Resmi Gazete Tarihi: 11.12.2015 Resmi Gazete Sayist: 29559
BESERI TIBBi URUNLERIN FiYATLANDIRILMASI HAKKINDA TEBLIiG

BIRINCI BOLUM
Amag, Kapsam, Dayanak ve Tammmlar

Amag ve Kapsam

MADDE 1 — (1) Bu Tebligin amaci, 15/6/2015 tarihli ve 2015/7752 sayili Bakanlar Kurulu Karari
ile yiiriirliige konulan Beseri Tibbi Uriinlerin Fiyatlandirilmasina Dair Kararm uygulama esaslarmni
belirlemektir.

Dayanak

MADDE 2 - (1) Bu Teblig, 11/10/2011 tarihli ve 663 sayili Saghk Bakanligi ve Bagh
Kuruluslarmin Teskilat ve Gorevleri Hakkinda Kanun Hiikmiinde Kararnamenin 27 ve 40 inc1t maddeleri
ile 15/6/2015 tarihli ve 2015/7752 sayili Bakanlar Kurulu Karari eki Kararin 8 inci maddesine dayanilarak
hazirlanmistir.

Tanimlar

MADDE 3 - (1) Bu Tebligde gecen;

a) Alerji Urilinleri: Alerjen bir ajana karst kazanilan belirli immun cevabi degistirmek veya
tanimlamak amactyla kullanilan iiriinleri,

b) Avro degeri: Bir onceki yilin Resmi Gazete’de ilan edilen gosterge niteligindeki Tiirkiye
Cumhuriyet Merkez Bankasimin giinliitk Avro doviz satis kuru gerceklesmeleri esas alinarak hesaplanacak
olan yillik ortalama Avro degerinin %70 olarak belirlenen uyarlama katsayisi ile carpilmasi suretiyle
belirlenen avro degerini,

¢) Bakanlik: Saglik Bakanligini,

¢) Depocu satis fiyati: Uriiniin KDV hari¢ depocu satis fiyatini,

d) Es tiriin: Etkin madde/maddeleri ve farmasotik formu ayni, ancak, etkin madde miktarlari ve/veya
ambalaj boyutu farkli olabilen {iriinleri,

e) Es deger trlin: 19/1/2005 tarihli ve 25705 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Beseri Tibbi
Uriinler Ruhsatlandirma Y 6netmeliginde gegen jenerik tibbi {iriinii,

f) Fabrika ¢ikis fiyatt (Depocuya satis fiyat): Kaynak iriiniin, satisa sunulmus oldugu
iilke/iilkelerdeki KDV ve iskonto hari¢ resmi fabrika satis fiyatini, bu fiyatin bulunamadig1 durumlarda ise
perakende satis fiyatindan KDV, eczaci ve depocu kar oranlan diisiilerek bulunan fabrika satis fiyatini,

g) Farmasotik benzer iiriin: Farmasotik formu sebebi ile referans iiriinii bulunamayan triinler igin,
Kurum tarafindan bilimsel goriis alinarak belirlenen, ayni etkin maddenin ayni1 veya farkli miktarini farklh
farmasotik formlar igcinde iceren {iriinleri,

g) Fiyat beyan formu: Bagvuru sahiplerinin fiyat miiracatlarinda kullanacaklar, sekil itibariyla
Bakanlik tarafindan diizenlenecek ve bagvuru sahiplerinin tirliniin niteligine gore dolduracaklari formu,

h) Fiyat Degerlendirme Komisyonu: Bakanligin koordinatorliigiinde Maliye Bakanligi, Kalkinma
Bakanligi, Hazine Miistesarligi ve Sosyal Giivenlik Kurumu Bagkanligi temsilcilerinin katilimiyla ilaglarin
fiyatlarini degerlendirmek amaciyla olusturulan Komisyonu,

1) Hastane iirtinleri: Sadece hastanede kullanilan ve perakende satis fiyati olmayan {irtinleri,

i) Karar: 15/6/2015 tarihli ve 7752 sayili Bakanlar Kurulu Kararinin eki Beseri Tibbi Uriinlerin
Fiyatlandirilmasina Dair Karari,

j) Kaynak iiriin: Ulkemizdeki referans iiriinii, yoksa referans iilkeler ve serinin serbest
brrakildigi/ithal edildigi iilkelerdeki piyasada bulunan en diisiik fabrika cikis fiyath {riint, yoksa AB
iilkelerindeki piyasada bulunan en diisiik fabrika ¢ikis fiyath {iriinii, yoksa diinyada herhangi bir tilkede
piyasada bulunan referans iiriinii (ortak pazarlanan referans tirtinler ve lisansl referans tirlinler haric),

k) Kurum: Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunu,

1) Maliyet karti: Uriin maliyetinin belirlenmesinde esas alinan iiriin maliyetini ve diger gider
tutarlarini ortaya koyan, basvuru sahibi ve yeminli mali miisavir tarafindan hazirlanarak onaylanan karti,

m) Referans fiyat: Kaynak {irlinlin sirasiyla referans iilkelerde ve serinin serbest birakildigi/ithal
edildigi tilkelerdeki piyasada olan iiriiniin en diisiik fiyatini, yoksa AB iilkelerindeki piyasada olan iiriiniin
en disiik fiyati, yoksa diinyada herhangi bir iilkede piyasada bulunan iiriiniin fabrika ¢ikis fiyatini,

n) Referans takibi yapilmayan iiriinler: Yirmi yillik {riinler i¢in fabrika cikis fiyati 6,93 TL ve
altinda, yirmi yillik olmayan {iriinler i¢in ise fabrika ¢ikis fiyat1 3,63 TL altinda olan tiriinleri,

0) Referans flirtin: 19/1/2005 tarihli ve 25705 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Beseri Tibbi
Uriinler Ruhsatlandirma Y énetmeliginde yer alan orijinal tibbi iiriini,
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0) Yirmi yillik iiriin: Etkin madde/maddelerin herhangi bir farmasotik sekli diinyada ilk defa
1/8/1987 tarihinden once pazara ¢ikan ve 2007 yil1 itibartyla yirmi yillik kabul edilen {iriinti,

p) Yonerge: Komisyonun Calisma Usul ve Esaslarina iliskin Yonergeyi,

ifade eder.

IKINCI BOLUM
Referans Ulkeler, Referans Fiyat, Fiyatlandirmanin Genel Esaslari, Basvuru Sekli,
Degerlendirme Siireci, Ozel Sarta TAbi Tutulan Uriinler ve Fiyat Degisiklikleri

Referans iilkeler ve referans fiyat

MADDE 4 — (1) AB iiyeleri arasindan belirlenen referans iilkeler; Fransa, Ispanya, italya, Portekiz
ve Yunanistan’dir.

(2) Referans fiyat para birimi olarak Avro kullanilir. Para biriminin farkli oldugu bir iilke s6z konusu
ise, Tiirkiye Cumhuriyet Merkez Bankasinin resmi olarak doviz satis kuru agikladig1 para birimleri igin
13/2/2009 tarihindeki doviz satis kuru; Tiirkiye Cumhuriyet Merkez Bankasinin resmi olarak doviz satis
kuru agiklamadig1 para birimleri icin Ulkemizdeki o iilkenin resmi temsilciliginden veya o iilkenin Merkez
Bankasinin internet sitesinden veya Avrupa Merkez Bankasi internet sitesinden anilan tarihteki doniistim
kuru esas almarak avro karsiligir bulunur. 13/2/2009 tarihinin tatil olmasi durumunda ise bir sonraki is
giinlinlin doviz satis kuru dikkate alinir.

(3) Referans iilke fiyatlarinin belirlenmesinde, resmi ya da genel kabul gérmiis veri tabanlari ile
izleme yapilabilir.

(4) Veri tabanlarinin izlenmesi ile tespit edilen ve bagvuru sahipleri tarafindan beyan edilen tiim
hususlar hakkinda basvuru sahibinden veya resmi kurumlardan agiklayici bilgi ve belge istenebilir.

(5) Uriiniin, diger iilkelerde ruhsat ya da basvuru sahibi firma ile ekonomik bakimdan bir biitiinliik
teskil eden, aktif ticari faaliyeti bulunan ve ilgili fiyat bagvurusuna konu {irline referans gosterilen tirliniin
ruhsatina veya satig yetkisine sahip olan firmadan farkli bir firma tarafindan ortak pazarlama, lisans ve
benzeri anlagsmalar dolayis1 ile satisa sunuldugu durumlarda bu {rlinlin fiyati referans olarak dikkate
almmaz. Bu durumdan dolay1 referans fiyati1 belgeleyemeyen imal referans iiriinler maliyet kartina gore
fiyat bagvurusu yapabilir. Ancak, bu iirlinlerin alacagi fiyat en diisiik referans fiyata gore alabilecekleri
fiyattan daha yiiksek olamaz.

Fiyatlandirmanin genel esaslari

MADDE 5 — (1) Uriiniin fiyat: belirlenirken o iilkedeki iskonto ve &zel indirimler harig fabrika ¢ikis
fiyat1 baz alinir.

(2) Bir iiriin i¢in referans belirlenirken sirasiyla asagidaki yol izlenir:

a) Ayni1 etkin maddenin, ayn1 farmasotik formdaki;

1) Ayn1 miktar etkin madde ve ayni1 ambalaj boyutuna,

2) Yoksa ayni etkin madde miktarina sahip en yakin kii¢iik ambalaj boyutuna,

3) Yoksa ayni etkin madde miktarina sahip en yakin biiyiik ambalaj boyutuna,

4) Yoksa farkli etkin madde miktarina sahip en yakin diisiik etkin madde miktarinin ayn1 ambalaj
boyutuna, yoksa en yakin kiiclik ambalaj boyutuna, yoksa en yakin biiyiik ambalaj boyutuna,

5) Yoksa farkli etkin madde miktarina sahip en yakin yiiksek etkin madde miktarinin ayni ambalaj
boyutuna, yoksa en yakin kiiclik ambalaj boyutuna, yoksa en yakin biiylik ambalaj boyutuna,

bakilir ve buna gore fiyat verilir.

b) Ayni etkin maddenin, ayn1 farmasotik formu i¢in Tiirkiye’de veya referans lilkelerde referans
iriin bulunmamasi halinde, farmasotik benzer {irlinlerden bu fikranin (a) bendine gore fiyat belirlenebilir.

(3) Ilk kez fiyatlandirilacak bir {iriin igin onaylanacak Tiirk Lirasi birimindeki fabrika ¢ikis fiyati,
ayni ticari isimli tirliniin fiyatindan oranlanir.

a) Oranlamada esas alinacak basamaklar asagidadir;

1) Eger piyasada tek bir {irlinii mevcut ise birim fiyatindan,

2) Ayni etkin madde miktarina sahip farkli ambalaj boyutlar icerisinde en kiiciik ambalaj
boyutundan, yoksa en yakin biiyiik ambalaj boyutundan,

3) Farkl etkin madde miktarina sahip tirlinler mevcut ise, en diisiik etkin madde miktarl tirintin ayn1
ambalaj boyutu, yoksa en kii¢ciik ambalaj boyutu, yoksa en yakin biiyiik ambalaj boyutundan,

4) Eger daha diisiik etkin madde miktarl {iriin piyasada yoksa en yakin yiiksek etkin madde miktarl
iiriiniin ayn1 ambalaj boyutu, yoksa en kiiclik ambalaj boyutu, yoksa en yakin biiyiik ambalaj boyutundan,

oranlama yapilir.

b) Bu islemde piyasada olan {iriiniin referans karsiligi TL birimindeki fabrika ¢ikis fiyati baz alinir.
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¢) Kiigiik ambalaj oranlamasinda kullanilacak firiiniin, referans takibi yapilmayan bir iiriin olmasi
durumunda bu {irlin oranlamada dikkate alinmaz. Bu fikra kapsaminda yapilan oranlama sonucunda
bulunacak fiyat, bu maddenin ikinci fikrasina gére bulunan referans fiyata gére hesaplanan TL bazindaki
fiyatla karsilastirilarak bunlardan daha diigiik olan fiyat {irlinlin TL bazindaki fabrika ¢ikis fiyat1 olarak
belirlenir.

(4) Referans iiriiniin fiyati, es degeri piyasaya ¢ikincaya kadar referans fiyatin %100’idiir. Es deger
iiriiniin piyasa ¢ikmasi durumunda, referans {irliniin fiyat1 referans fiyatin %60’ 1na diistirtliir.

(5) Es deger iirliniin fiyati, referans fiyatin %60’mna kadar olabilir. Yirmi yillik es deger iiriinlerin
fiyat1 ise referans fiyatin %80’ine kadar olabilir. Bunlara gore:

a) Imal es deger iiriinler sirasiyla, Ulkemizdeki referans iiriinden yoksa referans iilkelerdeki referans
iriinden, yoksa listemizdeki bu maddenin ikinci fikrasinin (a) bendinin (1) numarali alt bendinde
tanimlanan siralamaya gore es deger iiriinden, yoksa Ulkemizdeki referans iiriiniin benzer farmasotik
formundan, yoksa maliyet kartiyla fiyat talep edebilir.

b) ithal es deger iiriinlerde, referans fiyatin %60°1, yirmi yilliklarda ise %80’i ile; fiyatlandirilacak
iiriiniin serinin serbest birakildigi/ithal edildigi/farmasotik seklini aldig1 ve referans iilkelerdeki, yoksa AB
tilkelerindeki en diisiik fiyatini, yoksa diinyada herhangi bir iilkede piyasada bulunan iiriiniin fiyatinin
%1001, yoksa yukardaki siralama ile lirliniin hastane fiyati kiyaslanarak en diisiik fiyat dikkate alinir.

(6) 11k fiyatlandirma yapilirken; fabrika ¢ikis fiyat1 3,63 TL altinda, yirmi yillik iiriinlerde ise fabrika
cikis fiyat1 6,93 TL ve altinda kalan iiriinlerde referans fiyatin %100’ alinir.

(7) Fiyatlandirmada yapilan aritmetik islemlerin en son asamasinda yuvarlama yapilmaksizin
virgililden sonraki ilk iki basamak dikkate alinir.

(8) 1lk es deger iiriinle birlikte Bakanlik¢a belirlenen fiyat sonrasi olusacak referans fiyat diisiisleri
%60’l1ik sinirin altina ininceye kadar fabrika ¢ikis fiyatina yansitilmaz. Referans fiyat %60°lik sinirin altina
indiginde ise yeni referans fiyatin %100’iine kadar fabrika ¢ikis fiyati alinabilir. Bu usul tim es degeri
iriinler i¢in de ayni sekilde uygulanir.

(9) 1lk es deger iiriiniin fiyat listesinde yayinlanmasini takiben, {iriiniin piyasaya verildigi tarihe
kadar referans fiyatta diisiis olmus ise listeye giris tarihindeki referans fiyatin %601 alinir. Bu siiregteki
degisiklikler referans iiriiniin fiyatina yansitilir.

(10) Yirmi yillik iiriinlerde belirlenen fiyat sonrasi olusacak referans fiyat diisiisleri %80°’lik sinirin
altina ininceye kadar fabrika ¢ikig fiyatina yansitilmaz. Referans fiyat %80 sinirinin altina indiginde ise,
yeni referans fiyatin %100’iine kadar fabrika ¢ikis fiyati alinabilir. Bu usul tiim es degeri {irlinler i¢in de
ayni sekilde uygulanir.

(11) Referans alt1 fiyat almig iiriinlerin, referans karsiligina ¢ikma talepleri Komisyon tarafindan
degerlendirilir.

(12) Maliyet kartina gore fiyat alan iiriinlerde maliyet kartinda beyan edilen toplam fiyatin %100
fabrika ¢ikis fiyati olarak belirlenir. Fabrika ¢ikis fiyati avro degerine boliinerek fiyat elde edilir.

(13) Aym etkin maddenin farkli terapotik alanlarda kullanilan, farkli ruhsata sahip firlinlerinin
fiyatlar1 arasinda oranlama yapilmaz.

(14) Mevcut seri serbest birakma yerine ilave olarak yeni bir seri serbest birakma yerinin eklenmesi
ve iiriiniin Ulkemize buradan gelmesi durumunda; bu iilke fiyat: hesaplamaya dahil edilir. Ayn1 durum ithal
edildigi tilke ilavesi i¢in de gegerlidir.

(15) Ozel ithalat iznine sahip iiriinlerin seri serbest birakma yeri ve/veya ithal edildigi iilke referans
olarak alinmaz.

(16) Tthal iiriinler ile imal referans iiriinlerin referansi belirlenirken, piyasadan ¢ekilmis veya iiretimi
durdurulmus ancak, stoklar bitene kadar piyasada bulunmaya devam eden iiriinlerin fiyati dikkate alinmaz.

(17) Referansa, maliyet kartina veya farmasotik benzer liriine gore fiyatlandirilmig iiriinlerde,
referans giincellemesi yapilmasi gereken durumlar asagidadir:

a) Ulkemizde referans iiriinii bulunmayan es deger iiriinler icin; Ulkemizde referans iiriiniin piyasaya
¢tkmas1 durumunda referans iiriinden fiyat giincellemesi yapilir.

b) Referans ililkelerdeki referans es triinden fiyat almis es deger triinler igin; bu iilkelerde bu
maddenin ikinci fikrasinin (a) bendinin (1) numaral alt bendinde tanimlanan bir referans iiriin piyasaya
¢ikarsa, bu iiriin dikkate alinarak fiyat giincellemesi yapilir.

¢) Referans iiriin es tirliinden fiyat almissa bu {iriin i¢in, serinin serbest birakildigi/ithal edildigi ve
referans iilkelerde bu maddenin ikinci fikrasinin (a) bendinin (1) numarali alt bendinde tanimlanan bir
referans iiriin piyasaya ¢ikarsa, bu lirlin dikkate alinarak fiyat giincellemesi yapilir.

¢) Ithal es deger iiriin es iiriinden fiyat almissa bu iiriin icin; serinin serbest birakildigi/ithal
edildigi/farmasotik seklini aldigi ve referans lilkelerde bu maddenin ikinci fikrasinin (a) bendinin (1)
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numarali alt bendinde tanimlanan bir tirlin piyasaya ¢ikarsa, bu iiriin dikkate alinarak fiyat giincellemesi
yapilir.

(18) Bir iiriin yirmi yillik {iriin statiisiine gecerse, bu durum diger tiim es deger iiriinlere de re'sen
uygulanir.

(19) Imal ruhsat/ithal ruhsat statii degisikliklerinde, basvuru sahiplerinin yeni bir fiyat miiracaatinda
bulunmalar1 gerekir.

(20) Piyasada bulunan veya piyasaya yeni ¢ikacak herhangi bir {iriine, kendisi dahil piyasada mevcut
ayni etkin madde miktarli ayn1 veya farkli ambalaj boyutlu irlinlerin fiyat ortalamasinin %50’sinden daha
diisiik fiyat almak icin yapilan bagvurular, rekabetin, pazar dengelerinin korunabilmesi ile iiriinlerin
piyasada bulunabilirliginin temin edilebilmesi amaciyla Komisyon tarafindan degerlendirilir.

(21) Ortak pazarlanan ithal {iriinlerde diisiik fiyatli iiriin, referans olarak alinir.

(22) Referans iirlin referans alt1 fabrika ¢ikis fiyati almis ise, bu durum es deger iiriiniin fabrika ¢ikis
fiyatini etkilemez.

(23) Yeni bir teknoloji kullanilarak Tiirkiye’de iiretilmis, Ulkemizde ve referans iilkelerde es iiriinii
bulunmayan iiriinler, Ulkemizdeki farmasotik benzer iiriinden de fiyat alabilir.

Basvuru sekli ve degerlendirme siireci

MADDE 6 — (1) Ruhsat ya da bagvuru sahipleri, ilk fiyat alma ve referans degisikligi taleplerinde
fiyat beyan formu ile birlikte miiracaat ederler.

(2) Sunulan belgelerin dogrulugundan bagvuru sahipleri sorumludur.

(3) Referans ve ithal es deger iiriinler i¢in, firma merkezinden ya da ilgili referans iilkedeki resmi
otoriteden, iriiniin fabrika cikis fiyatin1 gdsterir apostilli belge ya da Disisleri Bakanlig1 temsilciligince
onayli fiyat belgeleri ve beyanname veya bagvuru yazilart Kuruma sunulur.

(4) Tmal es deger iiriinler apostilli belge sunmaz.

(5) Bagvuru sahibinin miiracaat1 ile onay tarihindeki Avro degeri farkli ise, fabrika ¢ikis fiyati onay
tarihindeki Avro degerine gore verilir.

(6) Komisyon karariyla yapilacak Avro degeri degisikliklerinde beyanname verme zorunlulugu
aranmaz.

(7) Kurum basvuru sahiplerinden her tiirlii bilgi ve belge isteyebilir.

(8) 11k fiyat alma miiracaatlar1 doksan giin icerisinde sonuclandirilir.

(9) Maliyet kart1 ve apostilli belgenin gecerlilik stiresi bir yildir.

(10) Apostilli belgede iiriiniin ismi, etkin madde miktari, ambalaj boyutu ag¢ik bir sekilde belirtilir.
Ithal iiriinler igin serinin serbest birakildig1 /ithal iilke fiyatlar1 da verilir. ithal es deger iiriinler igin son
farmasotik seklini aldigi iilke fiyatlar1 da sunulur. Belgede, 5 inci maddenin ikinci fikrasinda yer alan
siralamaya gore fabrika ¢ikis fiyatlar1 beyan edilir.

Ozel sarta tabi tutulan iiriinler

MADDE 7 — (1) Referans takibi yapilmayan iirlinler, recetesiz iirlinler, kan iirtinleri, tibbi mamalar,
radyofarmasotik triinler, enteral beslenme triinleri, alerji iiriinleri, yetim {riinler, geleneksel bitkisel tibbi
iriinler, biyobenzer iriinler, hastane triinleri, serumlar, geri 6demesiz iriinler ile Komisyon tarafindan
belirlenecek olan asilar ve halk saglig1 yoniinden kritik 6neme haiz iiriinler i¢in fiyatlandirma uygulamalari
asagidadir:

a) Referans takibi yapilmayan iiriinlerin ilk fiyatlandirilmasinda:

1) Ulkemizde iiretilen referans iiriinler, referans fiyatin %100’iine kadar fiyat alabilir. Ulkemizde
iiretilen es deger iiriinler ise, Ulkemizdeki referans iiriinden, yoksa 5 inci maddenin ikinci fikrasinda yer
alan siralamaya gore lilkemizdeki es iiriinden, yoksa referans iilkelerdeki referans iiriinden, yoksa maliyet
kartindan fiyat alabilir.

2) Ithal es deger iiriinler; Ulkemizdeki referans iiriinden, yoksa Ulkemizdeki es {iriinden fabrika ¢ikis
fiyatinin %100’tine kadar fiyat alabilir. Yoksa referans iilkelerdeki referans iirliniin en ucuz fiyatinin
%100’iine kadar, yoksa ithal es deger iiriin fiyat1 serinin serbest birakildigy, ithal edildigi, farmasétik seklini
aldig1 ve referans tilkelerde, yoksa AB {ilkelerinde en ucuz fiyati, yoksa diinyada piyasada oldugu herhangi
bir tilkedeki fabrika ¢ikis fiyatinin %100’{inden fiyat alir.

b) Plazma kaynakli ve rekombinant yontemle iiretilen kan iiriinleri referans fiyatin %100’iine kadar
fiyat alir. Bagvuru sahiplerinin talebi halinde, buna ilave olarak referans fiyatin %10 fazlasina kadar fiyat
verilebilir. Bu iriinlerin piyasada bulunabilirliginin saglanmasi ag¢isindan gerekli goriilenlerin fiyati,
haftanin son ig giinii T.C. Merkez Bankasi tarafindan agiklanan Avro satis kuru dikkate alinarak iki haftada
bir giincellenmek iizere giincel kura gore belirlenmesine Komisyonca karar verilebilir. Ulkemizde iiretilen
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iiriinler i¢in maliyet kartina gore de fiyat verilebilir. Maliyet kartinda talep edilen fiyat referans fiyatin %25
fazlasin1 gegemez. %25 ten fazla olan talepler Komisyonca degerlendirilir.

c) Tibbi mamalar ve enteral beslenme iriinleri en ucuz geri ddemeli iiriin referans fiyatinin
%100’iine kadar fiyat alir. 5 inci maddenin ikinci fikrasindaki siralamaya tabi olmayan durumlarda ayni
{irliniin farkli aromalarinin en diisiik fiyatli olam1 referans almabilir. Ulkemizde iiretilen iiriinler i¢in maliyet
kartina gore de fiyat verilebilir. Maliyet kartinda talep edilen fiyat, referansin %15 fazlasini gegemez.
%15’ten fazla olan talepler Komisyonca degerlendirilir.

¢) Radyofarmasdtik iiriinler referans fiyatin %100’tine kadar fiyat alir. Bu iiriinlere KDV harig
fabrika cikis fiyat1 ve KDV dahil fabrika cikis fiyati verilir. Ulkemizde iiretilen {iriinler i¢in maliyet kartina
gore de fiyat verilebilir. Maliyet kartinda talep edilen fiyat, referansin %15 fazlasini gegemez. %15°ten
fazla olan talepler Komisyonca degerlendirilir.

d) Alerji iirlinleri referans fiyatin %100’line kadar fiyat alir. Bu iirlinlere KDV hari¢ fabrika ¢ikis
fiyat1 ve KDV dahil fabrika ¢ikis fiyat: verilir. Ulkemizde iiretilen iiriinler i¢in maliyet kartina gére de fiyat
verilebilir. Maliyet kartinda talep edilen fiyat referansin %15 fazlasini gegemez. %15 ten fazla olan talepler
Komisyonca degerlendirilir.

e) Yetim iriinler referans fiyatin %100’tine kadar fiyat alir. Referans fiyatin %S5 fazlasi fiyat
verilebilir. Ulkemizde iiretilen iiriinler i¢in maliyet kartina gore de fiyat verilebilir. Maliyet kartinda talep
edilen fiyat referansin %20 fazlasini gegemez. %20’den fazla olan talepler Komisyonca degerlendirilir.

f) Ithal geleneksel bitkisel tibbi iiriinler i¢in sirasiyla serinin serbest birakildigi/ithal ve referans
iilkelerdeki en yiiksek fabrika cikis fiyatinin %100tine kadar fiyat alabilir. Bu iilkelerde piyasada
bulunmamasi durumunda fiyat, diinyada herhangi bir iilkede piyasada bulunan {irlinlin fabrika ¢ikis
fiyatidir. Ulkemizde iiretilen bu iiriinler igin basvuru sahiplerinin beyanma gore fiyat verilebilir. Listeye
ilave olan bu kapsamdaki iirlinler i¢in referans takibi yapilmaz. Bu iirlinler geri 6deme kapsamina girdikleri
takdirde, bu Tebligin genel hususlar1 uygulanir.

g) Biyobenzer {lriinler icin, referans fiyatinin, yoksa Tiirkiye’deki biyobenzeri oldugu {iriiniin
fiyatmin %100’{inii alir. Ulkemizde iiretilen biyobenzer iiriinler i¢in maliyet kartina gére de fiyat verilebilir.
Maliyet kartinda talep edilen fiyat referansin %15 fazlasini gegemez. %15°ten fazla olan talepler
Komisyonca degerlendirilir.

&) Hastane {irlinleri ve serumlarin fiyatlandirilmasinda;

1) Bu iirinlerde referansin %100°1 alinir.

2) Ithal iiriinlerde pazara sunulmak iizere serinin serbest birakildig: ve ithal edildigi iilkeler ile
referans iilkelerdeki fabrika ¢ikis fiyati, yoksa bu iilkelerdeki hastane satis fiyati, yoksa en ucuz oldugu AB
iilkesindeki fabrika ¢ikis fiyati, yoksa beyan edilen iilkede iiriiniin piyasada bulunmasi sartiyla herhangi bir
iilke fabrika ¢ikis fiyatina gore fiyatlandirma islemi yapilir.

3) Ulkemizde iiretilen iiriinler piyasada mevcut en yiiksek fiyatl es iiriinden veya maliyet kartindan
fiyat alabilir. Maliyet kartinda talep edilen fiyat referansin %15 fazlasimi gegemez. %15’ten fazla olan
talepler Komisyonca degerlendirilir.

h) Geri 6demesiz lirlinler igin sirasiyla farmasdtik seklini aldigi, serinin serbest birakildigi/ithal ve
referans tilkelerdeki en yiiksek fabrika c¢ikis fiyatinin %100’tine kadar fiyat alabilir. Bu iilkelerde piyasada
bulunmamasi durumunda fiyat, diinyada herhangi bir iilkede piyasada bulunan {irlinlin fabrika ¢ikis
fiyatidir. Ulkemizde iiretilen bu iiriinler igin basvuru sahiplerinin beyanma gore fiyat verilebilir. Listeye
ilave olan bu kapsamdaki iirtinler i¢in referans takibi yapilmaz. Bu iiriinler geri 6deme kapsamina girdikleri
takdirde buTebligin genel hususlar1 uygulanir.

1) Komisyon tarafindan belirlenecek olan asilar ve halk saglig1 yoniinden kritik 6neme haiz iiriinler
icin; 5 inci maddede diizenlenen genel esaslar dikkate alinarak belirlenen fiyatin iizerinde bir fiyat,
Komisyonca verilebilir. Bu kapsamda olan ve Ulkemizde iiretilen iiriinler maliyet kartina gore de fiyat
alabilir.

Fiyat degisiklikleri

MADDE 8 — (1) Bagvuru sahiplerinin bir {irliniin herhangi bir formu i¢in talep edecekleri indirimler,
kendi basvurulari olmaksizin bu iirliniin diger formlarina uygulanmaz.

(2) Referans fiyat artisindan kaynaklanan ve mevcut fabrika ¢ikis fiyatinin %100’iine kadar olan
fiyat artig talepleri Kurumca degerlendirilir. %100’den fazla olan fiyat artig talepleri Komisyon tarafindan
degerlendirilir.

(3) Kararin 5 inci maddesinin birinci fikrasi geregince fiyat degisikligine iligkin bildirimler asagida
belirtilen donemlerde yapilir:

Sayfa 5 /8



Basvurular 1. Donem 2. Donem

Referans iiriinler ve Ulkemizde referans | 1 Mart-15 Mart 1 Eyliil-15 Eyliil

Uriini  bulunmayan es deger {irlinlerin | (mesai bitimine kadar) (mesai bitimine kadar)
basvuru donemi

Basvuru degerlendirme donemi ve ara | 16 Mart-1 Nisan 16 Eyliil-1 Ekim

listenin yayimlanmasi

Ara listeye itirazlarin  kabulii  ve | 2 Nisan-15 Nisan 2 Ekim-15 Ekim
degerlendirilmesi (mesai bitimine kadar) (mesai bitimine kadar)
Maliyet kartina gore fiyat alan ve diger es | 16 Nisan-30 Nisan 16 Ekim-1 Kasim (mesai
deger iiriinlerin bagvuru dénemi (mesai bitimine kadar) bitimine kadar)

Basvuru degerlendirme donemi ve nihai | 2 Mayis-15 Mayis 2 Kasim-15 Kasim (mesai
listenin yayimlanmasi (mesai bitimine kadar) bitimine kadar)

(4) Referans iiriinler ve Ulkemizde referans1 bulunmayan es deger iiriinlerde; birinci dénem icin 15
Subat, ikinci dénem i¢in 15 Agustos tarihleri itibariyla gegerli olan referanslar dikkate alinir.

(5) Basvuru yapilmayan es deger iiriinlerde fiyat diisiisii re’sen yapilir.

(6) Yayimlanan nihai liste yayim tarihinden 40 (kirk) giin sonra gegerli olur.

(7) Maliyet kartina gore fiyat almig iirlinlerde, firmanin yeni maliyet karti sunmast durumunda,
degisen maliyetlere gore fiyat giincellemesi, maliyet kartina bagli son fiyat degisim tarihinden itibaren
hesaplanan kiimiilatif UFE’yi asmayacak sekilde yapilir. Bu iiriinlerin hesaplanan artis oranmin Avro
degerinde gergeklesen artis oranindan daha fazla olmasi halinde, hesaplanan artis oraniyla Avro degeri artis
orani arasindaki fark kadar fiyat artis1 verilir. Bu iriinlerin hesaplanan artis oranimnin Avro degerinde
gergeklesen artis oranindan az olmasi halindeyse, bu {irlinlerin fiyatinda ilave artig gerceklestirilmez.

(8) Referans takibi yapilmayan iirtinler;

a) Referans fiyatla bagvuru yapmalari halinde fabrika ¢ikis fiyati glincellenebilir.

b) Ulkemizde referans iiriinii bulunmayan imal es deger iiriinler, referans iilkelerde referans iiriiniin
fiyatini sunarak fabrika ¢ikis fiyatlarini giincelleyebilirler.

(9) Devir veya bagvuru sahibi unvan degisikligi olan tirlinler, mevcut fiyattan islem gortirler.

(10) Firmalar maliyet kartinda belirtilen fabrika ¢ikis fiyatinin altinda bir fiyat alabilir ve daha sonra
maliyet kartinda belirtilen fabrika ¢ikis fiyatina kadar talep edilen artislar Komisyonca degerlendirilir.

(11) Avro degerinde yapilan artistan 6énce Komisyonca referans fiyat degisikligi hari¢ olmak iizere
irline 0zgil fiyat artigi yapilmig triinlerde, lirline 6zgii artis oranmin Avro degerinde gerceklesen artig
oranindan fazla olmasi halinde bu iiriiniin fiyatinda ilave artis gerceklestirilmez. Uriine 6zgii fiyat artis
oraninin Avro degerinde gerceklesen artis oranindan az olmasi halinde ise bu {iriiniin fiyatinda aradaki fark
oraninda ilave artis gergeklestirilir.

(12) Fiyat listesinde yapilacak istege bagli diisiisler ilan edildigi tarihten 60 (altmig) giin sonra
gecerli olur. Ancak;

a) Uriiniin piyasada olmadig1 durumda veya ilgili basvuru sahipleri tarafindan eczane ve depo stok
zararlarinin kargilanacaginin taahhiit edilmesi durumunda bu siire beklenilmez.

b) Fiyat listesine ilave edilen yeni iiriinler ve Komisyon tarafindan fiyat artisi verilmis tirtinler,
Kurumca yapilan fiyat diizeltmeleri ve fiyat degisimi ile ilgili olmayan diger degisiklikler i¢in bu siire
beklenilmez.

¢) Bu durumlarda fiyat listesi her Cuma giinii, Cuma giinlinlin resmi tatil olmas1 durumunda bir
onceki is giinil ilan edilir ve takip eden ilk Sal1 glinii gegerli olur.

(13) On ikinci fikranin (a) bendine gore olusacak stok zararlari, bagvuru sahipleri tarafindan ecza
depolarina, depolar tarafindan da eczanelere 6denir. Bu kapsamda yapilacak islemlerde, eczacilar
tarafindan lag Takip Sistemine yapilan bildirimler esas alinir. Tlag Takip Sistemine kayit edilmis ve fiyat
diizenlemelerinden etkilenmis olan eczane stoklarindaki ilaglarin eczaneye maliyeti farklarimin toplam
tutari, ruhsat sahipleri tarafindan fiyat degisikliginin duyuruldugu tarihten sonra, en ge¢ 15 (on bes) giin
icerisinde ecza depolarina, ecza depolar tarafindan da eczanelere en ge¢ 15 (on bes) giin igerisinde 6denir.

(14) Piyasada bulunamamasi nedeniyle kamu sagligimi veya kamu maliyesini tehdit edebilecegi
Komisyon tarafindan kararlastirilan tiriinler i¢in; referansi bulunan kendisi ve es degeri bulunmayan ya da
referansi bulunan, kendisi Ulkemizde ruhsatli olmayan ancak es degeri bulunup iiretilmeyen iiriinlerle ilgili
bir firma Ulkemizde iiretim karar1 alarak fiyat talep ettiginde beyan edilen fiyat, erisilebilen referans fiyat
veya Bakanlik tarafindan verilen izinle ithal edilen {iriiniin Sosyal Giivenlik Kurumu listesinde yer alan
fiyat1 dikkate almarak Komisyon tarafindan fiyat belirlenir. Ikinci imal iiriin piyasaya girerse, fiyat1 mevcut
{iriiniin fiyatiz1 gecemez. Uciincii iiriiniin piyasaya girmesi halinde ise listede yer alan tiim iiriinler igin
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istisnai durum uygulanmaz. Piyasada bulunmayan referans iiriin Komisyon karari dogrultusunda ilag fiyat
listesinde pasife almnir.

UCUNCU BOLUM
Fiyat Degerlendirme Komisyonu, Kir Oranlari ve Sorumluluk

Fiyat Degerlendirme Komisyonu

MADDE 9 — (1) Komisyon, ii¢ ayda bir olagan, gerektigi héllerde Komisyonda temsilcisi olan
kurumlardan herhangi birinin daveti lizerine olaganiistii toplanarak, ila¢ fiyatlarinin artirilmasi, azaltilmasi
ya da ayni kalmas1 yoniinde kararlar alir.

(2) Komisyon, her yilin Ocak ayinin ilk bes is giinii igerisinde toplanarak beseri tibbi iiriinlerin
fiyatlandirilmasinda kullanilacak (1) bir Avro degerini ilan eder.

(3) Komisyonun sekretarya hizmetleri Kurum tarafindan yirtitiliir.

(4) Yonerge, bu Tebligin yiiriirliik tarihini takip eden ii¢ ay i¢erisinde Kurum tarafindan Komisyona
temsilci veren kurumlarm goriisii alimarak gilincellenir ve Kurum resmi internet sitesinde yayimlanarak
yurtirliige girer.

(5) Komisyon, 5510 sayili Sosyal Sigortalar ve Genel Saglik Sigortasi Kanununun 73 {incii
maddesine gore alternatif geri 6deme modelleri kullanilarak yapilacak alimlara konu ilaglar i¢in, Karar ve
bu Teblig hiikiimlerine baghh kalmmaksizin ilag fiyatlarin1 ve/veya kar oranlarmm farklilagtirarak
belirleyebilir.

(6) Tlag fiyatlarinda Komisyonca belirlenecek oranlarda artis yapilabilir. Ancak, Fiyat Degerlendirme
Komisyonu tarafindan alinan iiriine 6zgii olmayan genel artis kararlar talep olmasi halinde Bakanlik¢a
diger iiriinler i¢in de uygulanir.

(7) Kamu saghgi gerekgesiyle piyasada bulunmasi zorunlu olan {irlinler ile piyasada
bulunabilirliginin teminiyle kamu maliyesi agisindan tasarruf saglayan {iriinlerin fiyatlari, Komisyon karar1
ile yiikseltilebilir.

Kar oranlari
MADDE 10 — (1) 9 uncu maddenin besinci fikrasi haricindeki iirtinlerin perakende satig fiyati
belirlenirken uygulanacak depocu ve eczaci kar oranlar1 asagidaki sekilde uygulanir:

Fabrika Cikis Fiyatinin, Dep(();:/:l)kﬁl‘l Ecz?oc/(l) )k 1
10 TL'ye kadar olan kismui i¢in (10 TL dahil) 9 25
10-50 TL arasinda kalan kism1 i¢in (50 TL dahil) 8 25
50-100 TL arasinda kalan kismi i¢in (100 TL dahil) 7 25
100-200 TL arasinda kalan kismz i¢in (200 TL dahil) 4 16
200 TL iistiinde kalan kismi i¢in 2 12

Sorumluluk

MADDE 11 - (1) Ruhsat ya da basvuru sahipleri Karar ve bu Tebligde belirtilen esaslara uygun
fiyat beyannameleri vermekle ylkiimli olup, Kuruma sunduklari bilgi/belgenin dogrulugunu teyit ve
sonuglarindan dogacak her tiirlii yasal sorumlulugu kabul ederler. Eksik, yaniltici veya yanlis beyan
verilmesinden kaynaklanan haksiz kazang sebebi ile olusan kamu alacagi 26/9/2004 tarihli ve 5237 sayili
Tilirk Ceza Kanunu hiikiimleri sakli kalmak kaydiyla, ruhsat sahiplerinden Sosyal Giivenlik Kurumu
Bagkanlig1 ve ilgili diger kurum ve kuruluslar tarafindan tahsil edilir.

(2) Referansa baglh fiyat diisiislerinin siiresi igerisinde bildirilmemesinden kaynaklanan haksiz
kazan¢ nedeniyle olusan kamu alacagi, 5237 sayilit Tiirk Ceza Kanunu hiikiimleri sakli kalmak kaydiyla,
ruhsat sahiplerinden Sosyal Giivenlik Kurumu Baskanligi ve ilgili diger kurum ve kuruluslar tarafindan
tahsil edilir.
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DORDUNCU BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler
Yiiriirliikten kaldirilan teblig
MADDE 12 — (1) 22/9/2007 tarihli ve 26651 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Beseri Ilaglarm
Fiyatlandirilmas1 Hakkinda Teblig yiirtirliikten kaldirilmstir.

Yiiriirliik
MADDE 13 — (1) Bu Teblig yayimu tarihinde yiirtirliige girer.

Yiiriitme
MADDE 14 — (1) Bu Teblig hiikiimlerini Saglik Bakan1 yiiriitiir.
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