Beseri Tibbi Uriinlerin Fiyatlari Hakkinda Teblig'in Bazi Maddelerinde
Degisiklik Yapiimasina Dair Teblig

Resmi Gazete Yayim Tarihi: 22.04.2004 Sayi: 25441

Madde 1- Bu Tebligin amaci 14 Nisan 2004 tarihli ve 25433 sayili Resmi Gazete'de
yayimlanarak yarrlige giren, 02.04.2004 tarihli ve 2004/7124 sayili Beseri Tibbi Urlinlerin
Fiyatlandiriimasina Dair Kararin Bazi Maddelerinde Degisiklik Yapiimasi Hakkinda Bakanlar
Kurulu Kararmin yGrarlige girmesi ile degistirilen 06.02.2004 tarihli ve 2004/6781 sayili Beseri
Tibbi Urtnlerin Fiyatlandiriimasina Dair Bakanlar Kurulu Karari'nin uygulama esaslarini
belirlemek Gzere 3 Mart 2004 tarihli ve 25391 sayili Resmi Gazete'de yayimlanarak yirdrlige
giren Beseri Tibbi Urlinlerin Fiyatlar Hakkinda Teblid'in bazi Maddelerinde yapilacak degisiklikler
ile bu degisikliklere bagli olarak 3 Mart 2001 tarihli 24335 sayili Resmi Gazete'de yayimlanarak
yUrurlige giren Sdrsarj Tebligi'nin bazi Maddelerinde yapilacak degisiklikleri belirlemektir.

Madde 2 - 3 Mart 2004 tarihli ve 25391 sayili Resmi Gazete'de yayimlanarak ylriarlGige giren
Beseri Tibbi Uriinlerin Fiyatlari Hakkinda Teblig'in 2 nci Maddede yer alan Fabrika Satis Fiyatr,
Referans Ulkeler ve Referans Fiyat tanimlari su sekilde degistirilmistir:

Fabrika satis fiyati: Referans alinan Griiniin, satisa sunulmus oldugu Ulke/Ulkelerdeki KDV hari¢
fabrikadan satis fiyatini, bu fiyatin bulunamadigi durumlarda ise perakende satis fiyatindan KDV,
eczaci ve depocu kér oranlar diisilerek bulunan depocuya satis fiyatini,

Referans (ilkeler: 2005 yili sonuna kadar Fransa, ispanya, italya, Portekiz ve Yunanistan olmak
Uzere her yil Bakanlikga belirlenecek 5 ulkeyi,

Referans fiyat: Urlinin referans Ulkeler i¢cinde en ucuz oldugu Ulkenin fabrika satis fiyatinin orijinal
aranler igin %100'0, jenerik Urinler icin %80'i olmak Gzere bu Tebligde ayrintilari bildirilen ve
arOnlerin alabilecegi en ylUksek fiyati,

Madde 3 - Teblig'in 2 nci Maddesine asagidaki tanim eklenmistir:

Oranlanmis fabrika satis fiyati: Referans alinan GUrtinlerden fiyati farkli déviz cinsinden olanlarin
Euro'ya oranlanan fabrika satis fiyati veya birebir esdegeri olmayan Urlinlerden referans fiyati
belirlenecek olan Griinin ambalajdaki birim miktarina gére, en yakin benzer Grinin ambalajindaki
birim miktarinin oranlanarak bulunacak Euro cinsinden fabrika satis fiyatini,

Madde 4 - Teblig'in 3 incl Maddesinin (b), (c), (d), (e), (f) ve (i) bendleri asadidaki sekilde
degistirilmistir:

b) Orijinal Grinler igin, firma ve Grin bilgileri, referans Ulkeler (referans Ulkelerde bulunmuyorsa
en ucuz oldugu diger AB Ulkesi) ve referans llkeler digindaki bir Glkeden ithal edilmis ise ithal
edildigi Ulke dahil olmak Uzere, o Ulkelerdeki fabrika satis fiyatlari, fiyati farkh déviz cinsleri ile
olan veya birebir esdegeri olmayan Urlinler i¢in oranlanmis fabrika fiyatlari, basvuru tarihindeki
Tarkiye Cumhuriyet Merkez Bankasi déviz satis kuruna gore hesaplanarak talep edilen fabrika
satig fiyatinin bulundugu Beseri Tibbi Uriin Beyan Formu doldurularak Bakanliga verilir.

Bakanlik, bu Teblig'in 2 nci Maddesinde tanimlandigi sekilde orijinal Griin igin referans fiyat
belirler. Firmanin basvuru sirasinda belirttigi déviz satis kuru ile onay tarihindeki déviz satis kuru
arasinda %5'den daha fazla fark varsa referans fiyat onay tarihindeki déviz satis kuruna gére
belirlenir.

Firmanin Fiyat Beyannamesi ile talep ettigi depocuya satis fiyati, belirlenen referans fiyata gére
uygun ise, depocuya satis fiyati ile birlikte Karar'in 10 uncu Maddesindeki oranlara gére
hesaplanan, depocu satis fiyati, eczaci satis fiyat ve perakende satis fiyati 10 isgln( icinde
Bakanlik¢a onaylanir.



Firmanin istedigi fiyat belirlenen sinirin Gstiinde ise veya basvuru Karara/Teblige uygun degil ise
10 isgind icinde Bakanlik¢a firmaya gerekceli olarak kabul ediimeme karari bildirilir. Firma kabul
edilmeme kararina itiraz edebilir.

c) Uriindin ithal edildigi Gilkede piyasada mevcut ve fabrika satis fiyati, referans fiyattan daha
disUkse, ithal edildigi Glkedeki fabrika satis fiyati referans olarak alinir.

d) Uriin referans iilkelerden sadece birinde ruhsatl ve piyasada mevcut ise o iilke fabrika satis
fiyat referans olarak alinir.

e) Urlin referans iilkelerde ruhsatli degilse, AB'de ruhsatli oldugu tilkeler icinde en ucuz Ulke
fabrika satis fiyati referans olarak alinir. Daha sonra referans Ulkelerde ruhsatlandirilir ve
belirlenen referans fiyattan daha disik fabrika satis fiyatiyla piyasaya sunulursa bu durum firma
tarafindan beyan edilir ve yeniden referans fiyat belirlenir.

f) Uriin sadece bir AB Ulkesinde ruhsatli ve piyasada mevcut ise o (lke fabrika satis fiyati
referans olarak alinir.

i) Urinlin esdegeri yok ancak benzer orijinal triinle etken Madde, farmasétik sekil ve birim
hamMadde miktari ayni, ambalajdaki birim miktari farkli ise birim fiyatina gére oranlanarak fiyati
belirlenir. Oranlamada en yakin benzer Uriinler dikkate alinir. En yakin benzer Uriinler iki farkh
ambalajdaki birim miktarli sekilde ise her iki seklin en ucuzlarinin ortalamasi referans alinir.
(Ornegin; fiyati belirlenecek Griiniin ambalaji 10 tablet, referans llkelerde ise 12, 14, 20 tabletlik
ambalajli Griinler mevcutsa, en yakin benzer riin olan 12 tabletlik ambalajh Grinler dikkate alnir.

Eger referans Ulkelerde 8 tabletlik ambalajli Griinler de mevcutsa, iki en yakin benzer Uriin olarak
8 ve 12 tabletlik ambalajh Grinlerin en ucuzlarinin ortalamasi alinir.) Benzer Uriinler
fiyatlandirilirken, daha az miktarda farmasétik sekil iceren ambalajli Grlnlerin fiyatlar daha fazla
miktarda farmasotik sekil iceren ambalajli Grtnlerin fiyatindan daha fazla olamaz.

Benzer orijinal Urlinle etken Madde ve farmasoétik sekil ayni birim hamMadde miktari farkl ise
hamMadde birim fiyatina gére kiyasla fiyati belirlenir. Kiyaslama sonucu fiyatlar belirlenirken,
ambalajdaki miktarina goére orantili olmak tzere daha diisik hamMadde miktarl Grinlerin
fiyatlari, daha fazla hamMadde miktarli Grinlerin fiyatindan daha fazla olamaz.

Madde 5 - Teblid'in 3 Ginct Maddesinin sonuna (k) ve (I) bendleri eklenmistir:

k) Uriiniin herhangi bir farmasétik sekli (MR, SR gibi degistirilmis etkili sekilleri harig) 20 yil dnce
piyasaya ¢ikmis ve orijinalligini kaybetmis ise, bu Urtnlerin mevcut fabrika satis fiyatina yeni
karlilik oranlari uygulanarak yeni fiyati belirlenir.

[) Yurticinde Uretilmis hamMadde kullanilarak Uretilen orijinal Grinler igin, belirlenen referans
fiyatin %10 Gzerinde depocuya satis fiyati talep edilebilir.

Madde 6 - Teblig'in 4 incl Maddesinin (b) ve (c) bendleri asagidaki sekilde degistirilmistir:

b) Uriiniin esdegeri yok ancak benzer orijinal iiriinle etken Madde, farmasétik sekil ve birim
hamMadde miktari ayni, ambalajdaki birim miktari farkli ise birim fiyatina gére oranlanarak fiyati
belirlenir. Oranlamada en yakin benzer Uriinler dikkate alinir. En yakin benzer Grlnler iki farkli
ambalajdaki birim miktarli sekilde ise her iki seklin en ucuzlarinin ortalamasi referans alinir.
Benzer Urlnler fiyatlandinlirken, daha az miktarda farmasétik sekil iceren ambalajli Uriinlerin
fiyatlari daha fazla miktarda farmasétik sekil iceren ambalajli Griinlerin fiyatindan daha fazla
olamaz.

Benzer orijinal Urlinle etken Madde ve farmasétik sekil ayni birim hamMadde miktari farkl ise
hamMadde birim fiyatina gére kiyasla fiyati belirlenir. Kiyaslama sonucu fiyatlar belirlenirken,



ambalajdaki miktarina goére orantili olmak tzere daha diisik hamMadde miktarl Grlnlerin
fiyatlari, daha fazla hamMadde miktarli Grinlerin fiyatindan daha fazla olamaz.

c) Uriinlin herhangi bir farmasétik sekli (MR, SR gibi degistiriimis etkili sekilleri harig) 20 yil 6nce
piyasaya ¢ikmis ve orijinalligini kaybetmis ise, bu Urlnlerin mevcut fabrika satis fiyatina yeni
karlilik oranlar uygulanarak yeni fiyati belirlenir.

Madde 7 - Teblid'in 4 (incii Maddesinin sonuna (f) ve (g) bendleri eklenmistir:

f) Uriindin ithal edildigi orijin Glkedeki fabrika satis fiyati, referans fiyatdan daha diisiikse, orijin
Ulke fabrika satis fiyati esas alinir.

g) Yurticinde uretilmis hamMadde kullanilarak Uretilen jenerik Grinler igin, belirlenen jenerik Grin
referans fiyatinin %10 Ozerinde depocuya satis fiyati talep edilebilir.

Madde 8 - Teblig'in 6 nci Maddesi asagidaki sekilde degistiriimistir:

"MADDE 6 - Hastane ambalajli Grinler igin, 3 ve 4 Gncl Maddelerdeki esaslar ve ambalaj
maliyetindeki unsurlar dikkate alinmak suretiyle ve birim fiyati en yakin farmasétik seklinin birim
fiyatinin en az %10 altinda kalacak sekilde oranlanarak depocuya satis fiyati ve KDV dabhil
depocu satig fiyati belirlenir."

Madde 9 - Teblid'in "OTC Urlnlerin fiyatlandiriimasi bashkli" 7 nci Maddesinin bashgi (Referans
Ulkelerde OTC olarak adlandirilan Grinlerin fiyatlandiriimasi) sekilde degistirilmistir.

Madde 10 - Teblig'in 8 inci Maddesi asagdidaki sekilde degistiriimigtir:

" Madde 8 - Uriin imalatci ve ithalatgilari fiyat alma, artirma veya eksiltme talepleri ile birlikte
Bakanliga basvururlar. Yapilan basvurular, anilan Bakanlar Kurulu Kararinin 8 inci Maddesinde
belirtilen 10 isgUni icinde Bakanlkga neticelendirilir ve basvuru sahibine bilgi verilir. Firmanin
fiyat talebinin ilag ve Eczacilik Genel Midarligii evrakina giris tarihi, 10 isgiiniiniin baglangicidir.

Fiyati uygun gérilmeyen Urdnler igin, uygun gériilmeme karari gerekgesi ile birlikte Bakanlik¢a
ilgili firmaya bildirilir. Tespit edilen eksiklikler ilgili firma tarafindan tamamlanir ve bu yeni basvuru
da Bakanlik¢a 10 isginG icinde neticelendirilir ve ilgili firmaya bildirilir.

Uriin ilk defa ruhsatlandiriliyor ise ilgili firmanin fiyat basvurusu Bakanlikga uygun gériilmedigi
taktirde firma tarafindan gecerli belgeler tamamlanarak 90 gin i¢inde fiyatlandirma islemi yapilir.
90 giinliik siire, firmanin fiyat talebinin ilag ve Eczacilik Genel Miidirligi evrakina giris tarihi ile
baslar. Uygun gérilmeme kararinin bildirildigi tarihte saat durdurulur. Cevabi evrakin ilac ve
Eczacilik Genel Miidiirliigi evrakina giris tarihinde yeniden siire igletiimeye baglanir. ilgili firmalar
90 gun icinde gegerli belgeleri tamamlamazsa Bakanlik¢a belirlenen fiyat gegerli olur. Bakanlik 90
gun icinde herhangi bir bildirimde bulunmazsa firmanin istedigi fiyat gegerli olur. Ancak
basvurularin fazla olmasi durumunda, Bakanlikga ek sirenin kullanilacagi 90 ginlik stre
tamamlanmadan firmaya bildiriimek kaydiyla 60 giinlik ek sire de kullanilabilir. Ek sire bildirim
zamani icin evrakin Ilag ve Eczacilik Genel Mudiirligi evrakindan cikis tarihi dikkate alinir.”

Madde 11 - Teblid'in "Gegici 1 inci Maddesinin uygulanmasi” baglikli 13 Ginci Maddesi asagidaki
sekilde degistirilmistir:

"Madde 13 - Gegici 1 inci Madde geregince halen piyasada mevcut ruhsatli/izinli Griinlerin
fiyatlarinin yeniden belirlenmesi su sekilde uygulanir:

a) Orijinal GrGnler igin, firma ve Ur0n bilgileri, referans Ulkeler (referans (lkelerde bulunmuyorsa
en ucuz oldugu diger AB Ulkesi) ve referans llkeler digindaki bir Glkeden ithal edilmis ise ithal
edildigi Ulke dahil olmak Uzere, o Ulkelerdeki fabrika satis fiyatlari, fiyati farkh déviz cinsleri ile
olan veya birebir esdegeri olmayan Granler igin oranlanmis fabrika fiyatlari, 02.04.2004 tarihli ve
2004/7124 sayili Beseri Tibbi UrGnlerin Fiyatlandiriimasina Dair Kararin Bazi Maddelerinde



Degisiklik Yapilmasi Hakkinda Bakanlar Kurulu Kararin yayimlandigi tarihteki Turkiye Cumhuriyet
Merkez Bankasi déviz satis kuruna gore hesaplanarak talep edilen fabrika satig fiyatinin
bulundugu Beseri Tibbi Urin Beyan Formu doldurularak Kararin yayimlandigi tarihten itibaren 10
gln iginde Bakanhga verilir.

Bakanlik, Karar'in 3 inci Maddesi uyarinca Teblid'in 2 nci Maddesinde tanimlandigi sekilde
orijinal Grtn igin referans fiyat belirler.

Firmanin Fiyat Beyannamesi ile talep ettigi depocuya satis fiyati, belirlenen referans fiyata gére
uygun ise, depocuya satis fiyati ile birlikte Karar'in 10 uncu Maddesindeki oranlara gére
hesaplanan, depocu satis fiyati, eczaci satis fiyati ve perakende satis fiyati Bakanlik¢a onaylanir.

Firmanin istedigi fiyat belirlenen sinirin dstiinde veya bagvuru Karara/Teblige uygun degil ise 10
gln icinde Bakanlik¢a firmaya gerekgeli olarak kabul edilmeme karari bildirilir. Firma kabul
edilmeme kararina itiraz edebilir.

Orijinal Griin ruhsat aldiktan sonra en az 1 yil slreyle hi¢ piyasaya verilmemis ise, bu Teblig
hikimlerine gére yeniden fiyat miracaatinda bulunur. Ancak piyasada mevcut orijinal Griin
fiyatini gegemez.

b) Orijinali belli olan jenerik Griinler i¢in, Karar'in 4 (ncl Maddesi uyarinca, bu Teblig'in 2 nci
Maddesinde tanimlandidi sekilde jenerik i¢in referans fiyat belirlenir. Firmalar orijinal Uriinler igin
belirlenen 10 glnlik streyi takip eden 10 gln iginde fiyat talep ederler.

Firmanin Fiyat Beyannamesi ile talep ettigi depocuya satis fiyati, belirlenen jenerik referans
fiyatina gére uygun ise, depocuya satis fiyati ile birlikte Karar'in 10 uncu Maddesindeki oranlara
gbre hesaplanan, depocu satis fiyati, eczaci satis fiyati ve perakende satis fiyati 10 giin icinde
Bakanlik¢a onaylanir.

Firmanin istedigi fiyat belirlenen sinirin (stinde ise veya basvuru Karara/Teblige uygun degil ise
10 gln iginde Bakanlik¢a firmaya gerekgeli olarak kabul edilmeme karari bildirilir. Firma kabul
edilmeme kararina itiraz edebilir.

Jenerik Gr0n ruhsat aldiktan sonra en az 1 yil siireyle hi¢ piyasaya verilmemis ise, bu Teblig
hikimlerine gére yeniden fiyat miracaatinda bulunur. Ancak piyasada mevcut en yiksek jenerik
arandn fiyatini gegemez.

¢) Orijinali bulunamayan jenerik Grdnler igin bu Tebligin 4 Gncl Maddesindeki kriterler uygulanir.

d) Orijinal ve jenerik tim Gridnler igin belirlenen fiyatlar 1 Mart 2004 tarihi itibariyle gecerli olan
perakende satis fiyatlarindan daha fazla olamaz. Yeni fiyatlar jenerik Grinler icin belirlenen
slireden itibaren 10 glin iginde Saglik Bakanhdinin web sitesinde (www.saglik.gov.tr) ilan edilir.
Ayrica Turk Eczacilan Birligi ve sektér sivil toplum orgltleri araciligi ile ilgililere duyurulur. Bu
fiyatlar ilan tarihinden 30 giin sonra gecerli olur. Ancak ilk defa fiyat alacak GrGnler igin bu stre
beklenmez, ilan edildigi andan itibaren fiyati gegerli olur."

Madde 12 - 3 Mart 2001 tarihli 24335 sayili Resmi Gazete'de yayimlanarak yirirlige giren
Sdrsarj Tebligi'nin 6 nci Maddesi asagidaki sekilde degistirilmistir:

" Madde 6 - Bakanligimizdan yeni fiyat alan driinlerin fiyat listeleri il Saghk Midirlikleri ve

Saymanliklar tarafindan Bakanligimiz web sitesinden temin edilecek ve Saymanliklarca bu
listelere gére 6demeler yapilacaktir."

Madde 13 - Anilan Sirsarj Tebligi'nin 7 nci Maddesindeki "Bakanligimizca basilan" ifadesi
"Bakanligimizca ilan edilen" seklinde degistirilmistir.

Madde 14 - Bu Teblig yayimi tarihinde yarGrltge girer.

Madde 15 - Bu Teblig hikimlerini Saglik Bakani yOritir.



