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BESERI iLACLARIN FiYATLANDIRILMASI HAKKINDA TEBLIiG

Amac¢ ve dayanak

MADDE 1 — (1) Bu Tebligin amaci 30/6/2007 tarihli ve 25568 sayili Resmi
Gazete’de yayimlanarak yuriirliige giren, Bakanlar Kurulunun 2007/12325 sayili Beseri
llaglarin Fiyatlandirilmasina Dair Kararinin uygulama esaslarini belirlemektir.

(2) (Degisik:RG-14/4/2012-28264) Bu Teblig 11/10/2011 tarihli ve 663 sayili
Saglik Bakanligi ve Bagli Kuruluslarmin Tegkilat ve Gorevleri Hakkinda Kanun
Hiikmiinde Kararnamenin 27 ve 40 inc1 maddeleri ile 2007/12325 sayili Bakanlar Kurulu
Kararimin eki Kararin 9 uncu maddesine dayanilarak hazirlanmistir.

Tanimlar
MADDE 2 — (Degisik:RG-14/4/2012-28264)
(1) Bu Tebligde gecen;

a) Allerji irilinleri: Alerjen bir ajana karsi kazanilan spesifikimmun cevabi
degistirmek veya tanimlamak amaciyla kullanilan {irtinleri,

b) Avro: Avrupa Birligi ortak para birimini,

¢) Azami fiyat: Ilgili {iriiniin Tiirkiye’de depocuya satig fiyatin1 gecemeyecegi ve
Bakanlik¢a belirlenen referans tilkeler ile ilgili iirlinlin imal veya ithal edildigi iilkeler
icindeki iskonto hari¢ en ucuz fiyati,

¢) Bakanlik: Saglik Bakanligini,

d) Benzer {irtin: Ayni etkin maddenin/maddelerin ayni1 farmasétik formunun, birim
hammadde miktar1 ve/veya ambalajdaki birim miktar1 farkli olan sekillerini,

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

f) Birebir esdeger iirlin: Etkin madde/maddeler, farmasotik form, birim hammadde
miktar1 ve ambalaj miktar1 ayn1 olan {iriinleri,



g) Biyobenzer {iiriin: Ruhsath biyoteknolojik/biyolojik referans bir ilaca benzerlik
gosteren, onunla ayni giicte, aynm hastalig1 tedavi etmek amaciyla kullanilan ve jenerik
olmayan {iriini,

g) Co-marketing (Ortak pazarlanan) iiriin: Ruhsatli veya ruhsat basvurusunda
bulunulmus veya birlikte ruhsat bagvurusunda bulunulan iiriin ile ayni kalitatif ve
kantitatif terkibe ve ayn1 farmasdtik forma sahip olan, ayni iiretim yerinde iiretilen, ticari
ismi hari¢ her agidan birebir ayn1 olan {irlinii,

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

1) Depocuya satis fiyati: Referans iiriiniin, satisa sunulmus oldugu iilke/iilkelerdeki
resmi, KDV ve iskonto hari¢ depocuya satis fiyatini, bu fiyatin bulunamadigi durumlarda
ise perakende satis fiyatindan KDV, eczaci ve depocu kar oranlar1 diisiilerek bulunan
depocuya satis fiyatini,

1) Donemsel Avro degeri: Fiyat Degerlendirme Komisyonunca belirlenen ve
yeniden tespitine kadar tiim ilag¢ fiyatlarinin hesaplama isleminde kullanilmak iizere
gecerli olacak Tiirkiye Cumhuriyeti Merkez Bankasinin belirlenen tarihte saat 15:30°da
aciklamis oldugu gdosterge niteligindeki Avro doviz satis degerini,

j) Donemsel Avro Degeri Bandi: Alt sinir1 donemsel Avro degeri, iist sinir1 ise s6z
konusu alt sinir degerinin %10 fazlasi olan bandi,

k) Eczane satis fiyat1: Uriiniin KDV hari¢ eczane satis fiyatini,

1) Enteral beslenme iirlinleri: Bireyin istahsizlik, c¢esitli hastaliklar ve ameliyatlar
gibi ¢esitli nedenlerle agizdan yeterince besin alamadigi durumlarda, yetersiz besin
alimmi takviye etmek ve/veya tiim besin 0geleri gereksinimlerini karsilamak amaciyla
kullanilan tirtinleri,

m) Esdeger iirlin: Etkin madde/maddeler, farmasotik form ve birim hammadde
miktar1 ayni olan ambalaj miktar1 farkli olan tirtinleri,

n) Farmasotik esdeger tirtin: MR, SR, XR, CR, efervesan, kullanima hazir siringa,
kullanima hazir kalem, kullanima hazir kartus gibi yeni teknolojili olan formlar; tablet,
kapli tablet, draje gibi solid formlar; ampul, flakon gibi enjektabl formlar veya
siispansiyon, surup gibi likit formlar gibi benzer farmasétik formlar, gruplandirilmasi
Bakanlik¢a belirlenmek iizere esdeger farmasotik formlar olarak degerlendirilir;
Farmasotik formu sebebi ile birebir esdegeri, esdegeri veya benzeri tespit edilemeyen
iirlinler icin Bakanlik Teknoloji Komisyonlar: tarafindan, iki farkli miistahzar ayni etkin
maddenin ayni veya farkli miktarin1 farkli farmasotik sekiller iginde iceriyorlarsa, bu
iirinler bakimindan, kosullar1 Bakanlik¢a ilan edilmek kaydiyla esdeger farmasoétik form
karar1 verilebilir.



0) Farmasdtik form olarak benzer iirin: Tebligde birebir esdegeri, esdegeri ve
benzer iiriinii bulunmadigr durumlarda farmasotik formu sebebi ile fiyatlandirma sorunu
yasanan ve Bakanligimiz Teknoloji Komisyonlar1 tarafindan farmasoétik benzerligi
onaylanan iiriinleri,

0) Fiyat beyan formu: Firmalarin fiyat bagvurularinda kullanacaklari, sekil itibari ile
Bakanlik tarafindan diizenlenecek ve firmalarin {iriiniin niteligine goére dolduracaklari
formu,

p) Fiyat Degerlendirme Komisyonu: Saglik Bakanliginin koordinatorliigiinde
toplanan, Saglik Bakanligi, Maliye Bakanligi, Kalkinma Bakanligi, Hazine Miistesarlig1
ve Sosyal Giivenlik Kurumu Bagkanligi’nin birer temsilcisinin katilimi ile olusturulan
komisyonu,

r) Geleneksel tibbi iiriin tanimi: Bilesiminde yer alan tibbi bitkilerin bagvuru
tarihinden once Tiirkiye’de veya Avrupa Birligi liye tilkelerinde en az on bes yildir, diger
iilkelerde ise otuz yildir kullaniliyor oldugu bibliyografik olarak kanitlanmis; terkip ve
kullanim amaglar itibariyla, hekimin teshis i¢in denetimi ya da regetesi ya da tedavi
takibi olmaksizin kullanilmasi tasarlanmis ve amaglanmis olan, geleneksel tibbi {iriinlere
uygun 6zel endikasyonlar1 bulunan, sadece spesifik olarak belirlenmis doz ve pozolojiye
uygun Ozel uygulamalar1 olan, oral, haricen uygulanan veya inhalasyon yoluyla
kullanilan miistahzarlari,

s) Hastane ambalajli iirlinler: Etkin madde/maddeler agisindan Tebligde tanimlanan
orijinal, jenerik ve yirmi yillik tanimlarina tabi olarak, sadece hastanede kullanilmak
iizere liretilen ve/veya fiyatlandirilan tirtinleri,

$) Imal yeri: Uriiniin pazara sunulmak iizere serbest birakildigi (batchrelease)
ilkeyi,

t) Iskonto: ila¢ firmalarinin resmi satis fiyatlarmin disinda yapilan her tiirlii
indirimleri (geri 6deme kuruluslarina yapilan indirimler, ihale indirimi ve yapilan diger
ticari indirimler, biitce dengesini saglamak amaciyla gerceklestirilen indirimler, iirlin
siniflandirmasina iligkin 6zel uygulamalar ve 6zel vergilendirme uygulamalart sonucu
meydana gelen indirimler),

u) Ithal yeri: Uriiniin kontrol belgesinde tanimli olan son yiiklemesinin yapildig1
iilkeyi,

i) Jenerik irlin: Etkin maddeler agisindan orijinal tibbi iiriin ile ayn1 kalitatif ve
kantitatif terkibe ve ayni farmasdtik forma sahip olan ve orijinal tibbi iriin ile
biyoesdegerliligi uygun biyoyararlanim c¢aligmalar: ile kanitlanmis tibbi iiriini (Bir etkin
maddenin farkli tuzlari, esterleri, eterleri, izomerleri, enansiomerleri, izomer karisimlari,
kompleksleri veya tiirevleri gilivenlik ve/veya etkinlik ile ilgili 6zellikleri agisindan
onemli Ol¢lide farklilik gostermedigi slirece ayni etkin madde olarak degerlendirilir.),



v) Kan iiriinleri: Insan kan1 veya plazmasindan endiistriyel yontemlerle kamu ya da
0zel kurumlar tarafindan elde edilen ve oOzellikle albiimin, immunglobulin ve
koagiilasyon faktdrleri gibi iiriinleri igeren kan bilesenlerine dayali iirtinleri,

y) Karar: 12/6/2007 tarihli ve 2007/12325 sayili Bakanlar Kurulunun Kararinin eki
Beseri Ilaglarin Fiyatlandirilmasina Dair Kararimn,

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

aa) Kombine orijinal iirlin: Yeni etkin madde veya klinik ¢alismalarla kanitlanmig
yeni endikasyon igeren iiriinleri,

bb) Kurum: Tiirkiye ilag ve T1bbi Cihaz Kurumunu,

cc) Oranlanarak bulunan depocuya satis fiyati: Referans alinan triinlerden fiyati
farkl1 doviz cinsinden olanlarin Fiyat degerlendirme komisyonu tarafindan belirlenen
tarihlerde ilan edilen degerler kullanilarak Avroya oranlanan depocuya satis fiyatini veya
imal ve ithal dahil referans iilkelerin hicbirinde birebir esdegeri bulunamayan {iriiniin,
imal ve ithal dahil referans iilkeler arasinda sirasiyla; en yakin kii¢iik esdegerinden
oranlanarak tespit edilen depocuya satis fiyatini; imal ve ithal dahil referans iilkelerin
hi¢cbirinde daha kii¢iik esdegeri olmayan {iriinlerin en yakin biiylik esdegerinden
oranlanarak bulunacak depocuya satis fiyatini; imal ve ithal dahil referans {ilkelerin
hi¢birinde esdegeri olmayan iiriinler i¢in ise birim hammadde miktarina gére en yakin
kiiciik benzer {iriinden oranlanarak bulunacak depocuya satis fiyatini; imal ve ithal dahil
referans {ilkelerin higbirinde daha kiiclik benzer iiriin olmadigi durumda birim hammadde
miktarina gore en yakin biiyiik benzer iiriinden oranlanarak bulunacak tek bir Avro
cinsinden depocuya satis fiyati yeterli olmak iizere depocuya satis fiyatini,

¢¢) Orijinal tiriin: Etkin madde/maddeler agisindan bilimsel olarak kabul edilebilir
etkililik, kalite ve glivenlige sahip oldugu kanitlanarak, diinyada pazara ilk defa sunulmak
iizere ruhsatlandirilmis/izin verilmis tiriind,

dd) Perakende satis fiyat:: Uriiniin eczaneden halka KDV dahil satis fiyatmni,

ee) Radyofarmasotik iiriinler: Tibbi amagla kullanilmak {izere hazirlanan ve
kullanima hazir oldugunda yapisinda bir veya birden fazla radyoniiklid igeren iiriinleri,

ff) Recetesiz ilaglar: Bakanlik tarafindan regetesiz satilabilecek ilaglar siifinda
tanimlanan ilaglari,

gg) Referans fiyat: Referans iilkelerde ve/veya imal ve/veya ithal edildigi tilkelerde
ruhsathi ve piyasada satisi olan referans iriiniin, fiyat beyan formunda beyan edilen
iskonto hari¢ en diisiik depocuya satis fiyatini,



g8) Referans fiyat degisikligi: Referans iilkelerde beseri ilaglarin fiyatlarinda
meydana gelen distsleri (blitce dengesini saglamak amaciyla gerceklestirilen iskonto
uygulamalar1 sonucunda meydana gelebilecek gecici fiyat degisiklikleri ile ihalelerde
olusacak fiyatlar, iiriin siniflandirmasina iliskin 6zel uygulamalar ve 6zel vergilendirme
uygulamalar1 hari¢) ve artislari, referans olarak belirlenen iilkeden iirliniin pazardan
cekilmesi durumunda Karar geregi olusan yeni referans fiyati,

hh) Referans iilkeler: Bakanlar Kurulunun 2007/12325 sayili Kararina istinaden AB
iiyeleri arasindan her y1l Bakanlikca belirlenecek en az bes en ¢ok on iilkeyi,

1) Referans iiriin: Uriiniin fiyatlandirilmasinda referans alman referans iilkeler
ve/veya imal ve/veya ithal edildigi {ilkelerde satisa sunulan orijinal iirinii (ortak
pazarlanan orijinal {irtinler ve lisansl orijinal {iriinler harig),

i1) Sabitlenmis Avro degeri: Depocuya satis fiyatinin, donemsel Avro degerine gore
hesaplanmasi suretiyle belirlenen ve iiriin fiyatlarinda olabilecek biitiin degisiklikler i¢in

kullanilacak olan Avro degerini,

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

kk) Tibbi mamalar: Gida kodeksine uygun formiilasyonda 6zel olarak {iretilmis olan
ve tibbi gézetim altinda kullanilmasi gereken mamalar ve benzer {irlinleri,

1) Tiirkiye’de depocuya satis fiyati: Imalatc1 veya ithalatgilar tarafindan {ilkemizde
pazara sunulan {iriiniin resmi, KDV ve iskonto hari¢ depocuya satis fiyatini,

mm) Kurum resmi internet sitesi: Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumunun resmi
internet sitesini,

nn) Yetim ilaglar: Bir lilkede 1/100.000’den daha az insamn etkileyecek bir goriilme
siklig1 gosteren tam olarak tanimlanmig hastaliklarda kullanilan ilaglari,

00) Yirmi yillik ilag¢lar:

Yirmi yillik referans fiyata tabi {irin: Herhangi bir farmasotik sekli diinyada ilk
defa 1/8/1987 tarihinden Once pazara ¢ikan, referans fiyatinin %80’ine kadar fiyat alan
triinleri;

Yirmi Yillik referansa tabi olmayan iiriinler: Herhangi bir farmasoétik sekli diinyada
ilk defa 1/8/1987 tarihinden Once pazara ¢ikan {irlinleri,

00) Yonerge: Fiyat Degerlendirme Komisyonunun Calisma Usul ve Esaslarina
Iligkin Yonergeyi,

ifade eder.



Referans iilkeler ve referans fiyat

MADDE 3 — (1) (Degisik:RG-11/6/2010-27608) Halen AB iiyesi iilkeler ile tiyelik
stireci devam etmekte olan aday {ilkelerden, iginde bulunulan yil icinde iiyeligi
kesinlesenler Karar kapsaminda referans {ilkeler olarak secilebilir. Bir sonraki yilin
referans iilkeleri, icinde bulunulan yilin en ge¢ 31 Ekim tarihine kadar Bakanlikca teblig
ile ilan edilir. Icinde bulunulan yilin 31 Ekim tarihine kadar tebli§ yayimlanmamissa,
icinde bulunulan yilin referans iilkeleri sonraki yil i¢in de gegerli olur. Ilan edilen
referans llkeler bir sonraki yilin 1 Ocak tarihinden itibaren gegerli olur.

(2) Referans iilke iirlin gami, yaygin goriilen hastaliklar, niifus, niifusun yasa gore
dagilimi gibi ¢esitli kriterlere gore segilir. Referans iilkelerin fiyatlar1 iilkemizde
fiyatlandirilacak tiriinler i¢in dayanak noktasidir.

(3) (Degisik:RG-11/6/2010-27608) Referans fiyat, referans iilkeler i¢inde iiriiniin
ruhsath ve piyasada olan orijinalinin iskonto hari¢ en diisiikk resmi “depocuya satis
fiyat1”dir. Ancak ilgili tiriiniin imal veya ithal edildigi iilkeler, referans iilkelerin disinda
olup bu iilkelerde referans iilke fiyatlarinin altinda belirlenmis bir resmi depocuya satis
fiyat1 varsa, iskonto hari¢ resmi depocuya satis fiyat1 diisiik olan tilkedeki fiyat, “referans
fiyat” olarak kabul edilir. “Referans iiriiniin imal ve/veya ithal edildigi iilkeler dahil
referans lilkelerde ruhsat ya da basvuru sahibi firma ile ekonomik bakimdan bir biitlinliik
teskil eden, referans iilkede kurulu, aktif ticari faaliyeti bulunan ve ilgili fiyat
bagvurusuna konu iirline referans gosterilen iirlinlin ruhsatina veya satis yetkisine sahip
olan firmadan” farkli bir firma tarafindan co-marketing, lisans ve benzeri anlagmalar
dolayist ile satisa sunuldugu durumlarda bu {irliniin fiyati Referans Fiyat olarak dikkate
alinmaz. Referans {irliniin satista oldugu halde resmi bir depocuya satis fiyatinin
bulunmadig: iilkelerde, perakende satis fiyatindan KDV ve resmi kéarlilik oranlari
diisiilerek geriye dogru hesaplama yapilarak “depocuya satis fiyati”na ulasilir. Resmi
kanallar kullanilarak, perakende satis fiyati agiklanmakla birlikte resmi karlilik
oranlarinin belirlenmedigi tespit edilen {iriinlerin, o referans iilkede gegerli depocuya satis
fiyat1 igin firma beyani esastir. Uriiniin imal ve ithal edildigi dahil referans iilkeler
icerisinde regetesiz olarak satisa sunulmasi halinde, bu Teblig’in 6 nc1 maddesinin (n)
bendi geregince referans fiyat tespiti yapilir. Resmi depocuya satis fiyatinin ve resmi
karlilik oranlarimin belirlenmedigi iiriinlerin o referans iilkede gecerli depocuya satis
fiyati i¢in firma beyani esastir.

(4) (Degisik:RG-14/4/2012-28264) Referans fiyat para birimi olarak Avro
kullanilir. Para biriminin farkli oldugu bir iilke s6z konusu ise donemsel doviz kurunun
dayanak alindig1 tarihteki ya da fiyat degerlendirme komisyonu tarafindan belirlenen
tarthteki Tirkiye Cumhuriyet Merkez Bankas1 doviz satis kuru kullanilarak Bakanlik¢a
belirlenen Donemsel Avro kuru tizerinden dontigiim yapilir. Tiirkiye Cumhuriyet Merkez
Bankasinin resmi olarak doviz satis kuru acgiklamadigr iilkeler icin, donemsel doviz
kurunun dayanak alindig tarihteki tilkemizdeki o tilkenin resmi temsilciliginden veya o
iilkenin Merkez Bankasinin internet sitesinden veya Avrupa Merkez Bankasi internet



sitesinden dontigiim kuru alinir ve dénemsel Avro doviz kuruna uyarlanir. Bu yolla temin
edilecek olan resmi belge, yeni bir donemsel Avro degeri tespit edilinceye kadar gegerli
olur. Diger doviz kurlarinda olusabilecek degisikliklerin ilag tedarigini aksatacak sekilde
gerceklesmesi durumunu engellemek {izere bu tarihteki parite degeri Avro doviz
kurundaki degisiklikleri dengelemek amaci ile kullanilir. Bu durumun uygulamasi
Komisyonun bilgilendirilmesi ve uygun karar1 ile gerceklestirilir.

(5) (Degisik:RG-14/4/2012-28264) Secilen lilkelerde referans iirlin fiyatlarindaki
degisimin takibinde ve ilk fiyat verilmede yararlanilmak iizere Kurum tarafindan resmi
ya da genel kabul gérmiis veri tabanlari ile izleme yapilabilir, ya da izleme isi yaptirilmak
iizere aract kurumlardan hizmet alimi yapilabilir. Bakanlik, fiyatlarin takibinde
kullanacagi resmi ya da genel kabul gérmiis veri tabanlarii Kurum resmi internet
sitesinde giincel olarak ilan eder. 11 inci maddenin sekizinci fikrasinda tanimlanan
durumlardaki fiyatlar referans fiyat takibinde dikkate alinmaz. Veri tabanlarinin izlemi ile
tespit edilen tiim hususlar hakkinda firmadan agiklayici bilgi ve belge istenir. Firma
tarafindan Kuruma sunulan bilgi ve belgeler 1s18inda islem tesis edilir.

Uriinlerde azami fiyatlar

MADDE 4 © — (1) (Degisik:RG-14/4/2012-28264) Halen piyasada satista olan,
Bakanlik¢a onaylanmis fiyati bulunan veya ilk defa fiyat miiracaati yapilan iiriinlerden;
orijinal {irlinlerin “depocuya satig fiyat1” jenerikleri piyasaya cikincaya kadar referans
fiyat1 gecemez; jenerigi ruhsat alarak piyasaya cikan orijinal iirliniin “depocuya satis
fiyat1” Bakanlik veri tabaninda kayith referans fiyatin en fazla %60’1dir.  Orijinali
iilkemizde bulunmayan friinlerin depocuya satis fiyatt Bakanlik veri tabaninda kayith
referans fiyatinin %60°1d1r; orijinal {irlin fiyatinin Kurum resmi internet sitesinde %60
olarak yayimlanmasi igin iiriine satis izni verilmelidir. Uriinlerin piyasada
bulunmamasina dayandirilan itirazlar i¢in genel kabul gérmiis veri tabanlarindan elde
edilecek bilgiler kabul edilebilir. Bu itirazlar yeni fiyatin yaymlanmasindan sonraki 5 is
giinii igerisinde yapilir ve sonuglandirilir. ilk jenerikten itibaren tiim jenerik iiriinlere de
orijinal lirtine ait referans fiyatin en fazla %60°1 kadar “depocuya satis fiyat1” verilebilir.”
Yirmi yil Girlinlerde referans degerin %80’ine gore azami depocuya satis fiyat verilir.

a) Jenerik iirliniin % 60 fiyat alip Kurum fiyat listesinde yayimlanmasini takiben
piyasaya cikana kadar orijinal iiriin fiyatinda % 60 smirinin altina inmeyen ve depocuya
satis fiyatinda %3 ten fazla bir diisiis olusturacak bir referans diisiisii olmasi durumunda,
jenerik liriin piyasaya ¢iktiginda jenerik {iriiniin % 60'lik fiyat seviyesi korunur, orijinal
iirlintin referans diisiisii oncesindeki fiyatinin %60 alinarak jenerik ve orijinal referans
fiyat1 birbirine esitlenir. % 60'1 asan bir referans diisiisii olmas1 durumunda, jenerik iiriin
piyasaya c¢iktiginda hem orijinal {iriin hem jenerik {riin i¢in giincel referans fiyatin %
100"t dikkate alinir.

b) Yirmi yillik {iriinlerde % 3’ asan diisiislerde, diisen referansin yeniden %801
alinarak fiyat hesaplanir.



c¢) Imalat kartia gore fiyat alan iiriinlerde imalat kartinda beyan edilen toplam
fiyatin %100'i {irtin fiyat1 olarak belirlenir.

(2) (Miilga:RG-14/4/2012-28264)

(3) (Degisik:RG-11/6/2010-27608) Genel Miidiirliik referans lilke fiyatlarindan en
diisiik olan1 azami fiyat olarak belirler. Firmalar tarafindan sunulan her tiirlii fiyat talebi
Kararnameye uygunluk, belgelerin niteligi ve igerik acisindan incelenir. Uygun
bulunanlar Genel Miidiirliik¢ce onaylanir. Ruhsat alinan {iriiniin fiyatinin Genel Miidiirliik
resmi internet sitesinde ilk defa yayimlanmasi i¢in, firma tarafindan ruhsat kopyasi ve
fiyat beyan formu ile Genel Midiirliige basvurulur, fiyat gecerlilik tarihi ile birlikte ilan
edilir.

Fiyatlandirilmalar: 6zel sarta tabi tutulan iiriinler

MADDE 5 — (Degisik:RG-14/4/2012-28264)

(1) Asagida belirtilen triinlerin fiyatlandirilmalar1 6zel sarta tabi olup, 2009/15434
sayili Bakanlar Kurulu Kararimin eki Kararin 1 inci maddesinde belirtilen degisiklik
kapsaminda 2007/12325 sayili Bakanlar Kurulu Kararinin eki Kararin 2 nci maddesinin
tcilincii fikrasinda belirtildigi gibi 2009/15434 sayili Kararin hiikiimlerinden muaf
tutulmaktadirlar. Bu grup {iriinlerin mevcut fiyatlar1 bagvuru halinde belirlenen 6zel
sartlar ¢ercevesinde yeniden degerlendirilebilir.

a) Kurumca belirlenmis olan bir fiyati bulunsa bile ¢esitli ekonomik gerekgelerle
iilkemizde tretilmesi veya lilkemize getirilmesi miimkiin olmayan, dolayis: ile kamu
maliyesini veya kamu saghigini tehdit edebilecek iiriinler i¢in belgelenmek kosulu ve
Fiyat Degerlendirme Komisyonunun karari ile yeniden fiyat tespiti yapilabilir. Fiyat
degerlendirme komisyonunca belirlenen bahsi gecen durumda olan {iriin gruplarma en
ucuz referans degerin %15 fazlasi olacak sekilde fiyat giincellemesi yapilabilir. Ayni
endikasyonda kullanilan bagka iiriinlerin varligi s6z konusu oldugunda, en yakin mevcut
secenegin fiyati dayanak noktasidir. Talepte bulunulan iirliniin fiyat maliyet belgeleri ve
yillik satis tutarlar1 hastaligin yayginlik durumu gibi kosullar degerlendirildikten sonra
belirlenecek iirlinlin fiyati o hastalik i¢in kullanilan diger triinlerin fiyatindan yiiksek
olamaz. Fiyatinin yeniden degerlendirilmesi talep edilen {iriin ile ayni endikasyonda
kullanilan en ucuz diger liriin arasindaki fark ¢ok yiiksek olsa bile yeminli mali miisavir
onayli maliyet karti esas alinarak belirlenecek olan yeni depocuya satis fiyati, eski
depocuya satis fiyatinin iki katindan yiiksek olamaz. Bu firiinlerin fiyatlar1 her yil satis
tutarlar1 izerinden hesaplamalar yapilarak yeniden gdzden gegirilir.



b) Depocuya satig fiyati 6,79 TL'nin {izerinde olan yirmi yil orijinal iirlinlerin
fiyatlar1 18/11/2011 tarihinden itibaren referans fiyatin en fazla %80’1 kadar olabilir.
Yirmi yillik dirtinlerin, ilk defa fiyatlandirilmasinda referans fiyatin %100’ ile belirlenen
depocuya satis fiyat1 6,79 TL nin altinda ise referansin %100’ kadar depocuya satis
fiyat1 aliabilir. Bu iiriinler i¢in 1 inci maddedeki "yirmi yillik iiriin" taniminda belirtilen
tarih itibari ile yirmi yili astiklarina dair bilgi i¢in resmi ya da genel kabul gormiis veri
tabanlarindan yararlanilir. Ancak tek basina bu 6zellik fiyat yiikseltilmesi i¢in gerekce
olarak kullanilamaz. Bir iirliniin yirmi yillik olup olmadiginin degerlendirilmesi, molekiil
bazinda yapilir; farkli ambalaj, doz ya da farmasotik form, tirliniin yirmi yillik olma
ozelligini degistirmez. Firma devri, piyasaya farkli ambalaj; formu sunumu veya birim
hammadde farklilig1 gibi barkod degisikligi gerektiren durumlarda, co-marketing gibi
yeni ruhsat alimi gerektiren kosullarda, ithal iilke veya imal {ilke degisikliklerinde, imal
edilen iirlinken ithal edilen iiriine, ithal edilen {iriinken imal edilen {iriine gegislerde
“Yirmi yillik {riinler” bu statiilerini kaybetmezler ve mevcut fiyatlarim1 korurlar.
Depocuya satig fiyat1 6,79 TL’nin iizerinde olan yirmi y1l iiriinlerin referans fiyatlar1 5
referans iilkede, ithal edildigi {ilkede, imal edildigi {lkede ve AB fiilkelerinde
bulunamadigi durumlarda mevcut fiyatlar korunur.

1) Yirmi y1l orijinal {irlinlerin fiyatlar1 asagidaki sekilde belirlenir:

- Imal ve ithal edildigi iilkeler dahil referans iilkelerde piyasada olan “birebir
esdeger” {irlinler arasinda beyan edilen en diislik referans iilke fiyati iirliniin referans
fiyat1 olarak kabul edilir ve referansin %80°1 alinarak fiyatlandirma islemi yapilir.
Uriiniin birebir esdegerinin piyasada bulunmadigi referans iilkeler igin, fiyat beyan
formunun aciklama kisminda “iiriiniin birebir esdegeri bu iilkede bulunmamaktadir”
ifadesi yazilir.

- Uriiniin “birebir esdegeri” imal ve ithal edildigi iilkeler dahil referans iilkelerin hig
birinde yoksa ve ayni farmasdtik formda ayni birim hammadde miktar1 i¢eren farkl
ambalaj miktarlar1 olan tiim referans iilkeler arasinda en yakin kii¢iik ambalajli {iriinler
dikkate alinir. Eger bu kosulda referans fiyat tespit edilemediyse ayni1 farmasotik formda
ayni birim hammadde miktar1 igeren en yakin biiyiik ambalajli olan {iriin dikkate alinarak
referans fiyat tespit edilir.

- Uriiniin imal ve ithal edildigi iilkeler dahil referans iilkelerin higbirinde esdegeri
olmayan iiriinler i¢in birim hammadde miktarina gére en yakin kiigiik benzer iiriinden;
referans iilkelerin hi¢birinde daha kiigiik benzer {irtin olmadigi durumda birim hammadde
miktaria gore en yakin biiyiik benzer iirlinden oranlanarak referans fiyat belirlenir.

- Uriiniin imal ve ithal edildigi iilkeler dahil referans iilkelerin hi¢birinde benzer
iiriin piyasada yok ise AB’de piyasada oldugu iilkeler icinde bu Teblig esaslari
dogrultusunda referans fiyati tespit edilir. Daha sonra imal ve ithal edildigi tilkeler dahil
referans {ilkelerin herhangi birinde ruhsatlandirilir ve belirlenen referans fiyattan daha
yuksek bir fiyatla piyasaya verilirse referans fiyat ve iilke bilgisi ile Tiirkiye’deki
depocuya satis fiyat1 giincellenir. Bu durumda referans takibi sadece imal ve/veya ithal
dahil referans iilkelerde yapilir. Imal ve/veya ithal dahil referans iilkelerde belirlenen



referans fiyattan daha diisiikk depocuya satis fiyatiyla piyasaya sunulursa bu durum firma
tarafindan beyan edilir ve yeniden referans fiyat ve depocuya satis fiyati belirlenir.

- Uriin Tirkiye’de imal edilmigse, yeminli mali miisavir onayli imalat kart1 ile fiyat
tespiti yapilir. Imalat kartinda hesap edilen degerin %80’1 alinmaz.

- Belirlenen referans fiyatin %80°1 kadar depocuya satis fiyat: alinir.

- Orijinal iriiniin jenerigi satis izni alarak pazara verildiginde referans fiyati ve
depocuya satis fiyatinda diisme olmaz.

2) Yirmi y1l jenerik iirlinlerin fiyatlar asagidaki sekilde belirlenir:

- Oryjinali Tirkiye’de piyasada bulunan yirmi yil jenerik Uriinlerin depocuya satis
fiyati, orijinal {iirlinlerin referans fiyatinin %80°’1 olarak tespit edilen depocuya satis
fiyatindan ytiksek olamaz; 9 uncu maddenin ikinci fikrasindaki degisiklikler hari¢ olmak
tizere orijinal lirliniin fiyat degisikliklerinden etkilenmez.

- Imal yirmi yil jenerik iiriinlerde, orijinal iiriiniin Bakanlik¢a onaylanmis ve ilan
edilmis referans fiyatinin azami %380’1i jenerik {riiniin depocuya satis fiyat1 olarak
belirlenir. Firmalar bu limitin altinda depocuya satis fiyati talep edebilirler.

- Jenerik {riinlin birebir orijinalinin piyasada bulunmamas: halinde, Tiirkiye’deki
orijinalinin sirasiyla en yakin kiiglik esdegeri, bu yoksa en yakin biiyiik esdegeri bu yoksa
en yakin kiiclik benzeri bu da yoksa en yakin biiyiik benzerinin Bakanlik¢a onaylanmis
ve ilan edilmis referans fiyatindan oranlanarak bulunan referans fiyatinin azami %80’ine
kadar depocuya satis fiyat1 alinabilir.

- Yeni bir teknoloji kullanilarak Tiirkiye’de tiretilmis birebir esdegeri, esdegeri veya
benzeri bulunmayan farmasotik sekiller icin fiyat miiracaatinda bulunuldugunda,
iilkemizde ruhsatli ve onayl fiyati bulunan bir iiriine ait Bakanlik veri tabaninda kayith
referans fiyat, miiracaatta bulunan firmanin talebi halinde referans fiyat olarak
kullanilabilir.

- ithal jenerik {iriiniin imal, ithal edildigi veya farmasotik seklini aldig1 iilkelerdeki
iskonto hari¢ resmi depocuya satis fiyatlar1 arasindan en diisiik olanimmin %100’
Tiirkiye’deki orijinalinin referans fiyatinin veya oranlanarak bulunan referans fiyatinin
%80’inin altindaysa, bu jenerik iirline imal/ithal edildigi veya farmasotik seklini aldig:
iilkelerdeki iskonto hari¢ resmi depocuya satig fiyatlari arasindan en diisiik olaninin
%100’line kadar fiyat verilir.

- Ithal jenerik iiriiniin imal, ithal edildigi veya farmasétik seklini aldig: iilkelerden
herhangi birinde birebir esdegeri, esdegeri veya benzerinin piyasada bulunmamasi
halinde ilgili {irliniin referans {ilkelerdeki depocuya satis fiyatlari arasindan en diistigiliniin
%1001 kadar fiyat alinir. Tespit edilen bu fiyat ile Tiirkiye’deki orijinale ait referans
fiyatin veya oranlanarak bulunan referans fiyatinin %80°1 arasindan en diisiik olani,



jenerik iirliniin alabilecegi azami fiyattir. Birebir esdegeri veya benzerinin imal, ithal
veya farmasotik seklini aldigr iilkelerden herhangi birinde daha sonra piyasaya sunulmasi
halinde referans fiyat bilgisi bu iiriin dikkate alinarak giincellenir. Ithal jenerik iiriiniin
imal, ithal edildigi veya farmasotik seklini aldig1 {ilkeler ve referans llkelerde de,
bulunamamasi1 durumunda, Tiirkiye’deki orijinal iirline ait referans fiyatin %80’1 kadar
depocuya satis fiyati alinir.

- Orijinal iiriin referansin altinda fiyat almis ise, bu {riiniin depocuya satis fiyati
jenerik {irlin i¢in baz alinmaz. Orijinal lirlinlin referans fiyatina gore jenerik {irlinlin
fiyatlandirilmas1 yapilir.

- Orijinali Tiirkiye’de piyasada bulunmayan yirmi y1l jenerik iiriin i¢in, imal jenerik
iirlinler i¢cin Kurum resmi internet sitesinde giincel olarak yayimlanan, referans fiyatlarin
takibinde kullanilacak resmi veya genel kabul goérmiis veri tabanlarindan referans
iilkelerdeki orijinal iirliniin iskonto hari¢ resmi depocuya satig fiyatlar1 arasindan en
diistiglinlin %80’ine kadar depocuya satig fiyati alinabilir. Referans iilkelerde imal jenerik
iirliniin orijinalinin birebir esdegeri, esdegeri veya benzerinin bulunmamasi halinde,
yeminli mali miisavir onayli maliyet kart1 verilerek fiyat alinir. Daha sonra referans
iilkelerde orijinal iirliniin piyasaya sunulmasi halinde, referans fiyat bilgisi bu fiyat
dikkate alinarak giincellenir ve depocuya satis fiyatina yansitilir.

- Ithal jenerik {iriiniin imal, ithal edildigi veya farmasotik seklini aldig1 iilkelerdeki
iskonto hari¢ resmi depocuya satis fiyatlarinin %100’1 ile 5 referans iilkede yer alan
orijinal {rilinlerin iskonto hari¢ resmi depocuya satig fiyatlarinin %801 arasindan en
diisiik olani, ithal jenerik iiriinlin alabilecegi azami depocuya satig fiyatidir.

3) Referans iilkelerde orijinalinin birebir esdegeri, esdegeri veya benzeri
bulunmayan ithal jenerik iriin, bu iriiniin imal/ithal edildigi veya farmasotik seklini
aldig1 tiilkelerdeki iskonto hari¢ resmi depocuya satig fiyatlart arasindan en diisiigiiniin
%100’ kadar depocuya satis fiyatr alir. Bu durumda, fiyat beyan formuna “orijinal
iirliinlin birebir esdegeri, esdegeri veya benzeri bu iilkelerde bulunmamaktadir” ifadesi
yazilir. ithal jenerik iiriiniin birebir esdegeri, esdegeri veya benzerinin imal, ithal edildigi
veya farmasotik seklini aldigr iilkelerden herhangi birinde bulunmamasi halinde yirmi
yillik jenerik {iriiniin, referans iilkelerdeki depocuya satis fiyatlari arasindan en ucuzunun
%100’iine gdre depocuya satis fiyatr belirlenir. ithal jenerik iiriiniin, birebir esdegeri,
esdegeri veya benzerinin imal, ithal edildigi veya farmasotik seklini aldig: tilkelerden
herhangi birinde ve referans iilkelerden herhangi birinde bulunamamasi halinde, 6ncelikle
AB filkelerinde, orada da yoksa, giincel belgelerle belgelendirilmek ve beyan edilen
iilkede {irliniin piyasada bulunmasi, fiyatinin dogrulugu ve takibi konularinda tiim
sorumlulugun firmaya ait olmasi sartiyla herhangi bir iilke fiyatinin %100°t4 kadar
depocuya satis fiyatt alinir. Birebir esdegeri veya benzerinin imal, ithal veya farmasdtik
seklini aldig lilkelerden herhangi birinde daha sonra piyasaya sunulmasi halinde referans
fiyat bilgisi ve depocuya satis fiyat1 bu iirlin dikkate alinarak giincellenir.

4) Referansa tabi olmayan yirmi yil {riinlerin fiyatlandirilmasi. Etken madde
Tiirkiye’de yoksa iiriin ilk fiyatlandirilmasi islemi yukarida belirtilen esaslara gore



yapilir. Ayn1 etken maddeye sahip olan iiriin ilag fiyat listesinde yer aliyor ise en yiiksek
fiyatl {iriiniin (orijinal-yirmi y1l ya da jenerik yirmi y1l) depocuya satis fiyati, listeye ilave
olacak yeni muadil {iriinler i¢in referans olusturur. Listeye ilave olan iiriinlerin depocuya
satig fiyat1 bu iriiniin fiyatim gegemez. Bir defa fiyat alindiktan sonra, iiriinlin fiyati
piyasadaki en yiiksek fiyatli yirmi yillik iiriiniin depocuya satis fiyatinda olusan ticari
diistislerden etkilenmez. Depocuya satis fiyatt 6,79 TL ve altinda bulunan yirmi yil
driinler icin Resmi ilag¢ fiyat listesinde yayimlandiktan sonra referans fiyat takibi
yapilmaz.

¢) Regetesiz ve/veya kamu tarafindan bedeli 6denecek ilaglar listesinde yer almayan
ilaclar i¢in Karar ve Tebligin en diisiik referans fiyati1 diizenleyen ve fiyat oranlamasi
ongoren hiikiimleri uygulanmaz. Bu iiriinler i¢in orijinal, yirmi yil, co-marketing ya da
jenerik olmasina bakilmaksizin islem yapilir. Talep edilecek fiyat referans iilkelerde
iirinlin mevcut en yiiksek resmi depocuya satig fiyatindan yiliksek olamaz. Bu kurallar
sonradan geri 6demeden ¢ikan iiriine de uygulanir.

¢) Plazma kaynakli kan fiiriinleri i¢in bu iirlinlerin en ucuz oldugu referans {iilke
fiyatinin %10 fazlasina kadar referans fiyat belirlenebilir. %10 {izerinde talep edilecek
fiyatlar 1 inci fikranin (a) bendi kapsaminda degerlendirilir. Plazma kaynakli kan
driinlerinden bulunabilirliginin siirekliligi acisindan gerekli goriilenlerin fiyatlart 2
haftada bir Cuma giinii saat 15:30'da agiklanan gegerli T.C. Merkez Bankas1 Avro satis
kuru kullanilarak belirlenir.

d) Tibbi mamalar ve enteral beslenme {irlinleri en ucuz referans fiyata gore
fiyatlandirilir. Orijinal ve jenerik iirtinler i¢in Karar esaslar1 sakli kalmak kaydi ile
rekabet edilebilirligin saglanmasi ve iiriin bulunabilirliginin stirekliligi amact ile bu
iirlinlerin en ucuz oldugu referans iilke fiyatinin %5 fazlasina kadar Fiyat Degerlendirme
Komisyonu karar1 ile fiyat verilebilir. Bu firiinlerin fiyatlart her yil yeniden godzden
gecirilir.

e) Radyofarmasoétik iirlinler imal ise imalat kartina gore; ithal ise {irliniin ithal ve
imal iilke fiyatina gore fiyatlandirilir. Ithal edildigi iilkede pazarda yoksa en ucuz oldugu
AB iilkesi fiyatina gore fiyatlandirilir. Ithal iiriinlerde iiriiniin yarilanma omrii dikkate
alimarak kullanilmaya baslandigi andan Onceki siirede kaybolan doz belgelenmek
kaydiyla iiriiniin fiyat1 yeniden giincellenir. AB iilkesinde de yoksa farmakoekonomik
veriler dikkate alinarak firma ile Bakanlik arasinda varilacak mutabakatla belirlenir. Bu
iriinlerin fiyatlari her yil yeniden gozden gegirilir.

f) Allerji trlinler iriiniin ithal ve imal iilkesinden temin edilen resmi belgelerle
ortaya konan referans fiyata kadar fiyatlandirilirlar. Allerji iirlinlerine imalatg1 fiyat1 ve
KDV dahil imalatg¢1 satis fiyat1 verilir. Bu {irlinler sadece KDV dahil imalatc1 satis fiyati
ile satilabilirler. Bu iirlinlerin fiyatlar1 her yi1l yeniden gozden gegirilir.

g) Yetim Ttriinler {irtiniin ithal ve imal iilkesinden temin edilen resmi belgelerle
ortaya konan referans fiyata kadar fiyatlandirilirlar. Bu {irlinlerin fiyatlar1 her yil satis
tutarlar1 iizerinden hesaplamalar yapilarak yeniden gézden gegirilir.



g) Biyobenzer iiriinler icin, imal, ithal dahil, referans {ilkelerde piyasada olan
biyobenzer liriiniin birebir esdegerleri, hicbir iilkede birebir esdegeri yoksa esdegerleri,
hicbir iilkede esdegeri yoksa benzerleri arasindan en diisiik fiyatin %100’, bu iilkelerde
bu kosullarda {iriiniin pazarda bulunmamasi halinde ise diger AB iilkeleri arasindaki en
diisiik fiyatin %100’ii alinir. Uriin yukaridaki kosullarda imal, ithal, referans ve AB
iilkeleri i¢inde pazarda yok ise, Tiirkiye’deki biyobenzeri oldugu iiriiniin referans
fiyatinin %100°1 kadar depocuya satis fiyat1 alir.

h) Hastane ambalajli ithal {irlinlin fiyatlandirilmasinda; 5 referans iilkede ve iiriiniin
ithal ve imal yeri referans fiyatlar1 arasindan en ucuzuna gore fiyatlandirilma islemi
yapilir. 5 referans iilkede yoksa ithal imal yerine gore, bu iilkelerde de yoksa en ucuz
oldugu AB iilkesinde bulunan fiyata gore fiyatlandirma islemi yapilir. Hastane ambalajli
imal {riinler icin 5 referans iilkedeki orijinal {iriin fiyatlar1 arasindan en ucuzuna gore
fiyatlandirilma islemi yapilir. Higbir yerde birebir esdeger, esdeger ve benzer iiriin yoksa
iilkemizde ruhsatl satis1 bulunan en yakin daha kii¢iik ambalajli {iriinlerin, depocuya satis
fiyatlar1 arasindan, birim fiyati en ucuz olan tespit edilerek fiyatlandirilir. Bu fiyatin en az
% 5 altinda birim fiyat1 belirlenir. Belirlenen birim fiyat ambalaj miktar: ile ¢arpilarak
iirlinlin depocuya satis fiyati belirlenir. Bu durumlarin hi¢ biri saglanamadiginda imalat
kartina gore fiyat verilir. Firma bu fiyatin daha altinda bir fiyat talep edebilir. Orijinal
hastane ambalajl1 iiriinlerde jenerigi pazar verilince referans fiyat %60'a diismez, yirmi
yilliklarda ise referans degerin %80'ine gore islem yapilmaz. Kamu sagligini ve
maliyetini tehdit edebilecek {irtinlerin ¢esitli ekonomik gerekgelerle imalatin1 ve/veya
ithalatin1 yapamayan firmalar, giincel belgelerle bagvuru yaptiklarinda (giincel tarihli
orijinal fiyat deklerasyonu ya da giincel tarihli yeminli mali miisavir ve firma yetkilisi
onayl1 imalat kart1) referans fiyatlar1 ve KDV hari¢ depocuya satis fiyatlart mevceut KDV
hari¢ depocuya satig fiyatinin iki katini gegmemek sartiyla giincellenir. Bu iiriinlerin
fiyatlar1 her yil satis tutarlar tizerinden hesaplamalar yapilarak yeniden gézden gegirilir.

1) Geleneksel tibbi bitkisel iiriinler, imal ise imalat kartina gore, ithal ise iirlinlin
ithal ve imal iilke fiyatina gore fiyatlandirilir. Ithal ve imal edildigi iilkede pazarda yoksa
en ucuz oldugu AB iilkesi fiyatina gore fiyatlandirilir.

i) Ulkemizde esdegeri ve/veya benzeri olmayan ilk defa fiyat alacak KDV harig
depocuya satis fiyat1 3,56 TL altinda {iriinlerin fiyatlandirilmasi icin ilk fiyatlandirma
isleminde referans fiyatlara gore islem yapilir, ilk fiyatlandirma igleminden sonra referans
takibi yapilmaz.

(2) Allerji iirlinleri ve radyofarmasotik triinler i¢in fiyat doniistiiriilme islemi
yapilir. Bu iirlinlere imalatgi fiyati ve KDV dahil imalatgr satig fiyati verilir.

(3) Yillik degerlendirmeler her y1l Kasim ve Aralik aylarinda yapilir.

Orijinal, jenerik ve yirmi yillik ilaclarin fiyatlandirilmasinda uyulacak genel
hususlar



MADDE 6 — (Bashgiyla birlikte Degisik:RG-14/4/2012-28264)

(1) Orijinal, jenerik ve yirmi yillik ilaglarin fiyatlandirilmasinda asagidaki genel
hususlara uyulur:

a) Firmalarin, bir iirinlin herhangi bir formu i¢in talep edecekleri indirimler, kendi
basvurular1 olmaksizin bu iirliniin diger formlarina uygulanmaz.

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

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

¢) Uriiniin "birebir esdegeri", "esdegeri" veya "benzeri" imal ve/veya ithal edildigi
iilkeler dahil referans lilkelerde piyasada mevcut olmadigi i¢in AB'de ruhsath ve piyasada
oldugu iilkeler icinde, iiriin AB’de de pazarda yoksa giincel belgelerle belgelendirilmek
ve beyan edilen iilkede {iirlinlin piyasada bulunmasi, fiyatinin dogrulugu ve takibi
konularinda tiim sorumlulugun firmaya ait olmasi sartiyla herhangi bir tilke fiyatina gore
bu Tebligde yer alan oranlama kurallar1 uyarinca depocuya satis fiyati verilir. Referans
olarak belirlenen iirlin daha sonra imal ve/veya ithal edildigi iilkeler dahil referans
iilkelerin herhangi birinde ruhsatlandirilir ve referans fiyattan daha yiiksek bir fiyatla
piyasaya verilirse referans fiyat ve {lilke bilgisi ile Tirkiye'deki depocuya satis fiyati
giincellenir. Bu durumda referans takibi sadece imal ve/veya ithal dahil referans tilkelerde
yapilir. Imal ve/veya ithal dahil referans iilkelerde belirlenen referans fiyattan daha diisiik
depocuya satis fiyatiyla piyasaya sunulursa bu durum firma tarafindan beyan edilir ve
yeniden referans fiyat belirlenir.

d) Orijinal iirlinle ortak pazarlanan (co-marketing) iiriin i¢in orijinal iiriinle ayni
fiyat verilebilir. Bu iriinlerin fiyat: orijinalinden diislikse jenerikler i¢in referans fiyat
olusturmaz. Co-marketing anlagma ile ruhsatlanan iirlinler arasinda fiyat farki bulunmasi
durumunda bu Tebligde yer alan kurallara gore firmalarin talepte bulunmasi halinde ayni
fiyat verilebilir.

e) Ayn1 hammaddenin farkli birim miktarlar1 arasinda veya ayni hammaddenin ayni1
birim miktarinin farkli ambalaj miktarlar1 arasinda yapilacak oranlamada kullanilacak
oransal iriin fiyat1 en diisiik referans fiyatin altinda ise bu iirlinliin formlar1 arasinda
Tiirkiye’deki mevcut depocuya satis fiyatina gére oranlama yapilmaz. Mevcut fiyatlar
korunur. Yeni ruhsatlandirilacak iirtinler i¢in bu Teblig esaslarina gore fiyat tespiti
yapilir.



Ornek-1: Fiyat1 tespit edilecek form 5 mg 20 tablet iken iiriiniin en kiiciik ambalaj
formu 5 mg 5 tabletin referans fiyat1 5 Avro ve Tiirkiye'deki depocuya satis TL fiyat1 5
TL ise, 5 mg 20 tabletin Tiirkiye'deki depocuya satis TL fiyat;; 5 mg 5 tablet referans
fiyat1 olan 5 Avro karsiligi TL tutarindan oranlanan TL fiyat1 gegemez. Bu hesaplamada
5 mg 5 tabletin Tiirkiye'deki depocuya satig TL fiyati olan 5 TL'den oranlama yapilmaz.

f) Bir lriiniin referans iilkelerdeki fiyatinin referans kabul edilmesi i¢in iirliniin
firmalarin fiyat bagvurulari sirasinda o iilkede piyasada olmasi kosulu aranir. Piyasadan
cekilmis veya lretimi durdurulmus ancak stoklar bitene kadar piyasada bulunmaya
devam eden fiiriinlerin fiyat1 referans fiyat olarak kabul edilmez. Uriiniin piyasada olup
olmadig1 firma tarafindan fiyat basvurusu sirasinda beyan edilir. Referans fiyat olarak
tespit edilen en ucuz iilkede iiriin pazardan gekilirse, yeniden tespit edilen giincel en ucuz
iilkeye gore iriiniin referans fiyat: ve depocuya satis fiyat: giincellenir. Uriiniin mevcut
imal yeri haricinde ruhsatina alternatif imal yeri eklenmesi durumunda bu iilkede imal
edilen {riinlerin firma tarafindan beyan edilen ithal edilme tarihi itibariyle, alternatif imal
iilke fiyatlar1 referans fiyat hesaplamasina dahil edilir. Uriiniin alternatif imal yerinden
getirilmesinin durdurulmasi1 durumunda bu degisiklik Bakanliga bildirilir ve iiriiniin
referans fiyati yeni referans fiyat dogrultusunda giincellenir. Farkli amaglarla
olusturulmus veri tabanlarindan elde edilen bilgiler bu konu ile ilgili olarak esas alinmaz.

g) Bir {irlin i¢in onaylanan depocuya satis fiyati sonradan ruhsatlandirilacak daha
biiyiik ambalajli formlarin fiyatlarinin tespiti i¢cin daha diislik bir fiyat talep edilinceye
kadar dogrusal olarak oranlama fiyatidir. Daha biliyiikk ambalajli formlarin
fiyatlandirilmast i¢in bu kosulda oranlanabilecek birden fazla kiiclik ambalajli form
bulunmasi durumunda daima en kii¢iik ambalajli formun depocuya satis TL fiyat1 dikkate
alinir.

Ornek-1: Fiyat1 tespit edilecek form 5 mg 20 tablet iken iiriiniin en kiiciik ambalaj
formu 5 mg 5 tabletin referans fiyatt 5 Avro ve diger ambalaj formu 5 mg 10 tabletin
referans fiyat1 9 Avro ise, 5 mg 20 tabletin Tiirkiye’deki depocuya satis TL fiyati; 5 mg 5
tablet fiyatindan oranlanan 20 Avro karsilig1 TL tutar1 gegcemez. Bu hesaplamada 5 mg 10
tabletin referans fiyati ve Tiirkiye’deki depocuya satis TL fiyat1 dikkate alinmaz.

g) Eger imal ve ithal dahil referans iilkelerin hi¢birinde birebir esdegeri (ayni
ambalaj miktarlis1) yoksa ve esdeger iiriin oranlaniyorsa, en yakin kiigiik esdegerinden,
hi¢ bir iilkede daha kii¢iik esdegeri yoksa en yakin biiyliik esdegerinden dogrusal
oranlama ile referans fiyat tespit edilir.

h) Eger imal ve ithal dahil referans iilkelerin higbirinde “birebir esdegeri” veya
“esdegeri” yoksa ve “benzer” iiriin oranlaniyorsa, imal ve ithal edildigi tlilkeler de dahil
referans iilkeler arasinda once birim hammadde miktarina gore en yakin kiiciik benzer
iirlinden, hi¢ bir iilkede daha kiigiik benzer {iriin olmadigr durumda birim hammadde
miktarina gore en yakin biiyiik benzer tirlinden dogrusal oranlama ile referans fiyat tespit
edilir.



1) Kombine preparatlar referans fiyat sistemine gore fiyatlandirilir. Kombine
preparatlar i¢in esdeger iirlin yoksa ayni etkin maddeli benzer kombinasyon iiriinlerin
referans fiyatlarindan oranlama yapilarak belirlenecek fiyat referans fiyat olarak alinir.
Kombinasyon referans iilkelerin hicbirinde piyasada yoksa veya direkt oranlama
yapilacak benzer kombinasyon iirlinii bulunamiyorsa, kombinasyona giren etkin
maddelerin referans fiyatlar1 toplami kombinasyon ig¢in referans fiyati olusturur.
Kombinasyonu olusturan etkin maddelerin fiyatlarinin belirlenmesinde ve fiyat
degisikliklerinde statii olarak iiriinlerin tek halde iken bulunduklari konum kullanilir.
Yirmi yil olan iirlinlerin referans fiyatinin/kdv hari¢ depocuya satig fiyatinin %60’ 1nin
alinmasina gerek duyulmaksizin referans fiyatlarinin/kdv hari¢ depocuya satis fiyatinin %
80’1 lizerinden iglem yapilmasi, yirmi y1l olmayan iiriinlerin pazarda tek orijinal dahi olsa
referans degerinin %60°1 hesap edilerek gerekli islemler tahsis edilir. Etkin maddelerden
herhangi birinin referans fiyatinin tek basina hi¢bir yerde bulunmamasi durumunda bu
kombinasyon i¢in, bu etkin maddeyi iceren kombinasyonlarin fiyatlarindan yararlanilarak
tek basina fiyatt bulunamayan etkin maddenin fiyati tespit edilir. Tiirkiye’de hicbir
sekilde bulunamiyorsa 5 referans iilkeden bu etkin maddeyi igceren kombinasyonlarin
fiyatlarindan yararlanilarak tek basmna fiyati bulunamayan etkin maddenin fiyati tespit
edilir. 5 referans iilkeden fiyat tespiti yapilamamasi halinde diger AB {ilkelerinden bu
etkin maddenin fiyati tespit edilir. Bu iilkelerde de bulunmamasi halinde firmanin
getirecegi herhangi bir iilkenin resmi belgesi dogrultusunda fiyat tespiti yapilir. Referans
fiyat arastirmasi ile sonu¢ alinamayan durumlarda bulunamayan etkin maddenin maliyet
verileri ile islem yapilacaktir. Fiyatlandirma islemlerinde kombine iirlin i¢in referans fiyat
bulunamadiginda, etken madde referans toplamlarina gore fiyat olusturulurken kullanilan
iirlinlerin O6ncelikli olarak Tiirkiye’de tiim ilag listesinde yayimli orijinal/orijinal yirmi y1l
iiriinlerden se¢ilmesi, orijinal {irlin bulunamiyorsa en yliksek fiyath jenerik/jenerik yirmi
yil iirtiniin kullanilmas1 ya da farkli iirtinlerden fiyat farki olusturularak referans hesap
edilmesi gerektiginde (birebiri bulunamayan etkin madde i¢in farkli kombine iirlinlerden
faydalanarak tek etkin maddenin fiyatinin belirlenmesi) ise orijinal iiriinler varsa ¢ikarma
isleminde kullanilmasi, orijinal yoksa en yiiksek fiyatlh jenerik {iriin kullanilarak
(6rnegin; orijinal kombine (a+b) den ( ayn1 dozda {iriin yoksa benzer iirlinden) orijinal tek
etken madde (b) cikarilarak (a)’nin fiyatinin elde edilmesi, orijinal kombine (a+b) den-en
yiiksek fiyatli jenerik tek etken madde (b) ¢ikarilarak (a)’nin fiyatinin elde edilmesi, en
yiiksek fiyatli kombine jenerik (a+b) den (ayn1 dozda iiriin yoksa benzer {iriinden) orijinal
tek etken madde (b) ¢ikarilarak (a)’nin fiyatinin elde edilmesi, bu ihtimallerin higbiri
olusturulamiyorsa en yiiksek fiyatli jenerik kombineden (a+b) (ayni1 dozda firiin yoksa
benzer iiriinden) en yiiksek fiyatl jenerik tek etken madde (b) ¢ikarilarak (a)’nin fiyatinin
elde edilmesi,) fiyat farkin1 olusturacak firiinlerin bu Tebligde belirtilen oranlama
esaslaria gore sec¢ilmesi gerekmektedir. Kombinasyonda bulunan etkin maddelerden
birden fazlasi tek basina orijinali veya jenerigi bulunmayan {iriin ise maliyet kart1 ile fiyat
verilir. Farkli farmasotik formlardan oranlama yapilacak ise Kurumun bilimsel ve teknik
danigsma komisyonlarinda alinan kararlarda belirtilen siranin kullanilmas1 gerekmektedir.
Etkin maddenin orijinal iiriin olarak farkli farmasotik formda ve jenerik olarak ayni
farmasétik formda bulunmasi durumunda orijinal {iriin se¢ilir. 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 iiriinlerde toplam 6,79 TL nin
tizerinde olsa bile %80'lik oran kullanilmaz. Ancak toplama ya da ¢ikarma igleminden



sonra elde edilen referans deger yirmi yillik iirlinlerde elde edilen referans deger olan
6,79 TL'den fazla c¢ikarsa, referans degerin %80'1 alinir. Kombine {iriinlerin
fiyatlandirilmasinda bahse gegen hiikiimler yetersiz oldugu durumlarda, iirliniin
icerigindeki etkin madde fiyatlar1 belirlenemiyorsa iirliniin yeminli mali miisavir onayh
imalat kartina gore fiyatlandirilmasi gerekmektedir.

Ornek-1: Uriin 2mg A/4mg B 10 tablet; referans iilke 1- Fransa, Img A/2mg B 10
tablet 10 Avro, 2-italya 2mgA/2mg B 8 Avro; diger iilkelerde kombinasyon iiriinii
bulunmamaktadir. Referans fiyat aym1 oranli hammadde kombinasyonu igeren Fransa
fiyatindan oranlama yapilarak 20 Avro olarak belirlenir.

Ornek-2: Uriin 1mg A/3mg B 10 tablet; referans iilke 1- Fransa, Img A/lmg B 10
tablet 10 Avro, 2-italya 2mgA/2mg B 12 Avro; diger iilkelerde kombinasyon iiriinii
bulunmamaktadir. Ulkemizde 1 mg A 10 tablet iiriiniin referans fiyat:1 6 Avro, 3mg B 10
tablet iirliniin referans fiyat1 7 Avro’dur. Referans iilkelerde mevcut benzer kombine
preparatlarin fiyatlarindan oranlama yapilamadig i¢in, referans fiyat A ve B iiriinlerinin
referans fiyat toplami olan 13 Avro olarak belirlenir.

1) Piyasada bulunan veya yeni piyasaya ¢ikacak herhangi bir iiriine, kendisi dahil
piyasada mevcut benzer iiriinlerin ortalamasinin %50°sinden daha diisiik fiyat almak i¢in
yapilan basvurular, rekabetin ve pazar dengelerinin korunabilmesi ve iirlinlerin
bulunabilirliginin temin edilebilmesi amaciyla Fiyat Degerlendirme Komisyonu
tarafindan degerlendirilir.

j) Piyasada setli/setsiz ayirimi yapilip ayr1 barkod verilerek ayri fiyat almis bulunan
serumlarda fiyatlar setsiz iirlin ilizerinden birbirine esit olarak degerlendirilir ve setli
iriinlerin fiyatlari, setsiz irtinlerin 13/2/2009 tarihinde belirlenen dénemsel Avro degeri
esas alinarak belirlenmis olan fiyatlarina, 0,289 Avro (setli iiriinlere 50 Kr. set farki
verilecegine iligskin diizenlemenin yiiriirlige girdigi 29/12/2008 tarihinde gegerli olan
Avro Doviz kuru esas alinarak belirlenen) eklenerek belirlenir. Bu maddenin yiiriirliige
girdigi tarihten sonra setli iiriin fiyatinin belirlenmesinde ayni esaslar uygulanir.

k) Tirkiye’de onaylanmig depocuya satis fiyat1 bulunan bir {iriiniin sonradan imal
ve ithal dahil referans iilkelerde “birebir esdegeri”, “esdegeri” veya “benzerinin”
ruhsatlandirilarak  piyasaya ¢ikmasi durumunda Teblig’in  oranlama kurallar
dogrultusunda referans fiyat, lilke ve depocuya satis fiyati yeniden tespit edilir. Her bir
iiriin icin referans tespiti “birebir esdegerin” bulunmadigr hallerde basamaklar halinde
“esdeger” veya "benzer” iirline gidilerek yapilmasi s6z konusu olan durumlarda, 6nceki
basamaklardan herhangi birinin referans olarak ortaya ¢ikmasi durumunda fiyat, bu yeni
durum g6z 6niine alinarak tekrar depocuya satis fiyat1 artirilir ya da diistiriiliir.

Ornek-1: iiriin 5 mg 20 tablet olsun, bu Tebligin bu madde yiiriirliige girmeden
onceki esaslarina gére birim fiyati en ucuz olan iilke Fransa 5 mg 50 tb’ten oranlanarak
depocuya satig fiyat1 belirlenmis ancak bu Teblig esaslarina gore birebir esdeger iiriin
sadece Italya’da var ve referans fiyati mevcut referanstan yiiksek ise firma talebi



oldugunda iiriin referans1 Italya olarak ve depocuya satis fiyatida bu dogrultuda
giincellenir.

anek-2: iirlin birebir esdegeri bulunmadigindan Fransa’ya gore fiyatlandirilmig
ancak [talya’da iiriinlin birebir esdegeri pazara verildiginde iiriiniin referansi ve depocuya
satis fiyat: Italya olarak giincellenir.

1) Ayn1 hammaddenin farkli terap6tik alanlarda, farkli ruhsat veya ayr1 bagvurularla
ruhsatlanacak iriinlerin fiyatlar1 arasinda oranlama yapilmaz. Bu iirlinler i¢in referans
fiyata gore fiyat tespiti yapilir.

m) Mevcut fiyath orijinal iiriinlerin referans fiyat takibi 7 nci maddenin birinci
fikrasinin (b), (c), (¢), (d), (e) ve (f) bentleri hiikiimlerince yapilir. Mevcut fiyath jenerik
driinlerin referans takibi 8 inci madde hiikiimlerince yapilir. Orijinal iiriinde meydana
gelen referans artiglart Kurum tarafindan jeneriklere de yansitilir.

n) Tiirkiye'de receteli olarak ruhsatlandirilan/izin verilen Uriiniin sirasiyla “birebir
esdegeri”, “esdegeri” veya “benzeri” imal ve/veya ithal edildigi iilkeler dahil referans
iilkelerde yalnizca regetesiz olarak piyasada mevcutsa, 3 iincii maddenin {i¢iincii fikrasi
hiikmii sakli kalmak {izere, birebir esdegerleri arasinda en ucuz recetesiz ilag fiyati
referans fiyat olarak tespit edilir. Uriiniin bu iilkeler arasinda birebir esdegerinin
bulunmamasi halinde, bu Teblig hiikiimleri uyarinca oranlanarak bulunan depocuya satis
fiyati, referans fiyat olarak tespit edilir. Regetesiz iiriin fiyat1 referans olarak alindiginda,
recetesiz Uriiniin fiyatindaki artis ve diisiisler fiyata yansitilir. Belirlenen iiriin daha sonra
imal ve/veya ithal edildigi iilkeler dahil referans iilkelerin herhangi birinde receteli olarak
ruhsatlandirilir ve piyasaya verilirse bu iiriiniin Tiirkiye’de bedeli 6denen ilaglar arasinda
yer almasi durumunda referans fiyat ve tilke bilgisi ile Tiirkiye’deki depocuya satis fiyati
giincellenir. Bu durumda referans takibi sadece imal ve/veya ithal dahil referans
iilkelerdeki receteli ilaglar arasinda yapilir. Uriiniin “birebir esdegeri”, “esdegeri” veya
“benzeri” imal ve/veya ithal edildigi iilkeler dahil referans iilkelerde piyasada mevcut
degilse AB’de Oncelikle regeteli tirlinler iginde, higbir tlilkede regeteli iiriin bulunmamasi
durumunda regetesiz iirlinler i¢cinde bu Teblig’de yer alan oranlama kurallar1 uyarinca
bulunan depocuya satis fiyati referans olarak alinir. AB’de regetesiz {irline gore
fiyatlandirilmis {riin daha sonra AB f{ilkelerinde regeteli olarak ruhsatlandirilarak
piyasaya verilirse bu iriiniin Tiirkiye’de bedeli 6denen ilaglar arasinda yer almasi
durumunda referans fiyat ve iilke bilgisi ile Tiirkiye’deki depocuya satis fiyati
giincellenir. Belirlenen iiriin daha sonra imal ve/veya ithal edildigi iilkeler dahil referans
iilkelerin herhangi birinde receteli veya recetesiz olarak ruhsatlandirilir ve piyasaya
verilirse bu iiriiniin Tiirkiye’de bedeli ddenen ilaglar arasinda yer almasi durumunda
referans fiyat ve ililke bilgisi ile Tiirkiye’deki depocuya satis fiyati gilincellenir. Bu
durumda referans takibi sadece imal ve/veya ithal dahil referans tilkelerde yapilir.

o) Tiirkiye’de geri ddemeli olarak ruhsatlandirilan/izin verilen Uriiniin sirasiyla
“birebir esdegeri”, “esdegeri” veya “benzeri” imal ve/veya ithal edildigi iilkeler dahil
referans iilkelerde yalnizca geri 6demesiz olarak piyasada mevcutsa, 3 iincii maddenin
ticlincii fikras1 hilkkmii sakli kalmak {izere, birebir esdegerleri arasinda en ucuz geri



odemesiz ilag fiyati referans fiyat olarak tespit edilir. Uriiniin bu iilkeler arasinda birebir
esdegerinin bulunmamasi halinde, Teblig hiikiimleri uyarinca oranlanarak bulunan
depocuya satis fiyati, referans fiyat olarak tespit edilir. Geri 6demesiz iiriin fiyati referans
olarak alindiginda, geri 6demesiz iiriinlin fiyatindaki artis ve diisiisler fiyata yansitilir.
Belirlenen iiriin daha sonra imal ve/veya ithal edildigi lilkeler dahil referans iilkelerin
herhangi birinde geri 6demeli olarak ruhsatlandirilir ve piyasaya verilirse bu iirliniin
Tiirkiye’de bedeli ddenen ilaglar arasinda yer almasi durumunda referans fiyat ve iilke
bilgisi ile Tiirkiye’deki depocuya satis fiyati giincellenir. Bu durumda referans takibi
sadece imal ve/veya ithal dahil referans iilkelerdeki geri 6demeli ilaclar arasinda yapilir.
Uriiniin “birebir esdegeri”, “esdegeri” veya “benzeri” imal ve/veya ithal edildigi iilkeler
dahil referans tilkelerde piyasada mevcut degilse AB’de oncelikle geri 6demeli {iriinler
icinde, higbir tlilkede geri 6demeli iiriin bulunmamasi1 durumunda geri 6demesiz {iriinler
icinde bu Teblig’de yer alan oranlama kurallar1 uyarinca bulunan depocuya satis fiyati
referans olarak alinir. AB’de geri 6demesiz liriine gore fiyatlandirilmis iirin daha sonra
AB iilkelerinde geri 0demeli olarak ruhsatlandirilarak piyasaya verilirse bu {iriiniin
Tirkiye’de bedeli 6denen ilaglar arasinda yer almasi durumunda referans fiyat ve iilke
bilgisi ile Tiirkiye’deki depocuya satis fiyatt giincellenir. Belirlenen iiriin daha sonra imal
ve/veya ithal edildigi iilkeler dahil referans iilkelerin herhangi birinde geri 6demeli veya
geri 6demesiz olarak ruhsatlandirilir ve piyasaya verilirse bu iiriiniin Tiirkiye’de bedeli
O0denen ilaclar arasinda yer almasi durumunda referans fiyat ve iilke bilgisi ile
Tiirkiye’deki depocuya satis fiyat1 giincellenir. Bu durumda referans takibi sadece imal
ve/veya ithal dahil referans iilkelerde yapilir.

0) Bir liriin i¢in onaylanan depocuya satis fiyati, sonradan ruhsatlandirilacak daha
biliylik hammadde miktarli formlarin fiyatlarinin tespiti i¢in daha diisiik bir fiyat talep
edilinceye kadar dogrusal olarak oranlama fiyatidir. Daha biiylik hammadde miktarl
formlarin fiyatlandirilmasi i¢in bu kosulda oranlanabilecek birden fazla kii¢ciik hammadde
miktarli form bulunmasi durumunda daima en kii¢iik hammadde miktarli formun
depocuya satis TL fiyat1 dikkate alinir.

Ornek-1: Fiyat1 tespit edilecek form 4 mg 20 tablet iken {iriiniin en kiigiik ambalaj
formu 1 mg 20 tabletin referans fiyat1 5 Avro ve diger ambalaj formu 2 mg 20 tabletin
referans fiyat1 9 Avro iken, 4 mg 20 tabletin Tiirkiye’deki depocuya satis TL fiyati; 1 mg
20 tablet fiyatindan oranlanan 20 Avro karsiligi TL tutar1 gecemez. Bu hesaplamada 2 mg
20 tabletin referans fiyati ve Tiirkiye’deki depocuya satig TL fiyat1 dikkate alinmaz.

p) Fiyat miiracaatinda bulunan bir iiriin i¢cin depocuya satis fiyat1 belirlenirken, TL
olarak yapilacak nihai fiyat hesaplamalarinda aritmetik islem sonucu ortaya c¢ikan
rakamlarin kiisuratli olmasi1 halinde yuvarlama yapilmaksizin virgiilden sonraki ilk iki
basamak dikkate alinir.

r) Firmalar maliyet kart1 kullanilarak fiyat almis iseler maliyetlerin diismesi halinde
bu durumu her yilin ocak ayinda Kuruma bildirirler. Kurum bagvurulari izleyen ayin son
giinline kadar degerlendirerek fiyat listesinde yayinlar.



s) Orijinal {iriiniin statii degisikliklerinde jenerik {iriin/lirlinler de Ayni1 kurala re'sen
tabi kilinirlar.

s) Ik fiyat onaymni almis ancak Kurum resmi internet sayfasinda yayimlanmamis
tim trlinler gerekli belgelerle belgelendirdigi takdirde yapilan tiim artis miiracaatlari
komisyona sunulmaksizin yapilir.

t) Bir {rliniin biiyiik ambalajli veya biliyllk hammadde iceren formu pazardan
cekiliyor ve yerine kiiclik ambalajli veya kiiciik hammadde miktar1 iceren formu
fiyatlandiriliyorsa biiyilk ambalajli veya biiyilk hammadde igeren formundan kiigiik
ambalajli veya kiigiik hammadde miktar1 iceren formun fiyatina oranlama yapilmaz
kiiciik ambalajli veya kiiciik hammadde miktar1 iceren form yeni bir irlin gibi
degerlendirilerek fiyatlandirilma iglemi yapilir.

u) Orijinal bir iiriin yirmi yil statiisiine gec¢iyorsa, jenerik liriin de pazarda ise
orijinal iirlin referans fiyatin %60'mn1 almis olacagindan orijinal {irlinlin referans fiyatinin
ve depocuya satis TL fiyatinin referans fiyatin %80'ine ¢ikma talebi fiyat degerlendirme
komisyonuna sunulmadan onaylanarak artisi yapilir. Ayrica orijinal {iriin referansin
%100'int almis ve jenerik liriin pazarda degil ancak resmi ilag listesinde fiyat bilgisi ilan
edilmis ise (orijinal iirlinlin referansinin %60'na gore) ve orijinal iirlin yirmi y1l statiisiine
gecme miiracaatinda bulunmus ve kabul edilmis ise, jenerik de bu dogrultuda orijinalin
%80 referansina gore fiyatlandirilma talebinde bulunursa komisyona sunulmadan artisi
yapilir. Orijinal iiriiniin fiyati da referansin %80’ine gore yeniden belirlenir.

i) 7 nci maddenin birinci fikrasinin (a) bendine gore, diinyada ilk defa iilkemizde
ruhsatlandirilmast nedeniyle maliyet kartina gore fiyatlandirilan, 5 referans iilkede
referans fiyat ve en ucuz AB fiilkesi fiyat bilgisi sunamayan orijinal imal iriinlerin;
orijinal {Uriinii tim haklariyla birlikte satin alan firmalarca; iiriiniin Tiirkiye’de imal
edilmesi ancak referans iilkelerde orjinator firma tarafindan pazarlanan orijinal iiriiniin
Giincel Teblig’in 3 iincii maddesi lglincli fikrasi geregince referans fiyat olarak
alinamadig1 durumda olan orijinal {iriinlerin; orjinator firmanin Tiirkiye’de imal edilen
ancak 5 referans lilke ve AB iilkelerinde referans fiyatin bulunamadigi orijinal {iriinlerin;
fiyat artis taleplerinde yeminli mali miisavir onayli imalat getirmeleri halinde fiyat
artiglar1 kiimiilatif UFE hesabina gére mevcut fiyatin iki katim1 gegmemek sartiyla
onaylanir.

v) 8 inci maddenin ikinci fikrasinin (b) bendinin (1) numarali alt bendine gore
referans iilkelerde {iriinlin orijinalinin birebir esdegeri, esdegeri veya benzerinin
bulunmamast nedeniyle maliyet kartina gore fiyatlandirilmasi gereken, orijinali
Tirkiye’de pazarda bulunmayan jenerik imal ve jenerik yirmi yil imal iirlinlerin; fiyat
artis taleplerinde yeminli mali miisavir onayli imalat getirmeleri halinde fiyat artiglari
kiimiilatif UFE hesabina gére mevcut fiyatin iki katin1 gegmemek sartiyla onaylanir.

y) Imal iiriinlerde referans degerin artmasindan kaynaklanan artis talepleri (orijinal
iirlinlerin referans fiyatlarinin artmasi, orijinali olmayan jenerik tirlinlerin 5 referans



iilkede orijinallerinin referans degerinin artmasi, fiyat artist verilmis orijinal {irlinlerin
jeneriklerinin fiyat artis miiracaatlari,) uygun olarak degerlendirilir.

7) Ithal iiriinlerde; orijinal ithal iiriinler igin, 5 referans iilke veya ithal/imal yeri
referansinin artmasi, jenerik ithal {iriinler icin, ithal/imal/farmasétik seklini aldig: tilke
veya jenerik Uriiniin orijinalinin referans degerinin artmasindan kaynaklanan artiglar
uygun olarak degerlendirilir,

aa) Mevcut durumda referans alt1 fiyat almis {iriinlerin, referans fiyatlarinin artmasi
durumunda artig talepleri varsa referans degerde meydana gelen artis oranina gore
depocuya satis fiyatt artirilir,

bb) Mevcut referansinin altinda fiyat almis {riinler, referans degerlerine kadar
fiyatlarini yiikseltmek istiyorlarsa, bu basvurular uygun olarak degerlendirilmez,

cc) Devir olan iiriinlerde firma devri Resmi ila¢ Fiyat Listesinde gerceklestikten
sonra devreden firmanin mevcut fiyatindan daha yiiksek fiyat talep eden ve bu talebini
Tebligde belirtilen esaslara gore ve gerekli belgelerle destekleyen iiriinlerin fiyat artislari
verilir,

¢¢) Depocuya satis fiyatlarini 6,79 TL ve 3,56 TL’ye ylikseltmek isteyen tiriinlerin
fiyatlar1 sube tarafindan incelenir ve eger sube tarafindan re’sen bir diisiis yapild1 ise 6,79
TL ve 3,56 TL’ye yiikselme talepleri onaylanir, firmanin kendi istegiyle 6,79 TL ve 3,56
TL altina diisiis yapild1 ve tekrar artig isteniyorsa uygun olarak degerlendirilmez ve buna
benzer bagvurular Fiyat Degerlendirme Komisyonuna sunulmaksizin sube tarafindan
incelenerek sonuclandirilir.

Orijinal iiriinlerin fiyatinin belirlenmesi

MADDE 7 — (1) (Degisik paragraf:RG-11/6/2010-27608) Orijinal iiriin lilkemizde
ilk defa ruhsatlandiriliyor veya orijinal 20 yillik orijinal iiriin ilk defa referans fiyata gore
fiyatlandiriliyor ise fiyat1 asagidaki sekilde belirlenir:

a) (Degisik:RG-11/6/2010-27608) Orijinal iiriin diinyada ilk defa {ilkemizde
ruhsatlandiriliyor ise yeminli mali miisavir onayli maliyet kart1 ve farmakoekonomik
veriler dikkate alinmak suretiyle fiyat belirlenir. Paralel ruhsat basvurularinda diger
ruhsatlandirilan merkeze fiyatlandirma ig¢in bir basvuru varsa bu basvuru resmi belge
olarak sunulabilir. Paralel basvuruda diger ruhsatlandirilan merkeze bagvuru
yapilmamigsa farmakoekonomik veriler sunulur.

Ornek: Uriin diinyada ilk defa ruhsatlaniyorsa endikasyon aldig1 hastaliklarda
mevcut tedavi metotlarinin maliyeti ile talep edilen fiyat {izerinden tedavi maliyetinin
hesap edildigi uzman raporu birlikte verilir.

b) (Degisik:RG-11/6/2010-27608) imal ve ithal edildigi iilkeler dahil referans
iilkelerde piyasada olan “birebir esdeger” iirlinler arasinda beyan edilen en diisiik referans



iilke fiyat: iiriiniin referans fiyat: olarak kabul edilir. Uriiniin birebir esdegerinin piyasada
bulunmadig1 referans iilkeler i¢in, fiyat beyan formunun agiklama kisminda “iriiniin
birebir esdegeri bu lilkede bulunmamaktadir” ifadesi yazilir.

Ornek: Uriin 5 mg 5 tablet; referans iilke 1- Fransa, 5 mg 5 tablet 5 Avro; referans
iilke 2- italya, 5 mg 4 tablet 3.80 Avro ve 5 mg 7 tablet 6 Avro; referans iilke 3- Portekiz,
5 mg 5 tablet 6 Avro ve diger referans iilkelerde bu {iriiniin birebir esdegeri piyasada yok
ise Fransa fiyati referans fiyattir. Fransa ve Portekiz'de birebir esdegeri bulundugu igin
Italya'daki ambalajlar dikkate alinmaz.

c) (Degisik:RG-11/6/2010-27608) Uriiniin “birebir esdegeri” imal ve ithal edildigi
iilkeler dahil referans iilkelerin hi¢ birinde yoksa ve ayni farmasétik formda ayni birim
hammadde miktar1 i¢ceren farkli ambalaj miktarlar1 olan tiim referans {iilkeler arasinda en
yakin kiiciik ambalajli tirtinler dikkate alimir. Eger bu kosulda referans fiyat tespit
edilemediyse ayni farmasotik formda ayni birim hammadde miktar1 igeren en yakin
bliylik ambalajli olan iirlin dikkate alinir. Bu kosulda referans tespit edilemedigi durumda
bu Teblig’in 7 nci maddesinin (e) bendine gore fiyat tespiti yapilir. Sadece hastanede
kullanilmak tizere iiretilen veya fiyatlandirilan iiriinler oranlamada dikkate alinmaz.

Ornek-1: Uriin 5 mg 5 tablet; referans iilke 1- Fransa, 5 mg 4 tablet 4 Avro; referans
iilke 2- Italya, 5 mg 4 tablet 3.80 Avro; referans iilke 3- Portekiz, 5 mg 7 tablet 5 Avro ve
diger referans iilkelerde bu iiriiniin birebir esdegeri piyasada yok ise Italya fiyatindan
oranlanarak referans fiyat tespit edilir.

Ornek —2: Uriin 5 mg 5 tablet; referans iilke 1 —Fransa, 5 mg 8 tablet 6 Avro;
referans iilke 2 —Italya, 5 mg 6 tablet 6 Avro; referans iilke 3 —Portekiz, 5 mg 7 tablet 5
Avro ve diger referans iilkelerde bu iiriiniin birebir esdegeri piyasada yok ise en yakin
biiyiik ambalaj oldugu icin Italya fiyatindan oranlanarak referans fiyat tespit edilir.

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

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

e) (Degisik:RG-11/6/2010-27608) Uriiniin imal ve ithal edildigi iilkeler dahil
referans iilkelerin hi¢birinde esdegeri olmayan fiiriinler icin birim hammadde miktarina
gore en yakin kiiclik benzer {iriinden; referans iilkelerin higbirinde daha kiiclik benzer
iirlin olmadig1 durumda birim hammadde miktarina gére en yakin biiyiik benzer {iriinden
oranlanarak referans fiyati belirlenir.



Ornek: Uriin 10 mg 10 tablet; referans iilke 1 —Fransa, 5 mg 5 tablet 5 Avro;
referans iilke 2 —Italya, 5 mg 5 tablet 6 Avro ve 20 mg 10 tablet 30 Avro; referans iilke 3
—Portekiz, 20 mg 5 tablet 19 Avro ve diger referans iilkelerde bu {iriiniin benzeri piyasada
yok ise Fransa fiyat: referans fiyattir. Fransa ve Italya'da birim hammadde miktarina gore
daha kii¢iik hammadde miktarl: 5 mg 5 tablet oldugu igin Italya’daki 20 mg 10 tabletlik
ve Portekiz'deki 20 mg 5 tabletlik ambalajlar dikkate alinmaz.

f) (Degisik:RG-14/4/2012-28264) Uriiniin imal ve ithal edildigi iilkeler de dahil
referans lilkelerin hi¢cbirinde benzer {iriin piyasada yok ise AB'de piyasada oldugu iilkeler
icinde bu Teblig esaslar1 dogrultusunda referans fiyati tespit edilir. AB'de de ruhsatli ve
piyasada olmamas1 halinde ise {iriiniin beyan edilen iilkede piyasada oldugunu, fiyatinin
dogrulugu ve takibi konularinda firmanin tiim sorumlulugu almasi kaydiyla ruhsatl ve
piyasada oldugu herhangi bir iilkede KDV ve iskonto hari¢ depocuya satis fiyat1 ya da
imal bir iiriin ise yeminli mali miisavir onayli imalat kartina gore fiyatlandirilabilir. Daha
sonra imal ve ithal edildigi iilkeler de dahil referans {ilkelerin herhangi birinde
ruhsatlandirilir ve belirlenen referans fiyattan daha yiiksek bir fiyatla piyasaya verilirse
referans fiyat ve iilke bilgisi ile Tiirkiye'deki depocuya satig fiyat1 gilincellenir. Bu
durumda referans takibi sadece imal ve/veya ithal dahil referans iilkelerde yapilir. imal
ve/veya ithal dahil referans iilkelerde belirlenen referans fiyattan daha diisiik depocuya
satig fiyatiyla piyasaya sunulursa bu durum firma tarafindan beyan edilir ve yeniden
referans fiyat belirlenir.

g) (Degisik:RG-14/4/2012-28264) Uriin aym1 farmasétik formda ayni birim
hammadde miktar1 igeren birden fazla farkli ambalaj miktarlar1 olan bir iiriin ise; (¢), (¢),
(d), (f) bentleri uyarinca referans fiyati tespit edilir. Bir ya da birden fazla kiigiik ambalaj
miktart varsa daima en kiiclik ambalajdan biiyiik ambalaja dogru oranlama sadece
Tiirkiye’deki depocuya satis fiyati ilk defa tespit edilirken dikkate alinir. Ancak ambalaj
miktar1 biiylik olan daha diisiik fiyat talep etse bile, ambalaj miktar1 kiigiik olanin fiyati
diistiriilmez.

g) (Degisik:RG-14/4/2012-28264) Ayn1i hammaddenin farkli birim miktarlar
fiyatlandirilirken (¢), (d), (e), (f) bentleri uyarinca referans fiyati tespit edilir. 6 nci
maddenin birinci fikrasinin (e) ve (k) bentlerinde belirtilen istisna korunmak {izere; bir ya
da birden fazla kii¢ciik hammadde miktarl {iriin varsa daima en kii¢iik hammadde miktarli
iiriinden biiyiik hammadde miktarl: iiriine dogru oranlama sadece Tiirkiye’deki depocuya
satis fiyat1 ilk defa tespit edilirken dikkate alinir. Ancak hammadde miktar1 biiyiik olan
daha diistik fiyat talep etse bile, hammadde miktari kiigiik olanin fiyati diisiiriilmez.

Jenerik iiriinlerin fiyatinin belirlenmesi
MADDE 8 — (Degisik:RG-11/6/2010-27608)
(1) Jenerik iirtinlerin fiyatlar1 asagidaki sekilde belirlenir.

(2) (Degisik:RG-14/4/2012-28264) Orijinali Tiirkiye’de piyasada bulunan jenerik
iiriinlerin depocuya satig fiyati, orijinal iirlinlerin referans fiyatin %601 olarak tespit



edilen depocuya satis fiyatindan yiiksek olamaz; 9 uncu maddenin ikinci fikrasindaki
degisiklikler hari¢ olmak iizere orijinal iirliniin fiyat degisikliklerinden etkilenmez.
Jenerik iirlinler ilk defa fiyat alirken, tespit edilen referans fiyatin %100’tine karsilik
gelen depocuya satis fiyatinin 3,56 TL’nin altinda olmasi1 halinde, referans fiyatin
%1001 kadar depocuya satis fiyat1 alinabilir.

a) Orijinali Tiirkiye’de piyasada bulunan jenerik iiriinler i¢in,

1) Imal jenerik iiriinlerde, orijinal iiriiniin Bakanlikca onaylanmis ve ilan edilmis
referans fiyatinin azami %601 jenerik iiriiniin depocuya satig fiyati olarak belirlenir.
Firmalar bu limitin altinda depocuya satis fiyati talep edebilirler.

2) Jenerik triiniin birebir orijinalinin piyasada bulunmamasi halinde, Tiirkiye’deki
orijinalinin sirasiyla en yakin kiiglik esdegeri, bu yoksa en yakin biiyiik esdegeri bu
yoksa en yakin kii¢ciik benzeri bu da yoksa en yakin biiyliik benzerinin Bakanlikca
onaylanmig ve ilan edilmis referans fiyatindan oranlanarak bulunan referans fiyatinin
azami %60’ 1mma kadar depocuya satis fiyat: alinabilir.

3) Yeni bir teknoloji kullanilarak Tiirkiye’de iiretilmis birebir esdegeri, esdegeri
veya benzeri bulunmayan farmasdotik sekiller i¢in fiyat miiracaatinda bulunuldugunda,
iilkemizde ruhsatli ve onayli fiyati bulunan bir {iriine ait resmi fiyat, miiracaatta bulunan
firmanin talebi halinde referans fiyat olarak kullamlabilir. Uriiniin birebir esdegeri,
esdegeri ya da benzeri iilkemizde daha sonra fiyatlandirildiginda jenerik {iriiniin fiyati
orijinaline gore giincellenir.

4) Ithal jenerik iiriiniin imal, ithal edildigi veya farmasotik seklini aldig: {ilkelerdeki
iskonto hari¢ resmi depocuya satis fiyatlar1 arasindan en diisiik olanimmin %100’
Tiirkiye’deki orijinalinin referans fiyatinin veya oranlanarak bulunan referans fiyatinin
%60’ 1n1n altindaysa, bu jenerik iirline imal/ithal edildigi veya farmasotik seklini aldig:
iilkelerdeki iskonto hari¢ resmi depocuya satis fiyatlar1 arasindan en diisiik olaninin
%100’line kadar fiyat verilir.

5) Ithal jenerik {iriiniin imal, ithal edildigi veya farmasotik seklini aldig iilkelerden
herhangi birinde birebir esdegeri, esdegeri veya benzerinin piyasada bulunmamasi
halinde ilgili {riiniin 6ncelikle referans iilkelerde, referans iilkelerde de yoksa AB’de
ruhsath ve piyasada oldugu iilkeler i¢indeki depocuya satis fiyatlari arasindan en diisiigii
tespit edilir. Tespit edilen fiyatin %100°u ile Tiirkiye’deki orijinale ait referans fiyatin
veya oranlanarak bulunan referans fiyatinin % 60’1 arasindan en diisiikk olani, jenerik
{iriiniin alabilecegi azami fiyattir. Uriin AB’de de pazarda yoksa giincel belgelerle
belgelendirilmek ve beyan edilen iilkede {iriiniin piyasada bulunmasi, fiyatinin dogrulugu
ve takibi konularinda tiim sorumlulugun firmaya ait olmasi sartiyla herhangi bir iilke
fiyatina gore fiyatlandirma islemi yapilir birebir esdegeri veya benzerinin imal, ithal veya
farmasotik seklini aldigi iilkelerden herhangi birinde daha sonra piyasaya sunulmasi
halinde referans fiyat bilgisi bu {irtin dikkate alinarak giincellenir.

b) Orijinali Tiirkiye’de piyasada bulunmayan jenerik iiriin igin,



1) Imal jenerik iiriinler icin Kurum resmi internet sitesinde giincel olarak
yayinlanan, referans fiyatlarin takibinde kullanilacak resmi veya genel kabul goérmiis veri
tabanlarindan referans {iilkelerdeki orijinal {iriiniin iskonto hari¢ resmi depocuya satis
fiyatinin %60’1na kadar depocuya satis fiyati alinabilir. Referans tilkelerde imal jenerik
iriiniin orijinalinin birebir esdegeri, esdegeri veya benzerinin bulunmamasi halinde, fiyat
miracaatinda bulunuldugunda, miiracaatta bulunan firmanin talebi halinde iilkemizde
ruhsatli ve onayl fiyat1 bulunan bir jenerik iiriine ait Bakanlik¢a onayli depocuya satis
fiyatina kadar, fiyat verilebilir. Miiracaatta bulunan firma bu yolu tercih etmez ise,
yeminli mali miisavir onayli maliyet kartina gore fiyat verilir. Sonradan referans
iilkelerde orijinal iirliniin piyasaya sunulmasi halinde, referans fiyat bilgisi bu fiyat
dikkate alinarak giincellenir.

2) Ithal jenerik iiriiniin imal, ithal edildigi veya farmasétik seklini aldig: {ilkelerdeki
iskonto hari¢ resmi depocuya satig fiyatlar1 ile (1) numarali alt bentte belirtilen usul
cergevesinde tespit edilen referans fiyatinin % 60°1 arasindan en diisiik olani, ithal jenerik
iirliniin alabilecegi azami depocuya satis fiyatidir.

3) Referans iilkelerde orijinalinin birebir esdegeri, esdegeri veya benzeri
bulunmayan ithal jenerik iirlin, bu iirliniin 1mal/ithal edildigi veya farmasdotik seklini
aldig1 {iilkelerdeki iskonto hari¢ resmi depocuya satis fiyatlar1 arasindan en diisligline
kadar depocuya satis fiyati alir. Bu durumda, fiyat beyan formuna “orijinal iiriiniin birebir
esdegeri, esdegeri veya benzeri bu iilkelerde bulunmamaktadir” ifadesi yazilir.

4) Ithal jenerik iiriiniin birebir esdegeri, esdegeri veya benzerinin imal, ithal edildigi
veya farmasotik seklini aldigi iilkelerden herhangi birinde bulunmamasi halinde fiyat
bagvurusunda bulunulan ilgili iiriiniin 6nce referans iilkelerdeki, referans iilkelerde de
bulunmamasi halinde diger AB {ilkelerindeki iskonto hari¢ depocuya satis fiyatlari
arasindan en diisiigiine kadar depocuya satis fiyat1 alinir. Birebir esdegeri, esdegeri veya
benzerinin imal, ithal veya farmasoétik seklini aldigi tlilkelerden herhangi birinde daha
sonra piyasaya sunulmasi halinde referans fiyat bilgisi bu {iriin dikkate alinarak
giincellenir.

5) Tirkiye’de orijinali bulunmayan ilk jenerik {irlin fiyat miiracaatinda
bulundugunda imalat kartina goére fiyatlandirilir. Daha sonra bagvuruda bulunan jenerik
iriinlerin fiyatlandirilmasi ilk jenerik {irtine gore yapilabilir.

6) Orijinali Tiirkiye'de pazarda bulunmayan jenerik iiriinler; pazara ¢ikan ilk jenerik
iirliniin depocuya satis fiyatindan yiiksek fiyat talep edemezler.

7) Uriin aym farmasoétik formda ayni birim hammadde miktar1 igeren birden fazla
farkli ambalaj miktarlar1 olan bir {iriin ise; bir ya da birden fazla kiigiik ambalaj miktar1
varsa daima en kiicliik ambalajdan biiyiilk ambalaja dogru oranlama sadece Tiirkiye’deki
depocuya satig fiyati1 tespit edilirken dikkate alinir. Ancak ambalaj miktar1 biiyiik olan
daha diisiik fiyat talep etse bile, ambalaj miktar1 kii¢iik olanin fiyat1 diistiriilmez.



Fiyat degisiklikleri
MADDE 9 — (Degisik:RG-11/6/2010-27608)

(1) Uriiniin referans iilkelerdeki depocuya satis fiyatlarinda gergeklesecek
diisiislerden dolay1 onaylanmis referans fiyatindaki diisiis, toplamda %3’1 gegerse (%3
dahil), 3 ay igerisinde bildirilmesi zorunludur. Referans fiyat veya referans iilke degisimi
nedeniyle Tirkiye’de onayli depocuya satis fiyatinda olusacak degisiklikler %3’{i asana
kadar fiyata yansitilmaz. Referansin %1000 kadar fiyat almis Uriinlerde Bakanlik
referans fiyattaki degisikligi, firma bildirim tarihinden itibaren 7 giin i¢cinde Genel
Miidiirliik resmi internet sitesinde ilan eder. Yapilan ilanda, {iriiniin yeni referans fiyati,
degisiklik tarihi ve ilgili referans tiilke belirtilir. Jenerik iirin imal veya ithalini
gerceklestiren firmalar ilan tarihinden itibaren 7 giin i¢inde Bakanliga yeni fiyat almak
icin bagvurmak zorundadir. Siirede gecikme olursa re’sen fiyat diisiiriiliir. Resmi tatiller
nedeniyle herhangi bir aksamanin meydana gelmemesi i¢in gecerlilik tarihi 6nceden ilan
edilir.

(2) (Degisik:RG-14/4/2012-28264) Ancak ilk jenerik ile birlikte Bakanlikca
belirlenen fiyat sonrasi olusacak referans fiyat diismeleri %60’lik sinirin altina ininceye
kadar depocuya satis fiyatina yansitilmaz. Referans fiyat %60 sinirinin altina indiginde
yeni referans fiyatin %100’line kadar depocuya satis fiyat1 alinabilir ve bundan sonraki
referans fiyat disiislerinde Tiirkiye’de onayli depocuya satis fiyatinda olusacak
degisiklikler %3’ asana kadar mevcut fiyata yansitilmaz.

(3) (Degisik:RG-11/6/2010-27608) Doviz kuruna bagh olarak fiyat diisiis karari
alindiginda, 20 yillik iriinlerin depocuya satis fiyatlar1 ancak 6,79 TL’ye kadar, diger
iirlinlerin depocuya satis fiyatlar1 ancak 3,56 TL’ye kadar diisiiriilebilir.

(4) (Degisik:RG-11/6/2010-27608) Doviz kuruna baglh olarak fiyat diisiis karari
alindiginda beyan edilen referans iilke fiyatinin altinda kalmis jenerigi olmayan orijinal
iriinlere referans degerleri ile mevcut degerleri arasinda fark kalmayincaya kadar mahsup
edilerek uygulanir.

(5) (Degisik:RG-14/4/2012-28264) Doviz kuruna bagh olarak fiyat diisiis karari
alindiginda referans fiyata gore %60’dan daha diisiik fiyat almis olan jenerigi olan
orijinal irlinlere ve %60’dan  daha diisiikk fiyat almis jenerik iirlinlere referans
degerlerinin %60°1 ile mevcut degerleri arasinda fark kalmayincaya kadar mahsup
edilerek uygulanir.

(6) (Degisik:RG-14/4/2012-28264) ithal jenerik iiriinler icin, fiyat belirlenmesinde
orijinal iirlin referans fiyati yerine ithal, imal ya da farmasoétik seklini aldigi yer fiyati
referans fiyat olarak belirlenmis ise orijinal {riiniin referans fiyat degisikliklerinde
referans fiyatin %60°indan daha az oldugu durumlarda mahsuplagsma isleminde iiriin i¢in
belirlenen ithal, imal ya da farmasotik seklini aldigi referans fiyat baz alinir.



(7) (Degisik:RG-14/4/2012-28264) Fiyat artis karar1 alindiginda ise artig oranlari
Kurumca fiyat verilmig biitiin {iriinlere uygulanir. Bu uygulamada firmalarin istedikleri
iriinleri hakkinda artirim yapilmama ya da indirim yapilma talepleri dikkate alinir.

(8) (Degisik:RG-14/4/2012-28264) Fiyat listesinde yapilacak degisikliklerin
uygulanmasina listenin yayimlandig1 tarihten 5 is giinii sonra baglanir. Ancak fiyat
listesine ilave edilen yeni {iriinler i¢in bu siire beklenilmez. Ayrica referans degisiklikleri
sonucu veya firmalarin kendi istekleri ile yapmis olduklari fiyat disiisleri, eczane
stoklarinda olusacak kayiplarin telafi edilmesi kaydiyla bu siire beklenilmeden gecerli
olur. Depocuya satis fiyati belirlenirken referans fiyata uygulanan oranlarin diisiisii
nedeniyle eczane stoklarinda meydana gelebilecek stok zararlari, firmalar tarafindan
eczane depolarina, depolar tarafindan da eczanelere 6denir. Bu kapsamda yapilacak
islemlerde, eczacilar tarafindan Ilag Takip Sistemine yapilan bildirimler esas almir. Ilag
Takip Sistemine kayit edilmis ve fiyat diizenlemelerinden etkilenmis olan eczane
stoklarindaki ilaglarin eczaneye maliyeti farklarinin toplam tutari, ruhsat sahipleri
tarafindan fiyat degisikliginin duyuruldugu tarihten sonra, en ge¢ 15 giin igerisinde
eczane depolarina, ecza depolar1 tarafindan da eczanelere en ge¢ 15 giin igerisinde ddenir.

(9) (Degisik:RG-11/6/2010-27608) Karar geregi jenerigi bulunan orijinal {riiniin
referans fiyatinin en fazla %66’s1 alindiginda depocuya satig fiyati 3,56TL’nin altina
diisecek iirtinlerin depocuya satis fiyat1 3,56TL ve 20 yillik statiisinde olup referans fiyat
sistemine gecince depocuya satis fiyatt 6,79TL’nin altina diisecek olan iirlinler igin
6,79TL ye kadar diisiis yapilir ve bu iki fiyat seviyesi korunur.

Fiyat degerlendirme komisyonu
MADDE 10 — (Degisik:RG-11/6/2010-27608)

(1) Bakanligin koordinatorliiglinde Maliye Bakanligi, Devlet Planlama Tegkilati
Miistesarlig1, Hazine Miistesarlig1 ve Sosyal Giivenlik Kurumu Bagkanlig1 temsilcilerinin
katilmiyla ilaglarin  fiyatlarim1  degerlendirmek amaciyla “Fiyat Degerlendirme
Komisyonu” olusturulur.

(2) Komisyon, ii¢ ayda bir olagan, gerektigi hallerde Komisyonda temsilcisi olan
kurumlardan herhangi birinin daveti iizerine olaganiistii toplanarak, ila¢ fiyatlarinin
artirllmasi, azaltilmasi ya da aymi kalmasi yoniinde kararlar alir; ilag fiyatlarinin
tespitinde kullanilacak olan “dénemsel Avro degeri” ile “donemsel Avro deger bandin1”
belirler. Donemsel Avro deger bandinin alt sinir1 donemsel Avro degeri olup, iist sinirt
ise s6z konusu alt sinir degerinin % 10 fazlasidir. Donemsel Avro deger bandinin alt
smirinin % 5 eksigi ve iist sinirinin % 5 fazlasi dahil olmak iizere bu araliktaki kur
gerceklesmeleri, fiyat degisikligi icin gerek¢e olamaz. Donemsel Avro deger bandi alt
veya ist s asan kur gergeklesmeleri halinde Bakanligin daveti {izerine Fiyat
Degerlendirme Komisyonu en ge¢ bes isgiinii i¢inde olaganiistii toplanarak iirlinlerin
fiyatlarin1 yeniden degerlendirir. Bu toplantida sonu¢ alinamamasi durumunda en geg 10
is giinii igerisinde yapacag nihai toplantida yeni degerler belirlenerek ilan edilir.



(3) Bu Teblig’in yayin tarihinden sonra Komisyonun belirleyecegi fiyat degisiklik
ylizdesinin Tirkiye Cumhuriyet Merkez Bankasi’nin karar tarihinde yayimladig: giincel
Avro degerindeki degisim ylizdesinden farklt olmasi durumunda Tiirkiye Cumhuriyet
Merkez Bankasi’nin yayimlamis oldugu kurlar arasinda komisyonun belirledigi
degisiklik oranina en yakin Tiirkiye Cumhuriyet Merkez Bankasi’nin Avro doviz satis
kuru yeni donemsel Avro degeri olarak se¢ilir ve bu tarihteki capraz kurlar dikkate alinir.
Secilen “Tiirkiye Cumhuriyet Merkez Bankast Avro degerinin” birden fazla giinde tekrar
etmesi durumunda komisyon karar tarihine en yakin tarihli Tiirkiye Cumhuriyet Merkez
Bankasi kuru dikkate alinir.

(4) Komisyonun sekreterya hizmetleri Bakanlik tarafindan yiirtitiiliir.

(5) (Degisik:RG-14/4/2012-28264) Bakanlik referans fiyattaki degisikligi, fiyat
degisimlerini, donemsel Avro degerini, yeni iriinlerin fiyatlarini, pazarda olmayan
driinleri Kurum resmi internet sitesinde ilan eder.

(6) (Degisik:RG-14/4/2012-28264) Yonerge bu Tebligin yiiriirliik tarihini takip
eden 3 ay icerisinde Kurum tarafindan komisyona temsilci veren kurumlarin uygun
goriisii alinarak giincellenir ve Kurum resmi internet sitesinde yayimlanarak yiirtirliige
girer.

Basvuru sekli ve degerlendirme siiresi

MADDE 11 — (1) (Degisik:RG-14/4/2012-28264) Orijinal ve jenerik iriinler i¢in
Kurumca genel cergevesi ¢izilen ve doldurma kilavuzu hazirlanan fiyat beyan formu ile
birlikte miiracaat edilir.

(2) (Degisik:RG-11/6/2010-27608) Orijinal iriinler i¢in, fiyat beyan formu ile
birlikte firma merkezinden ya da ilgili referans iilkedeki fiyat otoritesinden, {iriiniin
referans tlkelerdeki fiyatim gosterir ilgili {ilkelerin noterligince onaylanmis apostilli
belge ya da Disisleri Bakanlig1 temsilciligimizce onayli fiyat belgeleri ve deklarasyon
yazilar1 Bakanliga sunulur. Ithal jenerik iiriinler igin, fiyat beyan formu ile birlikte {iriiniin
imal, ithal ve/veya farmasoétik seklini aldig: iilkelerdeki iskonto hari¢ depocuya satis
fiyatlarin1 gosterir ilgili iilkelerin noterligince onaylanmis apostilli belge ya da Disisleri
Bakanlig1 temsilciligimizce onayli fiyat belgeleri ve deklarasyon yazilari sunulur.
Tiirkiye’de orijinali bulunmayan jenerik irlinler i¢in, orijinalin referansini gosteren
apostilli belge sunulmaz. Bu yonde hazirlanmis belgeler, sunulan fiyat bilgilerinde
degisiklik olmadigi taahhiidiinde bulunulmasi halinde fiyat verme islemlerinde gegerlidir.

(3) Firmanin bagvuru sirasinda belirttigi donemsel Avro degeri ile onay tarihindeki
donemsel Avro degeri farkli ise referans fiyat, onay tarihindeki donemsel Avro degerine
gore belirlenir. Farkli doviz cinsleri i¢in 3 iincli maddenin 4 iincii paragrafina gore
doniistirme islemi yapilarak Bakanliktan Donemsel Avro Degerine gore talepte
bulunulur.



(4) (Degisik:RG-14/4/2012-28264) Bakanlik orijinal iriinler i¢in 7 nci, jenerik
iirlinler i¢in 8 inci maddede, yirmi yil {iriinler i¢in 5 inci maddenin birinci fikrasinin (b)
bendinde tanimlandig1 sekilde depocuya satis fiyatlarini belirler.

(5) (Degisik:RG-11/6/2010-27608) Fiyat Degerlendirme Komisyonu karariyla
yapilacak donemsel degisikliklerde Beyanname verme zorunlulugu aranmaz. Ancak
donemsel degisiklik orani disinda degisiklik taleplerinde Beyanname verilecektir.
Orijinal iriinler i¢in ruhsat veya miiracaat sahipleri, iiriine ilk fiyat alma taleplerinde
Fiyat Beyan Formu ile birlikte iirlinlerinin orijinal oldugunu kanitlamak ve referans
iilkelerdeki depocuya satis fiyatlarini belgelemekle yiikiimliidiir.

(6) (Degisik:RG-11/6/2010-27608) Fiyat bagvurusunda bulunan firmanin belgeleri
incelenerek fiyat beyan formu bilgileri ve ekli belgelerinde eksiklik olmayan basvurular
icin 60 giinliik fiyatlandirma siiresi miiracaat tarihinden itibaren baslatilir. Hatali veya
eksik basvuru evraki gerekce belirtilerek 30 is giinii icinde iade edilir. ilk fiyat bagvurusu
disinda kalan fiyata iligkin miiracaatlar ise 10 giinde sonug¢landirilir.

(7) (Degisik:RG-11/6/2010-27608) Referans fiyat veya referans iilke degisimi
nedeniyle Tiirkiye’de onayli depocuya satis fiyatinda olusan degisiklikler %3’ii gecerse
bu durum en ge¢ 3 ay icinde Bakanliga bildirilecek ve fiyatlara yansitilacaktir. % 3’i
gecmeyen diisiigler fiyata yansitilmak zorunda degildir.

(8) (Degisik:RG-11/6/2010-27608) Ancak referans iilkelerde referans diisiisii
olarak yorumlanmamasi gereken, biitce dengesini saglamak amaciyla gerceklestirilen
iskonto uygulamalar1 sonucunda meydana gelebilecek gecici fiyat degisiklikleri ile
ihalelerde olusacak fiyatlar, iirlin smiflandirmasia iliskin 6zel uygulamalar, o6zel
vergilendirme uygulamalar1 ve geri 6demeye esas olarak aciklanan fiyatlar, resmi karlilik
orani belirlenmeyen iirlinlerin fiyatlar1 ve resmi bir depocuya satig fiyat: bulunmayan
iiriinlerin fiyatlar referans fiyat diislisti olarak degerlendirilmez.

(9) (Degisik:RG-11/6/2010-27608) Sehven yapilan bildirimler ve maddi hatalar
nedeniyle firmalarin daha once yaptiklar fiyat basvurusuna istinaden yapacaklar1 fiyat
diizeltme talepleri, belgelendirilmek kaydiyla bagvuru tarihinden itibaren ikinci internet
yaymminda sonuglandirilarak ilan edilir. Bu tiir diizeltme talepleri Karar ve Teblig
kapsaminda {iriin fiyatinin yiikseltilmesi olarak degerlendirilmez.

(10) (Ek:RG-11/6/2010-27608) (Degisik:RG-14/4/2012-28264) ila¢ fiyatlarmin
gecerliligi listenin Kurum resmi internet sitesinde ilan ediligini takiben 5 inci is giiniiniin
bitiminden itibaren baslar.

Kademeli fiyatlandirma

MADDE 12 — (1) Uriiniin depocuya satis fiyatina gore Kararda belirtilen
kademelerin her birine diisen miktarlarina ayr1 ayr1 depocu ve eczact karliliklart
eklenerek depocu ve eczaci satis fiyatlar1 belirlenir. Eczaci fiyatina KDV ilave edildikten
sonra KDV dahil perakende satis fiyat1 tespit edilir.



(2) (Degisik:RG-29/12/2007-26741) Uriinlerin perakende satis fiyat1 belirlenirken
uygulanacak depocu ve eczaci kar oranlarn asagidaki sekilde uygulanir. Fiyat
Degerlendirme Komisyonu, Tiirkiye Istatistik Kurumunun bir &nceki yilin yillik kimyevi
irlinler toptan esya fiyat endeksi verilerini ve beseri ilaglarin son 3 yillik toplam
satislarinin  dagilimina ait verileri dikkate alarak bu oranlar1 yeniden belirlemeye
yetkilidir.

(Degisik tablo:RG-24/1/2009-27120)

Depocu Eczaci

Depocuya satis fiyatinin, kari kart

(%) (%)
10 TL'ye kadar olan kismi i¢in (10 TL dahil) 9 25
10-50 TL arasinda kalan kismi i¢in (50 TL 8 25
dahil)
50-100 TL arasinda kalan kismi i¢in (100 TL 7 25
dahil)
199-200 TL arasinda kalan kismi igin (200 TL 4 16
dahil)
200 TL iistiinde kalan kismi1 i¢in 2 12

Sorumluluk

MADDE 13 - (1) Ruhsat ya da basvuru sahipleri Karar ve Tebligde belirtilen
esaslara uygun fiyat beyannameleri vermekle yiikiimlii olup, Bakanliga sunduklari
bilgi/belgenin dogrulugunu teyit ve sonuclarindan dogacak her tiirlii yasal sorumlulugu
kabul ederler. Beyannamelerde gergege aykirilik tespit edildiginde 26/9/2004 tarihli ve
5237 sayili Tiirk Ceza Kanunu hiikiimleri uyarinca islem yapilir. Gerek Fiyat beyan
formlarinda sunulan bilgilerin gergeklere aykirt olmasi durumunda ve gerekse referans
diisiislerinin fiyatlara yansitilmamasi sonucunda olusacak kamu zarar1 firmalar tarafindan
tazmin edilir. Tazmin i¢in belirlenecek yol Maliye Bakanligi ve Sosyal Giivenlik Kurumu
Baskanligi tarafindan tespit edilir. Kamu zararinin tahsili belirlenen yontem ¢ergevesinde
bu iki kurum tarafindan gergeklestirilir.

(2) (Ek:RG-11/6/2010-27608) (Degisik:RG-14/4/2012-28264) Uriiniin piyasada
bulunmasinin saglanmasi amaciyla firma taahhiidii ile yapilan islemlerde, taahhiidiin 3 ay
icerisinde yerine getirilmemesi durumunda iirlin Kurum tarafindan yayimlanan Fiyat
Listesinden re’sen ¢ikarilir.



Istisnalar
MADDE 14 — (Degisik:RG-11/6/2010-27608)

(1) Kararin yiirlirliik tarihi itibar1 ile onaylanmis olan depocuya satis fiyatlar
asagidaki istisnalari igerir:

a) Onaylanmis fiyat referans iilke fiyatinin altinda ise bu Teblig’in 9 uncu
maddesinin dordiincii, besinci ve altinci fikrasinda yer alan esaslar uygulanir.

b) Kur degisiklikleri nedeni ile fiyatlar diigebilir ya da yiikselebilir. Fiyat
Degerlendirme Komisyonu tarafindan belirlenen ¢apraz doviz kurlar1 nedeniyle
hesaplanan Avro cinsinden referans fiyatlar ve Tiirk Lirasi cinsinden depocuya satis
fiyatlar diisebilir ya da yiikselebilir.

c) (Degisik:RG-14/4/2012-28264) Firmalarin, Karar yiirlirliige girmeden once,
iiriinleri hakkinda kendi istekleri ile yapmis olduklari fiyat diisiisleri kazanilmig hak
hiikmiinde olup giincel Avro referans fiyat degerine kadar fiyat yiikseltebilirler. 6 nci
maddede belirtilen esaslar disinda yapilan fiyat ylikseltme bagvurulart Fiyat
Degerlendirme Komisyonu tarafindan degerlendirilir. Bu hak 3/3/2004 tarihli ve 25391
sayili Resmi Gazete’de yayimlanarak yiiriirliige giren Beseri Tibbi Uriinlerin Fiyatlari
Hakkinda Teblig’in 13 iinci maddesinin 4/3/2005 tarihli ve 25745 sayili Resmi
Gazete’de yayimlanan Teblig ile degisik (d) bendinin ikinci paragrafina istinaden
kazanilmis hak olarak taninmustir.

Gecici Maddeler
GECICi MADDE 1 — (Degisik:RG-11/6/2010-27608)

(1) Bu Teblig’in yayimlanmasindan sonra gecerli olacak Donemsel Avro Degeri,
Fiyat Degerlendirme Komisyonu ilk toplantisi ile belirlenir. Donemsel Avro Degeri
belirleninceye kadar, 13 Subat 2009 tarihinde yapilan Fiyat Degerlendirme Komisyon
Toplantisi karariyla belirlenen Dénemsel Avro Degeri gegerlidir.

GECICi MADDE 2 — (Degisik:RG-11/6/2010-27608)

(1) 1/1/2011 tarihine kadar Fransa, Italya, Ispanya, Portekiz ve Yunanistan referans
iilkelerdir.

GECIiCi MADDE 3 — (Degisik:RG-11/6/2010-27608)

(1) Tim iirtinler i¢in bu Teblig’in yayimini takiben 60 giin i¢inde referans fiyatlarin
giincellenmesi zorunludur. Referans fiyatlarin giincellenme islemine orijinal ve orijinali
bulunmayan jenerik iirlinlerden baslanacak degisiklikler resmi yollardan belgelenecek
degisiklik olmamasi beyanla bildirilecek bu islemler 45 giin i¢inde tamamlanacaktir. 15
giin icinde giincellenen referanslara gore jenerikler icin referans giincellemesi



yapilacaktir. Tiim bu iglemler fiyatlara yansitilmayacak sonradan yapilacak olan
fiyatlandirma ve fiyat degisikligi islemlerinde kullanilacaktir.

GECICi MADDE 4 — (Degisik:RG-11/6/2010-27608)

(1) 22/9/2007 tarih ve 26651 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Beseri Ilaglarin
Fiyatlandirilmas1 Hakkinda Teblig’in 2 nci maddesinin (ii) bendine istinaden 20 yillik
iriin  statisine ge¢cme hakki bulunan drlinler, 20 yillik statiisine bu Teblig’in
yaymlanmasini takip eden 15 takvim giinii icerisinde firma talebine istinaden gegcirilir.
3/12/2009 tarih ve 27421 sayilh Resmi Gazete’de yayinlanan Beseri Ilaglarin
Fiyatlandirilmasina Dair Kararda Degisiklik Yapilmast Hakkindaki Karar’in 1 inci
maddesinde belirtilen 20 yilliklara ait diizenleme bu gecici madde geregi yerine
getirildikten sonra uygulanir.

GECICi MADDE 5 — (Degisik:RG-11/6/2010-27608)

(1) Halihazirda piyasada bulunan ve 17/1/2009 tarih ve 27113 sayili Resmi
Gazete’de yaymmlanan Beseri ilaglarn Fiyatlandirilmasma Dair Kararda Degisiklik
Yapilmas1 Hakkindaki Karar’da belirtilen kar oranlari uygulanmayan {iriinlerde bu
Teblig’in 12 nci maddesinin ikinci fikrasinda belirtilen kar oranlar1 firma talebine baglh
olarak uygulanir.

GECICi MADDE 6 - (Ek:RG-29/12/2007-26741) (Degisik:RG-11/6/2010-
27608)

(1) Bu Teblig uyarinca "yirmi yillik ila¢g" tanimina giren {irtinler i¢in yirmi yillik
ilaclarda yapilacak fiyat uygulamasi bu Teblig’in 9 uncu maddesinin ii¢lincii fikrasi
uygulandiktan sonra yapilir.

GECICI MADDE 7 — (Ek:RG-11/6/2010-27608)

(1) Halen Bakanlikca onayli fiyat listesinde fiyati bulunan orijinal {iriinlerin
fiyatlarinin bu Teblig’in 4 iincli maddesinin birinci fikrasi uyarinca yapilacak fiyat
diislisti icin jenerik iirliniin piyasada olma sart1 aranir. Eger jenerik iirlin genel kabul
gormis veri tabanlarindan elde edilecek bilgilere gore piyasada yok ise bu Teblig’in 4
tincli maddesinin birinci fikrasi uygulanmaz.

GECIiCI MADDE 8 — (Ek:RG-11/6/2010-27608) (Degisik:RG-14/4/2012-28264)

(1) Depocuya satis fiyat1 6,79 TL’nin iizerinde olan yirmi yillik iiriinler referans
fiyat sistemine gore fiyatlandirilirken, Bakanliga dnce orijinal olan yirmi yillik {iriinler
icin fiyat beyannamesi verilir. Beyannamenin verildigi tarihten itibaren 7 giin i¢inde,
belirlenen referans fiyatlar Kurum resmi internet sitesinde derhal ilan edilir. Yapilan
ilanda, iriiniin referans fiyat: ve ilgili referans tlke belirtilir. Jenerik iiriin imal veya
ithalini gerceklestiren firmalar ilan tarihinden itibaren 7 giin icinde Bakanliga basvuruda
bulunarak referans fiyat sistemine uygun olarak yeniden fiyat almak zorundadir. Siirede



gecikme olursa re’sen fiyat diisiiriiliir. Resmi tatiller nedeniyle herhangi bir aksamanin
meydana gelmemesi i¢in gegerlilik tarihi 6nceden ilan edilir.

Yiiriirliikten kaldirillan mevzuat

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

Yiirirlik

MADDE 16 — (1) Bu Teblig 01 Agustos 2007 tarihinden gecerli olmak {izere
yayimlandigi tarihten itibaren yliriirliige girer.

Yiiriitme

MADDE 17 — (1) Bu Teblig hiikiimlerini Saghik Bakanlig1 yiiriitiir.



