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MADDE 1 - 3 Mart 2004 tarihli ve 25391 sayili Resmi Gazete'de yayimlanarak yurirlige giren
Beseri Tibbi Urlinlerin Fiyatlari Hakkinda Teblig'in 2 nci maddesindeki "Esdegder Grin" tanimi
asagidaki sekilde degistirilmistir;

"Esdeger Urin: Etken madde/maddeler, farmasétik form ve birim hammadde miktari ayni olan
arGnleri (MR, SR, XR, CR, Effervesan, Penfill gibi yeni teknolojili olanlar, tablet/kapli tablet/draje
gibi solid formlar; ampul/flakon gibi enjektabl formlar veya siispansiyon/surup gibi likid formlar,
gruplandirimasi Bakanlik¢a belirlenmek Gzere benzer farmasétik formlar da ayni farmasétik
formlar olarak degerlendirilir.),"

MADDE 2 - Ayni Teblid'in 3 Gincl maddesinin (a) bendi agagdidaki sekilde degistiriimistir;

"a) Orijinal GrGintn her farmasétik formunun her birim hammadde miktari ayri ayri degerlendirilir.
Ancak ayni farmasétik formun ayni birim hammadde miktarinin farkli ambalajdaki birim miktarlari
arasinda oranlama yapilir. Oranlamada fiyati oransal olarak en diisik olan Griin dayanak kabul
edilir. Bu oranlama ki¢cik ambalajdan biyik ambalaja dogru uygulanir.

Ornek - 10 mg 5 tablet 7 Euro, 10 mg 10 tablet 10 Euro, 10 mg 20 tablet 30 Euro, ise birim fiyati
en digtk olan 10 mg 10 tablet 10 Euro olan dayanak kabul edilir, blylk ambalaj i¢in oransal
olarak hesaplanir, kiigik olan ambalajin fiyati degismez. (10 mg 20 tablet i¢in 20 Euro, referans
fiyat olarak belirlenir.)

Bir Grlin igin onaylanan fiyat, bu Griinin sonradan ruhsatlandirilacak formlari i¢in (bGtin Grinler
icin 6n gorilebilecek fiyat degisiklikleri hari¢ olmak tGzere) oranlama fiyatidir.

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

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

Ornek - Mevcut form 10 mg 10 tablet 10 YTL iken yeni cikan form 10 mg 5 tablet ise ve referans
fiyat bulunamiyorsa fiyati 5 YTL'den fazla olamaz.

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

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

Ayni hammaddenin farkh birim miktarlari arasinda, hammadde miktari kiicik olana gére
hammadde miktari blytk olan fiyatlandirilirken azami oranlar gegilemez. Ancak hammadde
miktar blydk olan daha diistk fiyat talep etse bile, hammadde miktari kii¢ik olanin fiyati
disUralmez.

Ornek - I mg 10 tablet 10 YTL iken 2 mg 10 tablet 20 YTL'ye kadar fiyat alabilecegi halde 20
YTL'den daha disik fiyat talep etmesi halinde | mg 10 tablet'in fiyati oransal olarak distrilmez.

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

Ayni hammaddenin farkli birim miktarlari arasinda yapilacak oranlamada kullanilacak oransal



olarak en dasudk drin referans fiyatin altinda ise bu Griinin formlari arasinda oranlama yapilmaz
ve mevcut fiyatlar korunur.

Ornek -  mg 10 tablet 10 Euro (referans fiyati 18 Euro) iken, 2 mg 10 tablet 25 Euro (Referans
fiyati 30 Euro) ise 2 mg 10 tablet 20 Euro'ya disirtilmez."

MADDE 3 - Ayni Teblid'in 3 tinci maddesinin (b) bendinin birinci paragrafi ile (k) bendi asagidaki
sekilde degistirilmistir;

"b) Orijinal GrGnler igin, firma ve Urin bilgileri, referans (lkeler (referans Ulkelerde bulunmuyorsa
en ucuz oldugu diger AB Ulkesi) ve referans Ulkeler digindaki bir Glkeden ithal edilmis ise ithal
edildigi Glke dahil olmak Gzere, o Ulkelerdeki fabrika satis fiyatlari, fiyati farkl déviz cinsleri ile
olan veya birebir esdegeri olmayan Granler igin oranlanmig fabrika fiyatlari, o Glkedeki Disigleri
Bakanligi Temsilciligi'mizce ve temsilciligimizin olmadidi yerlerde ise o Glkenin saglk otoritesince
onay alinarak, basgvuru tarihindeki Turkiye Cumhuriyeti Merkez Bankasi déviz satis kuruna gore
hesaplanarak talep edilen fabrika satis fiyatinin bulundugu Beseri Tibbi Uriin Beyan Formu
doldurularak Bakanliga verilir."

"k) Uriiniin herhangi bir farmasétik sekli (MR, SR gibi degistirilmis etkili sekilleri harig) 20 yil 6nce
piyasaya ¢ikmig ve orijinalligini kaybetmis ise, bu Urtnlerin mevcut, Turkiye'deki fabrika satig
fiyatina yeni karllk oranlari uygulanarak yeni fiyati belirlenir."

MADDE 4 - Ayni Teblid'in 4 Ginci maddesinin (c) ve (g) bendleri asagidaki sekilde degistirilmistir;
"c) Uriiniin herhangi bir farmasétik sekli (MR, SR gibi degistirilmis etkili sekilleri, kan Griinleri, as
ve serumlar ile enteral beslenme Grlnleri ve benzeri Uriinler hari¢) Dinyada 20 yil dnce piyasaya
¢ikmis ve orijinalligini kaybetmis ise, bu Grtnlerin mevcut, Tirkiye'deki fabrika satis fiyatina yeni
kéarhhk oranlari uygulanarak yeni fiyati belirlenir. Ancak Dinyada 20 yil dnce piyasaya ¢ilkmis
aranun orijinali Tarkiye'de mevcutsa jenerik Grinlin fiyati 15 Haziran 2004 tarihinde gegerli olan
orijinal 0riintin sabitlenmis Euro dederinden yiiksek olamaz. Eger baska jenerik trlnler de
piyasada varsa, en yuksek fiyath jenerik Grintn fiyatini gegcemez. Ayni sekilde bu Griinlerin
orijinali veya jenerigi Turkiye'de mevcut degil ise bu trGintn fiyati referans fiyatindan yiksek
olamaz."

"g) Jenerik Urdnlerin fiyati, GranGn orijinalinin referans fiyatini, eger baska jenerik Grinler de
piyasada varsa, en yiksek fiyath jenerik Grin(n fiyatini gegcemez. Mevcut jenerik Uriinlerden fiyati
orijinalinin fiyatini gegenler varsa, jenerik Griniin fiyati 15 Haziran 2004 tarihinde gecerli olan
orijinal 0riinin sabitlenmis Euro degerinden yiiksek olmayacak sekilde diizeltilir."

MADDE 5 - Bu Teblig 16/5/2005 tarihinde yUrdrlige girer.

MADDE 6 - Bu Teblig hikimlerini Saglik Bakani yGratir.



