel Avro kuru Uzerinden
doénltsum yapilir. Tarkiye Cumhuriyet Merkez Bankasinin resmi olarak déviz satis kuru
aciklamadigi tlkeler igin, donemsel déviz kurunun dayanak alindidi tarihteki tGlkemizdeki



o Ulkenin resmi temsilciliinden veya o llkenin Merkez Bankasinin internet sitesinden
veya Avrupa Merkez Bankasi internet sitesinden dontstiim kuru alinir ve dénemsel Avro
doviz kuruna uyarlanir. Bu yolla temin edilecek olan resmi belge, yeni bir donemsel Avro
dederi tespit edilinceye kadar gegerli olur. Diger déviz kurlarinda olusabilecek
degisikliklerin ilag tedarigini aksatacak sekilde gerceklesmesi durumunu engellemek
Uzere bu tarihteki parite dedgeri Avro doviz kurundaki dedisiklikleri dengelemek amaci ile
kullanilir. Bu durumun uygulamasi Komisyonun bilgilendirilmesi ve uygun karari ile
gerceklestirilir.

(5) Secilen ulkelerde referans Urin fiyatlarindaki degisimin takibinde ve ilk fiyat
verilmede yararlanilmak tzere Kurum tarafindan resmi ya da genel kabul gérmis veri
tabanlan ile izleme yapilabilir, ya da izleme isi yaptiriimak (Gzere araci kurumlardan
hizmet alimi yapilabilir. Bakanlik, fiyatlarin takibinde kullanacagi resmi ya da genel kabul
gbrmus veri tabanlarini Kurum resmi internet sitesinde glincel olarak ilan eder. 11 inci
maddenin sekizinci fikrasinda tanimlanan durumlardaki fiyatlar referans fiyat takibinde
dikkate alinmaz. Veri tabanlarinin izlemi ile tespit edilen tim hususlar hakkinda firmadan
aciklayici bilgi ve belge istenir. Firma tarafindan Kuruma sunulan bilgi ve belgeler 1siginda
islem tesis edilir.”

MADDE 4 - Ayni Tebligin 4 inci maddesinin birinci fikrasi asagidaki sekilde
degistirilmis ve ikinci fikrasi yarirlikten kaldiriimistir.

“(1) Halen piyasada satista olan, Bakanlikca onaylanmis fiyati bulunan veya ilk defa
fiyat miracaati yapilan drinlerden; orijinal Grlnlerin “depocuya satis fiyati” jenerikleri
piyasaya cikincaya kadar referans fiyati gecemez; jenerigi ruhsat alarak piyasaya ¢ikan
orijinal Grinin “depocuya satis fiyati” Bakanlik veri tabaninda kayith referans fiyatin en
fazla %60"idir. Orijinali Glkemizde bulunmayan Urtnlerin depocuya satis fiyati Bakanlik
veri tabaninda kayith referans fiyatinin %60°1dir; orijinal Grin fiyatinin Kurum resmi
internet sitesinde %60 olarak yayimlanmasi igin triine satis izni verilmelidir. Uriinlerin
piyasada bulunmamasina dayandirilan itirazlar igin genel kabul gérmus veri tabanlarindan
elde edilecek bilgiler kabul edilebilir. Bu itirazlar yeni fiyatin yayinlanmasindan sonraki 5
is glinl icerisinde yapilir ve sonuglandirilir. ilk jenerikten itibaren tim jenerik triinlere de
orijinal Grine ait referans fiyatin en fazla %60’ kadar “depocuya satis fiyati” verilebilir.”
Yirmi yil Griinlerde referans dederin %80’ine gére azami depocuya satis fiyati verilir.

a) Jenerik trindn % 60 fiyat alip Kurum fiyat listesinde yayimlanmasini takiben
piyasaya ¢ikana kadar orijinal Grin fiyatinda % 60 sinirinin altina inmeyen ve depocuya
satis fiyatinda %3'ten fazla bir dlisls olusturacak bir referans disisi olmasi durumunda,
jenerik Grun piyasaya ciktiginda jenerik Griinin % 60'lik fiyat seviyesi korunur, orijinal
ardnlin referans dlslist 6ncesindeki fiyatinin %60'I alinarak jenerik ve orijinal referans
fiyati birbirine esitlenir. % 60'I asan bir referans distsu olmasi durumunda, jenerik trtn
piyasaya ciktiginda hem orijinal Grtin hem jenerik Urin icin glincel referans fiyatin %
100'G dikkate alinir.

b) Yirmi yillik Grinlerde % 3’0 asan disiuslerde, disen referansin yeniden %80’
alinarak fiyat hesaplanir.

c) Imalat kartina gére fiyat alan Uriinlerde imalat kartinda beyan edilen toplam
fiyatin %100'UG Urdn fiyati olarak belirlenir.”

MADDE 5 - Ayni Tebligin 5 inci maddesi asagidaki sekilde degistirilmistir.

“MADDE 5 - (1) Asadida belirtilen Grtnlerin fiyatlandiriimalar 6zel sarta tabi olup,
2009/15434 sayili Bakanlar Kurulu Kararinin eki Kararin 1 inci maddesinde belirtilen
degisiklik kapsaminda 2007/12325 sayili Bakanlar Kurulu Kararinin eki Kararin 2 nci
maddesinin Gglncu fikrasinda belirtildigi gibi 2009/15434 sayili Kararin hikimlerinden
muaf tutulmaktadirlar. Bu grup urtnlerin mevcut fiyatlari bagvuru halinde belirlenen 6zel
sartlar cercevesinde yeniden dederlendirilebilir.

a) Kurumca belirlenmis olan bir fiyati bulunsa bile gesitli ekonomik gerekgelerle
Ulkemizde Uretilmesi veya llkemize getirilmesi mimkin olmayan, dolayisi ile kamu
maliyesini veya kamu saghdini tehdit edebilecek Uriinler igin belgelenmek kosulu ve Fiyat
Dederlendirme Komisyonunun karari ile yeniden fiyat tespiti yapilabilir. Fiyat
dederlendirme komisyonunca belirlenen bahsi gecen durumda olan Uriin gruplarina en
ucuz referans degerin %15 fazlasi olacak sekilde fiyat glincellemesi yapilabilir. Ayni
endikasyonda kullanilan baska urtnlerin varligi s6z konusu oldugunda, en yakin mevcut
secgenegin fiyati dayanak noktasidir. Talepte bulunulan trintn fiyat maliyet belgeleri ve



yillik satis tutarlan hastaligin yayginlik durumu gibi kosullar dederlendirildikten sonra
belirlenecek trinin fiyati o hastalik igin kullanilan diger Grlnlerin fiyatindan yiiksek
olamaz. Fiyatinin yeniden degerlendirilmesi talep edilen Grin ile ayni endikasyonda
kullanilan en ucuz diger riin arasindaki fark gok ylksek olsa bile yeminli mali misavir
onayli maliyet karti esas alinarak belirlenecek olan yeni depocuya satis fiyati, eski
depocuya satis fiyatinin iki katindan ylksek olamaz. Bu Urilnlerin fiyatlari her yil satis
tutarlan Gzerinden hesaplamalar yapilarak yeniden gbézden gegirilir.

b) Depocuya satis fiyati 6,79 TL'nin lzerinde olan yirmi yil orijinal Grtnlerin fiyatlan
18/11/2011 tarihinden itibaren referans fiyatin en fazla %80’i kadar olabilir. Yirmi yilhik
drdnlerin, ilk defa fiyatlandirilmasinda referans fiyatin %100°G ile belirlenen depocuya
satis fiyati 6,79 TL nin altinda ise referansin %100’G kadar depocuya satis fiyati alinabilir.
Bu drinler igin 1 inci maddedeki "yirmi yillik Griin" taniminda belirtilen tarih itibari ile
yirmi yili astiklarina dair bilgi igin resmi ya da genel kabul gérmis veri tabanlarindan
yararlanilir. Ancak tek basina bu 6zellik fiyat ylkseltiimesi igin gerekge olarak
kullanilamaz. Bir Grtndn yirmi yillik olup olmadiginin degerlendirilmesi, molekil bazinda
yapilir; farkli ambalaj, doz ya da farmasotik form, Grintn yirmi yillik olma 6zelligini
degistirmez. Firma devri, piyasaya farkli ambalaj formu sunumu veya birim hammadde
farklihgi gibi barkod degisikligi gerektiren durumlarda, co-marketing gibi yeni ruhsat alimi
gerektiren kosullarda, ithal tlke veya imal Ulke degisikliklerinde, imal edilen Grlinken ithal
edilen Urlne, ithal edilen triinken imal edilen Gridne gecislerde “Yirmi yillik Grdnler” bu
statlilerini kaybetmezler ve mevcut fiyatlarini korurlar. Depocuya satis fiyati 6,79 TL'nin
Uzerinde olan yirmi yil Urtnlerin referans fiyatlari 5 referans llkede, ithal edildigi tlkede,
imal edildigi tlkede ve AB Ulkelerinde bulunamadigi durumlarda mevcut fiyatlar korunur.

1) Yirmi yil orijinal Grlnlerin fiyatlar asadidaki sekilde belirlenir:

- Imal ve ithal edildigi tlkeler dahil referans lilkelerde piyasada olan “birebir
esdeder” Urunler arasinda beyan edilen en distk referans (lke fiyati Grtnin referans
fiyati olarak kabul edilir ve referansin %80’ alinarak fiyatlandirma islemi yapilir. Uriiniin
birebir esdederinin piyasada bulunmadidi referans Ulkeler igin, fiyat beyan formunun
aciklama kisminda “Urunin birebir esdederi bu Glkede bulunmamaktadir” ifadesi yazilir.

- Uriintin “birebir esdederi” imal ve ithal edildigi tlkeler dahil referans ilkelerin hic
birinde yoksa ve ayni farmasoétik formda ayni birim hammadde miktari iceren farkh
ambalaj miktarlar olan tim referans ulkeler arasinda en yakin kigik ambalajli Grinler
dikkate alinir. EGer bu kosulda referans fiyat tespit edilemediyse ayni farmasoétik formda
ayni birim hammadde miktar iceren en yakin blytk ambalajli olan Grin dikkate alinarak
referans fiyat tespit edilir.

- Uriintin imal ve ithal edildigi Glkeler dahil referans (ilkelerin hicbirinde esdegeri
olmayan urtnler igin birim hammadde miktarina gére en yakin kigluk benzer triinden;
referans Ulkelerin hicbirinde daha klglk benzer Griin olmadigi durumda birim hammadde
miktarina gére en yakin blyldk benzer Griinden oranlanarak referans fiyat belirlenir.

- Urtiniin imal ve ithal edildigi Glkeler dahil referans (ilkelerin hicbirinde benzer {riin
piyasada yok ise AB’de piyasada oldugu ulkeler icinde bu Teblig esaslarn dogrultusunda
referans fiyati tespit edilir. Daha sonra imal ve ithal edildigi Glkeler dahil referans
Ulkelerin herhangi birinde ruhsatlandirilir ve belirlenen referans fiyattan daha ytksek bir
fiyatla piyasaya verilirse referans fiyat ve Ulke bilgisi ile Tarkiye'deki depocuya satis fiyati
guncellenir. Bu durumda referans takibi sadece imal ve/veya ithal dahil referans
tlkelerde yapilir. Imal ve/veya ithal dahil referans lilkelerde belirlenen referans fiyattan
daha dlslk depocuya satis fiyatiyla piyasaya sunulursa bu durum firma tarafindan beyan
edilir ve yeniden referans fiyat ve depocuya satis fiyati belirlenir.

- Uriin Tirkiye’de imal edilmisse, yeminli mali misavir onayli imalat karti ile fiyat
tespiti yapilir. Imalat kartinda hesap edilen dederin %80’i alinmaz.

- Belirlenen referans fiyatin %80’i kadar depocuya satis fiyati alinir.

- Orijinal GrGnln jenerigi satis izni alarak pazara verildiginde referans fiyati ve
depocuya satis fiyatinda disme olmaz.

2) Yirmi yil jenerik Grlnlerin fiyatlar asagidaki sekilde belirlenir:

- Orijinali Turkiye'de piyasada bulunan yirmi yil jenerik Gtrinlerin depocuya satis
fiyati, orijinal Grtnlerin referans fiyatinin %80’i olarak tespit edilen depocuya satis
fiyatindan yuksek olamaz; 9 uncu maddenin ikinci fikrasindaki degisiklikler harig olmak
Uzere orijinal Grtnun fiyat dedisikliklerinden etkilenmez.



- Imal yirmi yil jenerik Uriinlerde, orijinal Griiniin Bakanlikca onaylanmis ve ilan
edilmis referans fiyatinin azami %80’i jenerik trinin depocuya satis fiyati olarak
belirlenir. Firmalar bu limitin altinda depocuya satis fiyati talep edebilirler.

- Jenerik tGrinUn birebir orijinalinin piyasada bulunmamasi halinde, Tirkiye'deki
orijinalinin sirasiyla en yakin kiglk esdegeri, bu yoksa en yakin bliylik esdederi bu yoksa
en yakin kliclk benzeri bu da yoksa en yakin biylik benzerinin Bakanlikga onaylanmis ve
ilan edilmis referans fiyatindan oranlanarak bulunan referans fiyatinin azami %80’‘ine
kadar depocuya satis fiyati alinabilir.

- Yeni bir teknoloji kullanilarak Turkiye’de Uretilmis birebir esdegeri, esdederi veya
benzeri bulunmayan farmasotik sekiller igin fiyat mliracaatinda bulunuldugunda,
Ulkemizde ruhsatl ve onayl fiyati bulunan bir trline ait Bakanlk veri tabaninda kayith
referans fiyat, miracaatta bulunan firmanin talebi halinde referans fiyat olarak
kullanilabilir.

- Ithal jenerik Griintin imal, ithal edildigi veya farmasétik seklini aldidi Gilkelerdeki
iskonto harig resmi depocuya satis fiyatlari arasindan en disik olaninin %100°G
Turkiye'deki orijinalinin referans fiyatinin veya oranlanarak bulunan referans fiyatinin
%80’inin altindaysa, bu jenerik Griine imal/ithal edildigi veya farmasétik seklini aldigi
Ulkelerdeki iskonto harig resmi depocuya satis fiyatlar arasindan en distk olaninin
%100’Une kadar fiyat verilir.

- Ithal jenerik Griiniin imal, ithal edildigi veya farmasétik seklini aldigi Glkelerden
herhangi birinde birebir esdederi, esdederi veya benzerinin piyasada bulunmamasi
halinde ilgili Grtnin referans Ulkelerdeki depocuya satis fiyatlar arasindan en distginin
%1000 kadar fiyat alinir. Tespit edilen bu fiyat ile TUrkiye'deki orijinale ait referans
fiyatin veya oranlanarak bulunan referans fiyatinin %80’i arasindan en dusik olani,
jenerik Urindn alabilecedi azami fiyattir. Birebir esdederi veya benzerinin imal, ithal veya
farmasotik seklini aldigi Glkelerden herhangi birinde daha sonra piyasaya sunulmasi
halinde referans fiyat bilgisi bu riin dikkate alinarak giincellenir. ithal jenerik Griinin
imal, ithal edildigi veya farmasotik seklini aldigi tlkeler ve referans llkelerde de,
bulunamamasi durumunda, Tirkiye'deki orijinal Grline ait referans fiyatin %80’i kadar
depocuya satis fiyati alinir.

- Orijinal Grin referansin altinda fiyat almis ise, bu Grinin depocuya satis fiyati
jenerik Urin igin baz alinmaz. Orijinal Grinln referans fiyatina gére jenerik Grinin
fiyatlandirnlmasi yapilir.

- Orijinali Tarkiye'de piyasada bulunmayan yirmi yil jenerik trin igin, imal jenerik
dranler icin Kurum resmi internet sitesinde gincel olarak yayimlanan, referans fiyatlarin
takibinde kullanilacak resmi veya genel kabul gérmis veri tabanlarindan referans
Ulkelerdeki orijinal Grintn iskonto hari¢ resmi depocuya satis fiyatlar arasindan en
disuglinin %80’ine kadar depocuya satis fiyati alinabilir. Referans llkelerde imal jenerik
arlnun orijinalinin birebir esdederi, esdederi veya benzerinin bulunmamasi halinde,
yeminli mali mUsavir onayll maliyet karti verilerek fiyat alinir. Daha sonra referans
Ulkelerde orijinal Grinln piyasaya sunulmasi halinde, referans fiyat bilgisi bu fiyat dikkate
alinarak guncellenir ve depocuya satis fiyatina yansitilir.

- Ithal jenerik Griintin imal, ithal edildigi veya farmasétik seklini aldigi Gilkelerdeki
iskonto haric resmi depocuya satis fiyatlarinin %1000 ile 5 referans Ulkede yer alan
orijinal Grdnlerin iskonto hari¢ resmi depocuya satis fiyatlarinin %80’i arasindan en dislk
olani, ithal jenerik Griintin alabilecedi azami depocuya satis fiyatidir.

3) Referans ulkelerde orijinalinin birebir esdegeri, esdederi veya benzeri
bulunmayan ithal jenerik trin, bu Grinin imal/ithal edildigi veya farmasotik seklini aldigi
Ulkelerdeki iskonto harig resmi depocuya satis fiyatlari arasindan en distginin %100°U
kadar depocuya satis fiyati alir. Bu durumda, fiyat beyan formuna “orijinal Grinidn birebir
esdegeri, esdederi veya benzeri bu lilkelerde bulunmamaktadir” ifadesi yazilir. ithal
jenerik Grinln birebir esdederi, esdederi veya benzerinin imal, ithal edildigi veya
farmasotik seklini aldigi Glkelerden herhangi birinde bulunmamasi halinde yirmi yillik
jenerik Grdndn, referans Ulkelerdeki depocuya satis fiyatlar arasindan en ucuzunun
%100’tine gdre depocuya satis fiyati belirlenir. ithal jenerik Griiniin, birebir esdegeri,
esdederi veya benzerinin imal, ithal edildigi veya farmasotik seklini aldigi Glkelerden
herhangi birinde ve referans llkelerden herhangi birinde bulunamamasi halinde, éncelikle
AB Ulkelerinde, orada da yoksa, glincel belgelerle belgelendiriimek ve beyan edilen



Ulkede Urlnin piyasada bulunmasi, fiyatinin dogrulugu ve takibi konularinda tim
sorumlulugun firmaya ait olmasi sartiyla herhangi bir Glke fiyatinin %100’ kadar
depocuya satis fiyati alinir. Birebir esdederi veya benzerinin imal, ithal veya farmasotik
seklini aldigi Glkelerden herhangi birinde daha sonra piyasaya sunulmasi halinde referans
fiyat bilgisi ve depocuya satis fiyati bu irlin dikkate alinarak glincellenir.

4) Referansa tabi olmayan yirmi yil Grinlerin fiyatlandirilmasi. Etken madde
Turkiye'de yoksa urin ilk fiyatlandirilmasi islemi yukarida belirtilen esaslara gére yapilir.
Ayni etken maddeye sahip olan Uriln ilag fiyat listesinde yer aliyor ise en ylksek fiyath
drandn (orijinal-yirmi yil ya da jenerik yirmi yil) depocuya satis fiyati, listeye ilave olacak
yeni muadil trinler igin referans olusturur. Listeye ilave olan rlnlerin depocuya satis
fiyati bu Grdnidn fiyatini gegemez. Bir defa fiyat alindiktan sonra, Grintn fiyati piyasadaki
en ylksek fiyath yirmi yillik Grinldn depocuya satis fiyatinda olusan ticari dislslerden
etkilenmez. Depocuya satis fiyati 6,79 TL ve altinda bulunan yirmi yil trinler igin Resmi
ilag fiyat listesinde yayimlandiktan sonra referans fiyat takibi yapiimaz.

c) Recetesiz ve/veya kamu tarafindan bedeli 6denecek ilaglar listesinde yer almayan
ilaglar icin Karar ve Tebligin en dlsuk referans fiyati dlizenleyen ve fiyat oranlamasi
ongoren hiklimleri uygulanmaz. Bu Urlnler igin orijinal, yirmi yil, co-marketing ya da
jenerik olmasina bakilmaksizin islem yapilir. Talep edilecek fiyat referans llkelerde
drandn mevcut en yiksek resmi depocuya satis fiyatindan ylksek olamaz. Bu kurallar
sonradan geri 6demeden c¢ikan drune de uygulanir.

¢) Plazma kaynakli kan drlnleri igin bu Grlnlerin en ucuz oldugu referans llke
fiyatinin %10 fazlasina kadar referans fiyat belirlenebilir. %10 Ulzerinde talep edilecek
fiyatlar 1 inci fikranin (a) bendi kapsaminda dedgerlendirilir. Plazma kaynakh kan
dranlerinden bulunabilirliginin slrekliligi agisindan gerekli gorilenlerin fiyatlar 2 haftada
bir Cuma ginl saat 15:30'da aciklanan gegerli T.C. Merkez Bankasi Avro satis kuru
kullanilarak belirlenir.

d) Tibbi mamalar ve enteral beslenme (rlnleri en ucuz referans fiyata gore
fiyatlandirilir. Orijinal ve jenerik Grlnler igin Karar esaslar sakli kalmak kaydi ile rekabet
edilebilirligin saglanmasi ve Grtn bulunabilirliginin strekliligi amaci ile bu Grinlerin en
ucuz oldugu referans Ulke fiyatinin %5 fazlasina kadar Fiyat Dederlendirme Komisyonu
karari ile fiyat verilebilir. Bu Grinlerin fiyatlar her yil yeniden gézden gegirilir.

e) Radyofarmasoétik triinler imal ise imalat kartina gore; ithal ise trinln ithal ve
imal Ulke fiyatina gore fiyatlandirilir. ithal edildigi tilkede pazarda yoksa en ucuz oldugu
AB Ulkesi fiyatina gére fiyatlandirilir. ithal Griinlerde Griiniin yarilanma émri dikkate
alinarak kullanilmaya baslandigi andan 6nceki slirede kaybolan doz belgelenmek kaydiyla
ardndn fiyati yeniden gincellenir. AB Ulkesinde de yoksa farmakoekonomik veriler
dikkate alinarak firma ile Bakanlk arasinda varilacak mutabakatla belirlenir. Bu Grlnlerin
fiyatlar her yil yeniden gézden gegirilir.

f) Allerji GrUnler Grunun ithal ve imal Glkesinden temin edilen resmi belgelerle
ortaya konan referans fiyata kadar fiyatlandirilirlar. Allerji trinlerine imalatcgi fiyati ve
KDV dahil imalatc satis fiyati verilir. Bu Urlnler sadece KDV dahil imalatg satis fiyati ile
satilabilirler. Bu Urinlerin fiyatlari her yil yeniden gézden gegirilir.

g) Yetim urtnler Grdndn ithal ve imal Ulkesinden temin edilen resmi belgelerle
ortaya konan referans fiyata kadar fiyatlandirilirlar. Bu Grinlerin fiyatlari her yil satis
tutarlarn tGzerinden hesaplamalar yapilarak yeniden gézden gegirilir.

g) Biyobenzer urinler igin, imal, ithal dahil, referans llkelerde piyasada olan
biyobenzer Griinin birebir esdederleri, hicbir Glkede birebir esdederi yoksa esdederleri,
higbir lilkede esdederi yoksa benzerleri arasindan en dusuik fiyatin %1000, bu Ulkelerde
bu kosullarda trinin pazarda bulunmamasi halinde ise diger AB Ulkeleri arasindaki en
dusik fiyatin %100°G alinir. Uriin yukarndaki kosullarda imal, ithal, referans ve AB Ulkeleri
icinde pazarda yok ise, Turkiye'deki biyobenzeri oldugu trinln referans fiyatinin %100°G
kadar depocuya satis fiyati alir.

h) Hastane ambalajli ithal Grinln fiyatlandinlmasinda; 5 referans llkede ve lridndn
ithal ve imal yeri referans fiyatlar arasindan en ucuzuna gére fiyatlandiriima islemi
yapilir. 5 referans llkede yoksa ithal imal yerine gére, bu Ulkelerde de yoksa en ucuz
oldugu AB ulkesinde bulunan fiyata gore fiyatlandirma islemi yapilir. Hastane ambalajli
imal drdnler icin 5 referans Ulkedeki orijinal Grin fiyatlarn arasindan en ucuzuna gére
fiyatlandiriima islemi yapilir. Higbir yerde birebir esdeder, esdeder ve benzer Uiriin yoksa



Ulkemizde ruhsatli satisi bulunan en yakin daha kigtk ambalajh Grinlerin, depocuya satis
fiyatlar arasindan, birim fiyati en ucuz olan tespit edilerek fiyatlandinlir. Bu fiyatin en az
% 5 altinda birim fiyati belirlenir. Belirlenen birim fiyat ambalaj miktar ile garpilarak
Granln depocuya satis fiyati belirlenir. Bu durumlarin hig biri saglanamadiginda imalat
kartina gore fiyat verilir. Firma bu fiyatin daha altinda bir fiyat talep edebilir. Orijinal
hastane ambalajh trinlerde jenerigi pazar verilince referans fiyat %60'a dismez, yirmi
yilliklarda ise referans degerin %80'ine gore islem yapilmaz. Kamu saghgdini ve maliyetini
tehdit edebilecek Urinlerin gesitli ekonomik gerekgelerle imalatini ve/veya ithalatini
yapamayan firmalar, glncel belgelerle basvuru yaptiklarinda (gtncel tarihli orijinal fiyat
deklerasyonu ya da glincel tarihli yeminli mali misavir ve firma yetkilisi onayli imalat
karti) referans fiyatlari ve KDV harig depocuya satis fiyatlari mevcut KDV harig depocuya
satis fiyatinin iki katini gegmemek sartiyla glincellenir. Bu Urtnlerin fiyatlari her yil satis
tutarlan Gzerinden hesaplamalar yapilarak yeniden gbézden gegirilir.

1) Geleneksel tibbi bitkisel Grinler, imal ise imalat kartina gore, ithal ise tGrinin
ithal ve imal llke fiyatina gére fiyatlandirilir. ithal ve imal edildigi Glkede pazarda yoksa
en ucuz oldugu AB llkesi fiyatina gore fiyatlandirilir.

i) Ulkemizde esdederi ve/veya benzeri olmayan ilk defa fiyat alacak KDV harig
depocuya satis fiyati 3,56 TL altinda Urlnlerin fiyatlandirilmasi igin ilk fiyatlandirma
isleminde referans fiyatlara gore islem yapilir, ilk fiyatlandirma isleminden sonra referans
takibi yapilmaz.

(2) Allerji Urtnleri ve radyofarmasotik Granler igin fiyat dontstirilme islemi yapilir.
Bu Urlinlere imalatg fiyati ve KDV dahil imalatg satis fiyat verilir.

(3) Yillik degerlendirmeler her yil Kasim ve Aralik aylarinda yapilr.”

MADDE 6 - Ayni Tebligin 6 nci maddesi baslidiyla birlikte asagidaki sekilde
degistirilmistir.

“'Orijinal, jenerik ve yirmi yillik ilaglarin fiyatlandirilmasinda uyulacak genel
hususlar

MADDE 6 - (1) Orijinal, jenerik ve yirmi yillik ilaglarin fiyatlandirilmasinda
asadidaki genel hususlara uyulur:

a) Firmalarin, bir Griinin herhangi bir formu igin talep edecekleri indirimler, kendi
basvurular olmaksizin bu trinin diger formlarina uygulanmaz.

b) Uriin referans tlkeler disinda bir ilkeden ithal ediliyor ve ithal edildidi tilkede
ruhsath ve piyasada satiliyor ve depocuya satis fiyati, beyannamede bildirilen referans
ulke fiyatlarindan daha dustkse, ithal edildigi Glkedeki depocuya satis fiyati bu Tebligde
belirtilen oranlama yéntemleri dogrultusunda hesaplanarak referans olarak alinir.

c) Urtinlin ithal yeri ile imal yeri farkli tlkeler ise imal edildigi tlkede ruhsath ve
piyasada satiliyor ve depocuya satis fiyati, beyannamede bildirilen referans llke
fiyatlarindan ve ithal edildigi tlke fiyatindan daha distkse, imal edildigi tlkedeki
depocuya satis fiyati bu Tebligde belirtilen oranlama yéntemleri dogrultusunda
hesaplanarak referans olarak alinir.

¢) Urtinin "birebir esdederi", "esdederi" veya "benzeri" imal ve/veya ithal edildigi
Ulkeler dahil referans llkelerde piyasada mevcut olmadidi igin AB'de ruhsatli ve piyasada
oldugu ulkeler icinde, tGriin AB’de de pazarda yoksa glincel belgelerle belgelendiriimek ve
beyan edilen Ulkede Grianilin piyasada bulunmasi, fiyatinin dogrulugu ve takibi
konularinda tim sorumlulugun firmaya ait olmasi sartiyla herhangi bir tlke fiyatina gore
bu Tebligde yer alan oranlama kurallar uyarinca depocuya satis fiyati verilir. Referans
olarak belirlenen (riin daha sonra imal ve/veya ithal edildigi Glkeler dahil referans
Ulkelerin herhangi birinde ruhsatlandirlir ve referans fiyattan daha yuksek bir fiyatla
piyasaya verilirse referans fiyat ve Ulke bilgisi ile Turkiye'deki depocuya satis fiyati
guncellenir. Bu durumda referans takibi sadece imal ve/veya ithal dahil referans
ulkelerde yapilir. Imal ve/veya ithal dahil referans tilkelerde belirlenen referans fiyattan
daha dlslk depocuya satis fiyatiyla piyasaya sunulursa bu durum firma tarafindan beyan
edilir ve yeniden referans fiyat belirlenir.

d) Orijinal trinle ortak pazarlanan (co-marketing) Uridn igin orijinal Grinle ayni fiyat
verilebilir. Bu Granlerin fiyati orijinalinden distkse jenerikler igin referans fiyat
olusturmaz. Co-marketing anlasma ile ruhsatlanan Grinler arasinda fiyat farki bulunmasi
durumunda bu Tebligde yer alan kurallara gore firmalarin talepte bulunmasi halinde ayni
fiyat verilebilir.



e) Ayni hammaddenin farkli birim miktarlari arasinda veya ayni hammaddenin ayni
birim miktarinin farkli ambalaj miktarlar arasinda yapilacak oranlamada kullanilacak
oransal Urln fiyati en dlsik referans fiyatin altinda ise bu Grinin formlar arasinda
Turkiye'deki mevcut depocuya satis fiyatina gére oranlama yapilmaz. Mevcut fiyatlar
korunur. Yeni ruhsatlandirilacak trinler icin bu Teblig esaslarina gore fiyat tespiti yapilir.

Ornek-1: Fiyati tespit edilecek form 5 mg 20 tablet iken Uriiniin en kiiclik ambalaj
formu 5 mg 5 tabletin referans fiyati 5 Avro ve Tirkiye'deki depocuya satis TL fiyati 5 TL
ise, 5 mg 20 tabletin Tlrkiye'deki depocuya satis TL fiyati; 5 mg 5 tablet referans fiyati
olan 5 Avro karsiligi TL tutarindan oranlanan TL fiyati gecemez. Bu hesaplamada 5 mg 5
tabletin Turkiye'deki depocuya satis TL fiyati olan 5 TL'den oranlama yapilmaz.

f) Bir Griniln referans Ulkelerdeki fiyatinin referans kabul edilmesi igin Grinin
firmalarin fiyat basvurulan sirasinda o tlkede piyasada olmasi kosulu aranir. Piyasadan
cekilmis veya Uretimi durdurulmus ancak stoklar bitene kadar piyasada bulunmaya
devam eden Urlnlerin fiyati referans fiyat olarak kabul edilmez. Uriiniin piyasada olup
olmadidi firma tarafindan fiyat basvurusu sirasinda beyan edilir. Referans fiyat olarak
tespit edilen en ucuz llkede Uriin pazardan cekilirse, yeniden tespit edilen gilincel en ucuz
tlkeye gdre Uriiniin referans fiyati ve depocuya satis fiyati giincellenir. Uriiniin mevcut
imal yeri haricinde ruhsatina alternatif imal yeri eklenmesi durumunda bu Ulkede imal
edilen Urinlerin firma tarafindan beyan edilen ithal edilme tarihi itibariyle, alternatif imal
ulke fiyatlari referans fiyat hesaplamasina dahil edilir. Uriiniin alternatif imal yerinden
getirilmesinin durdurulmasi durumunda bu degisiklik Bakanliga bildirilir ve tGrinin
referans fiyati yeni referans fiyat dogrultusunda glincellenir. Farkli amaclarla
olusturulmus veri tabanlarindan elde edilen bilgiler bu konu ile ilgili olarak esas alinmaz.

g) Bir Urln icin onaylanan depocuya satis fiyati sonradan ruhsatlandirilacak daha
blylik ambalajli formlarin fiyatlarinin tespiti icin daha dlsik bir fiyat talep edilinceye
kadar dogrusal olarak oranlama fiyatidir. Daha buyik ambalajli formlarin fiyatlandiriimasi
icin bu kosulda oranlanabilecek birden fazla kiigik ambalajli form bulunmasi durumunda
daima en kligiik ambalajl formun depocuya satis TL fiyati dikkate alinir.

Ornek-1: Fiyati tespit edilecek form 5 mg 20 tablet iken riiniin en kiiclik ambalaj
formu 5 mg 5 tabletin referans fiyati 5 Avro ve diger ambalaj formu 5 mg 10 tabletin
referans fiyati 9 Avro ise, 5 mg 20 tabletin Tlrkiye'deki depocuya satis TL fiyati;; 5 mg 5
tablet fiyatindan oranlanan 20 Avro karsiligi TL tutari gecemez. Bu hesaplamada 5 mg 10
tabletin referans fiyati ve Turkiye'deki depocuya satis TL fiyati dikkate alinmaz.

g) Eger imal ve ithal dahil referans Ulkelerin higbirinde birebir esdegeri (ayni
ambalaj miktarlisi) yoksa ve esdeder urln oranlaniyorsa, en yakin kiglk esdederinden,
hig bir tGlkede daha kiglk esdederi yoksa en yakin bliylik esdederinden dogrusal
oranlama ile referans fiyat tespit edilir.

h) Eger imal ve ithal dahil referans llkelerin higbirinde “birebir esdegeri” veya
“esdederi” yoksa ve “benzer” Urlin oranlaniyorsa, imal ve ithal edildigi Ulkeler de dahil
referans Ulkeler arasinda dnce birim hammadde miktarina gére en yakin kligik benzer
artinden, hig bir tlkede daha kiglk benzer Grin olmadigi durumda birim hammadde
miktarina gore en yakin blylk benzer Giriinden dogrusal oranlama ile referans fiyat tespit
edilir.

1) Kombine preparatlar referans fiyat sistemine gdre fiyatlandirilir. Kombine
preparatlar igin esdeder urin yoksa ayni etkin maddeli benzer kombinasyon Urtnlerin
referans fiyatlarindan oranlama yapilarak belirlenecek fiyat referans fiyat olarak alinir.
Kombinasyon referans ulkelerin higbirinde piyasada yoksa veya direkt oranlama yapilacak
benzer kombinasyon Urint bulunamiyorsa, kombinasyona giren etkin maddelerin
referans fiyatlar toplami kombinasyon igin referans fiyati olusturur. Kombinasyonu
olusturan etkin maddelerin fiyatlarinin belirlenmesinde ve fiyat dedisikliklerinde stat(
olarak urtnlerin tek halde iken bulunduklari konum kullanilir. Yirmi yil olan drtnlerin
referans fiyatinin/kdv hari¢ depocuya satis fiyatinin %60'inin alinmasina gerek
duyulmaksizin referans fiyatlarinin/kdv haric depocuya satis fiyatinin % 80’i lizerinden
islem yapilmasi, yirmi yil olmayan drunlerin pazarda tek orijinal dahi olsa referans
dederinin %60’ hesap edilerek gerekli islemler tahsis edilir. Etkin maddelerden herhangi
birinin referans fiyatinin tek basina higbir yerde bulunmamasi durumunda bu
kombinasyon igin, bu etkin maddeyi iceren kombinasyonlarin fiyatlarindan yararlanilarak
tek basina fiyati bulunamayan etkin maddenin fiyati tespit edilir. Tlrkiye’de higbir sekilde



bulunamiyorsa 5 referans llkeden bu etkin maddeyi iceren kombinasyonlarin
fiyatlarindan yararlanilarak tek basina fiyati bulunamayan etkin maddenin fiyati tespit
edilir. 5 referans llkeden fiyat tespiti yapilamamasi halinde diger AB (ilkelerinden bu
etkin maddenin fiyati tespit edilir. Bu Ulkelerde de bulunmamasi halinde firmanin
getirecedi herhangi bir (ilkenin resmi belgesi dogrultusunda fiyat tespiti yapilir. Referans
fiyat arastirmasi ile sonug alinamayan durumlarda bulunamayan etkin maddenin maliyet
verileri ile islem yapilacaktir. Fiyatlandirma islemlerinde kombine Griin igin referans fiyat
bulunamadidinda, etken madde referans toplamlarina goére fiyat olusturulurken kullanilan
dranlerin 6ncelikli olarak Tirkiye'de tiim ilag listesinde yayimli orijinal/orijinal yirmi yil
drinlerden secilmesi, orijinal tGrlin bulunamiyorsa en yiksek fiyatl jenerik/jenerik yirmi
yil Grtntn kullanilmasi ya da farkh Grinlerden fiyat farki olusturularak referans hesap
edilmesi gerektiginde (birebiri bulunamayan etkin madde igin farkl kombine Griinlerden
faydalanarak tek etkin maddenin fiyatinin belirlenmesi) ise orijinal trlnler varsa gikarma
isleminde kullanilmasi, orijinal yoksa en yliksek fiyatli jenerik Grtin kullanilarak (6rnegin;
orijinal kombine (a+b) den ( ayni dozda irlin yoksa benzer Uriinden) orijinal tek etken
madde (b) cikarilarak (a)’'nin fiyatinin elde edilmesi, orijinal kombine (a+b) den-en
ylksek fiyath jenerik tek etken madde (b) cikarilarak (a)'nin fiyatinin elde edilmesi, en
ylksek fiyath kombine jenerik (a+b) den (ayni dozda iriin yoksa benzer (iriinden) orijinal
tek etken madde (b) cikarilarak (a)’nin fiyatinin elde edilmesi, bu ihtimallerin higbiri
olusturulamiyorsa en yiksek fiyatl jenerik kombineden (a+b) (ayni dozda uriin yoksa
benzer Griinden) en ylksek fiyatl jenerik tek etken madde (b) gikarilarak (a)'nin fiyatinin
elde edilmesi,) fiyat farkini olusturacak trlnlerin bu Tebligde belirtilen oranlama
esaslarina gore segilmesi gerekmektedir. Kombinasyonda bulunan etkin maddelerden
birden fazlasi tek basina orijinali veya jenerigi bulunmayan Grin ise maliyet karti ile fiyat
verilir. Farkli farmasétik formlardan oranlama yapilacak ise Kurumun bilimsel ve teknik
danisma komisyonlarinda alinan kararlarda belirtilen siranin kullanilmasi gerekmektedir.
Etkin maddenin orijinal trln olarak farkl farmasoétik formda ve jenerik olarak ayni
farmasotik formda bulunmasi durumunda orijinal Grin segilir. Etkin madde toplama veya
cikarma islemlerinde 6nce Kararda ve bu Tebligde belirlenen oranlar (%60 ve %80) esas
alinarak isleme baglanir. Bu oranlamadan sonra yirmi yillik Grinlerde toplam 6,79 TL nin
Uzerinde olsa bile %80'lik oran kullanilmaz. Ancak toplama ya da gikarma isleminden
sonra elde edilen referans deder yirmi yillik Grinlerde elde edilen referans deger olan
6,79 TL'den fazla gikarsa, referans degerin %80'i alinir. Kombine trinlerin
fiyatlandirnlmasinda bahse gecen hiikiimler yetersiz oldugu durumlarda, Grlinin
icerigindeki etkin madde fiyatlar belirlenemiyorsa Griinin yeminli mali misavir onayl
imalat kartina gdére fiyatlandirilmasi gerekmektedir.

Ornek-1: Uriin 2mg A/4mg B 10 tablet; referans lilke 1- Fransa, 1mg A/2mg B 10
tablet 10 Avro, 2-italya 2mgA/2mg B 8 Avro; diger llkelerde kombinasyon {riini
bulunmamaktadir. Referans fiyat ayni oranli hammadde kombinasyonu iceren Fransa
fiyatindan oranlama yapilarak 20 Avro olarak belirlenir.

Ornek-2: Uriin 1mg A/3mg B 10 tablet; referans iilke 1- Fransa, 1mg A/1mg B 10
tablet 10 Avro, 2-italya 2mgA/2mg B 12 Avro; dier ulkelerde kombinasyon Uriini
bulunmamaktadir. Ulkemizde 1 mg A 10 tablet Uriiniin referans fiyati 6 Avro, 3mg B 10
tablet Grinun referans fiyati 7 Avro’dur. Referans llkelerde mevcut benzer kombine
preparatlarin fiyatlarindan oranlama yapilamadidi igin, referans fiyat A ve B Urunlerinin
referans fiyat toplami olan 13 Avro olarak belirlenir.

i) Piyasada bulunan veya yeni piyasaya cikacak herhangi bir trline, kendisi dahil
piyasada mevcut benzer Grinlerin ortalamasinin %50’sinden daha dlslik fiyat almak igin
yapilan basvurular, rekabetin ve pazar dengelerinin korunabilmesi ve Urlnlerin
bulunabilirliginin temin edilebilmesi amaciyla Fiyat Dederlendirme Komisyonu tarafindan
degerlendirilir.

j) Piyasada setli/setsiz ayirimi yapilip ayr barkod verilerek ayn fiyat almis bulunan
serumlarda fiyatlar setsiz Grlin tGzerinden birbirine esit olarak degerlendirilir ve setli
artnlerin fiyatlar, setsiz Grtnlerin 13/2/2009 tarihinde belirlenen dénemsel Avro degeri
esas alinarak belirlenmis olan fiyatlarina, 0,289 Avro (setli trtnlere 50 Kr. set farki
verilecegine iliskin dizenlemenin yururltge girdigi 29/12/2008 tarihinde gegerli olan Avro
Doviz kuru esas alinarak belirlenen) eklenerek belirlenir. Bu maddenin yurtrlige girdigi
tarihten sonra setli Grin fiyatinin belirlenmesinde ayni esaslar uygulanir.



k) Turkiye'de onaylanmis depocuya satis fiyati bulunan bir Grinin sonradan imal ve
ithal dahil referans llkelerde “birebir esdederi”, “esdederi” veya “benzerinin”
ruhsatlandirilarak piyasaya ¢cikmasi durumunda Teblig’in oranlama kurallar
dogrultusunda referans fiyat, lilke ve depocuya satis fiyati yeniden tespit edilir. Her bir
arlin igin referans tespiti “birebir esdederin” bulunmadigdi hallerde basamaklar halinde
“esdeder” veya "benzer” iriline gidilerek yapilmasi s6z konusu olan durumlarda, 6nceki
basamaklardan herhangi birinin referans olarak ortaya gikmasi durumunda fiyat, bu yeni
durum g6z 6nlne alinarak tekrar depocuya satis fiyati artirilir ya da duasutralar.

Ornek-1: Girin 5 mg 20 tablet olsun, bu Tebligin bu madde yiriirlige girmeden
Onceki esaslarina goére birim fiyati en ucuz olan dlke Fransa 5 mg 50 tb’ten oranlanarak
depocuya satis fiyati belirlenmis ancak bu Teblig esaslarina gére birebir esdeder Urin
sadece Italya’da var ve referans fiyati mevcut referanstan yiiksek ise firma talebi
oldugunda Uriin referansi italya olarak ve depocuya satis fiyatida bu dogrultuda
glincellenir.

Ornek-2: iriin birebir esdederi bulunmadigindan Fransa’ya gore fiyatlandirilmis
ancak Italya’da Griiniin birebir esdederi pazara verildiginde Uriiniin referansi ve depocuya
satis fiyati Italya olarak giincellenir.

I) Ayni hammaddenin farkl terapétik alanlarda, farkh ruhsat veya ayr basvurularla
ruhsatlanacak Urilinlerin fiyatlari arasinda oranlama yapilmaz. Bu lrinler igin referans
fiyata gore fiyat tespiti yapilir.

m) Mevcut fiyatl orijinal Grlnlerin referans fiyat takibi 7 nci maddenin birinci
fikrasinin (b), (c), (¢), (d), (e) ve (f) bentleri hikimlerince yapilir. Mevcut fiyath jenerik
Uranlerin referans takibi 8 inci madde hikimlerince yapilir. Orijinal Griinde meydana
gelen referans artislari Kurum tarafindan jeneriklere de yansitilir.

n) Turkiye'de receteli olarak ruhsatlandirilan/izin verilen Uriiniin sirasiyla “birebir
esdederi”, “esdederi” veya “benzeri” imal ve/veya ithal edildigi llkeler dahil referans
Ulkelerde yalnizca recetesiz olarak piyasada mevcutsa, 3 tGncli maddenin Gglncl fikrasi
hikmu sakll kalmak Gzere, birebir esdederleri arasinda en ucuz regetesiz ilag fiyati
referans fiyat olarak tespit edilir. Uriiniin bu Ulkeler arasinda birebir esdegerinin
bulunmamasi halinde, bu Teblig hikamleri uyarinca oranlanarak bulunan depocuya satis
fiyati, referans fiyat olarak tespit edilir. Recetesiz uriin fiyati referans olarak alindiginda,
regetesiz Urinin fiyatindaki artis ve disusler fiyata yansitilir. Belirlenen {riin daha sonra
imal ve/veya ithal edildigi Ulkeler dahil referans Ulkelerin herhangi birinde regeteli olarak
ruhsatlandirilir ve piyasaya verilirse bu Grinin Tlrkiye'de bedeli 6denen ilaglar arasinda
yer almasi durumunda referans fiyat ve Ulke bilgisi ile Turkiye'deki depocuya satis fiyati
guncellenir. Bu durumda referans takibi sadece imal ve/veya ithal dahil referans
tlkelerdeki receteli ilaglar arasinda yapilir. Uriiniin “birebir esdegeri”, “esdegeri” veya
“benzeri” imal ve/veya ithal edildigi Glkeler dahil referans lilkelerde piyasada mevcut
degdilse AB’de 6ncelikle receteli trinler iginde, hicbir Uilkede regeteli Griin bulunmamasi
durumunda regetesiz Urinler iginde bu Teblig’de yer alan oranlama kurallari uyarinca
bulunan depocuya satis fiyati referans olarak alinir. AB’de regetesiz Urine gbére
fiyatlandinlmis Grin daha sonra AB Ulkelerinde regeteli olarak ruhsatlandirilarak piyasaya
verilirse bu Grintn Turkiye'de bedeli 6denen ilaglar arasinda yer almasi durumunda
referans fiyat ve Ulke bilgisi ile Tlrkiye'deki depocuya satis fiyati giincellenir. Belirlenen
artn daha sonra imal ve/veya ithal edildigi tlkeler dahil referans Ulkelerin herhangi
birinde regeteli veya regetesiz olarak ruhsatlandirilir ve piyasaya verilirse bu Grinin
Turkiye'de bedeli 6denen ilaglar arasinda yer almasi durumunda referans fiyat ve llke
bilgisi ile Tlrkiye'deki depocuya satis fiyati glincellenir. Bu durumda referans takibi
sadece imal ve/veya ithal dahil referans ulkelerde yapilir.

o) Turkiye'de geri ddemeli olarak ruhsatlandirilan/izin verilen Uriiniin sirasiyla
“birebir esdegeri”, “esdederi” veya “benzeri” imal ve/veya ithal edildigi tlkeler dahil
referans Ulkelerde yalnizca geri 6demesiz olarak piyasada mevcutsa, 3 inci maddenin
Uglinct fikrasi hiikmU sakh kalmak Uzere, birebir esdederleri arasinda en ucuz geri
ddemesiz ilag fiyati referans fiyat olarak tespit edilir. Uriiniin bu ulkeler arasinda birebir
esdederinin bulunmamasi halinde, Teblig hikimleri uyarinca oranlanarak bulunan
depocuya satis fiyati, referans fiyat olarak tespit edilir. Geri 6demesiz Urin fiyati referans
olarak alindiginda, geri 6demesiz Grlintin fiyatindaki artis ve disusler fiyata yansitilir.
Belirlenen Urin daha sonra imal ve/veya ithal edildigi Glkeler dahil referans ulkelerin



herhangi birinde geri 6édemeli olarak ruhsatlandirilir ve piyasaya verilirse bu tGrinin
Turkiye'de bedeli 6denen ilaglar arasinda yer almasi durumunda referans fiyat ve llke
bilgisi ile TUrkiye'deki depocuya satis fiyati glincellenir. Bu durumda referans takibi
sadece imal ve/veya ithal dahil referans Ulkelerdeki geri 6demeli ilaglar arasinda yapilir.
Uriintin “birebir esdegeri”, “esdederi” veya “benzeri” imal ve/veya ithal edildigi llkeler
dahil referans Ulkelerde piyasada mevcut dedilse AB‘de dncelikle geri 6demeli trlnler
icinde, higbir tGlkede geri 6demeli Grin bulunmamasi durumunda geri 6demesiz Grinler
icinde bu Teblig'de yer alan oranlama kurallari uyarinca bulunan depocuya satis fiyati
referans olarak alinir. AB’de geri 6demesiz Urline gére fiyatlandirilmig triin daha sonra AB
Ulkelerinde geri 6demeli olarak ruhsatlandirilarak piyasaya verilirse bu triintin Tlrkiye'de
bedeli 6denen ilaglar arasinda yer almasi durumunda referans fiyat ve (lke bilgisi ile
Turkiye'deki depocuya satis fiyati giincellenir. Belirlenen Griin daha sonra imal ve/veya
ithal edildigi Glkeler dahil referans ulkelerin herhangi birinde geri 6demeli veya geri
0demesiz olarak ruhsatlandirilir ve piyasaya verilirse bu Grinin Tlrkiye'de bedeli 6denen
ilaglar arasinda yer almasi durumunda referans fiyat ve llke bilgisi ile Tlrkiye'deki
depocuya satis fiyati glincellenir. Bu durumda referans takibi sadece imal ve/veya ithal
dahil referans ulkelerde yapllir.

0) Bir Urln icin onaylanan depocuya satis fiyati, sonradan ruhsatlandirilacak daha
blyik hammadde miktarli formlarin fiyatlarinin tespiti icin daha disulk bir fiyat talep
edilinceye kadar dogrusal olarak oranlama fiyatidir. Daha bliyllk hammadde miktarli
formlarin fiyatlandirilmasi igin bu kosulda oranlanabilecek birden fazla kliciilk hammadde
miktarli form bulunmasi durumunda daima en kiglik hammadde miktarl formun
depocuya satis TL fiyati dikkate alinir.

Ornek-1: Fiyati tespit edilecek form 4 mg 20 tablet iken riiniin en kiiclik ambalaj
formu 1 mg 20 tabletin referans fiyati 5 Avro ve diger ambalaj formu 2 mg 20 tabletin
referans fiyati 9 Avro iken, 4 mg 20 tabletin Tlrkiye'deki depocuya satis TL fiyati; 1 mg
20 tablet fiyatindan oranlanan 20 Avro karsihdi TL tutari gegemez. Bu hesaplamada 2 mg
20 tabletin referans fiyati ve Tlrkiye'deki depocuya satis TL fiyati dikkate alinmaz.

p) Fiyat miracaatinda bulunan bir rln igin depocuya satis fiyati belirlenirken, TL
olarak yapilacak nihai fiyat hesaplamalarinda aritmetik islem sonucu ortaya cikan
rakamlarin kisurath olmasi halinde yuvarlama yapilmaksizin virgulden sonraki ilk iki
basamak dikkate alinir.

r) Firmalar maliyet karti kullanilarak fiyat almis iseler maliyetlerin diismesi halinde
bu durumu her yilin ocak ayinda Kuruma bildirirler. Kurum bagvurulari izleyen ayin son
glinine kadar degerlendirerek fiyat listesinde yayinlar.

s) Orijinal Grtnun statl dedisikliklerinde jenerik triin/Grinler de Ayni kurala re'sen
tabi kilinirlar.

s) Ilk fiyat onayini almis ancak Kurum resmi internet sayfasinda yayimlanmamis
tim Uranler gerekli belgelerle belgelendirdigi takdirde yapilan tiim artis miracaatlari
komisyona sunulmaksizin yapilir.

t) Bir Grinin bdyuk ambalajli veya bliyik hammadde iceren formu pazardan
cekiliyor ve yerine kligik ambalajli veya kiigik hammadde miktar iceren formu
fiyatlandiriliyorsa bliyik ambalajli veya buylk hammadde iceren formundan kliglk
ambalajli veya kiigik hammadde miktar igeren formun fiyatina oranlama yapilmaz kiguk
ambalajli veya kiglik hammadde miktari iceren form yeni bir triin gibi degerlendirilerek
fiyatlandirilma islemi yapilir.

u) Orijinal bir Grin yirmi yil statlisine gegiyorsa, jenerik Grin de pazarda ise orijinal
artn referans fiyatin %60'in1 almis olacagindan orijinal Grinln referans fiyatinin ve
depocuya satis TL fiyatinin referans fiyatin %80'ine ¢ikma talebi fiyat degerlendirme
komisyonuna sunulmadan onaylanarak artisi yapilir. Ayrica orijinal Grin referansin
%100'UnU almis ve jenerik Urlin pazarda dedil ancak resmi ilag listesinde fiyat bilgisi ilan
edilmis ise (orijinal Grinin referansinin %60'ina gére) ve orijinal Grdn yirmi yil statlistine
gecme muracaatinda bulunmus ve kabul edilmis ise, jenerik de bu dogrultuda orijinalin
%380 referansina gore fiyatlandirilma talebinde bulunursa komisyona sunulmadan artisi
yapihr. Orijinal Grinun fiyati da referansin %80’ine gbre yeniden belirlenir.

U) 7 nci maddenin birinci fikrasinin (a) bendine gére, dinyada ilk defa lilkemizde
ruhsatlandiriimasi nedeniyle maliyet kartina gére fiyatlandirilan, 5 referans tlkede
referans fiyat ve en ucuz AB Ulkesi fiyat bilgisi sunamayan orijinal imal Grtnlerin; orijinal



drdnd tim haklanyla birlikte satin alan firmalarca; Grinin Tlrkiye'de imal edilmesi ancak
referans Ulkelerde orjinator firma tarafindan pazarlanan orijinal Grinin Gincel Teblig’in 3
(nct maddesi Gglncu fikrasi geregince referans fiyat olarak alinamadigi durumda olan
orijinal Grdnlerin; orjinatdr firmanin Tlrkiye'de imal edilen ancak 5 referans llke ve AB
Ulkelerinde referans fiyatin bulunamadigi orijinal Grinlerin; fiyat artis taleplerinde yeminli
mali misavir onayl imalat getirmeleri halinde fiyat artislari kiimulatif UFE hesabina gére
mevcut fiyatin iki katini gegmemek sartiyla onaylanir.

v) 8 inci maddenin ikinci fikrasinin (b) bendinin (1) numarali alt bendine gore
referans Ulkelerde Grinln orijinalinin birebir esdegeri, esdederi veya benzerinin
bulunmamasi nedeniyle maliyet kartina gore fiyatlandiriilmasi gereken, orijinali Turkiye'de
pazarda bulunmayan jenerik imal ve jenerik yirmi yil imal Grinlerin; fiyat artis
taleplerinde yeminli mali mlsavir onayh imalat getirmeleri halinde fiyat artislari kimulatif
UFE hesabina goére mevcut fiyatin iki katini gecmemek sartiyla onaylanir.

y) Imal Uriinlerde referans dederin artmasindan kaynaklanan artis talepleri (orijinal
dranlerin referans fiyatlarinin artmasi, orijinali olmayan jenerik trtnlerin 5 referans
Ulkede orijinallerinin referans degerinin artmasi, fiyat artisi verilmis orijinal tGrinlerin
jeneriklerinin fiyat artis miracaatlari,) uygun olarak degerlendirilir.

z) Ithal Griinlerde; orijinal ithal Griinler icin, 5 referans (ilke veya ithal/imal yeri
referansinin artmasi, jenerik ithal Grinler igin, ithal/imal/farmasotik seklini aldigi tlke
veya jenerik Grlintn orijinalinin referans dederinin artmasindan kaynaklanan artislar
uygun olarak degerlendirilir,

aa) Mevcut durumda referans alti fiyat almis UGrlnlerin, referans fiyatlarinin artmasi
durumunda artis talepleri varsa referans degerde meydana gelen artis oranina gére
depocuya satis fiyati artirilir,

bb) Mevcut referansinin altinda fiyat almis Urinler, referans dederlerine kadar
fiyatlarini yikseltmek istiyorlarsa, bu basvurular uygun olarak degerlendiriimez,

cc) Devir olan triinlerde firma devri Resmi Ilag Fiyat Listesinde gerceklestikten
sonra devreden firmanin mevcut fiyatindan daha ylksek fiyat talep eden ve bu talebini
Tebligde belirtilen esaslara gore ve gerekli belgelerle destekleyen urinlerin fiyat artislar
verilir,

¢G) Depocuya satis fiyatlarini 6,79 TL ve 3,56 TL'ye ylkseltmek isteyen Urinlerin
fiyatlar sube tarafindan incelenir ve eder sube tarafindan re’sen bir dlists yapildi ise 6,79
TL ve 3,56 TL'ye ylikselme talepleri onaylanir, firmanin kendi istegiyle 6,79 TL ve 3,56 TL
altina dusUs yapildi ve tekrar artis isteniyorsa uygun olarak degerlendiriimez ve buna
benzer basvurular Fiyat Dederlendirme Komisyonuna sunulmaksizin sube tarafindan
incelenerek sonuglandirlir.”

MADDE 7 - Ayni Teblidin 7 nci maddesinin birinci fikrasinin (f), (g) ve (g) bentleri
asagidaki sekilde degistirilmistir.

“f) Urtiniin imal ve ithal edildigi Glkeler de dahil referans Ulkelerin hicbirinde benzer
artin piyasada yok ise AB'de piyasada oldugu Ulkeler icinde bu Teblig esaslari
dogrultusunda referans fiyati tespit edilir. AB'de de ruhsatl ve piyasada olmamasi halinde
ise Grtinun beyan edilen Ulkede piyasada oldugunu, fiyatinin dogrulugu ve takibi
konularinda firmanin tim sorumlulugu almasi kaydiyla ruhsath ve piyasada oldugu
herhangi bir Glkede KDV ve iskonto hari¢ depocuya satis fiyati ya da imal bir trin ise
yeminli mali mUsavir onayl imalat kartina gore fiyatlandinlabilir. Daha sonra imal ve ithal
edildigi Glkeler de dahil referans Ulkelerin herhangi birinde ruhsatlandirilir ve belirlenen
referans fiyattan daha ylksek bir fiyatla piyasaya verilirse referans fiyat ve (lke bilgisi ile
Turkiye'deki depocuya satis fiyati glincellenir. Bu durumda referans takibi sadece imal
ve/veya ithal dahil referans (ilkelerde yapilir. Imal ve/veya ithal dahil referans llkelerde
belirlenen referans fiyattan daha disik depocuya satis fiyatiyla piyasaya sunulursa bu
durum firma tarafindan beyan edilir ve yeniden referans fiyat belirlenir.

g) Uriin ayni farmasétik formda ayni birim hammadde miktari igeren birden fazla
farkli ambalaj miktarlar olan bir Grln ise; (c), (¢), (d), (f) bentleri uyarinca referans
fiyati tespit edilir. Bir ya da birden fazla kigik ambalaj miktari varsa daima en klguk
ambalajdan bliylik ambalaja dogru oranlama sadece Turkiye'deki depocuya satis fiyati ilk
defa tespit edilirken dikkate alinir. Ancak ambalaj miktar blyUk olan daha dislk fiyat
talep etse bile, ambalaj miktari kiglik olanin fiyati distrilmez.



g) Ayni hammaddenin farkli birim miktarlan fiyatlandirilirken (c), (d), (e), (f)
bentleri uyarinca referans fiyati tespit edilir. 6 nci maddenin birinci fikrasinin (e) ve (k)
bentlerinde belirtilen istisna korunmak zere; bir ya da birden fazla kiigiik hammadde
miktarh Urldn varsa daima en kiglik hammadde miktarl trinden blyik hammadde
miktarl Griine dogru oranlama sadece Tirkiye'deki depocuya satis fiyati ilk defa tespit
edilirken dikkate alinir. Ancak hammadde miktar blylk olan daha dlslk fiyat talep etse
bile, hammadde miktari klglk olanin fiyati disltrilmez.”

MADDE 8 - Ayni Tebligin 8 inci maddesinin ikinci fikrasi asagidaki sekilde
degistirilmigstir.

“(2) Orijinali Turkiye'de piyasada bulunan jenerik Grinlerin depocuya satis fiyati,
orijinal Grinlerin referans fiyatin %60’ olarak tespit edilen depocuya satis fiyatindan
ylksek olamaz; 9 uncu maddenin ikinci fikrasindaki degdisiklikler harig olmak tzere
orijinal Grindn fiyat degisikliklerinden etkilenmez. Jenerik Grlnler ilk defa fiyat alirken,
tespit edilen referans fiyatin %100'lUne karsilik gelen depocuya satis fiyatinin 3,56 TL'nin
altinda olmasi halinde, referans fiyatin %100°UG kadar depocuya satis fiyati alinabilir.

a) Orijinali Tlrkiye'de piyasada bulunan jenerik Grinler igin,

1) Imal jenerik Uriinlerde, orijinal Griiniin Bakanlkga onaylanmis ve ilan edilmis
referans fiyatinin azami %60l jenerik Griintin depocuya satis fiyati olarak belirlenir.
Firmalar bu limitin altinda depocuya satis fiyati talep edebilirler.

2) Jenerik Grunun birebir orijinalinin piyasada bulunmamasi halinde, Turkiye’'deki
orijinalinin sirasiyla en yakin kiglk esdederi, bu yoksa en yakin bliylk esdederi bu yoksa
en yakin kiguk benzeri bu da yoksa en yakin buyuk benzerinin Bakanlikca onaylanmis ve
ilan edilmis referans fiyatindan oranlanarak bulunan referans fiyatinin azami %60'ina
kadar depocuya satis fiyati alinabilir.

3) Yeni bir teknoloji kullanilarak Tirkiye'de Uretilmis birebir esdederi, esdederi veya
benzeri bulunmayan farmasotik sekiller igin fiyat mliracaatinda bulunuldugunda,
Ulkemizde ruhsatli ve onayh fiyati bulunan bir Grline ait resmi fiyat, miracaatta bulunan
firmanin talebi halinde referans fiyat olarak kullanilabilir. Uriiniin birebir esdegeri,
esdederi ya da benzeri ilkemizde daha sonra fiyatlandirildidinda jenerik Grinin fiyat
orijinaline gbére guncellenir.

4) ithal jenerik Griintin imal, ithal edildigi veya farmasétik seklini aldigi ilkelerdeki
iskonto harig resmi depocuya satis fiyatlari arasindan en disik olaninin %1000
Turkiye’deki orijinalinin referans fiyatinin veya oranlanarak bulunan referans fiyatinin
%60'1nin altindaysa, bu jenerik Griine imal/ithal edildigi veya farmasétik seklini aldigi
Ulkelerdeki iskonto hari¢ resmi depocuya satis fiyatlari arasindan en didsidk olaninin
%100’Une kadar fiyat verilir.

5) ithal jenerik Griiniin imal, ithal edildigi veya farmasétik seklini aldidi tlkelerden
herhangi birinde birebir esdederi, esdederi veya benzerinin piyasada bulunmamasi
halinde ilgili Grintn dncelikle referans llkelerde, referans Ulkelerde de yoksa AB’de
ruhsatli ve piyasada oldugu ulkeler icindeki depocuya satis fiyatlar arasindan en disugu
tespit edilir. Tespit edilen fiyatin %1000 ile Tarkiye'deki orijinale ait referans fiyatin veya
oranlanarak bulunan referans fiyatinin % 60’ arasindan en disik olani, jenerik Grinin
alabilecegi azami fiyattir. Uriin AB’de de pazarda yoksa gilincel belgelerle belgelendiriimek
ve beyan edilen Ulkede Grinln piyasada bulunmasi, fiyatinin dogrulugu ve takibi
konularinda tim sorumlulugun firmaya ait olmasi sartiyla herhangi bir tlke fiyatina gére
fiyatlandirma islemi yapilir birebir esdederi veya benzerinin imal, ithal veya farmasotik
seklini aldigi Glkelerden herhangi birinde daha sonra piyasaya sunulmasi halinde referans
fiyat bilgisi bu Grin dikkate alinarak giincellenir.

b) Orijinali Tlrkiye'de piyasada bulunmayan jenerik trin igin,

1) Imal jenerik Griinler icin Kurum resmi internet sitesinde giincel olarak
yayinlanan, referans fiyatlarin takibinde kullanilacak resmi veya genel kabul gérmdas veri
tabanlarindan referans ulkelerdeki orijinal Grintn iskonto hari¢ resmi depocuya satis
fiyatinin %60'1na kadar depocuya satis fiyati alinabilir. Referans Ulkelerde imal jenerik
artnun orijinalinin birebir esdederi, esdederi veya benzerinin bulunmamasi halinde, fiyat
muracaatinda bulunuldugunda, miracaatta bulunan firmanin talebi halinde Ulkemizde
ruhsath ve onayli fiyati bulunan bir jenerik Grine ait Bakanlik¢a onayli depocuya satis
fiyatina kadar, fiyat verilebilir. Miracaatta bulunan firma bu yolu tercih etmez ise, yeminli
mali misavir onayl maliyet kartina gére fiyat verilir. Sonradan referans Ulkelerde orijinal



dranin piyasaya sunulmasi halinde, referans fiyat bilgisi bu fiyat dikkate alinarak
glincellenir.

2) ithal jenerik Griiniin imal, ithal edildidi veya farmasotik seklini aldidi tlkelerdeki
iskonto harig resmi depocuya satis fiyatlan ile (1) numarali alt bentte belirtilen usul
cercevesinde tespit edilen referans fiyatinin % 60’1 arasindan en distk olani, ithal jenerik
arinin alabilecedi azami depocuya satis fiyatidir.

3) Referans ulkelerde orijinalinin birebir esdegeri, esdederi veya benzeri
bulunmayan ithal jenerik trtn, bu Grintn imal/ithal edildigi veya farmasoétik seklini aldigi
Ulkelerdeki iskonto harig resmi depocuya satis fiyatlari arasindan en disigline kadar
depocuya satis fiyati alir. Bu durumda, fiyat beyan formuna “orijinal tGrinin birebir
esdederi, esdederi veya benzeri bu llkelerde bulunmamaktadir” ifadesi yazilir.

4) ithal jenerik Griiniin birebir esdederi, esdederi veya benzerinin imal, ithal edildigi
veya farmasotik seklini aldidi Glkelerden herhangi birinde bulunmamasi halinde fiyat
basvurusunda bulunulan ilgili Grinlin 6nce referans llkelerdeki, referans llkelerde de
bulunmamasi halinde diger AB (ilkelerindeki iskonto hari¢ depocuya satis fiyatlari
arasindan en dlsugline kadar depocuya satis fiyati alinir. Birebir esdegeri, esdederi veya
benzerinin imal, ithal veya farmasétik seklini aldigi tlkelerden herhangi birinde daha
sonra piyasaya sunulmasi halinde referans fiyat bilgisi bu Grin dikkate alinarak
guncellenir.

5) Tiarkiye'de orijinali bulunmayan ilk jenerik Uriin fiyat miracaatinda
bulundugunda imalat kartina gére fiyatlandirilir. Daha sonra basvuruda bulunan jenerik
drtnlerin fiyatlandinlmasi ilk jenerik tGriine gére yapilabilir.

6) Orijinali Turkiye'de pazarda bulunmayan jenerik trtnler; pazara gikan ilk jenerik
drinin depocuya satis fiyatindan yliksek fiyat talep edemezler.

7) Urtin ayni farmasétik formda ayni birim hammadde miktari iceren birden fazla
farkli ambalaj miktarlar olan bir Urln ise; bir ya da birden fazla kiiglik ambalaj miktari
varsa daima en klicik ambalajdan bliylik ambalaja dogru oranlama sadece Tulrkiye'deki
depocuya satis fiyati tespit edilirken dikkate alinir. Ancak ambalaj miktar blytk olan
daha dlslk fiyat talep etse bile, ambalaj miktar kigik olanin fiyati distrilmez.”

MADDE 9 - Ayni Tebligin 9 uncu maddesinin iki, bes, alti, yedi ve sekizinci fikralari
asagidaki sekilde degistirilmistir.

“(2) Ancak ilk jenerik ile birlikte Bakanlikga belirlenen fiyat sonrasi olusacak
referans fiyat dismeleri %60°lik sinirin altina ininceye kadar depocuya satis fiyatina
yansitilmaz. Referans fiyat %60 sinirinin altina indiginde yeni referans fiyatin %100’Gne
kadar depocuya satis fiyati alinabilir ve bundan sonraki referans fiyat dlstslerinde
Turkiye'de onayli depocuya satis fiyatinda olusacak degisiklikler %3’l asana kadar
mevcut fiyata yansitiimaz.”

“(5) DOviz kuruna bagh olarak fiyat diists karar alindiginda referans fiyata gére
%60’dan daha duslk fiyat almis olan jenerigi olan orijinal Grlinlere ve %60'dan daha
dusuk fiyat almis jenerik Grltinlere referans dederlerinin %60l ile mevcut dederleri
arasinda fark kalmayincaya kadar mahsup edilerek uygulanir.

(6) ithal jenerik triinler igin, fiyat belirlenmesinde orijinal tirlin referans fiyati yerine
ithal, imal ya da farmasétik seklini aldidi yer fiyati referans fiyat olarak belirlenmis ise
orijinal GrinUn referans fiyat degisikliklerinde referans fiyatin %60’indan daha az oldugu
durumlarda mahsuplasma isleminde drin igin belirlenen ithal, imal ya da farmasétik
seklini aldigi referans fiyat baz alinir.

(7) Fiyat artis karari alindiginda ise artis oranlari Kurumca fiyat verilmis butin
drdnlere uygulanir. Bu uygulamada firmalarin istedikleri Grinleri hakkinda artirrm
yapilmama ya da indirim yapilma talepleri dikkate alinir.

(8) Fiyat listesinde yapilacak degisikliklerin uygulanmasina listenin yayimlandigi
tarihten 5 is glint sonra baslanir. Ancak fiyat listesine ilave edilen yeni Grinler igin bu
stire beklenilmez. Ayrica referans degisiklikleri sonucu veya firmalarin kendi istekleri ile
yapmis olduklar fiyat disuUsleri, eczane stoklarinda olusacak kayiplarin telafi edilmesi
kaydiyla bu slre beklenilmeden gecerli olur. Depocuya satis fiyati belirlenirken referans
fiyata uygulanan oranlarin dislst nedeniyle eczane stoklarinda meydana gelebilecek
stok zararlar, firmalar tarafindan eczane depolarina, depolar tarafindan da eczanelere
ddenir. Bu kapsamda yapilacak islemlerde, eczacilar tarafindan Ilagc Takip Sistemine
yapilan bildirimler esas alinir. ila¢c Takip Sistemine kayit edilmis ve fiyat



dizenlemelerinden etkilenmis olan eczane stoklarindaki ilaglarin eczaneye maliyeti
farklarinin toplam tutari, ruhsat sahipleri tarafindan fiyat degisikliginin duyuruldugu
tarihten sonra, en geg 15 giin igerisinde eczane depolarina, ecza depolari tarafindan da
eczanelere en geg 15 gln igerisinde 6denir.”

MADDE 10 - Ayni Tebligin 10 uncu maddesinin bes ve altinci fikralarn asagidaki
sekilde degistirilmistir.

“(5) Bakanlik referans fiyattaki degisikligi, fiyat degisimlerini, donemsel Avro
dederini, yeni Grtnlerin fiyatlarini, pazarda olmayan urilinleri Kurum resmi internet
sitesinde ilan eder.

(6) Yonerge bu Tebligin yururlak tarihini takip eden 3 ay igerisinde Kurum
tarafindan komisyona temsilci veren kurumlarin uygun goérisa alinarak gincellenir ve
Kurum resmi internet sitesinde yayimlanarak yururlige girer.”

MADDE 11 - Ayni Tebligin 11 inci maddesinin bir, dort ve onuncu fikralari
asagidaki sekilde degistirilmistir

“(1) Orijinal ve jenerik Urinler icin Kurumca genel gergevesi cizilen ve doldurma
kilavuzu hazirlanan fiyat beyan formu ile birlikte miracaat edilir.”

“(4) Bakanlik orijinal trlnler igin 7 nci, jenerik Grlnler icin 8 inci maddede, yirmi yil
drdanler igin 5 inci maddenin birinci fikrasinin (b) bendinde tanimlandidi sekilde depocuya
satis fiyatlarini belirler.”

“(10) ilag fiyatlarinin gegerliligi listenin Kurum resmi internet sitesinde ilan edilisini
takiben 5 inci is gininin bitiminden itibaren baslar.”

MADDE 12 - Ayni Tebligin 13 tinci maddesinin ikinci fikrasi asagidaki sekilde
degistirilmistir.

“(2) Uriiniin piyasada bulunmasinin saglanmasi amaciyla firma taahhiidi ile yapilan
islemlerde, taahhiidiin 3 ay igerisinde yerine getirilmemesi durumunda Grin Kurum
tarafindan yayimlanan Fiyat Listesinden re’sen cikarilir.”

MADDE 13 - Ayni Tebligin 14 incii maddesinin birinci fikrasinin (c) bendi asagidaki
sekilde degistirilmistir.

“c) Firmalarin, Karar yirarlige girmeden 6nce, Urtnleri hakkinda kendi istekleri ile
yapmis olduklari fiyat distsleri kazanilmis hak hikminde olup giincel Avro referans fiyat
dederine kadar fiyat yikseltebilirler. 6 nci maddede belirtilen esaslar disinda yapilan fiyat
ylkseltme basvurulari Fiyat Dederlendirme Komisyonu tarafindan degerlendirilir. Bu hak
3/3/2004 tarihli ve 25391 sayili Resmi Gazete’de yayimlanarak yururlige giren Beseri
Tibbi Uriinlerin Fiyatlari Hakkinda Teblig’in 13 Gncl maddesinin 4/3/2005 tarihli ve 25745
sayili Resmi Gazete'de yayimlanan Teblig ile degisik (d) bendinin ikinci paragrafina
istinaden kazanilmis hak olarak taninmistir.”

MADDE 14 - Ayni Tebligin gecici 8 inci maddesi asadidaki sekilde degistirilmistir.

“GEGICI MADDE 8 - (1) Depocuya satis fiyati 6,79 TL'nin Gizerinde olan yirmi yillik
artnler referans fiyat sistemine gore fiyatlandirilirken, Bakanhda 6nce orijinal olan yirmi
yillik Grinler igin fiyat beyannamesi verilir. Beyannamenin verildigi tarihten itibaren 7 glin
icinde, belirlenen referans fiyatlar Kurum resmi internet sitesinde derhal ilan edilir.
Yapilan ilanda, Urinin referans fiyati ve ilgili referans Ulke belirtilir. Jenerik Grin imal
veya ithalini gergeklestiren firmalar ilan tarihinden itibaren 7 giin icinde Bakanlida
basvuruda bulunarak referans fiyat sistemine uygun olarak yeniden fiyat almak
zorundadir. Sidrede gecikme olursa re’sen fiyat diasurdlir. Resmi tatiller nedeniyle
herhangi bir aksamanin meydana gelmemesi igin gegerlilik tarihi 6nceden ilan edilir.”

MADDE 15 - Bu Teblig yayim tarihinde yurtrlige girer.

MADDE 16 - Bu Teblig hikUmlerini Saglik Bakanhgr yuratir



