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BESERI TIBBi URUNLERIN TANITIM FAALIYETLERI
HAKKINDA YONETMELIK
Resmi Gazete Yayim Tarihi: 23.10.2003 Say:: 25268

BiRINCi BOLUM
Amag, Kapsam, Hukuki Dayanak ve Tanimlar

Amag

Madde | - Bu Yonetmeligin amaci, beseri tibbi rlinlerin rasyonel kullanimini
temin etmeye yonelik olarak bu driinlerin tanitiminda uyulmasi gerekli kurallari belirle-
mektir.

Kapsam

Madde 2 - Bu Yonetmelik, beseri tibbi driinlerin tanitim faaliyetlerini ve bu faali-
yetleri gerceklestirecek, ruhsat ya da izin sahiplerini kapsar.

Hukuki Dayanak

Madde 3 - Bu Yénetmelik, 1262 sayili ispengiyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanununa
dayanilarak hazirlanmistir.

Tanimlar

Madde 4 - Bu Yonetmelikte gegen;

a)  Bakanlik: Saglik Bakanligini,

b)  Kanun: 1262 sayili Ispengiyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanununu,

c)  Beseri Tibbi Uriin/ Uriin: Hastaligi tedavi etmek veya hastaliktan korumak,
tibbi bir teshis koymak veya fizyolojik fonksiyonlari iyilestirmek, diizeltmek veya degistir-
mek iizere insana uygulanabilen Bakanlikga ruhsatlandiriimis/izin verilmis her tiirli madde
veya maddeler kombinasyonunu,

d) (Damistay 10. Dairesinin 13.12.2005 tarih ve 2003/5945 E.
2005/7622 K. sayih karariyla fikra iptal edilmistir) Fanitim:—Beseri
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e) (Danmigtay 10. Dairesinin 13.12.2005 tarih ve 2003/5945 E.
2005/7622 K. sayih karariyla fikra iptal edilmistir) Fantrm—Matze=

f)  KUB: Kisa iiriin bilgisini,

g)  Genel Ad: Uluslararasi miilkiyete haiz olmayan isim (INN)

h)  Saglik Meslegi Mensuplari: Hekim, eczaci ve dis hekimini,

i) Tibbi Satis Temsilcisi: Hekim, eczaci ve dis hekimine dogrudan ziyaret yoluy-
la beseri tibbi Giriiniin tanitimini yapan kisiyi,

ifade eder.

iKiNCi BOLUM
Tanitim Faaliyetinin Kapsami ve Temel Esaslari

Tanitim Faaliyetinin Kapsami

Madde 5 - (Danistay 10. Dairesinin 13.12.2005 tarih ve 2003/5945 E.
2005/7622 K. sayil karariyla madde iptal edilmistir) Beseri tibbi riinlerin tanitim
faaliyetleri 6zellikle;
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Temel Esaslar
Madde 6 - (Danistay 10. Dairesinin 13.12.2005 tarih ve 2003/5945 E.

2005/7622 K. sayili karariyla madde iptal edilmistir) Hgit-mevzratagéreruhsat

UcUNCU BOLUM
Topluma Tanitim

Madde 7 - (Danistay 10. Dairesinin 13.12.2005 tarih ve 2003/5945 E.
2005/7622 mistir) Ferkibi-veyaamagtar-bak+-

K. sayili karariyla madde iptal edil
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Topluma Tanitimin Temel ilkeleri
Madde 8 - (Danistay 10. Dairesinin 13.12.2005 tarih ve 2003/5945 E.

2005/7622 K. sayili karariyla madde iptal edilmistir) Fibbi-tirtintin-toptumater

Ta g2

Q
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DORDUNCU BOLUM
Saglik Meslegi Mensuplarina Tanitim

Madde 9 - Beseri tibbi tirlinlerin, saglik meslegi mensuplarina tanitiminda;

a)  Giincel kisa {riin bilgilerine uygun gerekli bilgiler,

b)  Bu bilgilerin hazirlandig ve son giincellendigi tarih,

c)  Tibbi lriiniin sunum sinifi,

yer alir.

Bakanlik bu tiir tanitimlarda, Griintin ve / veya farkli doz, form ve ambalajlarinin sa-
s fiyatlari ile sosyal giivenlik kurumlarinin geri 6deme kosullarinin bulunmasini isteyebilir.

Hatirlatic nitelikte basili tanitim malzemeleri lizerinde, herhangi bir iddia icerme-
den, lriine yonelik sadece asagidaki bilgiler yer alir :

a) llacin ticari ismi,

b)  Etkin madde veya maddelerin INN ya da onaylanmis jenerik isimleri,

c)  Gerektiginde bagvurularak, daha genis bilginin saglanabilecegi tretici, ithalatgi

ya da ruhsat sahibinin adi ve adresi.

Saglik Meslegi Mensuplarina Tanitimin ilke ve Esaslari

Madde 10 - Bir (irliniin, saglik meslegi mensuplarina tanitiminda kullanilacak tim
bilgiler; saglik meslegi mensuplarinin séz konusu Grlinlin terapotik degeri hakkinda kendi
gorislerini olusturabilmesi igin dogru, kanitlanabilir ve yeterli olmalidir.

Tanitm dokiimantasyonda yer alan her tiirlii bilgi, alicinin s6z konusu tibbi Gri-
nln terapStik degeri hakkinda kendi goriisiinii olusturabilmesi igin dogru, kanitlanabilir
ve yeterli olmalidir.
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Sunulan dokiimantasyonda kullanilmak lzere tip dergilerinden veya diger bilimsel
galismalardan yapilan alintilar, tablolar ve diger gorsel materyaller aslina sadik kalinarak ve
kaynaklari tam olarak belirtiimek suretiyle kullanilir.

Uriinlerin, saglk meslegi mensuplarina tanitimi yapilirken, herhangi bir nakdi veya
ayni avantaj saglanamaz, teklif edilemez ve s6z verilemez.

Promosyonel faaliyetlerde konuklari agirlama, her zaman makul bir diizeyde ve
toplantinin asil amacina nazaran ikincil Snemde olmali ve saglik galisanlari disindaki kisileri
kapsamamalidir.

Saglik meslegi mensuplarina, sans oyunu araciligi ile herhangi bir tanitm yapilamaz
ve hizmet sunulamaz.

Saglik meslegi mensuplari, yukarida belirtilenlerin aksine herhangi bir tesviki kabul
veya talep edemezler.

Sadece saglik meslek mensuplarina dagitilanlar hari¢ olmak Uzere, gazete, dergi
ve benzeri yazili medya araglari ile tanitim yapilamaz. Bakanligin izni ile yapilan ve triniin
pazara arz edildigini duyuran ilan bu hiikiim kapsami disindadir. Ruhsat sahipleri, topluma
tanitmi yasaklanmig Grinleri ile ilgili olarak, yazil medya araglarinda yayinlanan tanitm
mahiyetinde haberlerin diizeltiimesi icin gerekli islemleri yapar ve Bakanliga bildirir.

Bilimsel ve Egitsel Faaliyetler

Madde 11 - ilag tanitimi ile ilgili bilimsel ve egitsel faaliyetler, var olan tibbi bilgileri
aktarmak veya yeni bilgileri sunmak amaci disinda kullanilamaz.

Ruhsat sahipleri, bilgilerin iletilmesi ve tartisilmasi igin yararl olan kongre, seminer,
sempozyum, bilimsel, egitsel toplanti dlizenleyebilir veya bu tir faaliyetlere bilimsel / fi-
nansal katkida bulunabilir.

Ruhsat sahipleri, bilimsel kongrelerde bildiri, yayin, poster gibi bilimsel calisma
sunumunda bulunanlar ve toplantilara egitim amagl katilanlar disindaki kisilerin katilimi
konusunda finansal katkida bulunamazlar. Toplantilara katilanlar igin yapilacak agirlama /
kabul etkinlikleri toplanti amacini ikinci plana itecek nitelikte olamaz.

Bu gibi toplantilar uygun yer, bigim ve diizeyde olur. Yil iginde diizenlenecek veya
katkida bulunulacak kongre, sempozyum, seminer ve benzeri faaliyetler, &nceki yil iginde
ruhsat sahipleri tarafindan yillik program halinde; programda olusabilecek degisiklikler
toplanti dncesinde Bakanliga bildirilir. Toplantilara saglik meslek mensuplari disindaki kisi-
ler davet edilemez. Bu toplantilara katilanlarin listeleri ile katiimcilara sunulan bilgiler ve
dokiimanlarin érnekleri Bakanligin talebi halinde sunulmak tizere muhafaza edilir.

Bedelsiz Numune

Madde 12 - Bedelsiz numuneler sadece hekim, eczaci ve dis hekimlerine asagi-
daki kosullarda saglanir:
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a) Talep edilmesi halinde Bakanlik yetkililerine bildirilmek ve belgelenmek tizere,
ruhsat sahibi firmalar bedelsiz tGriin tanitim numunelerinin imalat, ithalat ve
dagitmina yonelik olarak yeterli bir kayit, kontrol sistemini kurar, sorumlulari
belirler,

b) Her numune pazardaki en kiigiik sunumundan azaltilmig bir bigimde sunulur.
Ancak, farmasotik sekilleri nedeniyle azaltilamayacak Griinlerin numunelerin-
de azaltilmig olma &zelligi aranmaz.

c) Ambalajlari lizerinde “bedelsiz taniim numunesidir - satilamaz” ibaresi yer
alir,

d)  Tamiim numunesi KUB &zeti ile sunulur,

e) 1961 tarihli Uyusturucu Maddelerle Dair Birlesmis Milletler Tek Sézlesmesi
ve 1971 tarihli Psikotrop Maddeler Birlesmis Milletler Sézlesmeleri kapsa-
minda olan psikotrop ve narkotik maddeleri igeren driinlerin numuneleri
verilemez.

Tibbi Satis Temsilcileri

Madde 13 - Tibbi satis temsilcilerine calistiklari firma tarafindan temel ve gerekli

hizmet igi egitimler verilir. Tibbi satis temsilcileri, tanitimini yaptiklari tibbi Griinler hakkin-
da tam ve yeterli bilgi verebilmek icin gerekli bilimsel bilgiye ve veriye sahip olmalidirlar.

Tibbi satis temsilcileri, tanitimlarinda kullandiklari bilgileri, saglik meslegi mensup-

larina tanittm malzemeleri araciligi ile tam ve dogru olarak iletirler.

Tibbi satig temsilcileri, tanitimini yaptiklari tibbi Griintin kullanimi, &zellikle ziyaret

ettikleri kisiler tarafindan kendilerine rapor edilen advers etkiler ile ilgili bilgileri, 14 tincii

maddede belirtilen bilim servisine iletirler.

BESINCi BOLUM
Ruhsat yada izin Sahibinin Sorumlulugu

Madde 14 - (Danistay 10. Dairesinin 13.12.2005 tarih ve 2003/5945 E.
2005/7622 K. sayili karariyla madde iptal edilmistir) Ruhsat-sahibi,kendikuru=
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ALTINCI BOLUM
Son Hikiimler

Denetim

Madde 15 - Bakanlik, tanitim faaliyetleri ile bunlarda kullanilan her tirli malze-
me ve yontemi denetler. Resen veya sikayet lizerine, bu Yonetmelikte belirlenen ilkelere
uymayan veya kamu saghgi yoniinden uygunsuz bulunan tanitim faaliyetlerinin durdurul-
masini, iptalini ya da bu tanitimla sunulan bilgilerin diizeltiimesini ruhsat sahibinden talep
edebilir. Bakanligin bu yondeki talepleri gecikmeksizin yerine getirilir.

Cezalar

Madde 16 - Bu Yonetmelikte yer alan hiikiimlere aykiri tanitim faaliyetinde bulu-
nan ruhsat sahibi hakkinda genel hiikiimlere gére adli islem yapiimak lizere Cumhuriyet
Savailiklarina sug duyurusunda bulunulur. 765 sayili Tirk Ceza Kanununun, 4077 sayili
Tiketicinin Korunmasi Hakkinda Kanunun,

4054 sayili Rekabetin Korunmasi Hakkinda Kanunun, 3984 sayili Radyo ve Te-
levizyonlarin Kurulus ve Yayinlari Hakkinda Kanunun ve diger mevzuatin ilgili hiikimleri
uygulanir.

Homeopatik Tibbi Uriinler

Madde 17 - Homeopatik tibbi tirtinlere iliskin diizenleme yapilmasi durumunda,
56z konusu driinlerin tanitim faaliyetleri bu Yonetmelik hitkimlerine tabidir.

Uyumlastirilan Avrupa Birligi Mevzuati

Madde 18 - Bu Yonetmelik, Avrupa Birligi'nin beseri tibbi trlinler ile ilgili mevzu-
atina uyum saglanmasi amaciyla, 2001 /83/EC sayili beseri tibbi triinler hakkindaki direk-
tifine paralel olarak hazirlanmstir.

Yiiriirlilkkten Kaldirilan Mevzuat

Madde 19 - 7/9/1990 tarihli ve 20628 sayili Resmi Gazete'de yayimlanan, Beseri
ispengiyari ve Tibbi Miistahzarlarin Tibbi Tanitim Yonetmeligi yiirirlikten kaldinlmistir.

Yiiriirliik

Madde 20 - Bu Yonetmelik |/12/2003 tarihinde yurirlige girer.

Yiiritme

Madde 21 - Bu Yonetmelik hiikiimlerini Saglik Bakani ydriitir.
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BESERi iLAGLARIN FiYATLANDIRILMASI HAKKINDAKI
KARAR VE TEBLIGLER (2004-2009)

1- BESERI TIBBi URUNLERIN FiYATLANDIRILMASINA DAIR KARAR
Resmi Gazete Yayim Tarihi: 14.02.2004 Say:i: 25373

Karar Sayisi : 2004/6781

Ekli “Begeri Tibbi Uriinlerin Fiyatlandirimasina Dair Karar”in yiirtirlige konulmast;
Saglik Bakanligi'nin 21/1/2004 tarihli ve 003149 sayili yazisi izerine, Bakanlar Kurulu’'nca
6/2/2004 tarihinde kararlastirimistir.

Madde I - Saglik Bakanligi (Bakanlik), 1262 sayili Ispeniyari ve Tibbi Miistahzarlar
Kanunu ve 3359 sayili Saglik Hizmetleri Temel Kanunu geregince beseri tibbi Griinlerin
(Grtin) tliketiciye uygun sartlarda ulasmasini temin etmek igin gerekli tedbirleri alarak
azami fiyatlar belirler. Firmalar azami fiyatin altinda fiyat talep edebilir. Saglk Bakanlig
tarafindan onaylanan fiyat, onay tarihi itibariyla yiirirliige girer.

Madde 2 - Maliye Bakanlig, bildirilen Griinlerin fiyatlarinin bu Kararda belirtilen
esaslara uygunlugunu incelemeye yetkilidir.

Madde 3 - Orijinal driinlerin KDV harig azami perakende satis fiyat tespit edi-
lirken; 2004 yili igin Fransa, italya, ispanya, Portekiz ve Yunanistan olmak izere, her yil
Avrupa Birligi (AB) Ulkeleri arasindan Bakanlikga belirlenen 5 ilkeden fiyati belirlenecek
{irinin en ucuz oldugu 2 iilkedeki Giriin fiyatlari referans alinir. Uriiniin perakende satis
fiyati, referans alinan fabrika satis fiyatlari (perakende satis fiyatindan eczaci ve depocu
karlar dstlerek bulunan depocuya satis fiyat)) ortalamasinin azami % 90’1 esas olmak
lizere, 10 uncu maddeye gére belirlenecek depocu ve eczaci kar oranlan eklenmek sure-
tiyle belirlenir. Uriinin ithal edildigi ilkedeki fabrika satis fiyat, tespit edilen fiyatin altinda
ise, depocu ve eczaci kar oranlan ithal edildigi tlkedeki fiyata eklenir.

Madde 4 - Jenerik Uriinlerin KDV harig azami perakende satis fiyati; bu Griinle-
rin orijinallerinin 3 Gincli maddeye gore belirlenen fabrika satis fiyati ortalamasinin azami
% 70'i esas alinarak, depocu ve eczaci kar oranlan eklenmek suretiyle belirlenir. Ancak,
jenerik Griinlerin Uretiminde ilag etken maddesi olarak yerli tretilen hammaddelerin kul-
lanildiginin belgelenmesi halinde, azami oran % 80’e kadar cikabilir. Uriiniin ithal edildigi
lilkedeki fabrika satis fiyati, AB Ulkeleri icin tespit edilen fiyatin altinda ise, depocu ve
eczaci kar oranlan ilgili Glkedeki fiyata eklenir.

Madde 5 - Tiirkiye disindaki Ulkelerde pazarlanmayan triinler ile AB (lkelerinde
pazarlanmayan Uriinlerin fiyati, benzeri tiriinlerin fiyatini gegmeyecek sekilde 3 ve 4 lnci
maddelerdeki esaslar ve maliyet unsurlari dikkate alinmak suretiyle belirlenir.
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Madde 6 - Hastahane ambalajli iriinlerin fabrika satis fiyatlari, 3 ve 4 Gincti mad-
delerdeki esaslar ve maliyet unsurlari dikkate alinmak suretiyle ve orijinal tirlinlerin birim
fiyatlarinin en az % 10 altinda kalmak sartiyla belirlenir.

Madde 7 - Uriinlerin fiyatlarini degerlendirmek amaciyla Saglik Bakanligi'nin ko-
ordinatdrligiinde Maliye Bakanligi ile Devlet Planlama Teskilati ve Hazine miistesarliklari
temsilcilerinin katiimiyla 3 ayda bir toplanarak Saglik Bakanligi'na tibbi triinlerin fiyatinin
artirlmasi, eksiltiimesi veya dondurulmasi énerisinde bulunmak tzere “Fiyat Degerlen-
dirme Komisyonu” olusturulur. Déviz kurunda en az 30 giin siireyle % 5’i agsan degisiklik
olmasi halinde, Fiyat Degerlendirme Komisyonu, Saglik Bakanliginin daveti iizerine ola-
ganlistl toplanarak trlnlerin fiyatlarini yeniden degerlendirir. S6z konusu Komisyonun
sekreterya hizmetleri Saglik Bakanliginca ydiriitdlir.

Geri 6deme kosullarini belirlemek amaciyla Maliye Bakanligi’'nin koordinatorltgin-
de Saglik Bakanligi, Devlet Planlama Tegkilati ve Hazine mistesarliklari, Sosyal Sigortalar
Kurumu, Emekli Sandigi ve Bag-Kur temsilcilerinin katiimiyla 6 ayda bir toplanarak, sektor
sivil toplum kuruluslarinin gérislerini de alarak ilgili bakanliklara 6neride bulunmak tizere
“Geri Odeme Komisyonu” olusturulur. S6z konusu Komisyonun sekreterya hizmetleri
Maliye Bakanliginca ydrtalur.

Madde 8 - Uriin imalatgilari ve ithalatgilari, iriinlerinin orijinal veya jenerik oldu-
gunu belgelemekle yiikiimliidiir. Imalatci ve ithalatgilar, fiyat alma, artirma veya eksiltme
talepleri ile birlikte referans Ulkelerdeki fabrika satis fiyatlarini Bakanliga sunmak zorunda-
dirlar. Belirlenen fiyatlarin TL karsiligi, onay tarihindeki Tiirkiye Cumhuriyet Merkez Ban-
kasi doviz satig kuru tizerinden hesaplanir. Uygun goriilen fiyat |10 is glinii isinde Bakanlikga
onaylanir. Fiyati uygun gérilmeyen Uriin igin gerekgesi Bakanlikga ilgili firmaya 10 is giini
iginde bildirilir. Iigili firmanin gecerli belgeleri tamamlamasindan itibaren 90 is giinii iginde
fiyatlandirma iglemi yapilir. Bagvurularin fazla olmasi ve is yogunlugu durumlarinda bu stire
60 is giinii uzatilabilir. ilgili firmalar 90 is giinii icinde gegerli belgeleri tamamlamazsa Ba-
kanlikga belirlenen fiyat gegerli olur.

Madde 9 - Referans alinan Ulkelerde orijinal irin fiyatinin % 5 veya daha fazla
oranda dlismesi halinde, riiniin imal veya ithalini gergeklestiren firma 30 giin iginde Ba-
kanliga bagvurarak yeni fiyat almak zorundadir. Bu siire iginde bildirimde bulunulmadigi
Bakanlik tarafindan tespit edilen Grinlere ikinci derece geri gekme islemi uygulanir ve 30
giin dahil bildirimde bulunulmayan stirenin 3 kati siireyle ruhsat askiya alinir. Bu siirenin
sonunda yeni fiyat verilerek askiya alma islemi kaldirilir.

Madde 10 - 3 ve 4 {incii maddelere gore Uriinlerin perakende satis fiyati belir-
lenirken uygulanacak depocu ve eczaci kdr oranlan, ithal ve yerli iiriinlerde ayni olmak
lizere, kademeli olarak agagidaki sekilde belirlenir.
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Depocuya Satis Fiyatinin; Depocu(%)  Eczaci(%)
10 Milyon TLye kadar olan kismi igin (10 Milyon dahil) 9 25
10- 50 Milyon TL arasinda kalan kismi igin (50 Milyon dahil) 8 24
50-100 Milyon TL arasinda kalan kismi igin (100 Milyon dahil) 7 23
100-200 Milyon TL arasinda kalan kism igin (200 Milyon dahil) 4 16
200 Milyon TL istiinde kalan kismi iin 2 10

Bu hadleri, Devlet Istatistik Enstitisii bir dnceki yilin yillik kimyevi iiriinler toptan
esya fiyat endeksi artis orani ve tibbi Griinlerin son 3 yillik toplam satiglarinin dagilimini
dikkate almak suretiyle yeniden belirlemeye Saglik Bakanligi yetkilidir.

Madde |1 - Uriin imalatgi ve ithalatgilari bu Kararda belirtilen esaslara uymak-
la yiikiimltdir. Aksine hareket edenler hakkinda ilgili mevzuat hiikiimleri uyarinca islem
yapllir.

Madde 12 - Bu Kararin uygulanmasi hususunda tebligler gikarmaya Bakanlik yet-
kilidir.

Madde 13 - 6/2/2002 tarihli ve 2002/4331 sayili Bakanlar Kurulu Karan yiirir-
IGkten kaldirlmigstir.

Gegici Madde I- Bu Karami yayimi tarihi itibariyla ruhsatl Griinlerin fiyatlari, bu
Kararda belirtilen esaslara gére yeniden belirlenir. Yeni fiyatlarin belirlenmesine esas tegkil
etmek Uzere ilgili firmalar, Kararin yayim tarihinden itibaren 45 giin icinde, bu Karara
gore gerekli belgeleri diizenleyerek Bakanliga bagvururlar. Bu siire iginde basvurulmayan
Griinlerin ruhsatlan basvuru tarihine kadar askiya alinir. Bu madde geregince belirlenecek
KDV harig perakende satis fiyatlari; yerli tirlnler igin triiniin Karar tarihindeki KDV harig
TL fiyatini, ithal Griinler igin ise Griiniin miracaat tarihindeki Tiirkiye Cumhuriyet Merkez
Bankasi doviz satis kuru karsiligi olan KDV harig TL tutarini agamaz.

Gegici Madde 2- ithal riinlerin fiyatlari, Kararin yayimi tarihindeki Tiirkiye
Cumhuriyet Merkez Bankasi doviz satig kuru Uzerinden Bakanlikga re’sen yeniden belirle-
nir. Yeni fiyatlar onay tarihinden itibaren gegerlidir.

Madde 14 - Bu Karar yayimi tarihinde yiriirlige girer.

Madde 15 - Bu Karan Bakanlar Kurulu yiirGtar.

2- BESERI TIBBi URUNLERIN FiYATLARI HAKKINDA TEBLIG
Resmi Gazete Yayim Tarihi: 03.03.2004 Sayi: 25391

Amag ve Dayanak
Madde I - Bu Tebligin amaci 14 Subat 2004 tarihli ve 25373 sayill Resmi Gazete'de
yayimlanarak yiiriirlige giren, Bakanlar Kurulu’nun 06.02.2004 tarihli ve 2004/6781 sayil
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Beseri Tibbi Uriinlerin Fiyatlandirilmasina Dair Bakanlar Kurulu Kararinin uygulama esas-
larini belirlemektir.

Bu Teblig 181 sayil Saglik Bakanhg'nin Teskilat ve Gérevleri Hakkinda Kanun Hiik-
miinde Kararname’nin || inci ve 43 lincii maddeleri ile anilan Bakanlar Kurulu Kararinin
12 nci maddesine dayanilarak hazirlanmistir.

Tanimlar

Madde 2 - Bu tebligde gegen;

Karar: 14 Subat 2004 tarihli ve 25373 sayili Resmi Gazete'de yayimlanarak yi-
riirlige giren, 2004/6781 sayili Beseri Tibbi Uriinlerin Fiyatlandirimasina Dair Bakanlar
Kurulu Kararini

Beseri tibbi Griin (lrtin): Bir hastaligi tedavi etmek ve/veya énlemek, bir teghis
yapmak veya bir fizyolojik fonksiyonu diizeltmek, diizenlemek veya degistirmek amaciyla,
insana uygulanan dogal ve/veya sentetik kaynakli etkin madde veya maddeler kombinas-
yonunu,

Orrijinal Uriin: Etkin madde/maddeler agisindan bilimsel olarak kabul edilebilir et-
kinlik, kalite ve glivenlige sahip oldugu kanitlanarak, diinyada pazara ilk defa sunulmak
lizere ruhsatlandirilmis/izin verilmis Griing,

Jenerik drin: Orijinal Girlinii referans alarak saglik otoritelerince ruhsatlandirilmis/
izin verilmig orijinal Griin ile ayni etkin madde/maddeler igeren; ayni etki ve emniyete
sahip olan riind,

Esdeger (irlin: Etken madde/maddeler, farmasétik form, birim hammadde miktar
ve ambalaj miktari ayni olan driinleri (Etken madde/maddeler ayni olsa bile farmasétik
form, birim hammadde miktari ve ambalajdaki birim miktari farkli olan trinler esdeger
kabul edilemez. Tablet, kapl tablet, draje farkli farmasotik formlar olarak anlagilmalidir.),

Benzer riin: Ayni etken maddenin/maddelerin farmasétik formu, birim ham-
madde miktari ve/veya ambalajdaki birim miktari farkl olan sekillerini,

Fabrika satis fiyati: Referans alinan Uriiniin, satisa sunulmus oldugu tlke/lkeler-
deki KDV harig perakende satis fiyatindan eczaci ve depocu karlari diiglilerek bulunan
depocuya satis fiyatini,

Depocuya satis fiyati: Imalatci veya ithalatgilar tarafindan iilkemizde pazara sunu-
lan Griiniin KDV harig depocuya satis fiyatini,

Depocu satis fiyati: Uriiniin depocular tarafindan KDV harig eczaciya satis fiyatini,

Eczaci satig fiyati: Uriiniin eczacilar tarafindan KDV harig eczane satis fiyatini,

Perakende satis fiyati: Uriiniin eczaneden halka KDV dahil satig fiyatin,

Referans iilkeler: 2004 yili igin Fransa, ispanya, italya, Portekiz ve Yunanistan ol-
mak Uizere her yil Bakanlikga belirlenecek 5 iilkeyi,



Eczacilik - llag Yasa ve Yonetmelikleri

Referans fiyat: Uriiniin referans iilkeler icinde en ucuz oldugu iki ilkenin fabrika
satis fiyatlarinin ortalamasinin orijinal Griinler igin %90'1, jenerik trinler igin %70’i olmak
lizere bu tebligde ayrintilari bildirilen ve trinlerin alabilecegi en yiiksek fiyati,

Fiyat beyanname formu: Firmalarin fiyat basvurularinda kullanacaklari ve Bakanlik

tarafindan diizenlenecek formu

belirler.

Orijinal Uriinlerin Fiyatinin Belirlenmesi

Madde 3 - Orijinal driinlerin fiyatlarinin belirlemesi su sekilde uygulanir:

a)

b)

Orrijinal Urtintin her farmasétik formunun her birim hammadde miktari ve
her ambalajdaki birim miktari ayri ayri degerlendirilir.

Orrijinal tirtnler igin Griinn orijinal oldugunu beyan eden yazi ekinde, refe-
rans tlkeler ve bu referans Ulkeler disindaki bir tilkeden ithal edilmis ise ithal
edildigi ilke dahil olmak Uzere, o Ulkelerdeki perakende satis fiyatlari, KDV
oranlari, depocu ve eczaci karlari da belirtilerek, Karar'in 10 uncu maddesin-
deki oranlara gére hazirlanmig Fiyat Beyannamesi Bakanliga verilir.

Bakanlik, bu Teblig'in 2 nci maddesinde tanimlandigi sekilde orijinal Griin igin re-
ferans fiyat belirler.

Firmanin Fiyat Beyannamesi ile talep ettigi depocuya satis fiyati, belirlenen refe-
rans fiyata gére uygun ise, depocuya satis fiyati ile birlikte Karar'in 10 uncu maddesindeki
oranlara gére hesaplanan, depocu satis fiyati, eczaci satis fiyati ve perakende satis fiyati
10 giin iginde Bakanlikga onaylanir.

Firmanin istedigi fiyat belirlenen sinirin Gstiinde ise veya basvuru Karara/Teblige

uygun degil ise 10 giin iginde Bakanlikga firmaya gerekgeli olarak kabul edilmeme karari

bildirilir. Firma kabul edilmeme kararina itiraz edebilir.
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d)

e)

g)

Uriiniin ithal edildii orijin Gilkedeki fabrika satis fiyati, referans fiyatdan daha
diisiikse, orijin tilke fabrika satis fiyat: esas alinir.

Uriin referans iilkelerden sadece birinde ruhsatli ve orijin ilkede fabrika satig
fiyati daha dustik degilse, triinin ruhsath oldugu referans ulkedeki fabrika
satis fiyati esas alinir.

Uriin referans iilkelerde ruhsath degilse, AB'de ruhsatli oldugu diger iilkeler
referans alinir. Bu Uilkeler ikiden fazla ise, firma en ucuz iki tlkeyi beyan eder.
Referans fiyat bu iki llke fabrika satis fiyatlarina gére belirlenir. Daha sonra
referans llkelerde ruhsatlandirilir ve belirlenen referans fiyattan daha diigiik
fiyatla piyasaya sunulursa bu durum firma tarafindan beyan edilir ve yeniden
referans fiyat belirlenir.

Uriin sadece bir AB iilkesinde ruhsatli ise o {ilke fabrika satis fiyati esas alinir.
Uriin AB'de ruhsatli degilse, ithal edildigi orijin lkedeki fabrika satis fiyati
esas alinir.
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h)  Uriin baska iilkelerde olmayip sadece iilkemizde piyasada olan bir iriinse,
mevcut fiyatina yeni karlilik oranlari uygulanarak yeni fiyati belirlenir.

1) Uriin higbir iilkede ruhsatli olmayip, ilk defa iilkemizde ruhsat alacaksa, far-
makoekonomik veriler dikkate alinmak suretiyle Bakanlikla firma arasinda
mutabakata varilarak fiyati belirlenir.

i) Uriiniin esdegeri yok ancak benzer orijinal Griinle etken madde, farmasotik
form ve birim hammadde miktari ayni, ambalajdaki birim miktari farkli ise
birim fiyatina gére oranlanarak fiyati belirlenir. Oranlamada en yakin benzer
Griin dikkate alinir.

j)  Orijinal irlinle ortak pazarlanan (co-marketing yapilan) GUriin, patent koruma
sliresince orijinal olarak degerlendirilir.

Jenerik Uriinlerin Fiyatinin Belirlenmesi

Madde 4 - Jenerik Urinlerin fiyatlarinin belirlemesi su sekilde uygulanir:

a)  Orijinali belli olan jenerik Griinler igin, bu Teblig'in 2 nci maddesinde tanim-
landigi sekilde jenerik igin referans fiyat belirlenir.

Firmanin Fiyat Beyannamesi ile talep ettigi depocuya satis fiyati, belirlenen jenerik
referans fiyatina gore uygun ise, depocuya satis fiyati ile birlikte Karar'in 10 uncu mad-
desindeki oranlara gore hesaplanan, depocu satis fiyati, eczaci satis fiyati ve KDV dahil
perakende satis fiyati 10 glin iginde Bakanlikga onaylanir.

Firmanin istedigi fiyat belirlenen sinirin Ustlinde ise veya bagvuru Karara/Teblige
uygun degil ise 10 giin icinde Bakanlikga firmaya gerekgeli olarak kabul edilmeme karari
bildirilir. Firma kabul edilmeme kararina itiraz edebilir.

b)  Jenerik Griiniin orijinal esdegeri yok ancak benzer orijinal Uriinle etken mad-
de, farmasétik form ve birim hammadde miktari ayni, ambalajdaki birim mik-
tari farkli ise birim fiyatina gére oranla fiyati belirlenir. Oranlamada en yakin
benzer Uriin dikkate alinir.

Benzer orijinal liriinle etken madde ayni, farmasétik form farkli ise yakin ben-
zer farmasoétik formlarin benzer ambalajdaki birim miktarl tirtinlerin fiyatlari-
na kiyasla fiyati belirlenir.

¢)  Uriiniin orijinali 20 yil 8nce piyasaya ¢ikmis ve orijinalligini kaybetmis ise, bu
orijinali olmayan jeneriklerinin mevcut fabrika satis fiyatina yeni karlilik oran-
lari uygulanarak yeni fiyati belirlenir.

d) Kombine preparatlarin orijinali yoksa, ayni etken maddeli kombinasyonlarin
fabrika satig fiyatlarinin etken madde oranlarina kiyaslanmasiyla belirlenecek
fiyat referans fiyat olarak alinir. Ayni etken maddeli kombinasyon yoksa, igin-
deki etken maddelerin ayri ayri birim miktarfari icin belirlenen fiyatlara kiyasla
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referans fiyat belirlenir. Bu referans fiyat, etken maddelerin birim fiyatlarinin
toplamindan daha fazla olamaz.

e)  Uriiniin orijinali diger ilkelerde bulunmuyor ve jenerik iriin sadece tilkemiz-
de Uretiliyorsa, bu Uriiniin mevcut fabrika satis fiyatina yeni karliik oranlari
uygulanarak yeni fiyati belirlenir.

Benzeri Bulunamayan Uriinlerin Fiyatlandiriimasi

Madde 5 - Benzeri bulunamayan iirlin eger halen piyasada olan bir lriinse, mev-
cut fabrika satis fiyatina yeni karliik oranlari uygulanarak yeni fiyati belirlenir.

Hastane Ambalajli Uriinlerin Fiyatlandiriimas

Madde 6 - Hastane ambalajli iriinlerde ambalaj maliyetindeki unsurlar dikkate
alinarak fiyat: belirlenir.

OTC Uriinlerin Fiyatlandiriimasi

Madde 7 - Referans lkelerin tamaminda OTC olarak siniflandirilarak fiyati ser-
best olan Uriinler mevcut fabrika satis fiyatina yeni karliik oranlari uygulanarak yeni fiyati
belirlenir.

Degerlendirme Siiresi

Madde 8 - Uriin imalatg ve ithalatgilar fiyat alma, artirma veya eksiltme talepleri
ile birlikte Bakanliga bagvururlar. Yapilan bagvurular, anilan Bakanlar Kurulu Kararinin 8
inci maddesinde belirtilen 10 isglint iginde Bakanlikga neticelendirilir ve bagvuru sahibine
bilgi verilir. Firmanin fiyat talebinin ilag ve Eczacilik Genel Miidiirliigii evrakina giris tarihi,
10 isgliniiniin baglangicidir.

Fiyati uygun gérilmeyen trinler igin, uygun gériilmeme karar gerekgesi ile birlikte
Bakanlikga ilgili firmaya bildirilir. Tespit edilen eksiklikler ilgili firma tarafindan tamamlanir
ve bu yeni bagvuru da Bakanlik¢a 10 isgiinii icinde neticelendirilir ve ilgili firmaya bildirilir.

Uriin ilk defa ruhsatlandiriliyor ise ilgili firmanin fiyat basvurusu Bakanlikga uygun
goriilmedigi taktirde firma tarafindan gegerli belgeler tamamlanarak 90 isgiinii icinde fi-
yatlandirma islemi yapilir. 90 isginliik siire, firmanin fiyat talebinin ilag ve Eczacilik Genel
Midiirligu evrakina giris tarihi ile baglar. Uygun gériilmeme kararinin bildirildigi tarihte
saat durdurulur. Cevabi evrakin ilag ve Eczacilik Genel Miidiirligii evrakina girig tarihinde
yeniden siire isletiimeye baslanir. ilgili firmalar 90 isgiinii iginde gecerli belgeleri tamam-
lamazsa Bakanlikga belirlenen fiyat gegerli olur. Bakanlik 90 isgiinii iginde herhangi bir
bildirimde bulunmazsa firmanin istedigi fiyat gegerli olur. Ancak bagvurularin fazla olmasi
durumunda, Bakanlikga ek siirenin kullanilacagi 90 giinliik siire tamamlanmadan firmaya
bildirilmek kaydiyla 60 giinliik ek siire de kullanilabilir. Ek siire bildirim zamani i¢in evrakin
ilag ve Eczacilik Genel Miidiirligii evrakindan gikis tarihi dikkate alinir.

Kademeli Fiyatlandirma

Madde 9 - Uriiniin depocuya satis fiyatina gére Karar'da belirtilen kademelerin
her birine diisen miktarlarina ayri ayri depocu ve eczaci karliliklar eklenerek depocu ve
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eczacl satig fiyatlar belirlenir. Eczaci fiyatina KDV ilave edildikten sonra bulunan rakamin
son (¢ hanesi yuvarlatilarak KDV dahil perakende satis fiyati tespit edilir.

Ornek 1- Depocuya satis fiyati 3.000.000 TL olan riiniin fiyatlandirimasi:

Depocuya | Depocu | Depocu Eczac Eczac KDV | KDV’li Yuvarlanan Fiyat
Satis Fiyat: | Kar Orani| Fiyati Kar Orani_| Fiyati Orani_| Fiyat (PSF)
3.000.000 | %9 3.270.000 | %25 4.087.500 | %18 4.823.250 | 4.823.000 TL

Ornek 2- Depocuya satig fiyati 160.000.000 TL olan Griiniin fiyatlandirimasi:

Depocuya Depocu Depocu Eczac Eczac

Satis Fiyati Kar Orani | Fiyati Kar Orani Fiyati

10.000.000 % 9 10.900.000 % 25 | 13.625.000 Yuvarlanan
40.000.000 % 8 43.200.000 % 24 | 53.568.000 Fiyat

50.000.000 %1 53.500.000 % 23 | 65.805.000 KDV KDV’li (Perakende)
60.000.000 % 4 62.400.000% 16 | 72.384.000 Orani | Fiyat (Satis Fiyat:)
160.000.000 170.000.000 205.382.000 | %18 242.350.760 | 242.351.000 TL

Fiyat Degerlendirme Komisyonu

Madde 10 - Fiyat Degerlendirme Komisyonu, Saglik Bakanlig'nin koordinatér-
liglinde Maliye Bakanlig ile Devlet Planlama Teskilati ve Hazine mustesarliklari temsil-
cilerinin katilimiyla 3 ayda bir toplanir. Ekonomik gostergelerdeki degisikliklere gére
Griinlerin fiyatlarini degerlendirerek Saglk Bakanligi'na tibbi Uriinlerin fiyatinin artiriimasi,
eksiltilmesi veya dondurulmasi énerisinde bulunur. Déviz kurunda en az 30 glin siireyle %
5’i asan degisiklik olmasi halinde, Saglik Bakanliginin daveti tzerine Fiyat Degerlendirme
Komisyonu olaganisti toplanarak triinlerin fiyatlarini yeniden degerlendirir. Komisyonun
sekreterya hizmetleri Saglk Bakanliginca yuritdlir. Komisyonun diger Uyeleri ile sektor
sivil toplum kuruluslari veya firmalar, Bakanliga komisyonu olaganistii toplamasi igin ta-
lepte bulunabilirler.

Geri Odeme Komisyonu

Madde 11 - Geri Odeme Komisyonu, Maliye Bakanlig’nin koordinatérliigiinde
Saglik Bakanlig), Devlet Planlama Teskilati ve Hazine miistesarliklari, Sosyal Sigortalar
Kurumu, Emekli Sandigi ve Bag-Kur'dan birer temsilcinin katiimiyla Mart ve Eyliil aylari-
nin 3 lincl haftasinda toplanir. Tlrk Eczacilan Birligi, ilag Endustrisi i§veren|er Sendikasi,
Arastirmaci llag Firmalari Dernegi, Tiirkiye Ilag Sanayicileri Dernegi, Tiirkiye Depocular
Dernegi'nin gorislerini alarak geri deme kosullari ve Blitge Uygulama Talimati hakkin-
da ilgili bakanliklara 6neride bulunmak tizere goriis olusturur. S6z konusu Komisyonun
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sekreterya hizmetleri Maliye Bakanliginca yiriitilir ve ihtiyag halinde Maliye Bakanliginca
olaganistii toplantiya gagrilabilir.

Sorumluluk

Madde 12 - Uriin imalatgilari ve ithalatgilari Girtinlerinin orijinal veya jenerik ol-
dugunu beyan etmekle miikelleftir. Firmalar beyanlarinin dogrulugundan sorumludurlar.

ilgili firmanin, giimriik giris beyannamesi veya fatura gibi evrakta, iiriinle ilgili olarak
beyan ettigi deger, triinln fiyatlandinimasinda dikkate alinmaz.

Gegici | inci Maddenin Uygulanmasi

Madde 13 - Gegici | inci madde geregince ruhsatli triinlerin fiyatlarinin yeniden
belirlenmesi su sekilde uygulanir:

a)  Orijinal drdnler igin Griintin orijinal oldugunu beyan eden yazi ekinde, refe-
rans Ulkeler ve bu referans lkeler disindaki bir tlkeden ithal edilmis ise ithal
edildigi tlke dahil olmak Uzere, o Ulkelerdeki perakende satis fiyatlari, KDV
oranlari, depocu ve eczaci karlari da belirtilerek, Karar'in 10 uncu madde-
sindeki oranlara gére hazirlanmig Fiyat Beyannamesi 45 giin iginde Bakanliga
verilir.

Bakanlik, Karar'in 3 tincii maddesi uyarinca bu Teblig’in 2 nci maddesinde tanim-

landigi sekilde orijinal Griin igin referans fiyat belirler.

Firmanin Fiyat Beyannamesi ile talep ettigi depocuya satis fiyati, belirlenen refe-
rans fiyata gére uygun ise, depocuya satis fiyati ile birlikte Karar'in 10 uncu maddesindeki
oranlara gére hesaplanan, depocu satis fiyati, eczaci satis fiyati ve perakende satis fiyati
10 giin iginde Bakanlikga onaylanir.

Firmanin istedigi fiyat belirlenen sinirin stlinde ise veya bagvuru Karara/Teblige
uygun degil ise 10 giin iginde Bakanlikga firmaya gerekgeli olarak kabul edilmeme karari
bildirilir. Firma kabul ediimeme kararina itiraz edebilir.

b)  Orijinali belli olan jenerik trinler igin, Karar'in 4 (incli maddesi uyarinca, bu
Teblig’in 2 nci maddesinde tanimlandigi sekilde jenerik icin referans fiyat be-
lirlenir.

Firmanin Fiyat Beyannamesi ile talep ettigi depocuya satis fiyati, belirlenen jenerik
referans fiyatina gére uygun ise, depocuya satis fiyati ile birlikte Karar'in 10 uncu madde-
sindeki oranlara gére hesaplanan, depocu satis fiyati, eczaci satig fiyati ve perakende satis
fiyat1 10 giin icinde Bakanlikga onaylanir.

Firmanin istedigi fiyat belirlenen sinirin Gstlinde ise veya bagvuru Karara/Teblige
uygun degil ise 10 giin iginde Bakanlikga firmaya gerekgeli olarak kabul edilmeme karari
bildirilir. Firma kabul edilmeme kararina itiraz edebilir.

c)  Orijinali bulunamayan jenerik Uriinler igin bu Tebligin 4 (incli maddesindeki

kriterler uygulanir.
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Gegcici 2 nci Maddenin Uygulanmasi

Madde 14 - Gegici 2 nci madde geregince ithal Grinlerin fiyatlarinin Bakanlikga
re’sen belirlenmesi su sekilde uygulanir:

Uriiniin halen mevcut olan eczaci satis fiyati (KDV harig perakende satis fiyatr), ilgi-
li Grindin ithal edildigi déviz cinsinin bu Kararin yayimlandigi tarihteki Tirkiye Cumhuriyet
Merkez Bankasi satis kurunun, ilacin mevcut fiyatini aldigi déviz kuruna béliinmesi ile bulu-
nacak oranla garpilir. Bu suretle yeni eczaci satis fiyati belirlenir. Bu rakama KDV ilave edil-
dikten sonra bulunan fiyatin son tig hanesi yuvarlatilarak perakende satis fiyati belirlenir.
Bu fiyatlar Bakanlikga web, pano veya sendika/derneklere duyuru vs. yoluyla ilan edilir.

Depocuya satis ve depocu satis fiyatlari da yine ayni yontemle ve asagidaki formdile
uygun olarak ayarlanir.

Karar tarihindeki déviz kuru

Uriiniin mevcut fiyati x = Alacag fiyat
Mevcut fiyati aldigi doviz kuru

Bakanlik, bu fiyatlar icin firmalardan ayrica beyanname istemeden liste halinde
re’sen belirler. Ancak islemleri hizlandirmak amaciyla listelerin hazirlanmasina esas bilgileri
firmalardan talep edilebilir.

Bu fiyat ayarlamasi Bakanligin yeni fiyat listesini ilan ettigi tarihten itibaren gegerli
olur.

Yiiriirlikkten kaldirilan mevzuat

Madde 15 - 04 Ocak 2002 tarihli ve 24630 sayili Resmi Gazete'de yayimlanan ilag
Fiyatlari Hakkinda Teblig yiriirlikten kaldirlmigtir.

Yiirirliik

Madde 16 - Bu Teblig yayimi tarihinde yuriirlige girer.

Yiiriitme

Madde 17 - Bu Teblig hiikiimlerini Saghk Bakanlig yiiritir.

3- BESERI TIBBi URUNLERIN FiYATLANDIRILMASINA DAIR
KARARDA DEGISiKLiK YAPILMASI HAKKINDA KARAR
Resmi Gazete Yayim Tarihi: 14.04.2004 Say:i: 25433

Karar Sayisi : 2004/7124

Ekli “Begeri Tibbi Uriinlerin Fiyatlandirlmasina Dair Kararda Degisiklik Yapilmasi
Hakkinda Karar”in yiirirliige konulmasi; Saglik Bakanhig’'nin 2/4/2004 tarihli ve 014652
sayili yazisi lizerine, Bakanlar Kurulu’nca 5/4/2004 tarihinde kararlastiriimigtir.

Madde | - 6/2/2004 tarihli ve 2004/6781 sayili Kararnamenin eki “Begeri Tibbi
Uriinlerin Fiyatlandirlmasina Dair Karar”in 3 (incii maddesi asagidaki sekilde degistiril-

mistir.
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“Madde-3 - Orijinal Griinler icin; 2005 yili sonuna kadar Fransa, Italya, ispanya,
Portekiz ve Yunanistan olmak lizere, her yil Avrupa Birligi (AB) lilkeleri arasindan Bakan-
lika belirlenen 5 iilkeden, fiyati belirlenecek riiniin en ucuz oldugu Ulkedeki Uriiniin
fabrika satig fiyati, sayet fabrika satis fiyati bulunamiyorsa perakende satis fiyatindan o
lilkedeki KDV, eczaci ve depocu kar oranlari distilerek bulunan depocuya satis fiyati refe-
rans fiyat olarak belirlenir. Uriiniin ithal edildigi ilkedeki fabrika sats fiyati, en ucuz refe-
rans llke fabrika satis fiyatinin altinda ise, ithal edildigi Glkedeki fabrika satis fiyati referans
fiyat olarak alinir. Firmanin referans fiyata uygun olarak talep ettigi depocuya satis fiyatina,
10 uncu maddeye gore belirlenecek depocu ve eczaci kar oranlari ile KDV eklenerek
perakende satss fiyati tespit edilir.

Yurtiginde Uretilmis hammadde kullanilarak tretilen orijinal Griinleri igin, belirlenen
referans fiyatin %10 (izerinde depocuya satis fiyati talep edilebilir.”

Madde 2 - Ayni Karar’in 4 Uincli maddesi asagidaki sekilde degistirilmistir:

“Madde 4 — Jenerik iriinlerde; bu Uriinlerin orijinalleri igin belirlenen referans
fiyatin %80’ jenerik tiriin referans fiyati olarak belirlenir. Uriintin ithal edildigi tilkedeki fab-
rika satis fiyati, jenerik Griin referans fiyatinin altinda ise, ithal edildigi Glkedeki fabrika satig
fiyati o jenerik tirlin igin referans fiyat olarak kabul edilir. Firmanin jenerik Griin referans
fiyatina uygun olarak talep ettigi depocuya satis fiyatina, 10 uncu maddeye gore belirle-
necek depocu ve eczaci kar oranlari ile KDV eklenerek perakende satis fiyati tespit edilir.

Yurtiginde Uretilmis hammadde kullanilarak Gretilen jenerik driinleri icin, belirle-
nen jenerik Uriin referans fiyatinin %10 lzerinde depocuya satis fiyati talep edilebilir.”

Madde 3 - Ayni Karar'in 9 uncu maddesi asagidaki sekilde degistirilmistir:

“Madde 9 - Uriin fiyatlarinda, ancak Fiyat Degerlendirme Komisyonu'nca kur
degisikliklerine gore belirlenecek oranlarda artig yapilabilir.

Referans alinan tilkelerde orijinal triin fiyatinin %5 veya daha fazla oranda diismesi
halinde, Uriiniin imal veya ithalini gergeklestiren firma 3 ay iginde Bakanliga bagvurarak
yeni fiyat almak zorundadir. Bu siire iginde bildirimde bulunulmadigi Bakanlik tarafindan
tespit edilen Uriinlere 3 ay dahil bildirimde bulunulmayan sirenin 3 kati siireyle ruhsat
askiya alinir. Bu siirenin sonunda yeni fiyat verilerek askiya alma islemi kaldirilir.”

Madde 4 - Ayni Karar'in gegici | inci maddesi asagidaki sekilde degistirilmistir:

“Gegici Madde | - Halen ruhsatli/izinli Griinlerin fiyatlari, Kararda belirtilen
esaslara gore yeniden belirlenir. Yeni fiyatlarin belilenmesine esas teskil etmek Uizere ilgili
firmalar, orijinal Uriinler icin degisiklik Kararinin yayimi tarihinden itibaren 10 giin iginde,
jenerik trinler igin ise orijinal drlinler igin belirlenen sirenin bitiminden itibaren 10 giin
icinde Bakanliga basvururlar. Bu sire igcinde basvurulmayan Uriinlerin fiyatlari Bakanlkga
re’sen belirlenir. Bu sekilde belirlenecek orijinal ve jenerik iirin perakende satis fiyatlari,
jenerik Uriinler igin belirlenen bagvuru siiresinin bitiminden itibaren 10 giin igcinde Bakan-
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likga ilan edilir ve ilan edildigi tarihten 30 giin sonra gegerli olur. Bu fiyatlar, 1/3/2004
tarihinden itibaren gegerli olan perakende satis fiyatlarindan fazla olamaz.”

Madde 5 - Bu Karar yayimi tarihinde ydrirlige girer.

Madde 6 - Bu Karar hiikiimlerini Bakanlar Kurulu yritir.

4- BESERI TIBBi URUNLERIN FiYATLARI HAKKINDA TEBLIiG’iN
BAZI MADDELERINDE DEGIiSiKLiK YAPILMASINA DAIR TEBLIG
Resmi Gazete Yayim Tarihi: 22.04.2004 Say:: 25441

Madde | - Bu Tebligin amaci |4 Nisan 2004 tarihli ve 25433 sayili Resmi
Gazete'de yayimlanarak yirirlige giren, 02.04.2004 tarihli ve 2004/7124 sayili Beseri
Tibbi Uriinlerin Fiyatlandirlmasina Dair Kararin Bazi Maddelerinde Degisiklik Yapilmasi
Hakkinda Bakanlar Kurulu Kararinin yiiriirlige girmesi ile degistirilen 06.02.2004 tarih-
li ve 2004/6781 sayili Beseri Tibbi Uriinlerin Fiyatlandirimasina Dair Bakanlar Kurulu
Karari'nin uygulama esaslarini belirlemek tizere 3 Mart 2004 tarihli ve 25391 sayili Resmf
Gazete'de yayimlanarak yiiriirlige giren Beseri Tibbi Uriinlerin Fiyatlari Hakkinda Teblig'in
bazi maddelerinde yapilacak degisiklikler ile bu degisikliklere bagli olarak 3 Mart 2001
tarihli 24335 sayili Resmi Gazete'de yayimlanarak yirirlige giren Sirsarj Tebligi’'nin bazi
maddelerinde yapilacak degisiklikleri belirlemektir.

Madde 2 - 3 Mart 2004 tarihli ve 25391 sayill Resmi Gazete'de yayimlanarak
ylrirlige giren Beseri Tibbi Uriinlerin Fiyatlar Hakkinda Tebligin 2 nci maddede yer alan
Fabrika Satig Fiyati, Referans Ulkeler ve Referans Fiyat tanimlari su sekilde degistirilmitir:

Fabrika satis fiyati: Referans alinan tiriiniin, satisa sunulmus oldugu ulke/lkelerde-
ki KDV harig fabrikadan satis fiyatini, bu fiyatin bulunamadigi durumlarda ise perakende
satis fiyatindan KDV, eczaci ve depocu kéar oranlari disiilerek bulunan depocuya satis
fiyatini,

Referans iilkeler: 2005 yili sonuna kadar Fransa, Ispanya, Italya, Portekiz ve Yuna-
nistan olmak tzere her yil Bakanlikga belirlenecek 5 dilkeyi,

Referans fiyat: Uriiniin referans ilkeler icinde en ucuz oldugu iilkenin fabrika satig
fiyatinin orijinal Griinler icin % 100’4, jenerik Uriinler igin %80’i olmak lizere bu Tebligde
ayrintilari bildirilen ve Griinlerin alabilecegi en yiiksek fiyati,

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

Oranlanmis fabrika satig fiyati: Referans alinan drtinlerden fiyati farkli déviz cinsin-
den olanlarin Euro’ya oranlanan fabrika satis fiyati veya birebir esdegeri olmayan triinler-
den referans fiyati belirlenecek olan irliniin ambalajdaki birim miktarina gore, en yakin
benzer Uriiniin ambalajindaki birim miktarinin oranlanarak bulunacak Euro cinsinden fab-
rika satis fiyatini,
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Madde 4 - Teblig'in 3 Gincti maddesinin (b), (c), (d), (e), (f) ve (i) bendleri asagi-
daki sekilde degistirilmistir:

b)  Orijinal Uriinler icin, firma ve Grin bilgileri, referans Ulkeler (referans dil-

kelerde bulunmuyorsa en ucuz oldugu diger AB lilkesi) ve referans Ulkeler
disindaki bir Glkeden ithal edilmis ise ithal edildigi tlke dahil olmak izere, o
llkelerdeki fabrika satis fiyatlari, fiyati farkli dviz cinsleri ile olan veya birebir
esdegeri olmayan driinler icin oranlanmis fabrika fiyatlari, bagvuru tarihindeki
Tirkiye Cumhuriyet Merkez Bankasi doviz satis kuruna gore hesaplanarak
talep edilen fabrika satis fiyatinin bulundugu Begeri Tibbi Uriin Beyan Formu
doldurularak Bakanliga verilir.

Bakanlik, bu Teblig'in 2 nci maddesinde tanimlandigi sekilde orijinal Griin igin refe-
rans fiyat belirler. Firmanin bagvuru sirasinda belirttigi doviz satis kuru ile onay tarihindeki
déviz satis kuru arasinda %5'den daha fazla fark varsa referans fiyat onay tarihindeki déviz
satis kuruna gore belirlenir.

Firmanin Fiyat Beyannamesi ile talep ettigi depocuya satis fiyati, belirlenen refe-
rans fiyata gére uygun ise, depocuya satis fiyati ile birlikte Karar'in 10 uncu maddesindeki
oranlara gore hesaplanan, depocu sats fiyati, eczaci satis fiyati ve perakende satis fiyati 10
isglin{i iginde Bakanlikga onaylanir.

Firmanin istedigi fiyat belirlenen sinirin Ustiinde ise veya basvuru Karara/Teblige
uygun degil ise 10 isglinii igcinde Bakanlikga firmaya gerekgeli olarak kabul edilmeme karari
bildirilir. Firma kabul edilmeme kararina itiraz edebilir.

c)  Uriiniin ithal edildigi iilkede piyasada mevcut ve fabrika satig fiyati, referans
fiyattan daha distikse, ithal edildigi Ulkedeki fabrika satis fiyat referans olarak
alinir.

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

e)  Uriin referans iilkelerde ruhsatl degilse, AB'de ruhsatl oldugu ilkeler iginde
en ucuz llke fabrika satis fiyati referans olarak alinir. Daha sonra referans
llkelerde ruhsatlandirilir ve belirlenen referans fiyattan daha diisiik fabrika
satis fiyatiyla piyasaya sunulursa bu durum firma tarafindan beyan edilir ve
yeniden referans fiyat belirlenir.

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

i) Uriiniin esdegeri yok ancak benzer orijinal iiriinle etken madde, farmasétik
sekil ve birim hammadde miktari ayni, ambalajdaki birim miktari farkli ise
birim fiyatina gére oranlanarak fiyati belirlenir. Oranlamada en yakin ben-
zer Uriinler dikkate alinir. En yakin benzer drinler iki farkli ambalajdaki bi-
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rim miktarl sekilde ise her iki seklin en ucuzlarinin ortalamasi referans alinir.
(Ornegin; fiyat: belirlenecek Giriiniin ambalaji 10 tablet, referans iilkelerde ise
12, 14, 20 tabletlik ambalajli Uriinler mevcutsa, en yakin benzer (riin olan
12 tabletlik ambalajli Griinler dikkate alinir. Eger referans Ulkelerde 8 tab-
letlik ambalajli Griinler de mevcutsa, iki en yakin benzer driin olarak 8 ve 12
tabletlik ambalajli Griinlerin en ucuzlarinin ortalamasi alinir.) Benzer Griinler
fiyatlandirilirken, daha az miktarda farmasotik sekil iceren ambalajli Uriinlerin
fiyatlar daha fazla miktarda farmasotik sekil igeren ambalajli Girlinlerin fiyatin-
dan daha fazla olamaz.

Benzer orijinal irlnle etken madde ve farmasotik sekil ayni birim hammadde
miktari farkli ise hammadde birim fiyatina gére kiyasla fiyati belirlenir. Kiyaslama sonucu
fiyatlar belirlenirken, ambalajdaki miktarina gore orantili olmak tizere daha disik ham-
madde miktarli Griinlerin fiyatlari, daha fazla hammadde miktarl Griinlerin fiyatindan daha
fazla olamaz.

Madde 5 - Teblig'in 3 lincli maddesinin sonuna (k) ve (I) bendleri eklenmistir:

k) Uriiniin herhangi bir farmasétik sekli (MR, SR gibi degistirilmis etkili sekilleri
harig) 20 yil 6nce piyasaya gikmis ve orijinalligini kaybetmis ise, bu Griinlerin
mevcut fabrika satig fiyatina yeni karliik oranlari uygulanarak yeni fiyati belir-
lenir.

I)  Yurtiginde Uretilmis hammadde kullanilarak tretilen orijinal Grinler igin, be-
lirlenen referans fiyatin %10 lzerinde depocuya satis fiyati talep edilebilir.

Madde 6 - Teblig'in 4 lncli maddesinin (b) ve (c) bendleri asagidaki sekilde de-
gistiriimistir:

b)  Uriiniin esdegeri yok ancak benzer orijinal iiriinle etken madde, farmasétik
sekil ve birim hammadde miktari ayni, ambalajdaki birim miktari farkl ise
birim fiyatina gére oranlanarak fiyati belirlenir. Oranlamada en yakin benzer
Grinler dikkate alinir. En yakin benzer Griinler iki farkl ambalajdaki birim mik-
tarl sekilde ise her iki seklin en ucuzlarinin ortalamasi referans alinir. Benzer
Grinler fiyatlandirilirken, daha az miktarda farmasotik sekil igeren ambalajli
Grinlerin fiyatlar daha fazla miktarda farmasétik sekil igeren ambalajli Griin-
lerin fiyatindan daha fazla olamaz.

Benzer orijinal iirlinle etken madde ve farmasotik sekil ayni birim hammadde
miktari farkli ise hammadde birim fiyatina gére kiyasla fiyati belirlenir. Kiyaslama sonucu
fiyatlar belirlenirken, ambalajdaki miktarina gore orantili olmak tizere daha dusik ham-
madde miktarli Griinlerin fiyatlari, daha fazla hammadde miktarli Griinlerin fiyatindan daha
fazla olamaz.
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¢)  Uriiniin herhangi bir farmasétik sekli (MR, SR gibi degistirilmis etkili sekilleri
harig) 20 yil 6nce piyasaya gikmis ve orijinalligini kaybetmis ise, bu Griinlerin
mevcut fabrika satig fiyatina yeni karlilik oranlari uygulanarak yeni fiyati belir-
lenir.

Madde 7 - Teblig'in 4 lincli maddesinin sonuna (f) ve (g) bendleri eklenmistir:

) Uriinin ithal edildigi orijin tlkedeki fabrika satis fiyat, referans fiyatdan daha
dustikse, orijin tilke fabrika satis fiyati esas alinir.

g)  Yurtigcinde Uretilmis hammadde kullanilarak dretilen jenerik driinler igin,
belirlenen jenerik Uriin referans fiyatinin %10 tizerinde depocuya satig fiyati
talep edilebilir.

Madde 8 - Teblig'in 6 nci maddesi agagidaki sekilde degistirilmistir:

“Madde 6 - Hastane ambalajli Uriinler igin, 3 ve 4 lincii maddelerdeki esaslar ve
ambalaj maliyetindeki unsurlar dikkate alinmak suretiyle ve birim fiyati en yakin farmasotik
seklinin birim fiyatinin en az %10 altinda kalacak sekilde oranlanarak depocuya satis fiyati
ve KDV dahil depocu satis fiyati belirlenir.”

Madde 9 - Teblig'in “OTC {rinlerin fiyatlandiriimasi baslikli” 7 nci maddesinin
bashg (Referans llkelerde OTC olarak adlandirilan Uriinlerin fiyatlandirlmasi) sekilde
degistirilmistir.

Madde 10 - Teblig'in 8 inci maddesi asagidaki sekilde degistirilmistir:

“Madde 8 - Uriin imalatgi ve ithalatcilari fiyat alma, artirma veya eksiltme talepleri
ile birlikte Bakanliga bagvururlar. Yapilan bagvurular, anilan Bakanlar Kurulu Kararinin 8
inci maddesinde belirtilen 10 isglint iginde Bakanlikga neticelendirilir ve bagvuru sahibine
bilgi verilir. Firmanin fiyat talebinin ilag ve Eczacilik Genel Miidurligii evrakina giris tarihi,
10 isglinliniin baglangicidir.

Fiyati uygun gorilmeyen trlnler igin, uygun gériilmeme karari gerekgesi ile birlikte
Bakanlikga ilgili firmaya bildirilir. Tespit edilen eksiklikler ilgili firma tarafindan tamamlanir
ve bu yeni bagvuru da Bakanlikga 10 isgiinii icinde neticelendirilir ve ilgili firmaya bildirilir.

Uriin ilk defa ruhsatlandiriliyor ise ilgili firmanin fiyat bagvurusu Bakanlikga uy-
gun goriilmedigi taktirde firma tarafindan gegerli belgeler tamamlanarak 90 giin icinde
fiyatlandirma islemi yapilir. 90 giinlik siire, firmanin fiyat talebinin Ilag ve Eczacilik Genel
Mudurliigi evrakina giris tarihi ile baslar. Uygun gériilmeme kararinin bildirildigi tarihte
saat durdurulur. Cevabi evrakin ilag ve Eczacilik Genel Miidiirliigli evrakina giris tarihinde
yeniden siire isletiimeye baglanir. Iigili firmalar 90 giin iginde gecerli belgeleri tamamlamaz-
sa Bakanlikga belirlenen fiyat gegerli olur. Bakanlik 90 giin iginde herhangi bir bildirimde
bulunmazsa firmanin istedigi fiyat gegerli olur. Ancak bagvurularin fazla olmasi durumun-
da, Bakanlikga ek strenin kullanilacagi 90 giinliik stire tamamlanmadan firmaya bildirilmek



kaydiyla 60 giinliik ek siire de kullanilabilir. Ek siire bildirim zamani icin evrakin llag ve
Eczacilik Genel Miidiirliigl evrakindan gikis tarihi dikkate alinir.”

Madde 11 - Teblig'in “Gegici | inci maddesinin uygulanmasi” baglkli 13 Gncii
maddesi asagidaki sekilde degistirilmistir:

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

a)  Orijinal Griinler igin, firma ve Uriin bilgileri, referans (lkeler (referans il-

kelerde bulunmuyorsa en ucuz oldugu diger AB (ilkesi) ve referans Ulkeler
digindaki bir Glkeden ithal edilmis ise ithal edildigi tlke dahil olmak tzere, o
llkelerdeki fabrika satis fiyatlari, fiyati farkli déviz cinsleri ile olan veya birebir
esdegeri olmayan Urinler igin oranlanmis fabrika fiyatlari, 02.04.2004 tarihli
ve 2004/7124 sayili Beseri Tibbi Uriinlerin Fiyatlandiriimasina Dair Kararin
Bazi Maddelerinde Degisiklik Yapilmasi Hakkinda Bakanlar Kurulu Kararin
yayimlandig tarihteki Tirkiye Cumhuriyet Merkez Bankasi doviz satis kuruna
gore hesaplanarak talep edilen fabrika satis fiyatinin bulundugu Beseri Tibbi
Uriin Beyan Formu doldurularak Kararin yayimlandigi tarihten itibaren 10
giin iginde Bakanliga verilir.

Bakanlik, Karar'in 3 {incli maddesi uyarinca Teblig'in 2 nci maddesinde tanimlandigi
sekilde orijinal Griin igin referans fiyat belirler.

Firmanin Fiyat Beyannamesi ile talep ettigi depocuya satis fiyati, belirlenen refe-
rans fiyata gére uygun ise, depocuya satis fiyati ile birlikte Karar'in 10 uncu maddesindeki
oranlara gére hesaplanan, depocu satis fiyati, eczaci satis fiyati ve perakende satis fiyati
Bakanlikga onaylanir.

Firmanin istedigi fiyat belirlenen sinirin Gstiinde veya bagvuru Karara/Teblige uy-
gun degil ise 10 gin icinde Bakanlikga firmaya gerekgeli olarak kabul edilmeme karari
bildirilir. Firma kabul edilmeme kararina itiraz edebilir.

Orrijinal Uriin ruhsat aldiktan sonra en az | yil siireyle hig piyasaya verilmemis ise,
bu Teblig hiikiimlerine gére yeniden fiyat miracaatinda bulunur. Ancak piyasada mevcut
orijinal Griin fiyatini gegemez.

b)  Orijinali belli olan jenerik tirlinler igin, Karar'in 4 incii maddesi uyarinca, bu

Teblig'in 2 nci maddesinde tanimlandig sekilde jenerik igin referans fiyat be-
lirlenir. Firmalar orijinal tirlinler igin belirlenen 10 glnliik stireyi takip eden 10
giin iginde fiyat talep ederler.

Firmanin Fiyat Beyannamesi ile talep ettigi depocuya satis fiyati, belirlenen jenerik
referans fiyatina gére uygun ise, depocuya satis fiyat ile birlikte Karar'in 10 uncu madde-
sindeki oranlara gore hesaplanan, depocu satis fiyati, eczaci satis fiyati ve perakende satis
fiyat1 10 giin icinde Bakanlikga onaylanir.
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Firmanin istedigi fiyat belirlenen sinirin Gstlinde ise veya bagvuru Karara/Teblige
uygun degil ise 10 giin iginde Bakanlikga firmaya gerekgeli olarak kabul edilmeme karari
bildirilir. Firma kabul edilmeme kararina itiraz edebilir.

Jenerik Griin ruhsat aldiktan sonra en az | yil siireyle hig piyasaya verilmemis ise,
bu Teblig hiikiimlerine gére yeniden fiyat miracaatinda bulunur. Ancak piyasada mevcut
en yliksek jenerik trlinlin fiyatini gegemez.

c)  Orijinali bulunamayan jenerik Uriinler igin bu Tebligin 4 (incli maddesindeki

kriterler uygulanir.

d)  Orijinal ve jenerik tiim Grinler igin belirlenen fiyatlar | Mart 2004 tarihi itiba-
riyle gegerli olan perakende satis fiyatlarindan daha fazla olamaz. Yeni fiyatlar
jenerik Uriinler icin belirlenen siireden itibaren 10 giin iginde Saglk Bakanligi-
nin web sitesinde (www.saglik.gov.tr) ilan edilir. Ayrica Tiirk Eczacilari Birligi
ve sektor sivil toplum orgitleri aracilig ile ilgililere duyurulur. Bu fiyatlar ilan
tarihinden 30 giin sonra gegerli olur. Ancak ilk defa fiyat alacak Griinler igin
bu siire beklenmez, ilan edildigi andan itibaren fiyati gegerli olur.”

Madde 12 -3 Mart 2001 tarihli 24335 sayili Resmi Gazete'de yayimlanarak yiirir-

lige giren Siirsarj Tebligi’'nin 6 nci maddesi asagidaki sekilde degistirilmistir:

“Madde 6 - Bakanligimizdan yeni fiyat alan iiriinlerin fiyat listeleri il Saglk Miidiir-
liikleri ve Saymanliklar tarafindan Bakanligimiz web sitesinden temin edilecek ve Sayman-
liklarca bu listelere gore 6demeler yapilacakur.”

Madde 13 - Anilan Siirsarj Tebligi’nin 7 nci maddesindeki “Bakanligimizca basilan”
ifadesi “Bakanligimizca ilan edilen” seklinde degistirilmistir.

Madde 14 - Bu Teblig yayimi tarihinde yurirlige girer.

Madde 15 - Bu Teblig hiikiimlerini Saglik Bakani ytiriitir.

5- BESERI TIBBi URUNLERIN FiYATLANDIRILMASINA DAIR
KARARDA DEGISIKLIK YAPILMASI HAKKINDA KARAR
Resmi Gazete Yayim Tarihi: 25.11.2004 Say:: 25651

Karar Sayisi : 2004/8107
Ekli “Beseri Tibbi Uriinlerin Fiyatlandirimasina Dair Kararda Degisiklik Yapiimasi

Hakkinda Karar”in yiirirliige konulmasi; Saglik Bakanhg'nin 3/11/2004 tarihli ve 043282
sayili yazisi Uzerine, Bakanlar Kurulu’nca 5/11/2004 tarihinde kararlastiriimistir.

Madde | — 6/2/2004 tarihli ve 2004/6781 sayili Kararnamenin eki “Beseri
Tibbi Uriinlerin Fiyatlandiriimasina Dair Karar”in 3 ve 4 lincii maddelerinin son fikralari

yurirlikten kaldirlmistir.
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Madde 2 — Ayni Karar’'in 7 nci maddesinin birinci fikrasinda yer alan “Maliye
Bakanligi” ibaresinden sonra gelmek iizere “,Calisma ve Sosyal Giivenlik Bakanligi” ibaresi
eklenmistir.

Madde 3 — Bu Karar yayimi tarihinde ydirirliige girer.

Madde 4 — Bu Karar hiikiimlerini Bakanlar Kurulu yiritdr.

6- BESERI TIBBi URUNLERIN FiYATLARI HAKKINDA
TEBLIGDE DEGISiKLIK YAPILMASINA DAIR TEBLIG
Resmi Gazete Yayim Tarihi: 04.03.2005 Say:i: 25745

Madde | - 3 Mart 2004 tarihli ve 25391 sayili Resmi Gazete'de yayimlanarak yu-
riirliige giren Beseri Tibbi Uriinlerin Fiyatlar Hakkinda Teblig'in 2 nci maddesine asagidaki
fikralar eklenmistir;

“Bakanlik: Saglk Bakanligini,

Genel Mudiirlik: ilag ve Eczacilk Genel Midiirligini,

Donemsel déviz kuru: Fiyat Degerlendirme Komisyonunca fiyat degisim dénemi
igin belirlenen ve bir sonraki doneme kadar tim fiyatlarda gegerli olan Tiirkiye Cumhuri-
yet Merkez Bankasinin Euro déviz satig kurunu,

Sabitlenmis Euro degeri: Kararnamenin Gegici | inci maddesine gore fiyatlandiri-
lan Uriinlerin depocuya satis fiyatinin, ayni maddeye istinaden belirlenen dénemsel déviz
kuruna gore Euro olarak hesaplanmasi suretiyle belirlenen ve referans fiyatlarda dstis
olmasi durumu disinda, daha sonraki dénemlerde alabilecekleri en yiiksek degeri veya
Gegici | inci maddenin uygulanmasindan sonra ilk defa fiyatlandirilan tirinler igin referans
fiyatin Euro karsiligini,”

Madde 2 - Ayni Teblig’'in 2 nci maddesindeki “Esdeger iriin” tanimi asagidaki
sekilde degistirilmistir;

“Esdeger Urlin: Etken madde/maddeler;, farmasotik form ve birim hammadde
miktari ayni olan uriinleri (MR, SR gibi yeni teknolojili olanlar harig tablet/kapli tablet/
draje gibi solid formlar; ampul/flakon gibi enjektabl formlar veya siispansiyon/surup gibi
likid formlar ayni farmasétik form olarak degerlendirilir.)”

Madde 3 - Ayni Teblig'in 3 lincli maddesinin (a) bendi asagidaki sekilde degisti-
rilmistir;

“a) Orijinal Urinln her farmasotik formunun her birim hammadde miktari ayri
ayri degerlendirilir. Ancak ayni farmasétik formun ayni birim hammadde mik-
tarinin farkli ambalajdaki birim miktarlari arasinda oranlama yapilir. Oranla-
mada fiyati oransal olarak en diisiik olan {riin dayanak kabul edilir.
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Ornek- 10 mg 10 tablet 10 Euro, 10 mg 20 film tablet 30 Euro, 20 mg 20 kapsil
70 Euro ise birim fiyati en distik olan 10 mg 10 tablet |0 Euro olan dayanak kabul edilir,
digerleri oransal olarak hesaplanir. (10 mg 20 film tablet igin 20 Euro, 20 mg 20 kapsdil igin
40 Euro referans fiyat olarak belirlenir.)

Bir dirlin igin onaylanan fiyat, bu Griiniin sonradan ruhsatlandirilacak formlari igin
(biitiin drinler igin 6n goriilebilecek fiyat degisiklikleri harig olmak lizere) oranlama fi-
yatidir.

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

Eger triinlin eskiden mevcut formuna gére yeni gikacak formu daha distik miktar-
da ise bu oran ayni sekilde uygulanir.

Ornek- Mevcut form 10 mg 10 tablet 10 YTL iken yeni cikan form 10 mg 5 tablet
ise fiyat1 5 YTL'den fazla olamaz.

Firmalarin, bir Grliniin herhangi bir formu igin talep edecekleri indirimler, kendi
bagvurulari olmaksizin bu triintin diger formlarina uygulanmaz.

Ornek- 10 mg 10 tablet 10 YTL iken, diger form 10 mg 20 tablet fiyatini firma 20
YTLden |5 YTLye indirirse, 10 mg 10 tabletin fiyati 7,5 YTL'ye dusurilmez.

Ayni hammaddenin farkli birim miktarlari arasinda, hammadde miktari kiiglik ola-
na gére hammadde miktari biylk olan fiyatlandirilirken azami oranlar gegilemez. Ancak
hammadde miktari biiylk olan daha distik fiyat talep etse bile, hammadde miktari kiigiik
olanin fiyati dustirtilmez.

Ornek- Img 10 tablet 10 YTL iken 2 mg 10 tablet 20 YTL’ye kadar fiyat alabilecegi
halde 20 YTL'den daha diisiik fiyat talep etmesi halinde Img |0 tablet’in fiyati oransal
olarak distrilmez.

Ayni hammaddenin farkli birim miktarlarinin ayni ambalajdaki birim miktarina sa-
hip formlari AB iilkelerinde ayni fiyata satiliyorsa (6rnegin Img 10 tablet, 2 mg 10 tablet,
4 mg 10 tablet hepsi 10 Euro ise) ayni fiyati alabilirler.”

Madde 4 - Ayni Teblig'in 3 Gincti maddesinin (b) bendinin birinci fikrasindaki “bas-
vuru tarihindeki” ifadesi “dénemsel déviz kuru icin belirlenen tarihteki” seklinde degis-
tirilmistir.

Madde 5 - Ayni Teblig'in 3 iincli maddesinin (b) bendinin ikinci fikrasinin ikinci
climlesi agagidaki sekilde degistirilmistir;

“Firmanin bagvuru sirasinda belirttigi donemsel doviz kuru ile onay tarihindeki d6-
nemsel doviz kuru farkli ise referans fiyat onay tarihindeki donemsel déviz kuruna gore
belirlenir.”

Madde 6 - Ayni Teblig'in 3 lincli maddesinin (g) bendine asagidaki ifade eklen-
mistir;

“Orrijin Ulkenin degisik bolgelerinde farkli fiyatlarla piyasada satiliyorsa en ucuz olan
fiyat dikkate alinir.”
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Madde 7 - Ayni Teblig'in 3 (incli maddesinin (i) bendi asagidaki sekilde degisti-

rilmistir;

“i)  Uriiniin esdegeri yok ancak benzer orijinal iriinle etken madde, farmastik
sekil ayni ve birim hammadde miktari farkli ise birim fiyatina gére oranlanarak
fiyat: belirlenir. Oranlamada birim fiyati en ucuz benzer iiriinler dikkate alinir.

Ornek- 10 mg 10 tablet iirlin igin, referans iilkelerde 8 mg 10 tablet 8 Euro ve 20

mg 10 tablet |5 Euro fiyath Griinler var ise, oranlamada tablet birim fiyati | Euro olan 8
mg 10 tabletlik ambalaja gore, tablet birim fiyati daha ucuz (0,75 Euro) olan 20 mg 10
tabletlik ambalaj dikkate alinir. 10 mg 10 tablet Grlinin alabilecegi azami referans fiyat
7,5 Euro olur.”

Madde 8 - Ayni Teblig'in 3 lincli maddesinin (k) bendi asagidaki sekilde degisti-

rilmistir;

“k) Uriiniin herhangi bir farmasétik sekli (MR, SR gibi degistirilmis etkili sekilleri,
kan Urinleri, agi ve serumlar ile enteral beslenme Urinleri ve benzeri Griinler
harig) Diinyada 20 yil 6nce piyasaya gikmis ve orijinalligini kaybetmis ise, bu
Griinlerin mevcut fabrika satis fiyatina yeni karlilik oranlari uygulanarak yeni
fiyati belirlenir. Ancak Diinyada 20 yil dnce piyasaya gikmig rin, Tiirkiye'de
piyasaya ilk defa gikacaksa diger orijinal Uriinler gibi referans fiyata gore fiyat-
landirilir.”

Madde 9 - Ayni Teblig'in 3 Gincli maddesinin (I) bendi yiirirlikten kaldirlmistir.

Madde 10 - Ayni Teblig'in 4 Gncli maddesinin (b) bendi asagidaki sekilde degis-

tirilmistir;

“b) Uriiniin esdegeri yok ancak benzer orijinal iiriinle etken madde, farmasétik
sekil ayni ve birim hammadde miktari farkli ise birim fiyatina gére oranlana-
rak fiyati belirlenir. Oranlamada birim fiyati en ucuz benzer {riinler dikkate
alinir.”

Madde |1 - Ayni Teblig'in 4 (incii maddesinin (c) bendi asagidaki sekilde degis-

tirilmistir;

“c) Uriiniin herhangi bir farmasétik sekli (MR, SR gibi degistirilmis etkili sekilleri,
kan Grinleri, agi ve serumlar ile enteral beslenme uriinleri ve benzeri lriinler
harig) Diinyada 20 yil nce piyasaya gikmis ve orijinalligini kaybetmis ise, bu
Uriinlerin mevcut fabrika satis fiyatina yeni karliik oranlari uygulanarak yeni
fiyati belirlenir. Ancak Diinyada 20 yil dnce piyasaya gikmig triin, Tiirkiye'de
piyasaya ilk defa gikacaksa diger jenerik Uriinler gibi referans fiyata gore fiyat-
landirilir. Uriniin orijinali Tiirkiye'de mevcutsa orijinalinin fiyatinin %80’ini ge-
cemez. Eger bagka jenerik liriinler de piyasada varsa, en yliksek fiyatl jenerik
Griindn fiyatini gegemez.”
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Madde 12 - Ayni Teblig'in 4 Gncli maddesinin (g) bendi hiikmii yirrlikten kaldi-
rilmig ve yerine asagidaki ifade (g) bendi olarak eklenmistir;

“Jenerik trlnlerin fiyati, Griintn orijinalinin fiyatini, eger baska jenerik Griinler de
piyasada varsa, en yliksek fiyatli jenerik Griiniin fiyatini gegemez. Mevcut jenerik Griinler-
den fiyati orijinalinin fiyatini gegenler varsa, orijinalinin fiyatini gegmeyecek sekilde jenerik
Grlnln fiyati dizeltilir.”

Madde 13 - Ayni Teblig'in 10 uncu maddesindeki “Maliye Bakanlig” ifadesinden
sonra gelmek tizere “Calisma ve Sosyal Giivenlik Bakanlig” ifadesi eklenmistir

Madde 14 - Ayni Teblig’in |3 lincli maddesinin (d) bendine asagidaki ifade ek-
lenmistir;

“Bu maddeye gore fiyati belirlenen Uriinlerin depocuya satis fiyatlarinin, bu fiyati
aldigi dénemsel kura gére hesaplanacak olan Euro degeri, sabitlenmis Euro degeri olarak
belirlenecektir. Referans tlkelerdeki fabrika satis fiyatlarinin bu degerin altina diismesi
durumu harig olmak izere, daha sonraki dénemlerde, bu sabitlenmis Euro degerinin,
donemsel Euro kuruna karsilik gelen miktarina kadar azami depocuya satis fiyati alabi-
leceklerdir. Ancak sabitlenmis Euro degerine istinaden yapilacak fiyat artis talepleri Fiyat
Degerlendirme Komisyonunca belirlenen donemsel devrelerde yapilabilecektir. Daha
onceden fiyatlandiriimis ancak bu maddenin uygulanmasindan sonra ruhsatini almis olan
Griinler igin de bu hiikiim gegerlidir. Bakanlikga belirlenen, kamu sagligi gerekgesiyle piya-
sada bulunmasi zaruri olan ve ekonomik degeri dustik triinler harig olmak tizere triinlerin
Sabitlenmis Euro degeri ylikseltilemez.

Daha &nce Bakanligin bagka birimlerince izin ve fiyat islemleri yapilan ve sonra-
dan Genel Mudirlikge ruhsat/izin ve fiyat islemleri yapilan Grinler, referans Ulkelerde
hastane ambalajli veya OTC kapsaminda iiriin olup olmamasina bakilmaksizin, bu tebligin
Gegici 2 nci maddesine uygun olarak giincelleme islemine tabi tutulduktan sonra bu mad-
dede belirtildigi sekilde fiyatlandirildigi donemsel kura uygun olarak referans fiyata gére
fiyati belirlenir.”

Madde 15 - Bu Teblig yayimi tarihinde yurirlige girer.

Madde 16 - Bu Teblig hiikiimlerini Saglik Bakan ytiriitir.

7- BESERI TIBBi URUNLERIN FiYATLARI HAKKINDA TEBLIG’DE
DEGISiKLiK YAPILMASINA DAIR TEBLIG
Resmi Gazete Yayim Tarihi: 28.04.2005 Say:i: 25799

Madde | - 3 Mart 2004 tarihli ve 25391 sayili Resmi Gazete'de yayimlanarak
ylriirlige giren Beseri Tibbi Uriinlerin Fiyatlari Hakkinda Teblig'in 2 nci maddesindeki
“Esdeger Uriin” tanimi asagidaki sekilde degistirilmistir;



“Esdeger Uriin: Etken madde/maddeler, farmasétik form ve birim hammadde
miktart ayni olan Griinleri (MR, SR, XR, CR, Effervesan, Penfill gibi yeni teknolojili olanlar,
tablet/kapli tablet/draje gibi solid formlar; ampul/flakon gibi enjektabl formlar veya sis-
pansiyon/surup gibi likid formlar, gruplandiriimasi Bakanlik¢a belirlenmek tizere benzer
farmasotik formlar da ayni farmasétik formlar olarak degerlendirilir.),”

Madde 2 - Ayni Teblig'in 3 (incli maddesinin (a) bendi asagidaki sekilde degisti-
rilmistir;

“a) Orijinal Grinln her farmasotik formunun her birim hammadde miktari ayri
ayri degerlendirilir. Ancak ayni farmasétik formun ayni birim hammadde mik-
tarinin farkll ambalajdaki birim miktarlari arasinda oranlama yapilir. Oranla-
mada fiyati oransal olarak en diisiik olan Uriin dayanak kabul edilir. Bu oran-
lama kiiglik ambalajdan biiylik ambalaja dogru uygulanir.

Ornek - 10 mg 5 tablet 7 Euro, 10 mg 10 tablet 10 Euro, 10 mg 20 tablet 30 Euro,
ise birim fiyati en diislik olan 10 mg 10 tablet 10 Euro olan dayanak kabul edilir, biiyiik
ambalaj igin oransal olarak hesaplanir, kiigiik olan ambalajin fiyati degismez. (10 mg 20
tablet iin 20 Euro, referans fiyat olarak belirlenir.)

Bir Griin igin onaylanan fiyat, bu trlinin sonradan ruhsatlandirilacak formlari igin
(biitiin Uriinler igin 6n gorllebilecek fiyat degisiklikleri harig olmak iizere) oranlama fi-
yatdir.

Ornek - 10 mg 10 tablet 10 YTL ise 10 mg 20 tablet 20 YTLden fazla olamaz.

Eger uriinlin eskiden mevcut formuna gére yeni gikacak formu daha disiik mik-
tarda ise referans fiyati uygulanir. Referans fiyati bulunamiyorsa bu oran ayni sekilde uy-
gulanir.

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

Firmalarin, bir Griinin herhangi bir formu igin talep edecekleri indirimler, kendi
bagvurular olmaksizin bu tiriiniin diger formlarina uygulanmaz.

Ornek - 10 mg 10 tablet 10 YTL iken, diger form 10 mg 20 tablet fiyatini firma
20 YTLden |5 YTLye indirirse, 10 mg 10 tabletin fiyati 7,5 YTLye dustirilmez.

Ayni hammaddenin farkli birim miktarlari arasinda, hammadde miktari kiiglik ola-
na gére hammadde miktari biylk olan fiyatlandirilirken azami oranlar gegilemez. Ancak
hammadde miktari biiylk olan daha dstik fiyat talep etse bile, hammadde miktari kiigiik
olanin fiyati dustirtilmez.

Ornek - I mg 10 tablet 10 YTLiken 2 mg 10 tablet 20 YTL'ye kadar fiyat alabilecegi
halde 20 YTLden daha diisiik fiyat talep etmesi halinde | mg 10 tablet’in fiyati oransal
olarak disurilmez.
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Ayni hammaddenin farkli birim miktarlarinin ayni ambalajdaki birim miktarina sa-

hip formlari AB iilkelerinde ayni fiyata satiliyorsa (6rnegin | mg 10 tablet, 2 mg 10 tablet,

4 mg 10 tablet hepsi 10 Euro ise) ayni fiyat: alabilirler.

Ayni hammaddenin farkli birim miktarlari arasinda yapilacak oranlamada kullanila-

cak oransal olarak en diisiik triin referans fiyatin altinda ise bu triinin formlari arasinda

oranlama yapilmaz ve mevcut fiyatlar korunur.
Ornek - 1 mg 10 tablet 10 Euro (referans fiyati 18 Euro) iken, 2 mg 10 tablet 25
Euro (Referans fiyati 30 Euro) ise 2 mg |0 tablet 20 Euro’ya diisiiriilmez.”

Madde 3 - Ayni Teblig'in 3 (incli maddesinin (b) bendinin birinci paragrafi ile (k)

bendi asagidaki sekilde degistirilmistir;

“b)

"W

Orrijinal drlnler igin, firma ve Uriin bilgileri, referans dlkeler (referans ul-
kelerde bulunmuyorsa en ucuz oldugu diger AB lkesi) ve referans Ulkeler
disindaki bir tlkeden ithal edilmis ise ithal edildigi lke dahil olmak tzere, o
llkelerdeki fabrika satis fiyatlari, fiyati farkli dviz cinsleri ile olan veya birebir
esdegeri olmayan Uriinler igin oranlanmis fabrika fiyatlari, o tlkedeki Disisleri
Bakanligi Temsilciligi’mizce ve temsilciligimizin olmadigi yerlerde ise o tilkenin
saglik otoritesince onay alinarak, basvuru tarihindeki Tiirkiye Cumbhuriyeti
Merkez Bankasi doviz satig kuruna gore hesaplanarak talep edilen fabrika
satig fiyatinin bulundugu Beseri Tibbi Uriin Beyan Formu doldurularak Ba-
kanliga verilir.”

Uriintin herhangi bir farmasétik sekli (MR, SR gibi degistirilmis etkili sekilleri
harig) 20 yil 6nce piyasaya gikmis ve orijinalligini kaybetmis ise, bu Uriinlerin
mevcut, Tirkiye'deki fabrika satis fiyatina yeni karlilik oranlari uygulanarak
yeni fiyati belirlenir.”

Madde 4 - Ayni Teblig'in 4 lincli maddesinin (c) ve (g) bendleri agagidaki sekilde

degistirilmistir;

")

Uriiniin herhangi bir farmasotik sekli (MR, SR gibi degistirilmis etkili sekilleri,
kan drinleri, agi ve serumlar ile enteral beslenme Uriinleri ve benzeri triin-
ler harig) Diinyada 20 yil nce piyasaya gikmig ve orijinalligini kaybetmis ise,
bu Uriinlerin mevcut, Tiirkiye'deki fabrika satis fiyatina yeni karlilik oranlari
uygulanarak yeni fiyati belirlenir. Ancak Diinyada 20 yil dnce piyasaya gikmig
Griinlin orijinali Tiirkiye'de mevcutsa jenerik driniin fiyati 15 Haziran 2004
tarihinde gegerli olan orijinal Uriiniin sabitlenmis Euro degerinden yiiksek
olamaz. Eger bagka jenerik trlinler de piyasada varsa, en yiksek fiyatl jene-
rik Griinlin fiyatini gegemez. Ayni sekilde bu driinlerin orijinali veya jenerigi
Tirkiye'de mevcut degil ise bu Griintin fiyati referans fiyatindan yiiksek ola-

maz.
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“g) Jenerik Urinlerin fiyati, Griniin orijinalinin referans fiyatini, eger bagka jenerik
Uriinler de piyasada varsa, en ylksek fiyatl jenerik Uriiniin fiyatini gegemez.
Mevcut jenerik Uriinlerden fiyati orijinalinin fiyatini gegenler varsa, jenerik
Gruiniin fiyat! |5 Haziran 2004 tarihinde gegerli olan orijinal tirliniin sabitlen-
mis Euro degerinden yiiksek olmayacak sekilde dizeltilir.”

Madde 5 - Bu Teblig 16/5/2005 tarihinde yiirirliige girer.

Madde 6 - Bu Teblig hiikiimlerini Saghk Bakan yiriittir.

8- BESERI TIBBi URUNLERIN FiYATLARI HAKKINDA
TEBLIGDE DEGIiSiKLiK YAPILMASINA DAIR TEBLIG
Resmi Gazete Yayim Tarihi: 18.05.2005 Say:: 25819

Madde | - 3Mart 2004 tarihli ve 25391 sayili Resmi Gazete'de yayimlanarak yi-
riirliige giren Beseri Tibbi Uriinlerin Fiyatlari Hakkinda Teblig'de degisiklik yapan, 28 Nisan
2005 tarihli ve 25799 sayill Resmi Gazete'de yayimlanan Beseri Tibbi Uriinlerin Fiyatlari
Hakkinda Teblig'in Bazi Maddelerinde Degisiklik Yapilmasina Dair Teblig'in “Yirirlik”
baglikli 5 inci maddesindeki “16/5/2005” ibaresi, “13/6/2005” olarak degistirilmistir.

Yiirirlik

Madde 2 - Bu Teblig 16/5/2005 tarihinden gegerli olmak tizere yayimi tarihinde
yurirlige girer.

Yiiriitme

Madde 3 - Bu Teblig hikiimlerini Saglk Bakani yuriittir.

9- BESERI iLACLARIN FiYATLANDIRILMASINA DAIR KARAR
Resmi Gazete Yayim Tarihi: 30.06.2007 Say:: 26568

Karar Sayisi : 2007/12325
Ekli “Beseri ilaglarin Fiyatlandirlmasina Dair Karar”in yiiriirliige konulmasi;

Saghk Bakanliginin 1/6/2007 tarihli ve 31014 sayili yazisi {izerine, Bakanlar Kurulu’nca
12/6/2007 tarihinde kararlagtirilmigtir.

Amag ve Dayanak

Madde | — () Saglik Bakanligi, 1262 sayili ispengiyari ve Tibbi Miistahzarlar Ka-
nunu ve 3359 sayili Saglik Hizmetleri Temel Kanunu geregince beseri ilaglarin tiiketiciye
uygun sartlarda ulagmasini temin etmek iin gerekli tedbirleri alarak azami fiyatlari belirler.
Ruhsat ya da basvuru sahiplerinin bu Karara uygun olarak talep ettikleri fiyatlar, Saglk
Bakanligi tarafindan onaylanarak gegerlilik tarihiyle birlikte ilan edilir.
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Fiyatlarin Belirlenmesi

Madde 2 — (1) Avrupa Birligi (AB) Uyeleri arasindan her yil en az 5, en fazla 10
llke “referans (ilke” olarak Saglik Bakanliginca belirlenir ve bir tebligle duyurulur. Belirle-
nen “referans llkeler” ancak dért ay 6nceden ilan edilmek sartiyla degistirilebilir. Referans
fiyat “depocuya satis fiyati”dir. Bu fiyat, belirlenen Ulkeler iginde ruhsatl ve piyasada satisi
olan orijinal Griiniin depocuya iskonto harig en disiik satis fiyatidir. Ancak, ilgili Griinin
imal veya ithal edildigi tilkeler, referans (lkelerin disinda olup bu llkelerde referans Ulke
fiyatlarinin altinda belirlenmis bir depocuya satis fiyati var ise, depocuya satis fiyati diisiik
olan iilkedeki fiyat, referans fiyat olarak kabul edilir. Referans fiyat para birimi olarak Avro
kullanilir. Saglik Bakanligi, referans fiyat takibinde ulusal ya da uluslararasi veri tabanlari
kullanabilir; bu hususta hizmet alabilir. Stireg icinde, denetim ve gozetim esnasinda kullan-
digi verilerin dogrulanmasi ve diizeltiimesi yoniinde kararlar alabilir.

(2) Orijinal Griinler, referans fiyati gegmemek kaydiyla “depocuya satis fiyat” ala-
bilirler. Jenerik Griinler ise referans fiyatin % 80’ine kadar “depocuya satis fiyati” alabilirler.
“Hastane ambalajli Griinler” igin, Uriiniin perakende satista olan diger ambalajlarindan,
birim fiyati en ucuz olanin en az % 10 altinda birim fiyati olacak sekilde perakende satig
fiyat: belirlenir.

(3) Piyasada yoklugu dolayisiyla kamu maliyesini olumsuz etkileyebilecek veya
kamu sagligini tehdit edebilecek iriinler ile yetim statldeki ilaglar, 6/2/2004 tarihli ve
2004/6781 sayili Bakanlar Kurulu Karari ile 20 yildan eski ilag statiisti kazanmis ilaglar,
regetesiz ilaglar, kan driinleri, tibbi mamalar, radyofarmasétik Uriinler ve enteral beslen-
me Urinleri gibi AB Uyesi Ulkelerde fiyatlandirma sistemi disinda olan veya referans fiyati
tespit edilemeyen trlnler igin bu Karar hikiimleri uygulanmayabilir. Bu Grinlerin fiyatlan-
dirilmasina iligkin usul ve esaslar, Saglik Bakanliginca tebligle ilan edilir.

Fiyat Degerlendirme Komisyonu

Madde 3 — (1) Saglik Bakanliginin koordinatériigiinde Maliye Bakanligi, Devlet
Planlama Teskilati Mistesarligi, Hazine Mistesarligi ve Sosyal Giivenlik Kurumu Bagkanhigi
temsilcilerinin katilimiyla ilaglarin fiyatlarini degerlendirmek amaciyla “Fiyat Degerlendir-
me Komisyonu” olusturulur. Komisyon, iig ayda bir olagan, gerektigi hallerde Saglik Ba-
kanliginin daveti (izerine olaganistii toplanarak bu Kararin uygulanmasina iliskin usullerle
ilgili veya ilag fiyatlarinin artirlmasi, azaltiimasi ya da ayni kalmasi yoniinde kararlar alir; ilag
fiyatlarinin tespitinde kullanilacak olan “dénemsel Avro degeri”ni belirler. Komisyonun
sekretarya hizmetleri Saglik Bakanlig tarafindan ydritdlur.

(2) Resmi Gazetede ilan edilen gosterge niteligindeki Tiirkiye Cumhuriyet Merkez
Bankasi Avro déviz satis kurunda “dénemsel Avro degeri”ne gore kesintisiz 30 giin siirey-
le % 5’i asan degisiklik olmasi halinde, Saglik Bakanliginin daveti izerine Fiyat Degerlen-
dirme Komisyonu olagantistii toplanir.
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(3) llaglarin fiyatlarinda ancak Fiyat Degerlendirme Komisyonunca belirlenecek
oranlarda artis yapilabilir. Fiyat listesinde yapilacak degisiklikler, yayimlandigi tarihten 45
giin sonra uygulanmaya baglanir. Ancak, fiyat listesine ilave edilen yeni Griinler igin bu siire
beklenilmez. Firmalarin kendi istekleriyle yapilan fiyat diistislerinde ise, eczane stoklarinda
olusacak kayiplarin telafi edileceginin ilgili firma tarafindan taahhiit edilmesi kaydiyla bu
siire beklenilmeyebilir.

Geri Odeme Komisyonu

Madde 4 — (1) Sosyal Guvenlik Kurumu Baskanligi koordinatorliiglinde, Maliye
Bakanligi ve Saglik Bakanligi temsilcilerinin katilimiyla “Geri Odeme Komisyonu” olusturu-
lur. Komisyon, ilag sektori ve ilgili sivil toplum kuruluglarinin gérislerini de dikkate alarak
geri 6deme usul ve esaslarini tespit eder. Komisyonun galisma usul ve esaslarini belirleyen
yonerge, Maliye ve Saglik Bakanliklarinin uygun gorisi alinarak Sosyal Giivenlik Kurumu
Bagkanligi tarafindan yayimlanir. Komisyon, iki ayda bir olagan, gerektigi hallerde Sosyal
Giivenlik Kurumu Baskanliginin daveti {izerine olaganisti toplanir. Komisyonun sekretar-
ya hizmetleri, Sosyal Guvenlik Kurumu Bagkanligi tarafindan ydriitdiliir.

Fiyat Miiracaatlar

Madde 5 — (1) Ruhsat ya da basvuru sahipleri, ilk fiyat alma ve referans degisikligi
taleplerinde Fiyat Beyan Formu ile birlikte Saglik Bakanligina miiracaat ederler. ilk fiyat
alma miiracaatlar 60 giinde sonuglandirilir. Is yogunlugu durumlarinda bu siire 30 giin
uzatilabilir. Sunulan belgelerin dogrulugundan miiracaat sahipleri sorumludurlar. Beyanlari
sebebiyle kamu zararina yol agan ruhsat sahiplerinden 26/9/2004 tarihli ve 5237 sayili
Tiirk Ceza Kanunu hiikiimleri sakli kalmak kaydiyla olusacak kamu zarari, Maliye Bakanligi
ve Sosyal Giivenlik Kurumu Bagkanlig tarafindan tazmin ettirilir.

Referans Fiyat Degisimleri

Madde 6 — (1) Referans fiyatlarda gergeklesecek dustislerin orani, toplamda %
3’0 gegerse Ug ay icinde bildirilmesi ve fiyatlara yansitiimasi zorunludur. Diislis orani top-
lamda % 3’0 gectigi halde bildirimde bulunmayan ve fiyat degisikligi igin miiracaat etme-
yen ruhsat sahiplerinden 5237 sayili Tirk Ceza Kanunu hiikiimleri sakli kalmak kaydiyla
olusacak kamu zarari, Maliye Bakanligi ve Sosyal Giivenlik Kurumu Baskanligi tarafindan
tazmin ettirilir.

Kar Oranlan

Madde 7 - (1) Uriinlerin perakende satis fiyati belirlenirken uygulanacak depocu
ve eczaci kar oranlari, asagidaki sekilde uygulanir. Fiyat Degerlendirme Komisyonu, Tur-
kiye Istatistik Kurumunun bir &nceki yilin yillik kimyasal maddeler, Giriinler ve suni elyaflar
Uretici fiyatlari ve tibbi Grlinlerin son (g yillik toplam satiglarinin dagilimina ait verileri dik-
kate alarak bu oranlari yeniden belirlemeye yetkilidir.
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Depocuya satis fiyatinin; Dep(;;: kar Ecza;:/::)kan
10 YTL'ye kadar olan kismi igin (10 YTL dahil) 9 25
10- 50 YTL arasinda kalan kismi igin (50 YTL dahil) 8 24
50-100 YTL arasinda kalan kismi igin (100 YTL dahil) 7 23
100-200 YTL arasinda kalan kismi igin (200 YTL dahil) 4 16
200 YTL Ustiinde kalan kismi igin 2 12

Fiyat Degisimleri

Madde 8 — (1) Bu Karar yurirlige girdigi tarihte halen piyasada olan veya onay-
lanmis fiyati bulunan orijinal Griinlerin depocuya satis fiyati, en diislik referans Ulke fiya-
unin altinda ise, kur glincellemeleri nedeniyle olabilecek distis ve artiglar, referans al-
kelerdeki resmi, depocuya satis fiyat diislsleri ya da firmalarin kendi istegiyle yaptiklari
fiyat dustisleri haricinde, onaylanmis olan yiriirllikteki depocuya satis fiyatlari sabitlenmis
olup referans fiyata ya da sabitlenen fiyat ile referans fiyat araligindaki herhangi bir fiyata
ylkseltilemez.

(2) Ancak, 3/3/2004 tarihli ve 25391 sayili Resmi Gazetede yayimlanarak yiirlr-
liige giren Begeri Tibbi Urtinlerin Fiyatlan Hakkinda Teblig'in |3 tincti maddesinin degisik
(d) bendinin ikinci paragrafina istinaden kendiliginden ilag fiyatini diistiren firmalarin sabit-
lenmis Avro degerine kadar ylikselme hakki sakli kalir.

(3) Kamu sagligi gerekgesiyle piyasada bulunmasi zorunlu olan Uriinler ile piyasada
bulunabilirliginin teminiyle kamu maliyesi agisindan tasarruf saglayan trinlerin fiyatlari,
Fiyat Degerlendirme Komisyonu karari ile yiikseltilebilir.

Teblig Cikarma Yetkisi

Madde 9 — (1) Bu Kararin uygulanmasi hususunda tebligler gikarmaya Saglk Ba-
kanlig yetkilidir.

Yiiriirlikten Kaldirilan Mevzuat

Madde 10 - (1) 6/2/2004 tarihli ve 2004/6781| sayili Bakanlar Kurulu Karari
yurirlikten kaldirlmistir.

Yiiriirlik

Madde 11 — (1) Bu Karar, 1/8/2007 tarihinde yiiriirlige girer.

Yiiriitme

Madde 12 — (1) Bu Karari Bakanlar Kurulu yiritir.
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10- BESERI ILAGLARIN FiYATLANDIRILMASI HAKKINDA TEBLIG
Resmi Gazete Yayim Tarihi: 22.09.2007 Sayi: 26651

Amag ve Dayanak

Madde | - (1) Bu Tebligin amaci 30/6/2007 tarihli ve 25568 sayili Resmf
Gazete'de yayimlanarak yirirlige giren, Bakanlar Kurulunun 2007712325 sayili Beseri
ilaglarin Fiyatlandirilmasina Dair Kararinin uygulama esaslarini belirlemektir.

(2) Bu Teblig 181 sayili Saglk Bakanliginin Teskilat ve Gorevleri Hakkinda Kanun
Hiikmiinde Kararnamenin |1 inci ve 43 {incii maddeleri ile anilan Bakanlar Kurulu Karari-
nin 9 uncu maddesine dayanilarak hazirlanmistir.

Tanimlar

Madde 2 - (1) Bu Tebligde gegen;

a)  Alerji Urinleri: Alerjen bir ajana karsi kazanilan spesifik immun cevabi degis-
tirmek veya tanimlamak amaciyla kullanilan Grinleri,

b)  Avro: Avrupa Birligi ortak para birimini,

c)  Azami fiyat: ligili Giriiniin Tiirkiye'de depocuya satis fiyatini gecemeyecegi ve
Bakanlikga belirlenen referans iilkeler ile ilgili Griiniin imal veya ithal edildigi
llkeler igindeki iskonto harig en ucuz fiyati,

¢) Bakanlik: Saglik Bakanligini,

d) Benzer irlin: Ayni etkin maddenin/maddelerin farmasotik formu, birim
hammadde miktari ve/veya ambalajdaki birim miktari farkli olan sekillerini,

e) Beseriilag (iirlin): Bir hastaligi tedavi etmek ve/veya 6nlemek, bir teshis yap-
mak veya bir fizyolojik fonksiyonu diizeltmek, diizenlemek veya degistirmek
amaciyla, insana uygulanan dogal ve/veya sentetik kaynakli etkin madde veya
maddeler kombinasyonunu,

f)  Depocu satis fiyati: Uriiniin depocular tarafindan KDV harig eczaciya satis
fiyatini,

g) Depocuya satis fiyati: Referans driiniin, satisa sunulmus oldugu tlke/lkeler-
deki resmi, KDV ve iskonto hari¢ depocuya satis fiyatini, bu fiyatin buluna-
madigi durumlarda ise perakende satis fiyatindan KDV, eczaci ve depocu kar
oranlari disiilerek bulunan depocuya satis fiyatini,

g) Donemsel Avro degeri: Fiyat Degerlendirme Komisyonunca belirlenen ve bir
sonraki déneme kadar tiim ilag fiyatlarinin hesaplama isleminde kullaniimak
lizere gegerli olan Avro degerini,

h)  Eczane sats fiyati: Uriiniin KDV haric eczane satis fiyatini,

1) Enteral beslenme driinleri: Bireyin istahsizlik, cesitli hastaliklar ve ameliyatlar
gibi gesitli nedenlerle agizdan yeterince besin alamadigi durumlarda, yetersiz
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besin alimini takviye etmek ve/veya tim besin &geleri gereksinimlerini karsi-
lamak amaciyla kullanilan Griinleri,

Esdeger riin: Etkin madde/maddeler, farmasétik form ve birim hammadde
miktari ayni olan Griinleri (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 form-
lar veya stispansiyon, surup gibi likit formlar gibi benzer farmasétik formlar,
gruplandiriimasi Bakanlikga belirlenmek lizere ayni farmasétik formlar olarak
degerlendirilir),

Fiyat beyan formu: Firmalarin fiyat basvurularinda kullanacaklari, sekil itiba-
riyla Bakanlik tarafindan diizenlenecek ve firmalarin Griiniin niteligine gore
dolduracaklari formu,

Fiyat Degerlendirme Komisyonu: Saglik Bakanligi'nin koordinatorligiinde
toplanan, Saglk Bakanligi, Maliye Bakanlig, Devlet Planlama Tegkilati Mis-
tesarligl, Hazine Mustesarligi ve Sosyal Giivenlik Kurumu Bagkanligi’'nin birer
temsilcisinin katiimi ile olusturulan komisyonu,

Genel Miidiirliik: llag ve Eczacilik Genel Midiirligting,

Genel Miidiirliik resmi internet sitesi: ilag ve Eczacilik Genel Midiirliigiiniin
www.iegm.gov.tr adresli resmi internet sitesini,

Hastane ambalajli driinler: Sadece hastanede kullaniimak lzere retilen ve
fiyatlandirilan biyiik ambalajli Griinleri,

imal yeri: Uriiniin pazara sunulmak izere serbest birakildigi (batch release)
Ulkeyi,

iskonto: ilag firmalarinin resmi satis fiyatlarinin disinda yapilan her tirlii indi-
rimleri (geri 6deme kuruluglarina yapilan indirimler; ihale indirimi ve yapilan
diger ticari indirimler, biitge dengesini saglamak amaciyla gergeklestirilen in-
dirimler, Griin siniflandirmasina iligkin 6zel uygulamalar ve 6zel vergilendirme
uygulamalari sonucu meydana gelen indirimler),

ithal yeri: Uriiniin kontrol belgesinde tanimli olan son yiiklemesinin yapildigi
Glkeyi,

Jenerik tirtin: Orijinal Giriinii baz alarak saglik otoritelerince ruhsatlandiriimis/
izin verilmis orijinal trlin ile ayni etkin madde/maddeleri igeren; ayni etki ve
emniyete sahip olan Uriing,

Kan Uriinleri: insan kani veya plazmasindan endistriyel yontemlerle kamu ya
da &zel kurumlar tarafindan elde edilen ve 6zellikle albiimin, immunglobulin
ve koaglilasyon faktorleri gibi Uriinleri iceren kan bilesenlerine dayali Griinleri,
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Karar: Bakanlar Kurulu’nun 2007/ 12325 sayili Beseri llaclarin Fiyatlandiriima-
sina Dair Karari'ni,

Oranlanarak bulunan depocuya satis fiyati: Referans alinan driinlerden fiyati
farkli déviz cinsinden olanlarin Avro’ya oranlanan depocuya satis fiyat veya
referans iilkelerde birebir esdegeri bulunamayan Uriiniin, ambalajindaki birim
miktarina gore en yakin benzer iiriiniin ambalajindaki birim miktariyla oranla-
narak bulunacak Avro cinsinden depocuya satis fiyatini,

Orijinal Griin: Etkin madde/maddeler agisindan bilimsel olarak kabul edilebi-
lir etkililik, kalite ve glivenlige sahip oldugu kanitlanarak, diinyada pazara ilk
defa sunulmak Uzere ruhsatlandirilmis/izin verilmis Griind,

Perakende satis fiyati: Uriiniin eczaneden halka KDV dahil satis fiyatin,
Radyofarmasétik triinler: Tibbi amagla kullaniimak (izere hazirlanan ve kul-
lanima hazir oldugunda yapisinda bir veya birden fazla radyoniiklid igeren
Grdnleri,

Regetesiz ilaglar: Bakanlik tarafindan regetesiz satilabilecek ilaglar sinfinda
tanimlanan ilaglari,

Referans fiyat: Uriiniin referans lkeler ile imal veya ithal edildigi ilkelerde
ruhsatli ve piyasada satisi olan orijinalinin, fiyat beyan formunda beyan edilen
iskonto harig en disiik depocuya satis fiyatini,

Referans fiyat degisikligi: Referans Ulkelerde beseri ilaglarin fiyatlarinda mey-
dana gelen diisisleri (biitge dengesini saglamak amaciyla gergeklestirilen is-
konto uygulamalari sonucunda meydana gelebilecek gegici fiyat degisiklikleri
ile ihalelerde olusacak fiyatlar, Griin siniflandirmasina iliskin 6zel uygulamalar
ve Ozel vergilendirme uygulamalari harig),

Referans tilkeler: Bakanlar Kurulu’nun 2007/12325 sayili Kararina istinaden
AB Uyeleri arasindan her yil Bakanlikga belirlenecek en az bes en gok on
Glkeyi;

Referans (iriin: Uriintin fiyatlandiriimasinda referans alinan orijinal tiriind,
Sabitlenmis Avro degeri: Depocuya satis fiyatinin, donemsel Avro degerine
gore hesaplanmasi suretiyle belirlenen ve {riin fiyatlarinda olabilecek biitiin
degisiklikler igin kullanilacak olan Avro degerini,

Teblig: Bakanlar Kurulu’nun 2007/ 12325 Kararina istinaden yayinlanan tebli-
g,

Tibbi mamalar: Gida kodeksine uygun formiilasyonda 6zel olarak tretilmig
olan ve tibbi gézetim altinda kullanilmasi gereken mamalar ve benzer iiriinle-

ri,
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ff)  Tirkiye'de depocuya satis fiyati: imalatci veya ithalatgilar tarafindan tlkemiz-
de pazara sunulan Griiniin resmi, KDV ve iskonto hari¢ depocuya satis fiyati-
n,

gg) Yetim ilaglar: Bir tilkede 100.000'den daha az insani etkileyecek bir gérilme
siklig gbsteren tam olarak tanimlanmig hastaliklarda kullanilan ilaglari,

88) Yirmi yillik ilaglar: Herhangi bir farmasotik sekli diinyada ilk defa 1/8/1987
tarihinden Once pazara gikan triinleri,

hh) Yénerge: Geri Odeme Komisyonunun calisma usul ve esaslarini belirlemek

lizere Komisyon temsilcilerinin ortak imzasiyla yayinlanan belgeyi,

ifade eder.

Referans Ulkeler ve Referans Fiyat

Madde 3 - (1) Halen AB iiyesi iilkeler ile Gyelik stireci devam etmekte olan aday
llkelerden iginde bulunulan yil iginde (yeligi kesinlesenler Karar kapsaminda referans il-
keler olarak segilebilir. Bir sonraki yilin referans Ulkeleri, igcinde bulunulan yilin en geg 31
Agustos tarihine kadar Bakanlikga teblig ile ilan edilir. iginde bulunulan yilin 31 Agustos
tarihine kadar teblig yayimlanmamigsa iginde bulunulan yilin referans tlkeleri sonraki yil
igin de gegerli olur.

(2) Referans iilke riin gami, yaygin goriilen hastaliklar, nifus, nifusun yasa gore
dagilimi gibi gesitli kriterlere gore segilir. Referans lilkelerin fiyatlari Ulkemizde fiyatlandiri-
lacak driinler igin dayanak noktasidir.

(3) Referans fiyat, referans lilkeler iginde Uriiniin ruhsatli ve piyasada olan orijina-
linin iskonto harig en diislik resmi “depocuya satis fiyati"dir. Ancak ilgili Griiniin imal veya
ithal edildigi tlkeler, referans tlkelerin disinda olup bu tilkelerde referans Ulke fiyatlarinin
altinda belirlenmis bir resmi depocuya satis fiyati varsa, iskonto harig resmi depocuya satis
fiyati diiik olan Ulkedeki fiyat referans fiyat olarak kabul edilir. Uriiniin satista oldugu
halde resmi bir depocuya satis fiyatinin bulunmadig tilkelerde perakende satis fiyatindan
KDV ve resmi karlilik oranlari disiilerek geriye dogru hesaplama yapilarak depocuya satig
fiyatina ulagilir.

(4) Referans fiyat para birimi olarak Avro kullanilir. Para biriminin farkli oldugu bir
lilke s6z konusu ise donemsel déviz kurunun dayanak alindig tarihteki Tiirkiye Cumhu-
riyet Merkez Bankasi doviz satig kuru kullanilarak Bakanlikga belirlenen Dénemsel Avro
kuru lzerinden donisim yapilir. Tiirkiye Cumhuriyet Merkez Bankasi’'nin resmi olarak
doviz satis kuru agiklamadigi Glkeler igin, Ulkemizde resmi temsilciligi bulunuyorsa, bu
temsilcilikten o Ulkeye ait para biriminin dénemsel Avro degerinin basvuru gliniindeki
Avro doniigim kuru alinir ve dénemsel déviz kuruna uyarlanir. Bu yolla temin edilecek
olan resmi belge 30 giin stire ile gegerli olur.
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(5) Segilen lkelerde referans tirlin fiyatlarindaki degisimin takibinde ve ilk fiyat ve-
rilmede yararlanilmak iizere Genel Miidiirlik tarafindan resmi ya da genel kabul gérmiis
veri tabanlari ile izleme yapilabilir ya da izleme isi yaptirilmak iizere araci kurumlardan
hizmet alimi yapilabilir. Veri tabanlarinin izlemi ile tespit edilen tiim hususlar hakkinda
firmadan agiklayici bilgi ve belge istenir. Firma tarafindan Genel Middrliige sunulan bilgi
ve belgeler isiginda islem tesis edilir.

Uriinlerde Azami Fiyatlar

Madde 4 - (1) Firmalar, orijinal triinler igin referans fiyatin azami % 100’(ini talep
edebilirler.

(2) Tirkiye'de orijinali bulunmayanlar da dahil olmak lzere jenerik Grinler ise
Genel Muddrliikge ilan edilmis olan orijinal Griine ait referans fiyatin azami %80'ini talep
edebilirler.

(3) Hastane ambalajli Uriinler, varsa imal ve/veya ithal yeri dahil referans Ulke-
lerdeki hastane ambalajli iriinlere gére referans fiyat alirlar. imal ve/veya ithal yeri dahil
referans (lkelerin higbirinde resmi fiyatl bir hastane ambalajli {iriin piyasada yoksa Uiriiniin
perakende satisi mevcut olan diger ambalaj sekillerinden, birim fiyati en ucuz olan tespit
edilir. Bu fiyatin en az % 10 altinda birim fiyati belirlenir. Belirlenen birim fiyat ambalaj
miktari ile garpilarak perakende satis fiyati belirlenir. Firma bu fiyatin daha altinda bir fiyat
talep edebilir.

(4) Genel Mudirlik referans iilke fiyatlarindan en diisiik olani azami fiyat olarak
belirler. Firmalar tarafindan her tiirlii fiyat talebi Kararnameye uygunluk, belgelerin niteligi
ve igerik agisindan incelenir. Uygun bulunanlar Genel Muddrliikge onaylanir. Satis izni alin-
mis olan drlinlere ait onaylanan fiyatlar, Genel Mudurliik resmi internet sitesinde gegerlilik
tarihi ile birlikte ilan edilir.

Fiyatlandiriimalari Ozel Sarta Tabi Tutulan Uriinler

Madde 5 - (1) Asagida belirtilen triinlerin fiyatlandiriimalari 6zel sarta tabidir:

a)  Genel Midiirliikge belirlenmis olan bir fiyati bulunsa bile gesitli ekonomik ge-
rekgelerle llkemizde tiretiimesi veya tilkemize getirilmesi miimkiin olmayan,
dolayisi ile kamu maliyesini veya kamu sagligini tehdit edebilecek Griinler igin
belgelenmek kosulu ve Fiyat Degerlendirme Komisyonunun karart ile bu Teb-
lige gore hesaplanan fiyatlarin altinda kalmamak kaydiyla yeniden fiyat tespiti
yapilabilir. Ayni endikasyonda kullanilan baska Griinlerin varligi s6z konusu
oldugunda en yakin mevcut segenegin fiyati dayanak noktasidir. Talepte bu-
lunulan Griiniin fiyat maliyet belgeleri ve yillik satis tutarlari hastaligin yaygin-
lik durumu gibi kosullar degerlendirildikten sonra belirlenecek driinin fiyati
o hastalik igin kullanilan diger Uriinlerin fiyatindan yliksek olamaz. Fiyatinin
yeniden degerlendirilmesi talep edilen iriin ile ayni endikasyonda kullanilan
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en ucuz diger Uriin arasindaki fark ¢ok yiiksek olsa bile fiyat maliyet verileri
esas alinarak belirlenecek olan yeni depocuya satis fiyati, eski depocuya satig
fiyatinin iki katindan yliksek olamaz. Bu iirlinlerin fiyatlari her yil satis tutarlari
lizerinden hesaplamalar yapilarak yeniden gézden gegirilir.

Yirmi yillik Griinler icin iilkemizde mevcut fiyatlar ile islem yapilir. Uriinlerin
zaman igerisinde 20 yili asmalari tek bagina bu 6zellik agisindan fiyat yiik-
seltilmesi igin gerekge olarak kullanilamaz. Kararin ilan tarihindeki mevcut
sabitlenmis Avro degerleri korunur. Bu iriinler igin referans fiyat sistemi is-
letilmez. ilk defa fiyat alacak iriinlerin fiyatlari, ayni endikasyonda kullanilan
muadil Uriinlerin fiyatlar dikkate alinarak Fiyat Degerlendirme Komisyonu
tarafindan belirlenecek ilkeler cercevesinde belirlenir. Bu Griinlerin fiyatlari
her yil yeniden goézden gegirilir.

Regetesiz ilaglar icin Kararin en ucuz referans fiyat sistemi igletiimez. Bu
Grinler igin orijinal ya da jenerik olmasina bakilmaksizin islem yapilir. Talep
edilecek fiyat referans ilkelerde Griiniin mevcut en yiiksek resmi depocuya
satig fiyatindan yiiksek olamaz. Bu driinlerin fiyatlari her yil yeniden gézden
gegirilir.

Plazma kaynakl kan Griinleri igin Kararin en ucuz referans fiyat sistemi isletil-
mez. Orijinal ve jenerik Uriinler igin Karar esaslari sakli kalmak kaydi ile reka-
bet edilebilirligin saglanmasi ve iriin bulunabilirliginin stirekliligi amaci ile bu
Uriinlerin en ucuz oldugu referans Ulke fiyatinin %10 fazlasina kadar referans
fiyat belirlenebilir.

Tibbi mamalar ve enteral beslenme Urinleri i¢in Kararin en ucuz referans
fiyat sistemi isletilmez. Orijinal ve jenerik Urlnler icin Karar esaslari sakl
kalmak kaydi ile rekabet edilebilirligin saglanmasi ve Griin bulunabilirliginin
stirekliligi amaci ile bu Grinlerin en ucuz oldugu referans lke fiyatinin en
fazla %5'’ine kadar Fiyat Derlendirme Komisyon karari ile fiyat verilebilir. Bu
Grinlerin fiyatlar her yil yeniden gézden gegirilir.

Radyofarmasétik tirlinler igin Kararin en ucuz referans fiyat sistemi isletilmez.
Tiirkiye'de Uretilen ve/veya ithal edilen radyofarmasétik Griinlerin fiyatlari
farmakoekonomik veriler dikkate alinarak firma ile Bakanlik arasinda varila-
cak mutabakatla belirlenir. Bu Griinlerin fiyatlari her yil yeniden gézden gegi-
rilir.

Alerji Urtinleri igin Kararin en ucuz referans fiyat sistemi isletilmez. Bu triinler
Uriinuin getirildigi kaynaktan temin edilen resmi belgelerle ortaya konan refe-
rans fiyat lizerine en fazla %5 oraninda artis yapilmak sureti ile fiyatlandirilir-
lar. Bu Uriinlerin fiyatlari her yil yeniden gézden gegirilir.
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g)  Yetim Urlnler icin Kararin en ucuz referans fiyat sistemi isletilmez. Bu trinler
imal ise maliyet belgeleriyle, ithal ise Uriiniin getirildigi kaynaktan temin edilen
resmi belgelerle ortaya konan fiyat lizerine en fazla %5 fiyat konulmak sureti
ile fiyatlandirilirlar. Bu Grlinlerin fiyatlari her yil satig tutarlari tizerinden hesap-
lamalar yapilarak yeniden gézden gegirilir.

(2) Yilik degerlendirmeler her yil Kasim ve Aralik aylarinda yapilir.

Orijinal ve Jenerik ilaglarin Fiyatlandiriimasinda Uyulacak Genel Hususlar

Madde 6 - (1) Orijinal ve jenerik ilaglarin fiyatlandiriimasinda asagidaki genel hu-

suslara uyulur:

a)  Firmalarin, bir Grinin herhangi bir formu icin talep edecekleri indirimler,
kendi bagvurulari olmaksizin bu triinin diger formlarina uygulanmaz.

b)  Uriin referans llkeler disinda bir tlkeden ithal ediliyor ve ithal edildigi tilkede
ruhsatli ve piyasada satiliyor ve depocuya satis fiyati, beyannamede bildirilen
referans tilke fiyatlarindan daha dustikse, ithal edildigi tilkedeki depocuya satig
fiyati bu Tebligde belirtilen oranlama yontemleri dogrultusunda hesaplanarak
referans olarak alinir.

) Uriiniin ithal yeri ile imal yeri farkli Gilkeler ise imal edildigi tilkede ruhsatli ve
piyasada satiliyor ve depocuya satis fiyati, beyannamede bildirilen referans
llke fiyatlarindan ve ithal edildigi iilke fiyatindan daha dustikse, imal edildi-
gi llkedeki depocuya satis fiyati bu Tebligde belirtilen oranlama yéntemleri
dogrultusunda hesaplanarak referans olarak alinir.

¢)  Uriinimal ve/veya ithal edildigi iilkeler dahil referans iilkelerde piyasada mev-
cut degilse AB'de ruhsatli ve piyasada oldugu Ulkeler iginde en ucuz Ulke de-
pocuya satis fiyati referans olarak alinir. Daha sonra imal ve/veya ithal edildigi
llkeler dahil referans iilkelerin herhangi birinde ruhsatlandirilir ve belirlenen
referans fiyattan daha disik depocuya satis fiyatiyla piyasaya sunulursa bu
durum firma tarafindan beyan edilir ve yeniden referans fiyat belirlenir.

d)  Orijinal drinle ortak pazarlanan (co-marketing) Grin igin orijinal Griinle ayni
fiyat verilebilir. Bu Uriinlerin fiyati orijinalinden dustikse jenerikler igin refe-
rans fiyat olusturmaz.

e)  Ayni hammaddenin farkli birim miktarlari arasinda yapilacak oranlamada kul-
lanilacak oransal tirlin fiyati en diisiik referans fiyatin altinda ise bu trinin
formlari arasinda Tiirkiye'deki mevcut depocuya satis fiyatina gére oranlama
yapilmaz. Mevcut fiyatlar korunur. Yeni ruhsatlandirilacak Griinler igin bu teb-

lig esaslarina gore fiyat tespiti yapilir.
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Bir Griiniin referans ulkelerdeki fiyatinin referans kabul edilmesi igin Griinin
firmalarin fiyat bagvurulari sirasinda o llkede piyasada olmasi kosulu aranir.
Piyasadan gekilmis veya tretimi durdurulmus ancak stoklar bitene kadar piya-
sada bulunmaya olan riinlerin fiyati referans fiyat olarak kabul edilmez. Urii-
niin piyasada olup olmadigi firma tarafindan fiyat bagvurusu sirasinda beyan
edilir. Farkli amaglarla olugturulmus veri tabanlarindan elde edilen bilgiler bu
konu ile ilgili olarak esas alinmaz. Referans fiyati belirlenmesinde esas alinan
referans tilkedeki Uriiniin piyasadan kalkmasi durumunda, referans lilke degi-
sikligi oluncaya kadar referans lilke ve referans fiyat bilgisi korunur.

Bir Girlin igin onaylanan depocuya satis fiyati, bu Uriiniin sonradan ruhsatlan-
dirilacak daha biiyiik formlari igin (bitiin drinler igin 6ngoriilebilecek fiyat
degisiklikleri harig olmak tizere) daha diislik bir fiyat talep edilinceye kadar
dogrusal olarak oranlanan fiyatidir.

Eger benzer (iriin oranlaniyorsa, imal ve ithal edildigi tilkeler de dahil referans
Ulkeler arasinda daha kiiglik hammadde miktarini igeren benzer driinden
dogrusal oranlama ile referans fiyat tespit edilir.

Eger esdeger Uriin oranlaniyorsa, referans llkeler arasinda 6ncelikle en yakin
kiiglik ambalaj miktarini iceren esdeger Uriin, kiiglik olmadigi durumda en
yakin biiyiik ambalaj miktarini iceren esdeger iiriinden dogrusal oranlama ile
referans fiyat tespit edilir.

Kombine preparatlar referans fiyat sistemine gore fiyatlandirilir. Kombine
preparatlar icin referans fiyat yoksa ayni etkin maddeli kombinasyonlarin de-
pocuya satis fiyatlarinin etkin madde oranlarina kiyaslanmasiyla belirlenecek
fiyat referans fiyat olarak alinir. Bu fiyat, etkin maddelerin birim fiyatlarinin
toplamindan daha fazla olamaz. Kombinasyon referans (lkelerin higbirinde
piyasada yoksa kombinasyona giren etkin maddelerin referans fiyatlari top-
lami kombinasyon igin referans fiyati olusturur. Etkin maddelerden herhangi
birinin tek basina referans fiyati higbir yerde yoksa bu kombinasyon igin fiyat
Fiyat Degerlendirme Komisyonu tarafindan belirlenir.

Piyasada bulunan veya yeni piyasaya gikacak herhangi bir tirline, kendisi dahil
piyasada mevcut benzer Uriinlerin ortalamasinin %60’indan daha diistk fiyat
almak igin yapilan bagvurular, rekabetin ve pazar dengelerinin korunabilmesi
ve trlnlerin bulunabilirliginin temin edilebilmesi amaciyla Fiyat Degerlendir-
me Komisyonu tarafindan degerlendirilir.

Orijinal Uriinlerin Fiyatinin Belirlenmesi

Madde 7 - (1) Orijinal Urtinlerin fiyatlari asagidaki sekilde belirlenir:

a)

Orrijinal (irlin diinyada ilk defa iilkemizde ruhsatlandiriliyor ise farmakoeko-
nomik veriler dikkate alinmak suretiyle Bakanlikla firma arasinda mutabakata
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varilarak fiyat belirlenir. Paralel ruhsat bagvurularinda diger ruhsatlandirilan
merkeze fiyatlandirma igin bir bagvuru varsa bu basvuru resmi belge olarak
sunulabilir. Paralel basvuruda diger ruhsatlandirilan merkeze bagvuru yapil-
mamigsa farmakoekonomik veriler sunulur.
Ornek: Uriin diinyada ilk defa ruhsatlaniyorsa endikasyon aldigi hastaliklarda mevcut te-
davi metotlarinin maliyeti ile talep edilen fiyat (izerinden tedavi maliyetinin hesap edildigi
uzman raporu birlikte verilir.

b)  Orijinal iirlin Glkemizde ilk defa ruhsatlandiriliyor ve imal ve ithal edildigi dl-
keler dahil referans llkelerde piyasada olan egsdeger Uriinler arasinda ambalaj
miktari birebir ayni ve higbirinde oranlanacak baska bir form yok ise beyan
edilen en diisiik referans ilke fiyati Giriin fiyati olarak kabul edilir. Uriiniin
piyasada bulunmadigi dlkeler igin fiyat beyan formunun agiklama kisminda
“Urtinuin esdegeri bu tlkede bulunmamaktadir” ifadesi yazilir.

Ornek: Uriin 5 mg 5 tablet; referans iilke Fransa, 5 mg 5 tablet 5 Avro ve diger referans
llkelerde bu lriin piyasada yok ise talep edilen fiyat onaylanir.

c)  Orijinal Griin tlkemizde ilk defa ruhsatlandiriliyor ve bu driin imal ve ithal
edildigi ilkeler dahil referans ilkelerde ayni farmasétik formda ayni birim
hammadde miktari igeren farkli ambalaj miktarlari varsa her bir referans tilke
icin; varsa ayni ambalajli yok ise en yakin kiiglik ambalajli o da yok ise referans
tespiti yapilan iirlin ambalaj miktarinin % 50’sine kadar olan driinler dikkate
alinir, %50’sinden daha biiyiik ambalaja sahip Urtinlerin fiyatlari dikkate alin-
maz. Fiyat beyan formunda fiyat bilgisi bos birakilan dilkenin agiklama kismina
“yalnizca % 50’sinden biiylk ambalajli tirlin mevcuttur” ifadesi yazilir.

Ornek: Uriin 5 mg 5 tablet; referans iilke |- Fransa, 5 mg 5 tablet 5 Avro; referans iilke
2- italya, 5 mg 5 tablet 6 Avro ve 5 mg 7 tablet 7 Avro; referans iilke 3- Portekiz, 5 mg 15
tablet 12 Avro ise Fransa fiyat referans fiyatur. italya'da 5 mg 5 tabletlik birebir esdeger
ambalaj mevcut oldugu icin 7 tabletlik, Portekiz'de ise %50’nin (izerinde ambalaj miktar
farki oldugu icin |5 tabletlik tirlin referans alinmaz.

¢)  Uriin referans iilkeler disinda bir Gilkeden ithal ediliyor ve ithal edildigi tilkede
ruhsatli, piyasada satiliyor ve depocuya satis fiyati, beyannamede bildirilen
referans tilke fiyatlarindan daha dustikse, ithal edildigi tilkedeki depocuya satis
fiyati referans olarak alinir.

d)  Uriiniin ithal yeri ile imal yeri farkli iilkeler ise imal edildigi tilkede ruhsatli,
piyasada satiliyor ve depocuya satis fiyati beyannamede bildirilen referans
llke fiyatlarindan ve ithal edildigi Ulke fiyatindan daha dustikse, imal edildigi
lilkedeki depocuya satis fiyati referans olarak alinir.
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e)  Uriiniin imal ve ithal edildigi tilkeler dahil referans Ulkelerin hicbirinde esdege-
ri yok ancak benzer orijinal triinle etkin madde, farmasotik sekil ayni ve birim
hammadde miktari farkli ise birim fiyatina gére oranlanarak fiyati belirlenir.
Biiylik hammadde miktarli tirlinler dikkate alinmaz.

Ornek: Uriin 10 mg 10 tablet; referans iilke |- Fransa, 5 mg 5 tablet 5 Avro; referans iilke
2- talya, 5 mg 5 tablet 6 Avro ve 20 mg 10 kapsiil 30 Avro; referans iilke 3- Portekiz, 20
mg 10 tablet 25 Avro ise Fransa fiyati referans fiyattr. italya ve Portekiz’deki 20 mg'lik
formlar 10 mg'lik forma gore biiyiik hammadde miktarli oldugu igin dikkate alinmaz.

f)  Uriiniin imal ve ithal edildigi tilkeler de dahil referans ilkelerin higbirinde
benzer (riin piyasada yok ise AB'de piyasada oldugu tilkeler iginde bu teblig
esaslari dogrultusunda referans fiyati tespit edilir. Daha sonra imal ve ithal
edildigi llkeler de dahil referans tilkelerin herhangi birinde ruhsatlandirilir ve
belirlenen referans fiyattan daha dustik fabrika satis fiyatiyla piyasaya sunulur-
sa bu durum firma tarafindan beyan edilir ve yeniden referans fiyat belirlenir.

g)  Orijinal Griin dlkemizde ilk defa ruhsatlandiriliyor ve bu iriin ayni farmasé-
tik formda ayni birim hammadde miktari iceren birden fazla farkli ambalaj
miktarlari olan bir Griin ise; 6ncelikle her iki veya daha fazla sayidaki ambalaj
miktarlari birbirleri ile birim miktar agisindan orantili olmali, bu ambalajlar
icinde en kiigiik olani igin referans Ulkeler icinde esiti ya da daha kiiglik am-
balaj miktarlari arasinda en ucuz olan tiriin fiyati baz alinarak oranlama yapilir,
buiyiik ambalajlar kiigtik ambalajli forma oranlanarak fiyat tespit edilir.

Ornek: Uriinler 5 mg 5 tablet, 5 mg 10 tablet, 5 mg 15 tablet. Oncelikle 5 mg 5 tablet
fiyatlandirilir, diger 2 form bununla oranlanir. 5 mg 5 tablet igin referans dlke |- Fransa, 5
mg 5 tablet 5 Avro; referans iilke 2- italya, 5 mg 5 tablet 6 Avro ise Fransa fiyati referans
fiyattir. 5 mg 10 tablet igin fiyat 10 Avro’yu, 5 mg |5 tablet igin |5 Avro’yu asamaz.

g) Bu Tebligin 6 (e) maddesinde belirtilen istisna korunmak Uzere; ayni ham-
maddenin farkli birim miktarlari arasinda, hammadde miktari kiiglik olana
gbre hammadde miktari biiyiik olan fiyatlandirilirken dogrusal oranti oranlari
gegilemez. Ancak hammadde miktari biyiik olan daha diislk fiyat talep etse
bile, hammadde miktari kiigiik olanin fiyati dustirliimez.

Ornek: Uriiniin kiigiik formu 5 mg 5 tablet 5 Avro ise, 10 mg 5 tablet 10 Avro’yu gege-
mez. 10 mg 5 tablet icin 8 Avro talep edilirse bu fiyat verilir ancak 5 mg 5 tabletin 5 Avro
fiyati degismez.

Jenerik Uriinlerin Fiyatinin Belirlenmesi

Madde 8 - (1) Jenerik irtinlerin fiyatlari asagidaki sekilde belirlenir.

a)  Orijinali belli olan jenerik Griinler igin, orijinal tirlinin Bakanlikga onaylanmig
ve ilan edilmis referans fiyatinin azami %80'i jenerik lriin referans fiyati olarak
belirlenir. Firmalar bu limitin altinda depocuya satis fiyati talep edebilirler.
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ithal jenerik (riiniin imal, ithal edildigi veya farmasotik seklini aldigi Glkelerdeki
iskonto harig resmi, depocuya satis fiyatlarindan diistik olani Tiirkiye'deki orijinal referans
fiyatin %80’inin altindaysa, bu jenerik trlin, imal/ithal edildigi veya farmasétik seklini aldigi
lilkelerdeki iskonto harig resmi, depocuya satis fiyatlari arasinda en diisiik olanindan daha
ylksek fiyat alamaz.

Jenerik driinlerin depocuya satis fiyati, Tlrkiye'deki orijinallerinin 15/6/2004 ta-
rihinde sabitlenmis Avro degerini ya da 15/6/2004 tarihinden sonra referans diistsleri
dolayisiyla olusmus son sabitlenmis Avro degerini ve varsa piyasada bulunan en yiiksek
fiyath diger jenerigin depocuya satis fiyatini asamaz.

b)  Jenerik Griiniin Tirkiye'de orijinali piyasada yoksa Tirkiye'deki referans fiya-
t1, bu Tebligin 6 nci maddesinde belirtilen usuller gergevesinde orijinal tiriin
gibi referans tespitiyle belirlenir. Bu jenerik trinler igin referans Ulkelerdeki
iskonto harig resmi, depocuya satis fiyatinin % 80’i dikkate alinir. Bu jenerik
Grinlerin fiyati imal, ithal edildigi veya farmasotik seklini aldigi Glkelerdeki de-
pocuya satis fiyatini ve varsa Tiirkiye'de piyasada bulunan en yiiksek depocu-
ya satis fiyatl diger jenerigin depocuya satis fiyatini asgamaz.

) Uriiniin referansi higbir iilkede bulunmuyor ve jenerik tiriin sadece iilkemiz-
de piyasaya verilecekse, farmakoekonomik veriler dikkate alinmak suretiyle
Bakanlikla firma arasinda mutabakata varilarak fiyat belirlenir.

¢)  Uriiniin herhangi bir farmasétik sekli (MR, SR, efervesan gibi degistirilmis
etkili sekilleri, kan Urlnleri, asi ve serumlar ile enteral beslenme uriinleri ve
benzeri iirlinler harig) diinyada 20 yil nce piyasaya gikmis ise, bu Griin igin
referans fiyat aranmaz. Tiirkiye'deki mevcut resmi, depocuya satis fiyati ko-
runur. Ancak diinyada 20 yil 6nce piyasaya gikmis diriiniin orijinali Tiirkiye'de
mevcutsa jenerik Uriintn fiyati orijinal Griiniin 15/6/2004 tarihinde sabitlen-
mis Avro degerinden yiiksek olamaz.

Fiyat Degisiklikleri

Madde 9 - () Referans fiyatlarda gergeklesecek diistislerin orani, toplamda %3’u
gegerse (%3 dahil), 3 ay iginde bildirilmesi zorunludur. Referans fiyat veya referans tlke
degisimi nedeniyle Turkiye'de onayli depocuya satis fiyatinda olusacak degisiklikler %3’u
asana kadar fiyata yansitiimaz. Bakanlik referans fiyattaki degisikligi, firma bildirim tarihin-
den itibaren 7 glin icinde Genel Mudurliik resmi internet sitesinde ilan eder. Yapilan ilan-
da, Uriinlin yeni referans fiyati, degisiklik tarihi ve ilgili referans ulke belirtilir. Jenerik Griin
imal veya ithalini gergeklestiren firmalar ilan tarihinden itibaren 7 giin iginde Bakanliga
yeni fiyat almak i¢in bagvurmak zorundadir. Stirede gecikme olursa re’sen fiyat diistirdlir.
Resmi tatiller nedeniyle herhangi bir aksamanin meydana gelmemesi igin gegerlilik tarihi

onceden ilan edilir.
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Fiyat Degerlendirme Komisyonu

Madde 10 —- (I) Fiyat Degerlendirme Komisyonu, Bakanlik, Maliye Bakanligi,
Sosyal Glvenlik Kurumu Bagkanligi, Devlet Planlama Tegkilati Miistesarligi ve Hazine Miis-
tesarlig) temsilcilerinden olusur.

(2) Komisyon 3 ayda bir olagan toplanir. Komisyon olagan toplantilarinda ekono-
mik gostergelerdeki degisikliklere gore beseri ilaglarin fiyatlarini degerlendirerek Saglik
Bakanligi’'na tibbi Grinlerin fiyatinin artirilmasi, eksiltilmesi veya ayni kalmasi énerisinde
bulunur. llag fiyatlarinin tespitinde kullanilacak olan “Dénemsel Avro Degerini belirler.

(3) Turkiye Cumhuriyet Merkez Bankasi Avro satis kurunda “Dénemsel Avro
Degeri”ne gore kesintisiz 30 giin siireyle % 5 ve lizerinde degisiklik olmasi halinde, Bakan-
ligin daveti tizerine Fiyat Degerlendirme Komisyonu en geg bes isgiinii iginde olagantistii
toplanarak driinlerin fiyatlarini yeniden degerlendirir.

(4) Déviz kuruna bagh olarak fiyat dislis karari alindiginda, bu karar depocuya
satis fiyati 3 YTL'den daha dusik Uriinlere, beyan edilen referans tilke fiyatinin altinda
kalmus orijinal Uriinlere ve referans fiyata gére %80'den daha diislik fiyat almis olan jenerik
Uriinlere referans degerleri ile mevcut degerleri arasinda fark kalmayincaya kadar mahsup
edilerek uygulanir. Fiyat artis karari alindiginda ise artig oranlari Genel Mudurliikge fiyat
verilmis biitiin Uriinlere uygulanir. Bu uygulamada firmalarin indirim yapilma ya da zam
yapilmama talepleri dikkate alinir.

(5) Fiyat listesinde yapilacak degisikliklerin uygulanmasina yayimlandig tarihten 45
glin sonra baglanir. Ancak fiyat listesine ilave edilen yeni tirinler igin bu siire beklenilmez.
Ayrica referans degisiklikleri sonucu veya firmalarin kendi istekleri ile yapmis olduklari
fiyat dislisleri, eczane stoklarinda olusacak kayiplarin telafi edilmesi kaydiyla bu siire bek-
lenilmeden gegerli olur.

(6) Komisyonun diger Uyeleri ile sektor sivil toplum kuruluslari veya firmalar, Ba-
kanliktan komisyonun olaganiistli toplamast igin talepte bulunabilirler.

(7) Komisyonun sekreterya hizmetleri Bakanlikga yiiriitiliir.

(8) Bakanlik referans fiyattaki degisikligi, fiyat degisimlerini, donemsel Avro dege-
rini, yeni trlnlerin fiyatlarini, pazarda olmayan driinleri Genel Mudurliik resmi internet
sitesinde ilan eder.

Basvuru Sekli ve Degerlendirme Siiresi

Madde I I = (1) Orijinal ve jenerik tirinler igin Genel Miidiirliikge genel gergevesi
gizilen ve doldurma kilavuzu hazirlanan fiyat beyan formu ile birlikte miiracaat edilir.

(2) Orijinal Uriinler igin, fiyat beyan formu ile birlikte triinin referans lkelerdeki
fiyatini gosterir belge Bakanliga sunulur. iigili tilkelerin fiyat otoritesi tarafindan hazirlanan

fiyat belgeleri veya firma ilgili merkezinin yer aldigi ilkedeki yetkilisi tarafindan imzala-
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nacak deklarasyon yazilari Disisleri Bakanligi temsilciligimizce onaylanacaktir. Temsilcili-
gimizin olmadigi yerlerde o lilke noterligince onaylanmis apostilli belge kabul edilecektir.

(3) Firmanin bagvuru sirasinda belirttigi donemsel Avro degeri ile onay tarihindeki
dénemsel Avro degeri farkli ise referans fiyat, onay tarihindeki donemsel Avro degerine
gore belirlenir. Farkli déviz cinsleri igin 3 Gincli maddenin 4 Gncii paragrafina gére do-
niistlirme islemi yapilarak Bakanliktan Dénemsel Avro Degerine gére talepte bulunulur.

(4) Bakanlik orijinal triinler igin bu Teblig'in 7 nci, jenerik Griinler igin 8 inci mad-
desinde tanimlandigi sekilde depocuya satis fiyatlarini belirler.

(5) Fiyat Degerlendirme Komisyonu karariyla yapilacak dénemsel degisikliklerde
Beyanname verme zorunlulugu aranmaz. Ancak dénemsel degisiklik orani disinda de-
gisiklik taleplerinde Beyanname verilecektir. Orijinal Griinler igin ruhsat veya miiracaat
sahipleri, tirline ilk fiyat alma taleplerinde Fiyat Beyan Formu ile birlikte Griinlerinin ori-
jinal oldugunu kanitlamak ve referans Ulkelerdeki depocuya satis fiyatlarini belgelemekle
yukimlidar.

(6) Fiyat basvurusunda bulunan firmanin belgeleri incelenerek fiyat beyan formu
bilgileri ve ekli belgelerinde eksiklik olmayan basvurular igin 60 giinliik fiyatlandirma siiresi
miracaat tarihinden itibaren baglatilir. Hatali veya eksik bagvuru evraki gerekge belirtile-
rek 30 is giinii iginde iade edilir. Ik fiyat bagvurusu diginda kalan fiyata iligkin miiracaatlar
ise 10 glinde sonuglandirilir.

(7) Referans fiyat veya referans llke degisimi nedeniyle Tiirkiye'de onayli depocu-
ya satis fiyatinda olugan degisiklikler %3’l gegerse bu durum en geg 3 ay icinde Bakanliga
bildirilecek ve fiyatlara yansitilacaktir. % 3’li gegmeyen dstisler fiyata yansitilmak zorunda
degildir.

(8) Ancak referans ilkelerde referans distisii olarak yorumlanmamasi gereken,
blitge dengesini saglamak amaciyla gergeklestirilen iskonto uygulamalari sonucunda mey-
dana gelebilecek gegici fiyat degisiklikleri ile ihalelerde olusacak fiyatlar, Griin siniflandir-
masina iliskin 6zel uygulamalar ve 6zel vergilendirme uygulamalari Kararda bahsedilen
referans fiyat dististi kapsaminda degerlendiriimez.

(9) Sehven yapilan bildirimler ve maddi hatalar nedeniyle firmalarin daha énce
yaptiklari fiyat bagvurusuna istinaden yapacaklari fiyat diizeltme talepleri, belgelendirilmek
kaydiyla 10 giin igerisinde sonuglandirilir ve daha &nce yayimlanmis olan fiyat tadil edilerek
Bakanlik resmi internet sitesinde yayinlanir. Bu tiir diizeltme talepleri karar ve teblig kap-
saminda Urin fiyatinin ylikseltilmesi olarak degerlendirilmez.

Kademeli Fiyatlandirma

Madde 12 - (1) Uriiniin depocuya satis fiyatina gére Kararda belirtilen kademe-
lerin her birine dlisen miktarlarina ayri ayri depocu ve eczaci karliliklari eklenerek depocu
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ve eczaci satis fiyatlari belirlenir. Eczaci fiyatina KDV ilave edildikten sonra KDV dahil
perakende sats fiyati tespit edilir.

(2) Uriinlerin perakende satis fiyati belirlenirken uygulanacak depocu ve eczaci kar
oranlari agagidaki sekilde uygulanir. Fiyat Degerlendirme Komisyonu, Tiirkiye Istatistik Ku-
rumunun bir énceki yilin yillik kimyevi tirlinler toptan egya fiyat endeksi verilerini ve tibbi
Griinlerin son 3 yillik toplam satislarinin dagilimina ait verileri dikkate alarak bu oranlari

yeniden belirlemeye yetkilidir.

Depocu kari| Eczaci karn

Depocuya satis fiyatinin;

) )
10 YTL'ye kadar olan kismi igin (10 YTL dahil) 9 25
10- 50 YTL arasinda kalan kismi igin (50 YTL dahil) 8 24
50-100 YTL arasinda kalan kismi igin (100 YTL dahil) 7 23
100-200 YTL arasinda kalan kismi igin (200 YTL dahil) 4 16
200 YTL Ustiinde kalan kismi igin 2 12

Sorumluluk

Madde 13 - (1) Ruhsat ya da basgvuru sahipleri Karar ve Tebligde belirtilen esasla-
ra uygun fiyat beyannameleri vermekle yiikiimlii olup, Bakanliga sunduklari bilgi/belgenin
dogrulugunu teyit ve sonuglarindan dogacak her tiirlii yasal sorumlulugu kabul ederler.
Beyannamelerde gergege aykirilik tespit edildiginde 26/9/2004 tarihli ve 5237 sayil Turk
Ceza Kanunu hiikiimleri uyarinca islem yapilir. Gerek Fiyat beyan formlarinda sunulan
bilgilerin gergeklere aykiri olmasi durumunda ve gerekse referans dususlerinin fiyatlara
yansitiimamasi sonucunda olusacak kamu zarari firmalar tarafindan tazmin edilir. Tazmin
igin belirlenecek yol Maliye Bakanligi ve Sosyal Giivenlik Kurumu Baskanlig tarafindan tes-
pit edilir. Kamu zararinin tahsili belirlenen yontem gergevesinde bu iki kurum tarafindan
gergeklestirilir.

istisnalar

Madde 14 - (1) Kararin ylrirliik tarihi itibari ile onaylanmis olan depocuya satig
fiyatlar 15/6/ 2004 tarihli Avro degerine sabitlenmis olup, agagidaki istisnalari igerir:

a)  Onaylanmis fiyat referans lilke fiyatinin altinda ise referans fiyata yiikseltilemez.

b)  Kur degisiklikleri nedeni ile fiyatlar disebilir ya da yiikselebilir.

c) Referans iilkelerdeki referans disusleri fiyatlara yansitilir.
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¢)  Firmalarin Kararin ylrirliik tarihinden 6nce Urinleri hakkinda kendi istekleri
ile yapmis olduklari fiyat dislisleri kazaniimis hak hiikmiinde olup sabitlenmis
avro degerine kadar fiyat yiikseltebilirler. Bu hak 3/3/2004 tarihli ve 25391
sayill Resmi Gazete'de yayimlanarak yiriirlige giren Beseri Tibbi Uriinlerin
Fiyatlari Hakkinda Teblig'in |3’tGincii maddesinin 4/3/2005 tarih ve 25745 sa-
yil Resmi Gazete'de yayinlanan Tebligle degisik (d) bendinin ikinci paragrafina
istinaden kazanilmis hak olarak taninmistir.

d) Kamu saglig gerekgesiyle piyasada bulunmasi zorunlu tiriinler ile piyasada bu-
lunabilirliginin teminiyle kamu maliyesi agisindan tasarruf saglayan drinlerin
fiyatlar Fiyat Degerlendirme Komisyonu karari ile yiikseltilebilir.

e) llag fiyatlar icin gegerlilik igin beklenilen 45 giinliik siire Genel Miidiirliik web
sitesinde ilan edilir. 45 inci gliniin resmi tatil giiniine rastlamasi durumunda
sonraki ilk mesai glinii gegerlilik tarihi olarak ilan edilir.

f)  Bu Teblig'in 5 inci maddesinin (c), (), (e), (f) ve (g) bentlerinde tanimlanmis
olan fiyatlandirma usuliine tabi olan uriinler igin yeniden fiyat artigi icin beyan-
name verilebilir.

Gegici Maddeler

Gegici Madde | - (1) Karar ve Tebligin ylrirlik tarihi itibariyla gegerli olacak
olan Dénemsel Avro Degeri, Fiyat Degerlendirme Komisyonunun olaganiistii toplantisi
ile belirlenir.

Gegici Madde 2 — (1) Karar ve Tebligin yiirirlige giris tarihinden &nce, Karar
hiikiimlerince referans tilkelere gére Tirkiye'de onayli depocuya satis fiyati %3’ten daha
fazla diismiis olan orijinal ilaglar ve Tiirkiye'de orijinali olmayan jenerik ilaglar igin firmalar
yeni fiyat beyan formu ile en ge¢ 31/12/2007 tarihine kadar fiyat talep bagvurusunda
bulunurlar. Jenerik Griinler igin orijinal Griine ait fiyatin Genel Miidurliik resmi internet si-
tesinde yayimini miiteakip 10 giin igerisinde fiyat beyan formu ile fiyat talep bagvurusunda
bulunulur. Bu bagvurularda 200 YTL lizerinde depocuya satis fiyati olan Uriinler igin eczaci
kar yeni oranlar tizerinden perakende satis fiyatlarina yansitilir.

Gegici Madde 3 — (1) 2007 ve 2008 yillari icin Fransa, italya, Ispanya, Portekiz
ve Yunanistan referans Ulkelerdir.

Gegcici Madde 4 — (1) Yurirlikten kaldirilan 2004/6781 sayili Bakanlar Kurulu
Kararina istinaden depocu ve eczaci kar oranlari indirilirken, ayni Kararin “I Mart 2004
fiyatlarini gegemez.” hiikmii geregince perakende satis fiyati sabit kaldigi halde depocuya
satis fiyati ylikselen urlinlerin depocuya satis fiyati, |/3/2004 tarihindeki depocuya satis

fiyatinin bu glinkii donemsel Avro degerine indirilir.
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Gegcici Madde 5 — (1) Yurirlikten kaldirilan 2004/6781 sayili Kararda 200 YTL
Gstlindeki driinlerde %10 olan eczaci karliligi, 2007/ 12325 sayili Kararin 7 nci maddesinde
yeniden diizenlenerek %12’ye gikarildig igin, bu grup ilaglarda depocuya satis fiyatlari ve
eczaclya satis fiyatlari sabit tutularak eski eczaneye satis fiyatlarina kademeli fiyatlandirma
kuralina gére 2 puanlik artig eklenerek yeni perakende satis fiyatlari beyanname verilmek
suretiyle yeniden tespit edilecektir. Yeni fiyatlar Genel Miidiirliik web sayfasinda ilan edil-
dikten 45 giin sonra gegerli olacaktir.

Yiirirliikten Kaldirilan Mevzuat

Madde 15 = (1) 3/3/2004 tarihli ve 25391 sayili Resmi Gazete'de yayimlanarak
ylriirlige giren Begeri Tibbi Uriinlerin Fiyatlari Hakkinda Teblig yiriirlikten kaldirlmistir.

Yiriirliik

Madde 16 - (1) Bu Teblig 01 Agustos 2007 tarihinden gegerli olmak lizere yayim-
landigi tarihten itibaren ylrirlige girer.

Yiiriitme

Madde 17 - (1) Bu Teblig hiikimlerini Saglik Bakanligi yuritr.

11- BESERI iLAGLARIN FiYATLANDIRILMASI HAKKINDA TEBLIGDE
DEGISIKLIK YAPILMASINA DAIR TEBLIG
Resmi Gazete Yayim Tarihi: 27.09.2007 Say:: 26656

Madde | - 22/9/2007 tarihli ve 2665| sayili Resmi Gazete'de yayimlanan Be-
seri ilaclarin Fiyatlandirimasi Hakkinda Tebligin gecici | inci maddesi asagidaki sekilde
degistirilmistir.

“Gegici Madde | - () Bu Tebligin yayimlanmasindan sonra gegerli olacak D&-
nemsel Avro Degeri, Fiyat Degerlendirme Komisyonu olaganistii toplantisi ile belirlenir.
Dénemsel Avro Degeri belirleninceye kadar, yirirlikten kaldirilan 2004/6781 sayil Ba-
kanlar Kurulu Karari gergevesinde belirlenmis olan Dénemsel Avro Degeri gegerlidir.”

Madde 2 - Bu Teblig | Agustos 2007 tarihinden gegerli olmak lizere yayimi ta-
rihinde ylriirlige girer.

Madde 3 - Bu Tebligi Saglik Bakanhg yuriitir.

12- BESERi ILACLARIN FiYATLANDIRILMASI HAKKINDA TEBLIGDE
DEGISiKLiK YAPILMASINA DAIR TEBLIG
Resmi Gazete Yayim Tarihi: 29.12.2007 Say:: 26741

Madde | —22/9/2007 tarihli ve 2665 sayili Resmi Gazete'de yayimlanan Beseri
ilaglarin Fiyatlandiriimasi Hakkinda Teblig'in 2 nci maddesinin (cc) ve (hh) bendleri asagi-
daki sekilde degistirilmistir.



“cc) Referans iirtin: Uriiniin fiyatlandirimasinda referans alinan orijinal tiriinii (co-
marketing (ortak pazarlanan) driinler, co-promotion (ortak tanitilan) Griinler
ve lisansli Griinler harig),”

“hh) Yonerge: Fiyat Degerlendirme Komisyonunun Calisma Usul ve Esaslarini
belirlemek tizere Komisyona temsilci veren kurumlarin uygun goriisi ile ya-
yimlanan belgeyi,”

Madde 2 - Ayni Teblig'in 4 (incli maddesinin glinci fikrasi asagidaki sekilde de-

gistirilmistir.

“(3) Hastane ambalajli Griinler; varsa imal ve/veya ithal yeri dahil referans lke-
lerdeki hastane ambalajli tiriinlere gére referans fiyat alirlar. imal ve/veya ithal yeri dahil
referans tlkelerin higbirinde resmi fiyath bir hastane ambalajli lriin piyasada yoksa riiniin
perakende satigi mevcut olan diger ambalaj sekillerine ait depocuya satis fiyatlari arasin-
dan, birim fiyati en ucuz olan tespit edilir. Bu fiyatin en az % 10 altinda birim fiyati belirlenir.
Belirlenen birim fiyat ambalaj miktari ile garpilarak Griiniin depocuya satis fiyati belirlenir.
Firma bu fiyatin daha altinda bir fiyat talep edebilir.”

Madde 3 - Ayni Teblig'in 5 inci maddesinin birinci fikrasinin birinci ciimlesi ile bu
fikranin (b) ve (d) bentleri asagidaki sekilde degistirilmistir.

“(1) Asagida belirtilen Griinlerin fiyatlandiriimalar 6zel sarta tabidir. Bu grup trin-
lerin mevcut fiyatlar bagvuru halinde belirlenen 6zel sartlar gergevesinde yeniden deger-
lendirilebilir.”

“b) Yirmi yillik Uriinler igin Ulkemizde mevcut fiyatlar ile islem yapilir. Kararin
ilan tarihindeki mevcut sabitlenmis Avro degerleri korunur. Bu trlnler igin
fiyatlandirmada referans fiyat sistemi isletilmez. Yeni/ileri teknolojili MR, SR,
efervesan v.b gibi Uriinler referans fiyat sistemine tabi olup, yirmi yillik Grin
kategorisi diginda tutulur. Uriinler iin bu Teblig'in “yirmi yillik Giriin” tanimin-
da belirtilen tarih itibari ile 20 yili astiklarina dair bilgi igin resmi ya da genel
kabul gérmiis veri tabanlarindan yararlanilir. Ancak tek basina bu 6zellik fiyat
ylikseltilmesi icin gerekge olarak kullanilamaz. ilk defa fiyat alacak yirmi yillik
orijinal Griinlerin depocuya satis fiyati belirlenirken varsa referans fiyat yoksa
maliyet verileri dikkate alinir, bu Uriinler igin referans tilke takibi yapilmaz.
il defa fiyat alacak yirmi yillik jenerik iiriinlerin (yeni/pahali teknolojili MR,
SR, efervesan gibi degistirilmis etkili sekilleri, kan trtnleri, asi ve serumlar ile
enteral beslenme Uriinleri v.b Uriinler harig olmak tizere) depocuya satis fiyati
llkemizdeki orijinalinin 15/6/2004 tarihindeki sabitlenmis Avro degerinden
yiiksek olamaz. ilk defa fiyat alacak tilkemizde orijinali olmayan 20 yillik jene-
rik driinlerin depocuya satis fiyati referans fiyati asamaz. Bu Griinlerin fiyatlari
her yil yeniden gozden gegirilir.”

Eczacilik - llag Yasa ve Yonetmelikleri ‘ W 8/‘
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“d) Tibbi mamalar ve enteral beslenme trlnleri icin Kararin en ucuz referans

fiyat sistemi isletilmez. Orijinal ve jenerik Grinler igin Karar esaslari sakli
kalmak kaydi ile rekabet edilebilirligin saglanmasi ve triin bulunabilirliginin
stirekliligi amaci ile bu driinlerin en ucuz oldugu referans iilke fiyatinin %5
fazlasina kadar Fiyat Degerlendirme Komisyonu karari ile fiyat verilebilir. Bu
Uriinlerin fiyatlar her yil yeniden gézden gegirilir.”

Madde 4 - Ayni Teblig'in 6 nci maddesinin (f), (g) bentleri asagidaki sekilde de-
gistirilmis ve (j) bendi eklenmistir.

“)

g

R

Bir iirliniin referans (lkelerdeki fiyatinin referans kabul edilmesi igin riiniin
firmalarin fiyat bagvurulan sirasinda o iilkede piyasada olmasi kosulu aranir.
Piyasadan gekilmis veya Uretimi durdurulmus ancak stoklar bitene kadar pi-
yasada bulunmaya devam eden trlnlerin fiyati referans fiyat olarak kabul
edilmez. Uriiniin piyasada olup olmadigi firma tarafindan fiyat basvurusu
sirasinda beyan edilir. Farkli amaglarla olusturulmus veri tabanlarindan elde
edilen bilgiler bu konu ile ilgili olarak esas alinmaz. Referans fiyatin belirlen-
mesinde esas alinan referans fiyat arttiginda mevcut depocuya satis fiyati ayni
kalmak kosuluyla referans Ulke ve/veya referans fiyat bilgisi glincellenir.”

Bir irlin icin onaylanan depocuya satis fiyati, bu lriiniin sonradan ruhsatlan-
dirilacak daha biyik formlari icin (bltln drinler igin 6ngorilebilecek fiyat
degisiklikleri harig olmak tizere) daha diistk bir fiyat talep edilinceye kadar
dogrusal olarak oranlama fiyatidir.”

Setli setsiz ayirnmi yapilip, ayri barkod verilerek ayri fiyat olusturulan Griinle-
rin fiyatlan setsiz Uriin {izerinden birbirine esit olarak degerlendirilir ve setli
Grinler igin en fazla 50 Ykr set fiyati verilir.”

Madde 5 - Ayni Teblig'in 7 nci maddesinin (c) bendi agagidaki sekilde degisti-

rilmistir;

")

Orijinal Uriin ilkemizde ilk defa ruhsatlandiriliyor ve bu Uriin imal ve ithal
edildigi lkeler dahil referans ilkelerde ayni farmasétik formda ayni birim
hammadde miktari iceren farkli ambalaj miktarlari varsa her bir referans llke
igin; varsa ayni ambalajli yok ise en yakin kiiglik ambalajli o da yok ise referans
tespiti yapilan irlin ambalaj miktarinin éncelikle % 50sine kadar daha biiyiik
ambalajli olan iiriinlerin en kiigligli dikkate alinir. imal ve/veya ithal yeri dahil
herhangi bir referans tilkede sadece %50’sinden daha biiylik ambalajli Griinler
varsa bunlar iginde en yakin ambalajli Giriin dikkate alinir ve oranlama yapilir.
Hastane ambalajli tirlinler oranlamada dikkate alinmaz.”

Madde 6 - Ayni Teblig’'in 8 inci maddesinin (b) bendinde yer alan “...ve varsa

Tirkiye'de piyasada bulunan en yiiksek depocuya satis fiyatl diger jenerigin depocuya

satis fiyatini...

ifadesi ve () bendinin tamami metinden gikariimistir.
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Madde 7 — Ayni Teblig'in |0 uncu maddesinin ikinci ve dérdiinc fikralar asagida-
ki sekilde degistirilmis ve maddeye dokuzuncu fikra eklenmistir.

“(2) Komisyon 3 ayda bir olagan toplanir. Komisyon olagan toplantilarinda eko-
nomik gostergelerdeki degisikliklere gore beseri ilaglarin fiyatlarini degerlendirerek Saglik
Bakanligi’'na beseri ilaglarin fiyatlarinin artiriimasi, eksiltimesi veya ayni kalmasi 6nerisinde
bulunur. ilag fiyatlarinin tespitinde kullanilacak olan “Dénemsel Avro Degeri”ni belirler.”

“(4) Déviz kuruna bagh olarak fiyat distis karari alindiginda triinlerin depocuya sa-
s fiyatlari ancak 3 YTL'ye kadar diiglrilebilir. Bu karar depocuya satis fiyatlari 3 YTL'den
daha dstik driinlere uygulanmaz, beyan edilen referans tlke fiyatinin altinda kalmis oriji-
nal driinlere ve referans fiyata gére %80'den daha diislik fiyat almis olan jenerik uriinlere
ise referans degerleri ile mevcut degerleri arasinda fark kalmayincaya kadar mahsup edi-
lerek uygulanir. ithal Griinler ile imal tirtinler icin referans deger orijinal Griiniin referans
fiyatinin %80’inden daha az olabileceginden mahsuplagma isleminde Uriin igin belirlenen
ithal veya imal referans fiyat baz alinir. Fiyat artis karari alindiginda ise artis oranlari Genel
Mudirliikge fiyat verilmis biitiin trlnlere uygulanir. Bu uygulamada firmalarin istedikleri
Griinleri hakkinda artim yapiimama ya da indirim yapilma talepleri dikkate alinir.”

“(9) Fiyat Degerlendirme Komisyonunun Galisma Usul ve Esaslarina iligkin Yoner-
ge bu Tebligin ylrirliik tarihini takip eden 4 ay igerisinde Genel Mudirliik tarafindan ko-
misyona temsilci veren kurumlarin uygun goriisii alinarak Genel Miidirliik resmi internet
sitesinde yayinlanarak yuriirlige girer.”

Madde 8 - Ayni Teblig’'in 12 nci maddesinin ikinci fikrasi asagidaki sekilde de-
gistirilmistir.

“(2) Uriinlerin perakende satis fiyati belirlenirken uygulanacak depocu ve eczaci
kr oranlari agagidaki sekilde uygulanir. Fiyat Degerlendirme Komisyonu, Tiirkiye Istatistik
Kurumunun bir &nceki yilin yillik kimyevi Griinler toptan esya fiyat endeksi verilerini ve be-
seri ilaglarin son 3 yillik toplam satislarinin dagilimina ait verileri dikkate alarak bu oranlari
yeniden belirlemeye yetkilidir.”

Madde 9 - Ayni Teblig'in 14 (incii maddesinin (a) bendi asagidaki sekilde degisti-
rilmig ve (e) bendinde yer alan “web” ibaresi yerine “resmi internet” ifadesi getirilmistir.

“a) Onaylanmis fiyat referans tilke fiyatinin altinda ise bu Teblig’in 10 uncu mad-

desinin dordiincii fikrasinda yer alan esaslar uygulanir.”

Madde 10 - Ayni Teblig'in Gegici 2 nci maddesindeki “31/12/2007” tarihi
“01/02/2008" olarak degistirilmistir.

Madde |1 = Ayni Teblig'in Gegici 4 lincli maddesinin sonunda yer almak Uzere
asagidaki climle eklenmistir.

“Ancak beyan edilen referans iilke fiyatinin altinda kalmis orijinal ve jenerik Griinler
icin bu madde uygulanmaz.”
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Madde 12 - Ayni Teblig'in Gegici 5 inci maddesinde yer alan “web sayfas|” ibaresi
“resmi internet sitesinde” seklinde degistirilmistir.

Madde 13 - Ayni Teblige asagidaki madde “Gegici Madde 6” olarak eklenmistir.

“Gegici Madde 6 — (1) Bu Teblig uyarinca “yirmi yillik ilag” tanimina giren Griinler
igin yirmi yillik ilaglarda yapilacak fiyat uygulamasi 10 uncu maddenin dérdiincii fikrasi
uygulandiktan sonra yapilir.”

Madde 14 - Bu Teblig yayimi tarihinde yirirlige girer.

Madde 15 - Bu Teblig hikiimlerini Saglk Bakani yuriittir.

13- BESERi iLAGLARIN FiYATLANDIRILMASINA DAIR KARARDA
DEGiSiKLIK YAPILMASI HAKKINDA KARAR
Resmi Gazete Yayim Tarihi: 17.01.2009 Say:: 27113

Karar Sayisi : 2009/14577

Ekli “Beseri llaglarin Fiyatlandirimasina Dair Kararda Degisiklik Yapilmasi Hakkinda
Karar”in yiirirliige konulmasi; Saglik Bakanhiginin 14/1/2009 tarihli ve 2628 sayili yazisi
lizerine, Bakanlar Kurulu’nca 14/1/2009 tarihinde kararlastiriimistir.

Madde | = 12/6/2007 tarihli ve 2007/12325 sayili Bakanlar Kurulu Karari ile
ylriirlige konulan “Beseri ilaglarin Fiyatlandirimasina Dair Karar”in 7 nci maddesinde

yer alan tablo asagidaki sekilde degistirilmis ve 4 (incii maddesi yirirlikten kaldirilmistir.

Depocu kéri Eczaci kari

Depocuya satis fiyatinin;

%) %)
10 TL/ye kadar olan kismi igin (10 TL dahil) 9 25
10-50 TL arasinda kalan kismi igin (50 TL dahil) 8 25
50-100 TL arasinda kalan kismi igin (100 TL dahil) 7 25
100-200 TL arasinda kalan kismi igin (200 TL dahil) 4 16
200 TL ustinde kalan kismi igin 2 12

Madde 2 - Bu Karar, Begeri ilaglarin Fiyatlandiriimasina Dair Kararin 3 Gincii mad-
desi uyarinca 2009 yili igerisinde yapilacak ilk ddnemsel Avro degeri degisikligi ile birlikte
uygulanmak Uzere yayimi tarihinde yiirlrliige girer.

Madde 3 - Bu Karari Bakanlar Kurulu yiiritur.
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14- BESERI ILAGLARIN FiYATLANDIRILMASI HAKKINDA TEBLIGDE
DEGISIKLiK YAPILMASINA DAIR TEBLIG
Resmi Gazete Yayim Tarihi: 24.01.2009 Sayi: 27120

Madde | - 22/9/2007 tarihli ve 26651 sayili Resmi Gazete'de yayimlanan Beseri
ilaglarin Fiyatlandirimasi Hakkinda Tebligin “Kademeli fiyatlandirma” baglikli 12 nci mad-
desinde yer alan kademeli kir oranlarini gésteren tabloda kar oranlari asagidaki sekilde
degistirilmistir;

Depocu kari Eczaci kan
Depocuya satis fiyatinin,

%) %)
10 TL'ye kadar olan kismi icin (10 TL dahil) 9 25
10-50 TL arasinda kalan kismi igin (50 TL dahil) 8 25
50-100 TL arasinda kalan kismi igin (100 TL dahil) 7 25
100-200 TL arasinda kalan kismi igin (200 TL dahil) 4 16
200 TL tstiinde kalan kismi icin 2 12

Madde 2 - Bu Teblig yayimi tarihinde ylrirlige girer.
Madde 3 - Bu Teblig hiikiimlerini Saglik Bakani yiiritdr.

15- BESERi iLAGLARIN FiYATLANDIRILMASINA DAIR KARARDA
DEGISiKLiK YAPILMASINA DAIR KARAR
Resmi Gazete Yayim Tarihi: 18.09.2009 Say:: 27353

Karar Sayisi : 2009/15434

Ekli “Beseri llaglarin Fiyatlandirlmasina Dair Kararda Degisiklik Yapilmasi Hakkinda
Karar”in yirirlige konulmasi; Saghk Bakanliginin 10/9/2009 tarihli ve 63057 sayili yazisi
lizerine, Bakanlar Kurulu’nca 10/9/2009 tarihinde kararlagtirilmigtir.

Madde 1- 12/6/2007 tarihli ve 2007/12325 sayili Bakanlar Kurulu Karart ile yi-
rirlige konulan Begeri ilaglarin Fiyatlandirimasina Dair Kararin 2 nci maddesi asagidaki
sekilde degistirilmistir.

“Madde 2- (1) Avrupa Birligi (AB) tyeleri arasindan her yil en az 5, en fazla 10 iilke
“referans Ulke” olarak Saglik Bakanliginca belirlenir ve bir tebligle duyurulur. Belirlenen
“referans tlkeler” en geg iki ay 6ncesinden ilan edilmek sartiyla degistirilebilir. Referans
fiyat “depocuya satis fiyati”dir. Bu fiyat, belirlenen Ulkeler iginde ruhsatl ve piyasada satisi
olan orijinal Griiniin depocuya iskonto harig en disiik satis fiyatidir. Ancak, ilgili Griinin
imal veya ithal edildigi Ulkeler, referans iilkelerin disinda olup bu tilkelerde referans tlke
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fiyatlarinin altinda belirlenmis bir depocuya satis fiyati var ise, depocuya satis fiyati diisiik
olan tlkedeki fiyat, referans fiyat olarak kabul edilir. Referans fiyat para birimi olarak Avro
kullanilir. ligili Griinler igin referans fiyatlarin takibinden ve Saglik Bakanligina beyan edilme-
sinden firmalar sorumludur. Referans fiyat takibinde ulusal ya da uluslararasi veri tabanlari
kullanilabilir. Saghk Bakanhg gerekli gordiigiinde ulusal veya uluslararasi veri tabanlarini
ve/veya resmi yollari kullanarak beyan edilen referans fiyatlarin kontrolini yapabilir.

(2) Halen piyasada satista olan, Saglik Bakanliginca onaylanmis fiyati bulunan veya
ilk defa fiyat miiracaati yapilan Uriinlerden; orijinal Griinlerin “depocuya satis fiyati” jene-
rikleri piyasaya gikincaya kadar referans fiyati gegemez; jenerigine ruhsat verilen orijinal
rliniin “depocuya satis fiyati” Saglik Bakanligi veri tabaninda kayitli referans fiyatin en
fazla % 60"1dir; orijinali llkemizde bulunmayan Uriinlerin depocuya satis fiyati Saglik Ba-
kanlig veri tabaninda kayitl referans fiyatinin % 60’idir; ilk jenerikten itibaren tiim jenerik
triinlere de orijinal Uriine ait referans fiyatin en fazla % 60’ kadar “depocuya satig fiyati”
verilebilir. Ik jenerik ile birlikte Saglik Bakanliginca belirlenen fiyat sonrasi olusacak refe-
rans fiyat diismeleri % 60’lik sinirin altina ininceye kadar “depocuya satis fiyatina” yansitil-
maz. Referans fiyat % 60 sinirinin altina indiginde ise yeni referans fiyatin % 100’tne kadar
“depocuya satis fiyati” alinabilir; bu usul jenerik Griinler icin de ayni sekilde uygulanir.
Jenerik Griinlerin depocuya satis fiyati orijinal Griinlerin depocuya satis fiyatindan yiiksek
olamaz. “Hastane ambalajli Griinler” igin, Grliniin perakende satista olan diger ambalajla-
rindan, birim fiyati en ucuz olanin en az % 10 altinda birim fiyati olacak sekilde perakende
satis fiyati belirlenir.

(3) 6/2/2004 tarihli ve 2004/6781 sayili Bakanlar Kurulu Karari ile 20 yildan eski
ilag statlisi kazanmis ve depocuya satis fiyati 6,79 TL'nin altinda olan ilaglar, depocu-
ya satig fiyat1 3,56 TL'nin altinda olan butin ilaglar, regetesiz ilaglar, kan trtnleri, tbbi
mamalar, radyofarmasoétik triinler ve enteral beslenme Grinleri igin bu Karar hiikimleri
uygulanmaz. Bu dirlinlerin fiyatlandirimasina iliskin usul ve esaslar, Saglik Bakanliginca teb-
ligle ilan edilir.

(4) Birinci fikraya istinaden yeni referans Ulkelerin belirlenmesi durumunda, piya-
sada mevcut olan ya da onaylanmis fiyati bulunan butln trlnler igin yeniden beyanname
verilir. Referans fiyatlari bu Ulkelerden etkilenen trlinlerin depocuya satis fiyatlarinin re-
ferans fiyatin en fazla % 60’1 dikkate alinarak yeniden belirlenmesinde fiyat degerlendir-
me komisyonu yetkilidir. Fiyati orijinal Uriinlerin referans fiyatina gére veya orijinal iriin
lilkemizde bulunmadig igin referans sistemine gore belirlenen jenerik rinler igin de ayni
uygulama gegerlidir.”

Madde 2- Ayni Kararin 3 tincii maddesi asagidaki sekilde degistirilmistir.

“Madde 3 - (1) Saglik Bakanliginin koordinatérliigiinde Maliye Bakanligi, Devlet
Planlama Teskilati Mistesarligi, Hazine Mistegarligi ve Sosyal Giivenlik Kurumu Bagkanhigi
temsilcilerinin katilimiyla ilaglarin fiyatlarini degerlendirmek amaciyla “Fiyat Degerlendir-
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me Komisyonu” olusturulur. Komisyon, li¢ ayda bir olagan, gerektigi hallerde Komisyonda
temsilcisi olan kurumlardan herhangi birinin daveti lizerine olaganiistii toplanarak bu Ka-
rarin uygulanmasina iliskin usullerle ilgili veya ilag fiyatlarinin artirilmasi, azaltimasi ya da
ayni kalmasi yoniinde kararlar alir; ilag fiyatlarinin tespitinde kullanilacak olan “dénemsel
Avro degeri” ile “dénemsel Avro deger bandini” belirler. Donemsel Avro deger bandinin
alt sinirt dénemsel Avro degeri olup, Ust siniri ise s6z konusu alt sinir degerinin % 10
fazlasidir. Donemsel Avro deger bandinin alt sinirinin % 5 eksigi ve Ust sinirinin % 5 fazlasi
dahil olmak tizere bu araliktaki kur gerceklesmeleri, fiyat degisikligi icin gerekge olamaz.

(2) Resmi Gazetede ilan edilen gosterge niteligindeki Tiirkiye Cumhuriyet Merkez
Bankasinin giinlik Avro déviz satis kuru gergeklesmeleri esas alinarak her giin hesapla-
nacak olan doksan gilinliik hareketli aritmetik ortalama degerin, “dénemsel Avro deger
bandi”nin alt veya st sinirlarinin alt sinirdan asagiya ve st sinirdan yukariya olmak lzere
% 5'i asan oranda degisiklik gostermesi halinde, Saglik Bakanliginin daveti tizerine Fiyat
Degerlendirme Komisyonu olaganiistii toplanarak fiyatlari degerlendirir.

(3) ilaglarin fiyatlarinda ancak Fiyat Degerlendirme Komisyonunca belirlenecek
oranlarda artis yapilabilir. Fiyat listesinde yapilacak degisiklikler, yayimlandigi tarihten 45
giin sonra uygulanmaya baglanir. Ancak, fiyat listesine ilave edilen yeni Griinler igin bu siire
beklenilmez. Firmalarin kendi istekleriyle yapilan fiyat distslerinde ise, eczane stoklarin-
da olusacak kayiplarin telafi edileceginin ilgili firma tarafindan taahhiit edilmesi kaydiyla
bu siire beklenilmeyebilir. Komisyonun sekretarya hizmetleri Saglik Bakanligi tarafindan
yuratdlir.”

Madde 3- Ayni Kararin 8 inci maddesinin birinci ve ikinci fikrasi ylrirliikten kal-
dirnlmigtir.

Madde 4- Ayni Karara asagidaki gegici madde eklenmistir.

“Gegici Madde |- (1) 6/2/2004 tarihli ve 2004/6781 sayili Bakanlar Kurulu Karari
ile 20 yildan eski ilag statlisii kazanmig ve depocuya satis fiyati 6,79 TL'nin altinda olan
ilaglar disinda kalan 20 yillik ilaglar 30 Nisan 2010 tarihine kadar referans fiyata gore fiyat
alirlar.”

Madde 5- Bu Karar yayimi tarihinde yiiriirliige girer.

Madde 6- Bu Karar hiikimlerini Bakanlar Kurulu yirittir.

16- BESERi iLAGLARIN FiYATLANDIRILMASINA DAIR KARARDA

DEGISiKLIiK YAPILMASINA DAIR KARAR
Resmi Gazete Yayim Tarihi: 03.12.2009 Sayi: 27421 (Miikerrer)

Karar Sayisi : 2009/15631
Ekli “Beseri ilaglarin Fiyatlandiriimasina Dair Kararda Degisiklik Yapilmasi Hakkinda
Karar”in yurirltge konulmasi; Saglik Bakanliginin 2/12/2009 tarihli ve 81559 sayili yazisi
lizerine, Bakanlar Kurulu’nca 2/12/2009 tarihinde kararlagtirilmistir.
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Madde | - 12/6/2007 tarihli ve 2007/12325 sayili Bakanlar Kurulu Karari ile
ylriirliige konulan Begeri ilaglarin Fiyatlandirimasina Dair Kararin 2 nci maddesinin ikinci,
liglincli ve dordiinci fikralart agagidaki sekilde degistirilmistir.

“(2) Halen piyasada satista olan, Saglik Bakanliginca onaylanmis fiyati bulunan veya
ilk defa fiyat miiracaati yapilan Uriinlerden; orijinal Griinlerin “depocuya satis fiyati” jene-
rikleri piyasaya gikincaya kadar referans fiyati gegemez; jenerigi piyasaya verilen orijinal
rliniin “depocuya satis fiyat” Saglik Bakanligi veri tabaninda kayitli referans fiyatin en faz-
la %66’sidir; orijinali tilkemizde bulunmayan Griinlerin depocuya satis fiyati Saghk Bakanhigi
veri tabaninda kayith referans fiyatinin %66’sidir; ilk jenerikten itibaren tiim jenerik Griin-
lere de orijinal Uriine ait referans fiyatin en fazla %66'si kadar “depocuya satis fiyati” ve-
rilebilir. Ik jenerik ile birlikte Saglik Bakanliginca belirlenen fiyat sonrasi olusacak referans
fiyat diigmeleri %66’lik sinirin altina ininceye kadar “depocuya satis fiyatina” yansitiimaz.
Referans fiyat %66 sinirinin altina indiginde ise yeni referans fiyatin %100’tine kadar “de-
pocuya satis fiyat” alinabilir; bu usul jenerik Uriinler igin de ayni sekilde uygulanir. Jenerik
Griinlerin depocuya satis fiyati orijinal Griinlerin referans olarak tespit edilen depocuya
satis fiyatindan yliksek olamaz. Depocuya satis fiyati 6,79 TL'nin tzerinde olan 20 yillik
orijinal Griinlerin fiyatlari 1/1/2010 tarihinden itibaren referans fiyatin en fazla %100'G
kadar olabilir; bu riinlerin jeneriklerinin fiyati orijinal Uriiniin referans olarak tespit edi-
len depocuya satis fiyatini gegemez. “Hastane ambalajli Griinler” igin, Uriiniin perakende
satista olan diger ambalajlarindan, birim fiyati en ucuz olanin en az %10 altinda birim fiyati
olacak sekilde perakende satis fiyati belirlenir.

(3) 6/2/2004 tarihli ve 2004/6781 sayili Bakanlar Kurulu Karari ile 20 yildan eski
ilag stattisii kazanmis ve depocuya satis fiyati 6,79 TL ve altinda olan ilaglar, depocuya satis
fiyat1 3,56 TL'nin altinda olan biitin ilaglar, regetesiz ilaglar, kan Griinleri, tibbi mamalar,
radyofarmasotik triinler, enteral beslenme tiriinleri ve kamu tarafindan bedeli denecek
ilaglar listesinde yer almayan ilaglar icin bu Karar hiikiimleri uygulanmaz. Bu driinlerin
fiyatlandiriimasina iliskin usul ve esaslar, Saglik Bakanliginca tebligle ilan edilir.

(4) Birinci fikraya istinaden yeni referans ulkelerin belirlenmesi durumunda, piya-
sada mevcut olan ya da onaylanmis fiyati bulunan butin trinler igin yeniden beyanname
verilir. Referans fiyatlari bu lilkelerden etkilenen trinlerin depocuya satis fiyatlarinin re-
ferans fiyatin en fazla %66'sI dikkate alinarak yeniden belirlenmesinde Fiyat Degerlendir-
me Komisyonu yetkilidir. Fiyati orijinal Griinlerin referans fiyatina gére veya orijinal tiriin
lilkemizde bulunmadig igin referans sistemine gére belirlenen jenerik rinler igin de ayni
uygulama gegerlidir.”

Madde 2 - Ayni Kararin 3 lincli maddesinin Ggtinct fikrasinin ikinci ciimlesinde
yer alan “45 giin” ibaresi “5 is glini” seklinde degistirilmistir.

Madde 3 - Ayni Kararin gegici | inci maddesinin birinci fikrasinda yer alan “30
Nisan 2010” ibaresi “1/1/2010” seklinde degistirilmistir.

Madde 4 - Bu Karar yayimi tarihinde yuriirlige girer.

Madde 5 - Bu Karar hiikiimlerini Bakanlar Kurulu ydritir.



Eczacilk - llag Yosa ve Yonetmeliler | 1 39

ECZA TiCARETHANELERIYLE SANAT VE ZiRAAT iSLERINDE
KULLANILAN ZEHIiRLi VE MUESSIR KiMYEVi MADDELERIN
SATILDIGI DUKKANLARA MAHSUS KANUN
Kanun Numarasi: 984 Kabul Tarihi: 02.03.1927
Resmi Gazete Yayim Tarihi: 12.03.1927 Say:: 575

Madde | - Tibbi eczalar ve kimyevi maddelerin toptan satisina mahsus ecza ti-
carethaneleri agmak icin Sihhiye ve Muaveneti igtimaiye Vekaletinin miisaadesi lazimdir.

Madde 2 - Eczaneler Kanununa gére eczane agmak salahiyetine haiz olan her
eczaci ecza ticarethanesi agabilir.

Madde 3 - Ecza ticarethanesi islerinden mesul olacak diplomali bir eczaciyr mi-
diir gostermek sartiyla eczaci olmayan kimseler dahi ecza ticarethanesi agabilirler. Bir sir-
ket tarafindan dahi ecza ticarethanesi agilabilir. Su kadar ki, diplomali eczaci olmak sartiyla,
seriklerden birinin ticarethane islerinden mesul miidiir gésterilmesi lazimdir.

Madde 4 - Bir yerde ecza ticarethanesi agmak icin o yerin en buylk mdlkiye
memuruna bir istida ile miiracaat olunur. Bu istidaya:

| — Ecza ticarethanesi agacak veya miidiri mesul gosterilecek zatin isim ve hiiviye-
tini ve diplomasinin tarih ve numarasini ve ecza ticarethanesi agilacak yerin agik adresini
havi fotografli bir beyanname,

2 — Hiiviyet ciizdani ve diploma musaddak suretleri,

3 — Ecza ticarethanesi bir sirket tarafindan tesis edildigi takdirde sirkete ait esas
mukavelename ve nizamnamenin musaddak suretleri raptolunur.

Madde 5 - Bu istida lizerine Hiikiimeti mahalliyece ait oldugu daireler vasitasiyla
ecza ticarethanesi yapilacak yerin visati ve zehirli ve istiali kabil maddelerin muhafazasina
mahsus yerlerin bu baptaki ahkama uygun olup olmadigi en gok onbes giin iginde tetkik
edilerek yapilacak rapor ve kroki, istida ve merbutlariyle beraber Sihhiye ve Muaveneti
ictimaiye Vekaletine gonderilir.

Madde 6 - Vekaletge en gok on bes glin iginde icap eden tetkikat yapilarak istida
sahibinin ve ticarethane yapilacak yerin lazim gelen vasiflari haiz oldugu tebeyyiin ettigi
takdirde ticarethanenin agilmasina misaade edilip ruhsatname verilir. Ruhsat harci maktu
olarak iki yiiz lira olup istidayi verene aittir. (Maddede gecen ruhsat harci 25/2/1952
tarih ve 5887 sayili Miilga Harglar Kanununun 126 nci maddesinin (i) bendi ile
kaldiriimistir.)

Madde 7 - Bir ecza ticarethanesinin sahibi tarafindan kapatilmasina Ilizum gériil-
diigii takdirde bulundugu yerin memurini sihhiyesine maliimat verilir.

Madde 8 - Bir ecza ticarethanesinin bagka bir yere nakline lizum gérillrse usull
dairesinde miisaade alinmak lazimdr.
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Madde 9 - Bir ecza ticarethanesinin mesul miidiirii olan kimse kendi namina bir
eczanenin sahip veya mesul miidirii olamaz.

Madde 10 - Bir ecza ticarethanesinin subeleri de olabilir. Ancak bu subelerin
agllmasi igin dordiincli maddede gosterildigi lizere miisaade alinmasi ve subenin bir ecza-
¢ mesul miduriin idaresinde bulunmasi lazimdir. Bir ecza ticarethanesi, depo ve ardiye
kullanabilirse de evvelce memurini sihhiyeye haber verilmesi ve bu yerlerin lazm gelen
vasiflari haiz olmasi sarttir. Bu gibi depo ve ardiyelerde aligveris yapilamaz.

Madde |1 - Ecza ticarethanelerinden yalniz eczanelere toptan veya perakende
ecza ve mevaddi kimyeviye satilabilir. Ecza ticarethanelerinde regete yapilmasi memnu
oldugu gibi tuvalet egyasiyle kauguk mamulat veya tibba ve kimyaya ait alet ve edevat
mistesna olmak (izere toptan ve perakende olarak ecza ve kimyevi maddelerin ve tibbi
mustahzaratin eghasa satilmasi dahi memnudur. Sanat ve ziraatte kullanilan zehirli ve mu-
essir kimyevi maddeler toptan ve perakende olarak hususi ahkamina tevfikan satilabilir.

Madde 12 - Ecza komisyonculari, ecza ticarethaneleriyle eczanelere ecza ve
kimyevi maddeler ve mistahzarat celbine tavassut etmege salahiyettar olup nezdlerinde
numune olarak gésterilecek miktardan fazla ilag bulunduramazlar.

Madde 13 - Ecza ticarethanelerinden bagka yerlerde yalniz sanat ve ziraat isle-
rinde kullanilan zehirli ve miiessir ecza ve kimyevi maddeleri herkes satabilir. Ancak bu
gibi maddeleri satmaga talip olan sahsin istidasiyle beraber hiviyetini ve satacag kimyevi
maddeleri ve diikkaninin yerini ve esassen hangi ticaret ile mesgul oldugunu gésteren bir
beyannameyi mahallinin en buyiik miilkiye memuruna vermesi lazimdir. Bu beyanname
tizerine diikkani tetkik ve lazim gelen vasiflari haiz ve zehirli maddelerin muhafazasina
mahsus tertipleri havi oldugu takdirde ruhsat verilir. Kayit ve tescil igin Sihhiye ve Muave-
neti ictimaiye Vekaletine bildirilir.

Madde 14 - Gerek ecza ticarethanelerinde ve gerekse miinhasiran sanat ve zi-
raat iglerinde kullaniimaga mahsus zehirli ve miessir maddeler satilan yerlerde biitiin bu
zehirli ve miiessir maddeler hususi talimatnamesine tevfikan muhafaza edilir.

Madde 15 - Ecza ticarethaneleriyle sanat ve ziraat islerinde kullaniimaga mahsus
zehirli ve miessir maddeler satilan yerlerde mahallinin en biiyiik sihhiye memuru tarafin-
dan tasdik edilmis defterler tutmak mecburidir. Bu defterlere zehirli ve miessir maddele-
rin alim ve satimi kaydolunur.

Madde 16 - Ecza ticarethaneleri ve sanat ve ziraate mahsus zehirli ve miiessir
maddeler satilan yerler Sihhiye ve Muaveneti ictimaiye Vekaletinin daimi teftis ve mura-
kabesine tabidir. Senede iki defa teftis icrasi mecburi olup lizum gériilen sair zamanlarda
da teftis yapilabilir. Bu teftisler, fevkalade haller haricinde her halde Sihhiye ve Muaveneti
igtimaiye miifettigleri tarafindan yapilir. Teftis icin gelen ve hiiviyetini ispat eden mifetti-
se bu gibi ticarethane sahip veya miidiri mesulleri diikkan veya magazasinin her tarafini
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ve on besinci maddede gosterilen defterlerini gdstermege ve talep edilen sair maliimati
vermege mecburdur.

Madde 17 - Ecza ticarethanelerinin teftisi esnasinda bozuk, magsus veya gayri
saf oldugundan stiphe edilen maddelerden li¢ numune alinarak her iki tarafca mihirlenir
ve bir numunesi ticarethanede birakilarak diger iki numune tahlil ve tetkik icin Sihhiye ve
Muaveneti itimaiye Vekaletine génderilir. Tahlil neticesine kadar maddenin kalan kismi
istimalden menolunur ve mihiirlenir.

Madde 18 - Ecza ticarethaneleriyle sanat ve ziraat islerinde kullanilan zehirli ve
muessir maddeler satilan mahallerin dahili tertibatini ve ne suretle teftis edilecegini ve
bir ecza ticarethanesinin muhtevi olmasi lazim gelen ecza ve kimyevi maddelerin en az
miktarini gosterir bir talimatname tanzim olunacaktir.

Madde 19 - Bir ecza ticarethanesinin sahip veya midiri mesuli her hangi bir
sebeple ticarethanesinden bir haftadan fazla gaybubet ettigi takdirde mahalli memurini
sihhiyesine maliimat vermelidir. Gaybubet iki ayi gectigi ve ticarethanede, en asag bes
sene bir eczane veya ecza ticarethanesinde calismis ehliyetli bir kalfasi bulunmadig takdir-
de gaybubet eden miidiri mesuliin yerine bir eczaci miidiri mesul gosterilmesi ve bunun
igin dordlincli maddede gosterildigi vegihle miisaade alinmasi lazimdir.

Madde 20 - Ecza ticarethanelerinde bulunacak olan tibbi eczanin saf ve gayri
magsus ve kanunen kabul edilmis kodekse muvafik olmasi mecburidir.

Madde 21 - (Degisik: 23/1/2008-5728/7 md.)

Bu Kanunda tasrih edilen kaidelere riayet etmeyen veya memnuiyetlere muhalif
hareket eden ecza ticarethaneleri sahip veya midiri mesulleri ile sanat ve ziraat islerinde
kullanilan zehirli ve muessir maddeler saticiligi yapanlara, mahalli mdlki amir tarafindan
ikiyliz Tirk Lirasindan begyliz Tirk Lirasina kadar idari para cezasi verilir. Bu maddelerin
satisi kamu saghgi bakimindan tehlikeli bir durum olusturuyorsa, tehlike giderilinceye ka-
dar gegici olarak isletme faaliyetten menedilir.

Madde 22 - Zehirli ve miiessir maddelerin muhafazasina ait tertibatin talimatna-
mesi hilafina noksan oldugu goriilen yerler tertibatin ikmaline kadar kapatilir.

Madde 23 - Eczanelerde saf veya kodekse uygun olmamasi sebebiyle miisadere
edilen ecza ve kimyevi maddelerin bedellerini, bunlari satmis oldugu evrak ve vesikalarla
sabit olan ecza ticarethaneleri eczane sahibine iade etmege mecburdur.

Yalniz bu maddede goriilen ademi safiyetin, muhafazasi hususundan fenni kaidele-
re riayet etmemekten veya her hangi bir suretle eczacinin sun’u taksirinden veya tagsisten
mitevellit bir muameleye maruz kalmasindan dolayr husule gelmemis olmasi lazimdir.
Ecza ticarethaneleri sahipleri de zarari miieddi olan bu gibi ahvalde haklarini almak igin
malin ilk sahibi aleyhinde ait oldugu mahkemeye miiracaat edebilirler.
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Madde 24 - Haricten gelip de tababet ve baytarlikta kullanilan ecza ve kimyevi
maddeler Tiirkiye'ye Sihhiye ve Maliye Vekaletlerince tayin olunacak mahallerden ithal
edilir. Bu yerlerde ait oldugu Vekaletge ecza ve kimyevi maddelerin saf ve kodekse uygun
olup olmadiklarini tayin igin her tirli levazimi havi laboratuvarlar bulundurulur ve mite-
hassis kimyagerler istihdam edilir.

Muayyen giimriklerin gayrisinden ithali arzu edilen maddeler veya numunelerin,
laboratuvarlari olan glimriiklerce muayeneden gegirilmis olmasi lazimdir.

Madde 25 - 25 Nisan 1301 tarihli Akkarlar ve attarlar ve kokguler nizamnameleri
hiikiimleri miilgadir.

Madde 26 - Bu kanunun negri tarihinde mevcut olan ecza depolariyla sanat ve
Ziraat islerinde kullanilan zehirli ve miessir maddeler satan ticarethaneler bu kanunun
muhtelif maddelerinde gosterilen sartlari alti ay zarfinda ikmale mecburdurlar.

Madde 27 - Bu kanun nesri tarihinden muteberdir.

Madde 28 — Bu kanun ahkaminin icrasina Sihhiye ve Muaveneti ictimaiye, Adliye
ve Maliye Vekilleri memurdur.



