URUNLERIN
HAKKINDA

BESERI TIBBI
FIYATLANDIRILMASI
TEBLIG

(11.12.2015 tarih ve 29559 sayili Resmi Gazete)

BESERI TIBBI URUNLERIN
FIYATLANDIRILMASI HAKKINDA
TEBLIG

(29.09.2017 tarih ve 30195 sayili Resmi Gazete)

BIRINCI BOLUM
Amag, Kapsam, Dayanak ve Tanimlar

BIRINCI BOLUM
Amag, Kapsam, Dayanak ve Tanmimlar

Amac ve Kapsam
MADDE 1 - (1) Bu Tebligin amaci, 15/6/2015
tarihli ve 2015/7752 sayili Bakanlar Kurulu Karar1

Amag ve Kapsam
MADDE 1 - (1) Bu Tebligin amaci, 6/2/2017
tarihli ve 2017/9901 sayili Bakanlar Kurulu Karari

ile yiiriirliige konulan Beseri Tibbi Uriinlerin | ile vyiiriirliige giren Beseri Tibbi Uriinlerin
Fiyatlandirilmasina Dair Kararin  uygulama | Fiyatlandirilmasina Dair Kararin  uygulama
esaslarini belirlemektir. esaslarini belirlemektir.

Dayanak Dayanak

MADDE 2 — (1) Bu Teblig, 11/10/2011 tarihli ve | MADDE 2 — (1) Bu Teblig, 11/10/2011 tarihli ve
663 sayilh Saglik Bakanligi ve Bagh | 663 sayilh Saglhk Bakanligi ve Bagh

Kuruluglarinin  Teskilat ve Gorevleri Hakkinda
Kanun Hiikkmiinde Kararnamenin 27 ve 40 1inci

maddeleri ile +5/6/2015-tarihli-ve 2045/7752-sayth
ko] : . o

Kuruluslarinin  Teskilat ve Gorevleri Hakkinda
Kanun Hiikmiinde Kararnamenin 27 ve 40 inci
maddeleri ile 2017/9901 sayili Beseri Tibbi
Uriinlerin ~ Fiyatlandirilmasina  Dair  Bakanlar

maddesine dayanilarak hazirlanmistir, Kurulu Kararinin 2 nci maddesinin altinct
fikrastna ve 8 inci maddesine dayanilarak
hazirlanmstir.

Tanmmlar Tanimlar

MADDE 3 — (1) Bu Tebligde gegen;

a) Alerji Uriinleri: Alerjen bir ajana kars1 kazanilan
belirli immun cevabi  degistirmek  veya
tanimlamak amaciyla kullanilan tirtinleri,

b) Avro degeri: Bir onceki yilin Resmi Gazete’de
illan edilen gosterge niteligindeki Tiirkiye
Cumhuriyet Merkez Bankasinin giinliik Avro
doviz satis kuru gerceklesmeleri esas alinarak
hesaplanacak olan yillik ortalama Avro degerinin
%70 olarak belirlenen uyarlama katsayis1 ile
carpilmasi suretiyle belirlenen avro degerini,

c) Bakanlik: Saglik Bakanligini,

@ E ﬁ : t‘; e es ¥;EIZ ] . i
satiy fivatint,

H Fabrika c¢ikis fiyat1 (Depocuya satis fiyati):
Kaynak iirlinlin, satisa sunulmus oldugu
iilke/iilkelerdeki KDV ve iskonto hari¢ resmi
fabrika satis fiyatini, bu fiyatin bulunamadig:
durumlarda ise perakende satis fiyatindan KDV,
eczacit ve depocu kar oranlan diisiilerek bulunan
fabrika-satis fiyatini,

MADDE 3 — (1) Bu Tebligde gegen;

a) Alerji tirlinii: Alerjen bir ajana kars1 kazanilan
belirli immun cevabi  degistirmek  veya
tanimlamak amaciyla kullanilan iirtinii,

b) Avro degeri: Bir dnceki yilin Resmi Gazete’de
ilan edilen gosterge niteligindeki Tirkiye
Cumhuriyet Merkez Bankasinin giinlik Avro
doviz satis kuru gerceklesmeleri esas alinarak
hesaplanacak olan yillik ortalama Avro degerinin
%70 olarak belirlenen uyarlama katsayist ile
carpilmasi suretiyle belirlenen avro degerini,

c) Bakanlik: Saglik Bakanligin,

¢) Birebir es iirtin: Etkin maddesi, farmasotik
formu, etkin madde miktar1 ve ambalaj boyutu
ayni olan tiriint,

d) Depocuya satis fiyatt (Fabrika c¢ikis fiyati):
Kaynak iriiniin, satisa sunulmus oldugu
iilke/iilkelerdeki KDV ve iskonto hari¢ resmi
depocuya satis fiyatini, bu fiyatin bulunamadigi
durumlarda ise perakende satis fiyatindan KDV,
eczact ve depocu kar oranlar diisiilerek bulunan
satis fiyatini,




e) Es deger iirtin: 19/1/2005 tarihli ve 25705 sayili
Resmi Gazete’de yayimlanan Beseri Tibbi Uriinler
Ruhsatlandirma Yonetmeliginde gecen jenerik
tibbi {irlind,

&) Es triin: Etkin madde/maddelert ve farmasotik

formu ayni, ancak, etkin madde-miktarlarve/veya
ambalaj boyutu farkli-elabHen-iiriinleri,

g) Farmasotik benzer iirlin: Farmasotik formu
sebebi ile referans iriinii bulunamayan iriinler
icin, Kurum tarafindan bilimsel goriis alinarak
belirlenen, ayni etkin maddenin aym veya farkli
miktarini farkli farmasotik formlar iginde igeren
uriinleri,

g) Fiyat beyan formu: Bagvara-—sahiplerinin—fiyat

v Hastane #rtinleri: Sadece hastanede kullanilan
ve perakende satis fiyati olmayan iirtinleri,

B Karar: 13:62015 tarihh ve 7752 savih Bakanlar
}F;.“* Hll ¢ IKEHI artih ;k*. f; ES%H’ Fibbi—Uriinlerin

e) Esdeger tiriin: 19/1/2005 tarihli ve 25705 sayil
Resmi Gazete’de yayimlanan Beseri Tibbi Uriinler
Ruhsatlandirma Yonetmeliginde gecen jenerik
tibbi {irtind,

f) Es triin: Etkin maddesi, farmasétik formu ve
etkin madde miktar1 ayn1 ancak ambalaj boyutu
farkli olan tiriinii,

g) Farmasotik benzer {iirlin: Farmasotik formu
sebebi ile kaynak {iriinii bulunamayan {iriin i¢in
Kurum tarafindan bilimsel gorlis alinarak
belirlenen ve ilan edilen, ayni etkin maddenin ayni
veya farkli miktarini farkli farmasétik form iginde
iceren liriinii,

§) Fiyat beyan formu: Basvuru sahipleri tarafindan
fiyat miiracaatlarinda iirliniin niteligine gore
doldurulan, sekil itibartyla Kurum tarafindan
diizenlenen formu,

h) Fiyat deklarasyon belgesi: Apostilli belge veya
Tirkiye  Cumhuriyeti  Disisleri  Bakanligi
Temsilciligi tarafindan onaylanmis fiyat belgesini,

1) Fiyat Korumali Uriin: Herhangi bir farmasotik
sekli diinyada ilk defa 1/8/1987 tarihinden once
pazara ¢ikan {iriinii,

i) Fiyat Listesi: Kurum tarafindan yayimlanan
detayl ilag fiyat listesini,

J) Gergek kaynak fiyat: Kaynak iilkede ruhsatli ve
piyasada olan {iriiniin, fiyat listesinde Avro olarak
ilan edilen depocuya satis fiyatini,

k) Hastaneye satis fiyati: Kaynak iilkedeki hastane
tirlintiniin KDV ve iskonto hari¢ fiyatini,

I) Hastane tiriinii: Sadece hastanede kullanilan ve
perakende satis fiyat1 olmayan iiriini,

m) Karar: 2017/9901 sayili Beseri Tibbi Uriinlerin
Fiyatlandirilmasina ~ Dair  Bakanlar  Kurulu
Kararin,

n) Kaynak fiyat: Uriinlerin iilkemizdeki depocuya
satig fiyat1 hesaplanirken esas alman ve bu




j Kaynak iiriin: Ulkemizdeki—referans—iriinil;
| ; Tcol . ;

h)—Fiyat Degerlendirme Komisyond: Bakanligin

koordinatorliigiinde Maliye Bakanligi, Kalkinma
Bakanligi, Hazine Miistesarligi ve Sosyal
Giivenlik Kurumu Bagkanligi temsilcilerinin

katitlmiyla Haclarm—fivatlarmt—degerlendirmek
amaetryla-olusturulan Komisyonu,

Kk} Kurum: Tirkiye Tibbi Cihaz

Kurumunu,

flag ve

B Maliyet kart1: Uriin maliyetinin belirlenmesinde
esas alinan {riin maliyetini ve diger gider

tutarlarini ortaya koyan, bagvuru sahibi ve yeminli
mali miisavir tarafindan hazirlanarak onaylanan
karti,

Tebligdeki usullere gore belirlenerek fiyat
listesinde Avro olarak belirtilen fiyati,

o) Kaynak fiyat takibi yapilmayan {iriin: Fiyat
korumal1 iirlin i¢in depocuya satis fiyat1 8,09 TL
ve altinda, fiyat korumali olmayan {irlin i¢in ise
depocuya satis fiyat1 4,24 TL altinda olan {iriindi,

0) Kaynak iirtin: Beseri tibbi lriiniin, iilkemizdeki
fiyatinin belirlenmesinde esas alinan iiriinti,

p) Komisyon: Bakanligin koordinatorliigiinde
Maliye Bakanligi, Kalkinma Bakanligi, Hazine
Miistesarligit  ve Sosyal Gilivenlik Kurumu
Bagkanlig1 temsilcilerinin katilimiyla olusturulan
Fiyat Degerlendirme Komisyonunu,

r) Kurum: Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunu,

s) Maliyet kart1: Uriiniin depocuya satis fiyatinin
belirlenmesinde esas alman iirliin maliyetini ve
diger gider tutarlarini ortaya koyan, bagvuru sahibi
ve yeminli mali miisavir tarafindan hazirlanarak
onaylanan karti,

s) Referans iiriin: 19/1/2005 tarihli ve 25705 sayili
Resmi Gazete’de yayimlanan Beseri Tibbi Uriinler
Ruhsatlandirma Yo6netmeliginde yer alan orijinal
tibbi tirlinii,

t) Yakin es iiriin: Etkin maddesi ve farmasotik
formu ayni1 ancak etkin madde miktar1 farkl,
ambalaj boyutu ayn1 veya farkli olan iirlind,

ifade eder.
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Referans—Ulkeler,— Referans—Fiyat; | Fiyatlandirma Usul ve Esaslari
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Referans-ithcelervereferansfiyat

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

(2) Referans fiyat para birimi olarak Avro
kullanilir. Para biriminin farkli oldugu bir iilke s6z
konusu ise, Tirkiye Cumhuriyet Merkez
Bankasinin resmi olarak doviz satis kuru
acikladig1 para birimleri i¢in 13/2/2009 tarihindeki
doviz satis kuru; Tiirkiye Cumhuriyet Merkez
Bankasinin resmi olarak doviz satis kuru
aciklamadig1 para birimleri igin Ulkemizdeki o
tilkenin resmi temsilciliginden veya o iilkenin
Merkez Bankasinin internet sitesinden veya
Avrupa Merkez Bankas1 internet sitesinden anilan
tarihteki doniistim kuru esas alinarak avro karsiligi
bulunur. 13/2/2009 tarihinin  tatil  olmasi
durumunda ise bir sonraki is giiniiniin doviz satis

kuru dikkate alinir.

3) Referans iilke fiyatlarmin belirlenmesinde,
resmi ya da genel kabul gormiis veri tabanlari ile
izleme yapilabilir.

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

(5) Usiiniin; diger iilkelerde ruhsat ya-da basvuru
sahibi firma ile ekonomik bakimdan bir biitlinliik
teskil eden, aktif ticari faaliyeti bulunan ve—Hgtt
vt ] | . : sstesil

driintin—ruhsatma—veya satig yetkisine sahip olan

Kaynak iilkeler

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

—

(2) Kaynak tilke fiyatlarinin belirlenmesinde,
resmi ya da genel kabul gérmiis veri tabanlari ile
izleme yapilabilir.

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

(4) Referans iirlinler ve ithal esdeger iirlinler i¢in
kaynak gosterilen iirtin; diger llkelerde ruhsat
veya basvuru sahibi firma ile ekonomik bakimdan
bir biitlinlik teskil eden, aktif ticari faaliyeti




firmadan farkli bir firma tarafindan ertak

pazarlama, Hisans ve benrzeri-anlasmalar dolavist

.] Ldud Larda by iirinin g
referans—olarak—dildkate—almmaz. Bu durumdan

dolay1 referans fiyati belgeleyemeyen imal
referans Urlinler maliyet kartina gore fiyat

basvurusu yapabilir. Ancak, bu—iirtinlerin—alacagt
£ Lisik_ref , sce alabileceklor;

bulunan veya satis yetkisine sahip olan firmadan
farkli bir firma tarafindan lisans ve benzeri
anlasmalar dolayisiyla satisa sunulmus olabilir. Bu
durumdaki  driinler kaynak  iiriin  olarak
degerlendirilmez. Bu durumdan dolay1r gercgek
kaynak fiyati belgelenemeyen imal referans
driinler icin maliyet kartina gore fiyat basvurusu
yapilir. Ancak maliyet kartina gore fiyat
basvurusu yapilan bu f{iriinlerin depocuya satis
fiyat1, fiyat listesindeki kaynak teskil etmeyen ve
piyasada olan en yiiksek fiyatli iiriiniin depocuya
satis fiyatin1 gecemez.

Gerg¢ek kaynak fiyat belirleme

MADDE 5 — (1) Ithal referans iiriiniin gercek
kaynak fiyat1 belirlenirken sirasiyla;

a) Kaynak {ilkelerde ve serinin serbest
birakildigi/ithal edildigi {ilkelerdeki {iriiniin en
diisiik depocuya satis fiyati,

b) Kaynak iilkelerde ve serinin  serbest
birakildigi/ithal edildigi iilkelerde triiniin kaynak
irlinli yoksa, tiriiniin AB iilkelerindeki en diisiik
depocuya satis fiyati,

c) AB iilkelerinde de yoksa herhangi bir tilkedeki
irlinlin depocuya satis fiyati,

dikkate alinir.

(2) Imal referans iiriiniin gercek kaynak fiyati
belirlenirken sirasiyla;

a) Kaynak iilkelerdeki en diisiik depocuya satis
fiyati,

b) Kaynak iilkelerde {irliniin kaynak {iriinii yoksa,
AB iilkelerindeki en diisiik depocuya satis fiyati,
c) AB iilkelerinde de yoksa herhangi bir iilkedeki
depocuya satis fiyati,

¢) Yoksa maliyet kartinda belirtilen fiyati,

dikkate alinir.

(3) Ithal esdeger iiriiniin gergek kaynak fiyati
belirlenirken bu fikranin (a) ve (b) bentlerinde
belirtilen iki farkl fiyat arastirmasi yapilir.

a) Fiyat listesinde olan referans iiriiniin gercek
kaynak fiyati, yoksa kaynak iilkelerdeki referans
iirlinlin en diisiik depocuya satis fiyat1 bulunur.

b) Ithal esdeger iiriiniin fiyat arastirmas1 yapilirken
sirastyla;

1) Kaynak ilkelerde ve serinin serbest
birakildigi/ithal edildigi/farmasotik seklini aldig:
tilkelerdeki tirlinilin en diisiik depocuya satis fiyati,
2) Kaynak iilkelerde ve serinin serbest
birakildigi/ithal edildigi/farmasdtik seklini aldigt
iilkelerde iirlin yoksa,iiriiniin AB iilkelerindeki en
diisiik depocuya satis fiyati,




3) AB iilkelerinde de yoksa herhangi bir tilkedeki
iriiniin depocuya satis fiyati,

dikkate alinir.

¢) Bu fikranin (a) bendinde belirtildigi sekilde
hesaplanarak bulunan ger¢ek kaynak fiyatin
%060'1, fiyat korumali trlinlerde ise %801 ile bu
fikranin  (b) Dbendinde belirtildigi  sekilde
hesaplanarak bulunan ithal esdeger iirliniin kendi
gercek kaynak fiyatinin %100'0  kiyaslanarak
diisiik olan fiyat bulunur. Diisiik olan bu fiyat
gercek kaynak fiyat tespitinde kullanilir.

¢) Bu fikranin (c¢) bendinde belirtilen sekilde
yapilan degerlendirme sonunda; eger bu fikranin
(a) bendinde bulunan fiyat, ger¢ek kaynak fiyat
olarak dikkate alinacaksa (a) bendinde belirlenen
fiyatin %1000 gercek kaynak fiyat olarak dikkate
alinir. Eger bu fikranin (b) bendinde bulunan fiyat,
gercek kaynak fiyat olarak dikkate alinacaksa (b)
bendinde belirlenen fiyatin %100 ger¢ek kaynak
fiyat olarak dikkate alinir.

d) Referans iiriiniin fiyatinin {ilkemizde ve kaynak
iilkelerde bulunamayarak kiyaslama yapilamadigi
durumda, ithal esdeger {irlinlin kendi gercek
kaynak fiyatinin %100'i dikkate alinir.

(4) Imal esdeger iiriiniin ger¢ek kaynak fiyati
belirlenirken sirasiyla;

a) Fiyat listesinde olan referans iiriiniin gercek
kaynak fiyati,

b) Yoksa kaynak {ilkelerdeki referans lriiniin en
diisiik depocuya satis fiyati,

c) Yoksa fiyat listesinde olan en yliksek fiyath
esdeger lirlinlin gergek kaynak fiyati,

¢) Yoksa fiyat listesinde olan farmasotik benzer
referans Ulrilinlin ger¢ek kaynak fiyati,

d) Yoksa maliyet kartinda belirtilen fiyati,

dikkate alinir.

(5) Maliyet kartina gore fiyat alan dirinlerde
maliyet kartinda beyan edilen toplam fiyatin
%100't0 depocuya satis fiyat1 olarak belirlenir.
Depocuya satig fiyatt donemsel avro degerine
boliinerek gercek kaynak fiyat bulunur.

(6) Mevzuat degisikligi veya diger nedenlerden
dolay1 gercek kaynak fiyati gecerliligini yitiren
imal iriinlerin ger¢ek kaynak fiyat degisikligi
doneminde bu maddenin ikinci ve dordiinci
fikralarina gore gercek kaynak fiyat aragtirmasi
yapmalar1 gerekmektedir.

(7) Uriiniin, kaynak iilkelerde gecici fiyat
degisikliklerine sebep olan iskonto uygulamalari
ile Urin  smiflandirilmasina  iliskin ~ 6zel




uygulamalar ve 0zel vergilendirme uygulamalari
gercek kaynak fiyat hesaplamasinda dikkate
alinmaz.

(8) Gergek kaynak fiyat belirlenirken, iiriiniin
piyasadan cekildigi tlkelerdeki fiyat1 dikkate
alinmaz.

(9) Maliyet kart1 ile fiyat almis olan referans veya
esdeger bir iirlin, bagka bir iiriine kaynak iiriin
olarak gosterilemez. Bu sebeple gercek kaynak
fiyat alabilecegi bir {liriin bulunmayan {irtinler i¢in
de maliyet kart1 ile fiyat bagvurusu yapilir.
Maliyet kart1 ile fiyat talep edilen {iriiniin
depocuya satis fiyati, fiyat listesindeki kaynak
teskil etmeyen ve piyasada olan en yliksek fiyath
birebir es iirlinlin depocuya satis fiyatini gecemez.
(10) Bu maddede belirtilen usullerle gergek
kaynak fiyat1 tespiti yapilamayan iriinlerin
fiyatlar1 Komisyon tarafindan belirlenir.

Kaynak fiyat belirleme

MADDE 6 — (1) Fiyat korumali olmayan imal
veya ithal referans iirliniin kaynak fiyati, esdeger
iriinii piyasaya ¢ikincaya kadar gergek kaynak
fiyatinin %100’tdiir. Birebir es iiriin veya es
irlinlin  piyasaya ¢ikmasi durumunda fiyat
korumali olmayan referans iiriiniin kaynak fiyati,
gercek kaynak fiyatinin %60°1 olacak sekilde
belirlenir. Fiyat korumali imal veya ithal referans
uriiniin kaynak fiyati, esdegeri olma durumuna
bakilmaksizin gercek kaynak fiyatin %80'
seklinde belirlenir.

(2) Fiyat korumali olmayan imal esdeger lriiniin
kaynak fiyati, gercek kaynak fiyatinin %60'"; fiyat
korumal1 imal esdeger iiriiniin kaynak fiyat: ise,
gercek kaynak fiyatinin %80'1 seklinde belirlenir.
(3) Ithal esdeger iiriiniin kaynak fiyat: iki sekilde
hesaplanir.

a) Gergek kaynak fiyati belirlenirken referans
uriiniin fiyat1 dikkate alimmis ise kaynak fiyat,
fiyat korumali iriinlerde gercek kaynak fiyatin
%80'; fiyat korumali olmayan iriinlerde ise
gercek kaynak fiyatin %601 seklinde belirlenir.

b) Gergek kaynak fiyati belirlenirken kendi
depocuya satis fiyati dikkate alinmis ise kaynak
fiyat, gercek kaynak fiyatin %100 seklinde
belirlenir.

(4) Maliyet kartina goére fiyat alan {iriinlerde
gercek kaynak fiyatin %100'i kaynak fiyat olarak
belirlenir.

Fiyatlandirmanin genel esaslari
MABDE-5 — (1) Uriiniin fiyat1 belirlenirken 6

Fiyatlandirmanin genel esaslari
MADDE 7 — (1) Uriiniin gercek kaynak fiyati




titkedeki iskonto ve 0Ozel indirimler hari¢ fabrika
ethtstryat-baz—ahhte

—

belirlenirken ilgili tlkedeki iskonto ve 6zel
indirimler hari¢ depocuya satis fiyati esas alinir.

(2) Gergek kaynak fiyat para birimi olarak Avro
kullanilir. Para biriminin farkli oldugu bir iilke s6z
konusu ise, Tirkiye Cumhuriyet Merkez
Bankasmmin resmi olarak doviz satis  kuru
acikladigi para birimleri i¢in 13/2/2009tarihindeki
doviz satis kuru; Tiirkiye Cumhuriyet Merkez
Bankasimnin resmi olarak doviz satis kuru
aciklamadigr para birimleri i¢in iilkemizdeki o
iilkenin resmi temsilciliginden veya o iilkenin
Merkez Bankasinin internet sitesinden veya
Avrupa Merkez Bankasi internet sitesinden anilan
tarihteki doniisim kuru esas alinarak Avro
karsihig: bulunur. Ilgili iilkede 13/2/2009 tarihinin
tatil olmasi durumunda ise bir sonraki is giiniiniin
doviz satis kuru dikkate alinir.

(3) Bir tiriiniin gergek kaynak fiyati belirlenirken;
a) Bu Tebligin 5 inci maddesinin ilgili fikrasinda
belirtilen iilke siralamasi takip edilerek her bir
sirada, aynt etkin maddenin aym1 farmasotik
formundaki;

1) Birebir es iiriin olan ayn1 miktarda etkin madde
iceren ayni ambalaj boyutuna sahip {iriinlere,

2) Yoksa es lriin olan ayn1 miktarda etkin madde
iceren en yakin kii¢ilk ambalaj boyutuna sahip
uriinlere,

3) Yoksa es iiriin olan ayn1 miktarda etkin madde
iceren en yakin biiyilk ambalaj boyutuna sahip
driinlere,

4) Yoksa yakin es iiriin olan farkli miktarda etkin
madde igeren en yakin diisiik etkin madde miktarh
ayn1 ambalaj boyutuna sahip {iriinlere,

5) Yoksa yakin es iiriin olan farkli miktarda etkin
madde iceren en yakin diisiik etkin madde miktarh
en yakin kii¢iik ambalaj boyutuna sahip iiriinlere,
6) Yoksa yakin es iiriin olan farkli miktarda etkin
madde iceren en yakin diisiik etkin madde miktarli
en yakin bliyiik ambalaj boyutuna sahip tirtinlere,
7) Yoksa yakin es iiriin olan farkli miktarda etkin
madde igeren en yakin yiiksek etkin madde
miktarli ayn1 ambalaj boyutuna sahip tirtinlere,

8) Yoksa yakin es iirlin olan farkli miktarda etkin
madde igeren en yakin yiiksek etkin madde
miktarlt en yakin kiiciik ambalaj boyutuna sahip
urtnlere,

9) Yoksa yakin es iiriin olan farkli miktarda etkin
madde igceren en yakin yiiksek etkin madde




b) Aym etkin maddenin, ayn1 farmasdtik formu
icin Firkiye de—veyareferans—iitkelerde—referans
drin—bulunmamast—halinde,—farmasétik—benzer

riinlerden bl a)bendi .

@3) ik kez fiyatlandirilacak bir driin—icin

2} Aym etkin madde miktarina sahip farkli
ambalaj boyutlar1 igerisinde en kiicliik ambalaj
boyutundan, yoksa en yakin biiylik ambalaj
boyutundan,

3) Farkli etkin madde miktarina sahip iriinler
mevcut ise, en diisiik etkin madde miktarli iiriiniin
ayni ambalaj boyutu, yoksa en kiiciik ambalaj
boyutu, yoksa en yakin Dbiiyiik ambalaj
boyutundan,

4) Eger daha diisiik etkin madde miktarli {iriin
piyasada yoksa en yakin yiiksek etkin madde
miktarli iiriinlin ayn1 ambalaj boyutu, yoksa en
kiiciik ambalaj boyutu, yoksa en yakin biiyiik
ambalaj boyutundan,oranlama yapilir.

D) Bu istemde pivasada olan Griintin - referans
karsthdr TL birimindeki fabrika ¢ikis fivati baz
ahmie

miktarli en yakin biiylik ambalaj boyutuna sahip
drtinlere,

bakilir ve buna gore fiyat belirlenir.

b) Aym etkin maddenin aynm1 farmasétik formu
i¢in iilkemizde veya kaynak iilkelerde, bu fikranin
(a) bendine uyan bir referans iiriin bulunmamasi
halinde, imal esdeger iirlinler i¢in fiyat listesindeki
farmasotik benzer referans tiriinlerden bu fikranin
(a) bendinin alt bentlerinin siralamasina gore fiyat
belirlenebilir.

(4) Siv1 formdaki iiriinlerin gergcek kaynak fiyati
belirlenirken, ¢oziicli sivi hacmine bakilmaksizin
icerdigi etkin madde miktar1 kiyaslanarak bu
maddenin ti¢lincii fikrasina gore fiyat verilir.

(5) Ik kez fiyatlandirilacak bir iiriiniin depocuya
satis fiyati, ayn1 firmanin ayni ticari isimli ve ayni
farmasotik formlu iirtintintin kaynak fiyatinin Tiirk
Liras1 karsilig1 ile oranlanir. Bu oranlama sonucu
bulunan depocuya satis fiyatindan daha yiiksek
fiyat belirlenemez.

a) Oranlama yapilirken takip edilecek basamaklar
asagida tanimlanmistir:

1) Aym etkin madde miktarina sahip farkli
ambalaj boyutlar1 icerisinde en kiiciik ambalaj
boyutundan, yoksa en yakin biiylik ambalaj
boyutundan,

2) Farkli etkin madde miktarina sahip {riinler
mevcut ise, en diisiik etkin madde miktarli iiriiniin
ayni ambalaj boyutundan, yoksa en kiiclik ambalaj
boyutundan, yoksa en yakin biiyilk ambalaj
boyutundan,

3) Eger daha diisiik etkin madde miktarli iiriin
piyasada yoksa en yakin yiiksek etkin madde
miktarli iiriiniin ayn1 ambalaj boyutundan, yoksa
en kiiciik ambalaj boyutundan, yoksa en yakin
biiyiik ambalaj boyutundan,oranlama yapalir.

b) Uriiniin kaynak fiyatinin TL bazindaki karsilig
olan depocuya satis fiyati ile bu fikranin (a) bendi
kapsaminda yapilan oranlama sonucu bulunan
depocuya satis fiyat1 karsilagtirilir. Bunlardan
diisiik olan fiyat, iirliniin depocuya satis fiyati
olarak belirlenir.

c) Kaynak fiyat takibi yapilmayan bir iirlin
ambalaj oranlamasinda dikkate alinmaz.

¢) Eger piyasada ayni firmanin ayni ticari isimli ve
ayn1 farmasotik formlu oranlanabilir bagka bir




iirlinli yoksa tiriniin kendi birim fiyati, depocuya
satis fiyat1 olarak verilir.

d) Aymi etkin maddenin, farkli terapdtik alanlarda
kullanilan veya endikasyonlar1 tamamen farkli
tanimlanmis ruhsata sahip {iriinlerinin fiyatlari
arasinda oranlama yapilmaz.

(6) Fiyat listesine girilecek olan tiim degerler,
hesaplanan son degerin virgiilden sonraki ilk iki
basamagi dikkate alinarak yazilir.

(7) i1k esdeger iiriiniin piyasaya girmesiyle birlikte
%60’a disiiriilen referans trlinliin gergek kaynak
fiyatindaki diisiisler, gercek kaynak fiyat %60’ ik
sinirin  altina  ininceye kadar depocuya satis
fiyatina yansitilmaz. Gergek kaynak fiyat %60’ lik
sinirin  altina indiginde ise olusan yeni gercek
kaynak fiyatin %100’tine kadar depocuya satis
fiyat1 alinabilir. Bu usul tiim esdeger triinler i¢in
de ayni sekilde uygulanir.

(8) Gergek kaynak fiyatt %60°lik sinirin altina
inen referans bir lirliniin gercek kaynak fiyatinda,
hesaplamada kullanilan ilk baz degerin %601 ile
%100't arasinda kalacak sekilde artis olursa
kaynak fiyat ilk gercek kaynak fiyatin %60'mi
gecemez. Gergek kaynak fiyati %60’lik smirin
altina inen referans bir Uriiniin gercek kaynak
fiyatinda, hesaplamada kullanilan ilk baz degerin
iizerine c¢ikacak sekilde artis olursa kaynak fiyat
olusan yeni gercek kaynak fiyatin %60 olacak
sekilde hesaplanir. Bundan sonra kullanilacak baz
deger son kullanilan gercek kaynak fiyat degeridir.
Bu usul referans triinlerin tiim esdeger {irtinleri
icin de ayn sekilde uygulanir.

(9) 1Ilk esdeger iiriiniin fiyat listesinde
yayimlanmasi  tarihinden, {rilinlin  piyasaya
verildigi tarithe kadar, referans iirliniin gercek
kaynak fiyatinda degisiklik olmasi halinde esdeger
iirlinlin piyasaya giris tarihindeki referans iirliniin
gercek kaynak fiyatinin %601, fiyat korumali
trtinlerde ise %80’i kaynak fiyat olarak dikkate
alinir. Bu  siiregte ger¢ek kaynak fiyattaki
degisiklikler referans iirliniin fiyatina da yansitilir.
(10) Fiyat korumali iirlinlerde belirlenen fiyat
sonras1 olusacak gercek kaynak fiyat diisiisleri
%80’lik sinirin altina ininceye kadar depocuya
satig fiyatina yansitilmaz. Gergek kaynak fiyat
%80 smirinin altina indiginde ise, yeni gercek
kaynak fiyatin %100’liniin karsiligina kadar
depocuya satig fiyati alnabilir. Bu usul tim
esdegeri iirtinler i¢in de ayn1 sekilde uygulanir.
(11) Gergek kaynak fiyatt %80’lik sinirin altina




inen fiyat korumali referans iiriiniin gercek kaynak
fiyatinda, hesaplamada kullanilan ilk baz degerin
%80’1 ile %100°1 arasinda kalacak sekilde artis
olursa kaynak fiyat ilk gercek kaynak fiyatin
%80’ini gecemez. Gergek kaynak fiyatt %80’lik
siirin altina inen fiyat korumali referans tirlinlin
gercek kaynak fiyatinda, hesaplamada kullanilan
ilk baz degerin iizerine ¢ikacak sekilde artis olursa
kaynak fiyat olusan yeni ger¢cek kaynak fiyatin
%80’1 olacak sekilde hesaplanir. Bundan sonra
kullanilacak baz deger son kullanilan gergek
kaynak fiyat degeridir. Bu usul fiyat korumali
referans irlinlerin tiim esdeger iirlinleri icin de
ayni1 sekilde uygulanur.

(12) Kaynak fiyat karsiligi altinda fiyat almis
irlinlerin, kaynak fiyat karsiligima kadar olan
cikma talepleri Komisyon tarafindan
degerlendirilir.

(13) Mevcut serisinin serbest birakma yerine ilave
olarak yeni bir seri serbest birakma yerinin
eklenmesi ve {iriiniin iilkemize buradan gelmesi
durumunda; bu iilke fiyati ger¢ek kaynak fiyat
hesaplamasinda dikkate alinir. Ayni durum ithal
edildigi iilke ilavesi i¢in de gecerlidir.

(14) Ogzel ithalat iznine sahip iiriinlerin serisinin
serbest birakma yeri veya ithal edildigi iilke
gercek kaynak fiyat tespitinde dikkate alinmaz.
(15) Bir f{iriiniin fiyat korumali iirlin durumu
degisirse, bu durum diger tiim esdeger iirlinlere de
re’senuygulanir.

(16) Bagvuru sahiplerinin bir iiriiniin herhangi bir
formu i¢in talep edecekleri indirimler, kendi
basvurulart olmaksizin bu {riiniin diger formlarina
uygulanmaz.

(17) Fiyat listesinde bulunan veya piyasaya yeni
cikacak herhangi bir {irline, kendisinin ve fiyat
listesinde yayimli olan birebir es iirlin ve es
tirlinlerinin  birim fiyat aritmetik ortalamasinin
%50’sinden daha diisiik birim fiyat almak igin
yapilan bagvurular, rekabetin, pazar dengelerinin
korunabilmesi ile tiriinlerin piyasada
bulunabilirliginin temin edilebilmesi amaciyla
Komisyon tarafindan degerlendirilir.

(18) Ortak pazarlanan friinlerde; diislik fiyath
kaynak {irlin, gercek kaynak fiyat hesaplamasinda
dikkate alinir.

(19) Referans {riin  kaynak fiyatin TL
karsiligindan daha disiik depocuya satis fiyati
almis ise, bu durum esdeger iiriinlin depocuya
satis fiyatini etkilemez.




(20) Fiyat korumali {irlin statiisii verilirken
“diinyada ilk defa 1/8/1987 tarihinden dnce pazara
c¢ikan tirlinii” ifadesinde belirtilen “liriin” tanimina
iliskin degerlendirme, ilk defa pazara c¢ikan
driiniin ~ ticari isminden ve ruhsat sahibi
firmasindan bagimsiz olarak yapilir.

(21) Yeni kesfedilen bir etken maddeyi/maddeleri
iceren {riiniin, diinyada ilk defa iilkemizde
ruhsatlandirilarak iiretilmesi ve piyasaya verilmek

istenmesi durumunda firma beyan1 dikkate
alinarak Komisyon tarafindan fiyatlandirma
yapilir.

Basvuru sekli ve degerlendirme siireci
MADDE 6 — (1) Ruhsat ya da basvuru sahipleri,
ilk fiyat alma we—referans—degisikligi taleplerinde

fiyat beyan formu ile birlikte miiracaat ederler.

(2) Sunulan belgelerin dogrulugundan basvuru
sahipleri sorumludur.

(3) Referans ve ithal es deger iiriinler icin, firma
merkezinden ya—da ilgili referans iilkedeki resmi

otoriteden, diriiniinfabrika ¢tkis fhvatn oostorie

apostilli - belee va da Dusisleri Bakanhgt
Leilis | . beleeleri

beyanname—veya—bagvuru  yazilart  Kuruma

sunulur.

(4) Imal es deger iiriinler apostiti-belge sunmaz.

Basvuru sekli ve degerlendirme siireci

MADDE 8 — (1) Ruhsat ya da basvuru sahipleri,
ilk fiyat alma ve kaynak fiyat veya kaynak iilke
degisikligi taleplerinde fiyat beyan formu ile
birlikte Kuruma miiracaat ederler.

(2) Sunulan belgelerin  dogrulugundan ve
asillarmin  sunulmasindan  bagvuru  sahipleri
sorumludur.

(3) Referans ve ithal esdeger iiriinler i¢in, firma
merkezinden veya ilgili kaynak iilkedeki resmi
otoriteden alinan fiyat deklarasyon belgesi, fiyat
beyan formu ve basvuru yazilart Kuruma sunulur.

(4) imal esdeger iiriinler fiyat deklarasyon belgesi




(5) Bagvuru sahibinin miiracaatr—He onay
tarihindeki Avro degeri farkli ise, fabrika—ctkis
fiyat1 onay tarihindeki Avro degerine gore verilir.

(6) Komisyon karariyla yapilacak Avro degeri
degisikliklerinde beyanname verme zorunlulugu
aranmaz.
(7) Kurum basvuru sahiplerinden her tiirlii bilgi ve
belge isteyebilir.
(8) 1k fiyat alma miiracaatlar1 doksan giin
i¢erisinde sonuc¢landirilir.
(9) Maliyet karti ve apestili—belgenin gecerlilik
stiresi bir yildir.
(10) - irtiniin_ismi_etki

.] i’ ]]‘]g 1 bir_sekilde belirtilie

sunmaz.

(5) Basvuru sahibinin Kuruma miiracaat tarihi ile
Kurumun fiyat onay tarihindeki Avro degeri farkli
ise, depocuya satis fiyat1 onay tarihindeki Avro
degerine gore verilir.

(6) Komisyon karariyla yapilacak Avro degeri
degisikliklerinde fiyat beyan formu verme
zorunlulugu aranmaz.

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

(8) Ik fiyat alma miiracaatlar1 doksan giin
i¢erisinde sonuc¢landirilir.

(9) Maliyet kart1 ve fiyat deklarasyon belgesinin
gegcerlilik stiresi bir yildir.

(10) 7 nci maddenin sekizinci fikrasinda belirtilen
durumlarda, ilk esdeger iiriin i¢in piyasaya girdigi
tarih itibariyle gecerli giincel fiyat beyan formu
sunulur.

(11) Fiyat deklarasyon belgesinde;

a) Uriiniin iilkemizdeki ve ilgili iilkelerdeki ticari
ismi, etkin madde miktari, ambalaj boyutu, sadece
hastane {iriinii olup olmadigi,

b) 5 inci maddenin birinci, ikinci ve iglinci
fikralarindan iirtinlin  durumuna uyan fikrada
belirtilen ilgili tilkelerdeki fabrika ¢ikis fiyatlari,

c) 7 nci maddenin fgiincii fikrasinda yer alan
siralamada uygun olan fabrika ¢ikis fiyatlari,

¢) Bu fikranin (b) ve (c) bentlerinde tanimlanan
ilkelerde ruhsatli olup olmama, piyasada olup
olmama, geri 6demede olup olmama durumlar1 ve
tim fiyatlari,

d) Kaynak iirin bulunabilen Avro disindaki para
birimine sahip iilkelerin kendi para birimlerindeki
fiyatlari,

acik bir sekilde belirtilir.

(12) Fiyat deklarasyon belgesinin birden fazla
sayfadan olusmas1 durumunda sayfalar aras1 belge
onay biitiinligii saglanmis olmalidir.

Ozel sarta tabi tutulan iiriinler

MADBBE—7 — (1) Referans takibi yapilmayan
irtinler, recetesiz Tlriinler, kan {riinleri, tibbi
mamalar, radyofarmasotik  {rlinler, enteral
beslenme {iriinleri, alerji iirlinleri, yetim friinler,
geleneksel bitkisel tibbi {irlinler, biyobenzer
iirlinler, hastane iirlinleri, serumlar, geri 6demesiz
tirtinler ile Komisyon tarafindan belirlenecek olan
asilar ve halk saglig1 yoniinden kritik 6neme haiz
triinler  icin  fiyatlandirma  uygulamalari
asagidadir:

a) Referans takibi yapilmayan {irinlerin ilk

Ozel sarta tabi tutulan iiriinler

MADDE 9 - (1) Ger¢ek kaynak fiyat takibi
yapilmayan  dirtinler, kan  {irtinleri, tibbi
mamalar/enteral beslenme tirlinleri,
radyofarmasotik {riinler, alerji {irlinleri, yetim
iriinler, geleneksel bitkisel tibbi iiriinler,
biyobenzer {iriinler, hastane {iriinleri, serumlar,
geri Odemesiz/regetesiz lirlinler ile Komisyon
tarafindan belirlenecek olan asilar ve halk saglig
yoniinden kritik Oneme haiz {riinler, asagida
tanimlandig gibi fiyatlandirilir:

a) Gercek kaynak fiyat takibi yapilmayan




fiyatlandirilmasinda:
1) Ulkemizde iiretilen referans iiriinler, referans
fiyatin %100’{ine kadar fiyat alabilir. lkemizde

b) Plazma kaynakli ve rekombinant yOntemle
tiretilen kan {triinleri referans fiyatin %100’line
kadar fiyat alir. Bagvuru sahiplerinin talebi
halinde, buna—ilave—olarak—referans—fivatin—9610
fazlasma—kadar—fiyat—verilebili= Bu lirlinlerin
piyasada bulunabilirliginin saglanmasi acistadan
gerekli goriilenlerin fiyatt, haftanin son 15 giinii
T.C. Merkez Bankasi tarafindan agiklanan Avro
satis kuru dikkate alinarak iki haftada bir
giincellenmek  iizere  glincel kura  gore
belirlenmesine Kewmisyenea karar verilebilir.

c) Tibbi mamalar ve enteral beslenme lriinleri en
weuz—egeri—odemeli—tirtin—referans—fiyatinin
%100’ine kadar fiyat alir—5-threi-maddenin-tkinet
fikrasindaki siralamaya tabi olmayan durumlarda
ayni Urliniin farkli aromalarmin en diisiik fiyath
olani referans alinabilir.

tirlinlerin ilk fiyatlandirilmasinda;

1) Ulkemizde iiretilen referans iiriinler, gercek
kaynak fiyatinin %100’# kadar kaynak fiyat alir.
Gergek kaynak fiyati yoksa maliyet karti ile fiyat
alabilir. Ulkemizde iiretilen esdeger iiriinler ise;
tilkemizdeki referans iriiniin, yoksa 7 nci
maddenin {igiincii fikrasinda yer alan siralamaya
gore iilkemizdeki birebir es iirlin/es {irlin/yakin es
irlinlin, yoksa kaynak iilkelerdeki referans iirliniin
en diisik depocuya satis fiyatinin, yoksa
iilkemizdeki farmasotik benzer referans {iriiniin
gercek kaynak fiyatinin %100'0 kadar kaynak
fiyat alir. Gerg¢ek kaynak fiyati bulunamiyorsa
maliyet kart1 ile fiyat alir.

2) Ithal referans iiriinler, gercek kaynak fiyatinin
%100’ii kadar kaynak fiyat alir. ithal esdeger
uriinler ise; tlilkemizdeki referans iirlinlin, yoksa
iilkemizdeki birebir es {iriin/es {iriin/yakin es
uriintin gercek kaynak fiyatinin %100°0 kadar
kaynak fiyat alir. Yoksa kaynak iilkelerdeki
referans iriinlin en diisiik depocuya satis fiyatinin
%100’ kadar, yoksa kaynak tilkelerde ve serinin
serbest birakildigi/ithal edildigi/farmasétik seklini
aldigr tilkelerdeki kendi en diisilk depocuya satis
fiyatinin %100’ kadar, yoksa AB iilkelerindeki
en diisiik depocuya satis fiyatinin %100’ kadar,
yoksa herhangi bir iilkedeki iiriiniin depocuya satis
fiyatinin %100°1 kadar kaynak fiyat alir.

b) Plazma kaynakli veya rekombinant yontemle
iretilen kan iriinleri gercek kaynak fiyatin
%100’t kadar kaynak fiyat alir. Basvuru
sahiplerinin talebi halinde, kaynak fiyatin %10
fazlasinin TL karsiligima kadar depocuya satis
fiyati  verilebilir.  Bu  {rlinlerin  piyasada
bulunabilirliginin saglanmas1 amaciyla, gerekli
goriilenlerinin fiyatinin, haftanin son is giinii T.C.
Merkez Bankasi tarafindan aciklanan Avro satis
kuru dikkate alinarak iki haftada bir giincellenmek
iizere, glincel kura gore belirlenmesine Komisyon
tarafindan Karar verilebilir.

c¢) Tibbi mamalar ve enteral beslenme iiriinleri; en
diisiik depocuya satis fiyatli ve eczaneden satista
geri O0demeli kaynak {riiniin ger¢ek kaynak
fiyatinin %100’ kadar kaynak fiyat alir. 7 nci
maddenin tclnci fikrasindaki siralamaya gore
gercek kaynak fiyati bulunamadiginda ayni




Ulkemizde iiretilen iiriinler igin maliyet kartina
gore de fiyat verilebilir. Maliyet kartinda talep

edilen fiyat, referanst—%15fazlasinr—gecemez.

%15’ten fazla olan talepler Komisyonca
degerlendirilir.
¢) Radyofarmasétik iriinler referans—fiyatin

%100’iline kadar fiyat alir.

Bu iiriinlere KDV hari¢ fabrika ¢ikis fiyati ve
KDV dahil fabrika ¢ikis fiyat1 verilir. Ulkemizde
tiretilen {riinler i¢in maliyet kartina gore de fiyat
verilebilir. Maliyet kartinda talep edilen fiyat,
referansin—Yo15fazlasinrgecemez: %15’ten fazla

olan talepler Komisyonca degerlendirilir.

d) Alerji trtinleri referans fiyatin %100’ tine kadar
fiyat alir. Bu iirlinlere KDV hari¢ fabrika cikis
fiyatt ve KDV dahil fabrika ¢ikis fiyati verilir.
Ulkemizde iiretilen iiriinler igin maliyet kartina
gore de fiyat verilebilir. Maliyet kartinda talep
edilen fiyat referansm—%15—fazlasm—gecemez.
%]15’ten fazla olan talepler Komisyonca
degerlendirilir.

e) Yetim triinler referans fiyatin %100’iine kadar
fiyat alir. Referans fiyatin %5 fazlas1 fiyat
verilebilir. Ulkemizde iiretilen iiriinler icin maliyet
kartina gore de fiyat verilebilir. Maliyet kartinda

0,

talep edilen fivat  referansm %6200 fazlasmt
gecemez—%20>den-fazla olan talepler Komisyonca

degerlendirilir.
f) Ithal geleneksel bitkisel tibbi iiriinler igin

stk ertin—serbest—breakhdisrthal—ve
: lkelerdeki iksek fabsil |

fiyatinin  %100’tine kadar fiyat alabilir. Bd
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el = tbi —Bu iirlinler
geri 6deme kapsamina girdikleri takdirde, bu
Tebligin genel hususlar1 uygulanir.

g) Biyobenzer {iriinler igin, referans fiyatinin,
yoksa Firkiye’deki biyobenzeri oldugu iiriiniin
fiyatinin  %100’iinii  alir. Ulkemizde—iiretilen

irliniin farkli aromali {riinlerinden en diisiik
gercek kaynak fiyatli olan1 kaynak irlin olarak
almabilir. Ulkemizde iiretilen iiriinler i¢in maliyet
kartina gore de fiyat verilebilir. Maliyet kartinda
talep edilen fiyatin %15 fazlasina kadar depocuya
satis fiyat1 verilebilir. %15°ten fazla olan talepler
Komisyonca degerlendirilir.

¢) Radyofarmasoétik iiriinler tespit edilen gercek
kaynak fiyatinin %100’ kadar kaynak fiyat alir.
Bu degerlendirmeler en diisiik depocuya satis
fiyatina ve en diisiik hastaneye satig fiyatina gore
yapilir. Bulunan en diisiik fiyat dikkate alinir. Bu
iiriinlere KDV hari¢ fabrika ¢ikis fiyati ve KDV
dahil fabrika c¢ikis fiyati verilir. Ulkemizde
iretilen triinler i¢in maliyet kartina gore de fiyat
verilebilir. Maliyet kartinda talep edilen fiyatin
%15 fazlasina kadar depocuya satis fiyati
verilebilir.  %15’ten  fazla  olan talepler
Komisyonca degerlendirilir.

d) Alerji iiriinleri gercek kaynak fiyatin %1001
kadar kaynak fiyat alir. Bu iiriinlere KDV harig
fabrika c¢ikis fiyati ve KDV dahil fabrika cikis
fiyati verilir. Ulkemizde iiretilen {iriinler icin
maliyet kartina gore de fiyat verilebilir. Maliyet
kartinda talep edilen fiyatin %15 fazlasina kadar
depocuya satis fiyati verilebilir. %]15’ten fazla
olan talepler Komisyonca degerlendirilir.

e) Yetim diirtinler ger¢ek kaynak fiyatin %100’
kadar kaynak fiyat alir. Ulkemizde iiretilen iiriinler
icin maliyet kartina gore de fiyat verilebilir.
Maliyet kartinda talep edilen fiyatin %15 fazlasina
kadar depocuya satis fiyati verilebilir. %]15°ten
fazla olan talepler Komisyonca degerlendirilir.

f) ithal geleneksel bitkisel tibbi iiriinler en yiiksek
depocuya  satis fiyatlarna  gbére  yapilan
degerlendirme sonucu bulunan gercek kaynak
fiyatin %100’ii kadar kaynak fiyat alir. Imal
geleneksel bitkisel tibbi iirlinler i¢in basvuru
sahiplerinin beyanina gore fiyat verilebilir. Bu
riinler geri 6deme kapsamina girdikleri takdirde
bu Tebligin genel hususlar1 uygulanir.

g) Biyobenzer firilinler, kendi gercek kaynak
fiyatinin, yoksa iilkemizdeki biyobenzeri oldugu
iriiniin gercek kaynak fiyatinin %100°t kadar




g) Hastane tirtinleri serumlarin

fiyatlandirilmasinda;

Y Buiriinlerdereferanstn- %1001 alinir.

ve

referansti—Yo15fazlasint-gecemez %15 ten fazla

olan talepler Komisyonca degerlendirilir.

i lebilie L | lar b | ki
Gl et tt - Bu Tirtlinler
geri O0deme kapsamina girdikleri takdirde bu
Tebligin genel hususlar1 uygulanir.

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

kaynak fiyat alir. Biyobenzerinin piyasaya ¢ikmasi
durumunda, biyoteknolojik iriiniin kendi gercek
kaynak fiyat1 degistirilmez.
g) Hastane iirlinleri serumlarin
fiyatlandirilmasinda;

1) Bu tiriinler gercek kaynak fiyatin %100°1 kadar
kaynak fiyat alir. Hastane iirtinlerine KDV harig
depocu satis fiyati iizerine mevcut KDV orani
eklenerek KDV dahil depocu satis fiyat1 belirlenir
ancak perakende satis fiyat1 belirlenmez.

2) ithal referans hastane iiriinleri ve ithal serumlar
gercek kaynak fiyatin %100’i kadar kaynak fiyat
alir. Ithal esdeger hastane iiriinleri ve ithal
serumlar kendi gercek kaynak fiyatinin %100’
kadar kaynak fiyat alir. Bu degerlendirmeler en
disik depocuya satis fiyatina ve en disik
hastaneye satig fiyatina gore yapilir. Bulunan en
diisiik fiyat dikkate alinir.

3) Imal hastane iiriinleri ve imal serumlar gercek
kaynak  fiyatin = bulunamamast  durumunda,
sirasiyla piyasada mevcut birebir es TUriin/es
uriin/yakin es iirtinlerden en yiiksek fiyatli olan
iirlinden, yoksa maliyet kartina gore fiyat alabilir.
Maliyet kartinda talep edilen fiyatin %15 fazlasina
kadar depocuya satis fiyat1 verilebilir. %15°ten
fazla olan talepler Komisyonca degerlendirilir.

Ve

h) Ithal geri 6demesiz/ithal regetesiz iiriinler en
yiiksek depocuya satis fiyatlarina gore yapilan
degerlendirme sonucu bulunan gercek kaynak
fiyatin %100’{i kadar kaynak fiyat alir. Imal geri
O0demesiz/imal  recetesiz  lrlinlere  basvuru
sahiplerinin beyanmna gore fiyat verilebilir. Bu
driinler geri 6deme kapsamina girdikleri takdirde
bu Tebligin genel hususlar1 uygulanir. Geri
O0demesiz tirlinlerin TL bazindaki depocuya satis
fiyatlar1 arasinda oranlama yapilmaz.

1) Komisyon tarafindan belirlenecek olan asilar ve
halk saglig1 yoniinden kritik 6neme haiz {irlinler
icin; 7 nci maddede dilizenlenen genel esaslar
dikkate alinarak belirlenen fiyatin iizerinde bir
fiyat, komisyonca verilebilir. Bu kapsamda olan
ve lilkemizde tiretilen iirlinler maliyet kartina gore
de fiyat alabilir..

Fiyat degisiklikleri
MADDE 8 — T
eiiniin_hesl L E; yrar Si;hiflmmﬁ IEH.

Gergek kaynak fiyat degisiklikleri
MADDE 10 —(1) Ger¢ek kaynak fiyat
artisindan kaynaklanan depocuya satis fiyat1 artig




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

Basvurular 1. Donem
Referans Grtinler e TMart-ts-Mart

- E )
DU v aeee

: = - -

1“3 . & L ne | 16-Mart-1-Nisa
yavimlanmast
Miaki — NG -
se—diger ey degertrinlerin | {mesal-bithninekadar
' I5memi
Bagvure——degerlendirme | 2 Mays-15-Mays
yavinlanmast

talepleri agsagida tanimlandig gibi degerlendirilir:

a) Kaynak iilke degisikligi olmas1 halinde
mevecut depocuya satis fiyatinin %20’sine kadar
olan artis talepleri Kurumca degerlendirilir.

b) Kaynak iilke degisikligi olmamasi1 halinde
mevcut depocuya satis fiyatinin %50’sine kadar
olan artig talepleri Kurumca degerlendirilir.

c) Bu fikranin (a) ve (b) bentlerinde
belirtilen oranlardan fazla olan artis talepleri

Komisyon degerlendirme doéneminde bagvuru
olmasi halinde Komisyon tarafindan
degerlendirilir.

(2) Kaynak fiyat alti depocuya satis fiyati
almis drlnlerin depocuya satis fiyatlarinda
yapilacak olan artis orani; kaynak fiyatinin artis
orani kadar olabilir.

(3) Fiyat listesinde bulunan ve gergek
kaynak fiyat takibi yapilan {irtinler i¢in her yil
7 nci maddenin {giincli fikrasina gore yeniden
gercek kaynak fiyat arastirmasi yapilir. Degisiklik
olan drlnler i¢in Kuruma ilgili dénemde
bagvurulur.

(4) Kararin 5 inci maddesinin birinci fikrasi
geregince gercek kaynak fiyat veya depocuya satis
fiyati degisikligine iligkin bildirimler asagida
belirtilen donemlerde yapilir

Basvurular Doénem
Gergek kaynak fiyata bagh veya
maliyet kart1 ile fiyat almis
referans iriinler ve {iilkemizde
referans  iriini  bulunmayan
imal/ithal  esdeger  {riinlerin
bagvuru donemi

Bagvuru degerlendirme doénemi
ve 1. Ara listenin yayimlanmasi
1.Ara listeye itirazlarin kabulii

15 Agustos- 1 Eyliil
(mesai bitimine kadar)

2 Byliil - 30 Eyliil

1 EKim- 7 EKim
(mesai bitimine kadar)

1.Ara listeye itirazlarin 8 Ekim — 21 EKim
degerlendirilmesi

Nihai lara listenin 21 Ekim
yayimlanmast

Maliyet kart1 ile fiyat almis

esdeger  driinler, iilkemizde -~ .
referans {riini  olan esdeger 22 E.kl.m 3.0 Ekim
o .. .o (mesai bitimine kadar)
driinler ve diger {riinlerin

bagvuru donemi

Bagvuru degerlendirme doénemi
ve 2.ara listenin yayimlanmasi
2.ara listeye itirazlarin kabulii

31 Ekim -21 Kasim

22 Kasim — 28 Kasim
(mesai bitimine kadar)

Itiraz degerlendirme dénemi ve

Lo 29 Kasim -15 Aralik
nihai listenin yayimlanmasi

*Takvimde belirtilen son bagvuru tarihlerinin




A Maliyet kartina gore fiyat almis
tiriinlerde, firmanin yeni maliyet karti sunmasi
durumunda, degisen maliyetlere gore fiyat
giincellemesi, maliyet—kartina—bagh—son fiyat
degisim tarihinden itibaren hesaplanan kiimiilatif
UFE’yi asmayacak sekilde yapilir. Bu iiriinlerin
hesaplanan artis oraninin  Avro degerinde
gerceklesen artis oranindan daha fazla olmasi
halinde, hesaplanan artis oraniyla Avro degeri
artis orani arasindaki fark kadar fiyat artis1 verilir.
Bu drtinlerin  hesaplanan artis oraninin  Avro
degerinde gergeklesen artis oranindan az olmasi
halindeyse, bu friinlerin fiyatinda ilave artis
gerceklestirilmez.

{8)Referans takibi yapilmayan tiriinler;

a) Referans fiyatla basvuru yapmalar
halinde fabrika-¢ikis fiyat1 giincellenebilir.

b) Ulkemizde referans iiriinii bulunmayan
imal es deger iriinler, referans iilkelerde referans
irliniin fiyatin1 sunarak fabrika—etkts fiyatlarim
giincelleyebilirler.

resmi tatil olmas1 durumunda sonraki ilk is giinii
mesai saati sonuna kadar bagvuru yapilabilir.

(5) Gergek kaynak fiyata bagli veya maliyet
kart1 ile fiyat almis referans iirlinler ve iilkemizde
referans iriinii bulunmayan imal/ithal esdeger
tirtinler i¢in ilgili takvim yilmin 1 Temmuz tarihi
itibariyla gecerli olan gercek kaynak fiyat dikkate
alinir.

(6) Gergek kaynak fiyat degisikligi
déneminde kaynak iirliniiniin fiyat1 diisen esdeger
uriinlerin fiyat diisiisii re’sen yapilir.

(7) Gergek kaynak fiyat degisikligi
doneminde yayimmlanan nihai liste yayimi
tarthinden sonraki ilk Sal1 giinli gegerli olur.

(8) Maliyet kartina gore fiyat almis veya
almas1 gereken iriinlerde, firmanin yeni maliyet
kartt sunmasi durumunda, degisen maliyetlere
gore fiyat giincellemesi; Avro giincellemesi ve
Komisyon tarafindan yapilan {iriine 6zgii olmayan
genel fiyat artislar1 hari¢ olmak tizere son fiyat
degisim tarihinden itibaren hesaplanan kiimiilatif
UFE’yi agmayacak sekilde yapilir. Bu iiriinlerin
hesaplanan artis oraninin  Avro degerinde
gerceklesen artis oranindan daha fazla olmasi
halinde, hesaplanan artis oraniyla Avro degeri
artis orani arasindaki fark kadar fiyat artis1 verilir.
Bu drlinlerin hesaplanan artis oraninin  Avro
degerinde gergeklesen artis oranindan az olmasi
halindeyse, bu iiriinlerin fiyatinda ilave artig
gerceklestirilmez.

(9) Gergek kaynak fiyat takibi yapilmayan
iirtinler;

a) Gergek kaynak fiyatla bagvuru yapmalari
halinde depocuya satis fiyat1 glincellenebilir.

b) Ulkemizde referans iiriinii bulunmayan
imal esdeger triinler, kaynak tilkelerdeki referans
riiniin gercek kaynak fiyatin1 sunarak depocuya
satis fiyatlarini giincelleyebilirler.

(10) Ulkemizde ii¢ yil boyunca referans
irlinli piyasada bulunmayan esdeger iiriinler,
7 nci maddenin dgilincii fikrasindaki siralamaya
gore belirlenen {llkelerde piyasada bulunan
referans iirlinlin gercek kaynak fiyatini Kuruma




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

&1 Avro degerinde yapilan artistan Once
Komisyonca referans fiyat degisikligi hari¢ olmak
lizere lirline 0zgli fiyat artis1 yapilmis tirlinlerde,
iriine 0Ozgli artis oranmin Avro degerinde
gerceklesen artis oranindan fazla olmasi halinde
bu iirliniin fiyatinda ilave artis gergeklestirilmez.
Uriine 6zgii fiyat artis oranmin Avro degerinde
gerceklesen artis oranindan az olmasi halinde ise
bu {irliniin fiyatinda aradaki fark oraninda ilave
artis gerceklestirilir.

&2} Fiyat listesinde yapilacak istege bagh
diisiisler ilan edildigi tarihten 60 (altmis) giin
sonra gecerli olur. Ancak;

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

b) Fiyat listesine ilave edilen yeni iiriinler ve
Komisyon tarafindan fiyat artis1 verilmis {riinler,
Kurumca yapilan fiyat dilizeltmeleri ve fiyat
degisimi ile ilgili olmayan diger degisiklikler i¢in
bu stire beklenilmez.

¢) Bu durumlarda fiyat listesi her Cuma
giini, Cuma giiniinlin resmi tatil olmasi
durumunda bir Onceki ig giinii ilan edilir ve takip

sunarak fiyatlarini giincelleyebilirler.

(11) Ruhsat devri, iriin ticari isim
degisikligi,  triin barkod degisikligi, = basvuru
sahibinin unvan degisikligi ve ruhsatinin imal
veya ithal statiisii degisikligi olan iiriinler, mevcut
fiyattan iglem goriirler. Ancak bu {irlinler igin,
degisikliklerin fiyat listesinde yayimlanmasi talebi
ile beraber istege bagli depocuya satis fiyatinda
diisiis talebi de yapilirsa bu talep sadece, eczane
ve depo stok zararlarmin karsilanacaginin firma
tarafindan taahhiit edilmesi halinde es zamanli
olarak degerlendirilir. Bu iiriinlerin ger¢ek kaynak
fiyat ve depocuya satis fiyatlarinin giincellenmesi
talepleri gercek kaynak fiyat degisiklik doneminde
yapilir.

(12) Firmalar maliyet kartinda belirtilen
depocuya satis fiyatinin altinda bir fiyat alabilir
aneak daha sonra maliyet kartinda belirtilen
depocuya satig fiyatina kadar talep edilen artislar
Komisyonca degerlendirilir.

(13) Avro degerinde yapilan artistan Once
Komisyonca gercek kaynak fiyat degisikligi harig
olmak {izere flriine Ozgii fiyat artist yapilmis
iriinlerde, tirline 0©zgl artis oraninin  Avro
degerinde gerceklesen artig oranindan fazla olmasi
halinde bu diriiniin fiyatinda ilave artig
gerceklestirilmez. Uriine 6zgii fiyat artis oraninin
Avro degerinde gerceklesen artis oranindan az
olmast halinde ise bu iriiniin fiyatinda aradaki
fark oraninda ilave artis gergeklestirilir. Ancak
Komisyonca kaynak fiyat karsiligina kadar olan
cikma talepleri uygun olarak degerlendirilen
iriinlerde Avro degerinde yapilan artistan
kaynaklanan mahsuplasma yapilmaz.

(14) Fiyat listesinde yapilacak istege bagh
disiisler ilan edildigi tarihten 60 (altmis) giin
sonra gegerli olur. Ancak;

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

b) Fiyat listesine ilave edilen yeni iirlinler ve
Komisyon tarafindan fiyat artis1 verilmis {rtinler,
Kurumca yapilan fiyat diizeltmeleri ve fiyat
degisimi ile ilgili olmayan diger degisiklikler i¢in
bu siire beklenilmez.

c) Bu durumlarda fiyat listesi her Cuma
glini, Cuma giinlinlin resmi tatil olmasi
durumunda bir 6nceki i giinii ilan edilir ve takip




eden ilk Sali glinii gegerli olur.

3} On ikinet fikranin (a) bendine gore
olusacak stok =zararlari, bagvuru sahipleri
tarafindan ecza depolarina, depolar tarafindan da
eczanelere Odenir. Bu kapsamda yapilacak
islemlerde, eczacilar tarafindan ila¢ Takip
Sistemine yapilan bildirimler esas almr. Ilag
Takip Sistemine kayit edilmis ve fiyat
diizenlemelerinden  etkilenmis olan eczane
stoklarindaki  ilaglarin  eczaneye  maliyeti
farklarimin ~ toplam  tutari, ruhsat sahipleri
tarafindan  fiyat degisikliginin  duyuruldugu
tarihten sonra, en ge¢ 15 (on bes) giin igerisinde
ecza depolarina, ecza depolar1 tarafindan da
eczanelere en ge¢ 15 (on bes) giin igerisinde
Odenir.

(14) Piyasada bulunamamasi nedeniyle
kamu sagligini veya kamu maliyesini tehdit
edebilecegi Komisyon tarafindan kararlagtirilan
iriinler i¢in; referanstbulunankendist-ve-es-dedert
bulunmayan  yva da referanst bulunan,  kendisi
Ulkemizd heath ol | loseri
bulunup—iiretibmeyen—iriinlerle ilgili bir firma
Ulkemizde iiretim karari alarak fiyat talep
ettiginde beyan edilen fiyat, erisilebilen referans
fiyat veya Bakanlik tarafindan verilen izinle ithal
edilen iirlinlin Sosyal Giivenlik Kurumu listesinde
yer alan fiyat1 dikkate alinarak Komisyon
tarafindan fiyat belirlenir. Ikinci imal {iriin
piyasaya girerse, fiyatt mevcut {irlinliin fiyatim
gecemez. Uciincii iiriiniin  piyasaya girmesi
halinde ise listede yer alan tiim {irlinler icin
istisnai durum uygulanmaz. Piyasada bulunmayan
referans {irlin Komisyon karar1 dogrultusunda ilag
fiyat listesinde pasife alinir.

eden ilk Sal1 giinii gegerli olur.

(15) On dordiincii fikranin (a) bendine gore
olusacak stok =zararlari, bagvuru sahipleri
tarafindan ecza depolarina, depolar tarafindan da
eczanelere Odenir. Bu kapsamda yapilacak
islemlerde, eczacilar tarafindan ila¢ Takip
Sistemine yapilan bildirimler esas almir. Ilag
Takip Sistemine kayit edilmis ve fiyat
diizenlemelerinden  etkilenmis olan  eczane
stoklarindaki  ilaglarin  eczaneye  maliyeti
farklarinin ~ toplam  tutari, ruhsat sahipleri
tarafindan  fiyat degisikliginin  duyuruldugu
tarihten sonra, en gec 15 (on bes) giin igerisinde
ecza depolarma, ecza depolar1 tarafindan da
eczanelere en ge¢ 15 (on bes) giin icerisinde
Odenir.

(16) Piyasada bulunamamasi nedeniyle halk
sagligin1 veya kamu maliyesini tehdit edebilecegi
komisyon tarafindan kararlastirilan triinler igin;
ruhsatli referans veya esdeger lriini piyasada
bulunmayan triinlerle ilgili bir firma tilkemizde
iretim karar1 alarak fiyat talep ettiginde beyan
edilen fiyat, erisilebilen ger¢ek kaynak fiyat veya
Bakanlik tarafindan verilen izinle ithal edilen
trtiniin Sosyal Giivenlik Kurumu listesinde yer
alan fiyat1 dikkate alinarak Komisyon tarafindan
fiyat belirlenir. Ikinci imal iiriin piyasaya girerse,
fiyati mevcut {iriiniin fiyatim gegemez. Ugiincii
irlinlin piyasaya girmesi halinde ise listede yer
alan tiim {driinler i¢in istisnai durum uygulanmaz.
Piyasada bulunmayan referans veya esdeger tiriin
Komisyon karar1 dogrultusunda ilag fiyat
listesinde pasife alinir.

Istisnai gercek kaynak fiyat artislari

MADDE 11 — (1) Imal geleneksel bitkisel tibbi
driinler, imal regetesiz iriinler ve imal geri
odemesiz triinler gercek kaynak fiyat degisiklik
doneminde fiyat beyan formunda talep ettikleri
fiyat ile fiyat artis1 i¢in bagvuru yapabilirler.

(2) Ithal geleneksel bitkisel tibbi iiriinler, ithal
regetesiz Urlinler ve ithal geri ddemesiz iirlinler
gercek kaynak fiyat degisiklik doneminde kendi
gercek kaynak fiyatlarini sunarak fiyat degisikligi
icin basvuru yapabilirler. Kaynak fiyat karsilig
altinda depocuya satig fiyat1 almis olan bu
kapsamdaki {iriinler, talepleri dogrultusunda
kaynak fiyat karsilifi depocuya satig fiyatina




kadar fiyat alabilirler.

UCUNCU BOLUM
Fiyat Degerlendirme Komisyonu, Kar Oranlari
ve Sorumluluk

UCUNCU BOLUM
Fiyat Degerlendirme Komisyonu, Kir Oranlari
ve Sorumluluk

Fiyat Degerlendirme Komisyonu

MADBE-9 - (1) Kemisyon,—iic—ayda—bir
olagan; gerektigi hallerde Komisyonda temsilcisi
olan kurumlardan herhangi birinin daveti {izerine
olaganiistii toplanarak, Hae—fryatlarmmartirtmast;

azaltilmast va da avin kalmast voniinde kararkay
alr

2y Komisyon, heryihinOeak-aymm-ilicbes
1§ giinii icerisinde toplanarak beseri tibbi liriinlerin
fiyatlandirilmasinda kullanilacak (1) bir Avro
degerini ilan eder.

3) Komisyonun sekretarya hizmetleri

Kurum tarafindan yiirtitiiliir.

(4)

-

b
= teertst Kurum tarafindan
Komisyona temsilci veren kurumlarin goriisii

alinarak efineelentr—ve—Kurum—resmi—internet

{5) Komisyon, 5510 say1l1 Sosyal Sigortalar
ve Genel Saglik Sigortast Kanununun 73 {incii
maddesine gore alternatif geri ddeme modelleri
kullanilarak yapilacak alimlara konu ilaglar igin,
Karar ve bu Tebli§ hiikiimlerine bagh
kalinmaksizin  ilag fiyatlarm  ve/veya kar
oranlarini farklilastirarak belirleyebilir.

Fiyat Degerlendirme Komisyonu

MADDE 12 — (1) Komisyon, her takvim yilinin
ilk alt1 ayinda ayda bir kez toplanir. Ancak,
gerektigi hallerde Komisyonda temsilcisi olan
kurumlardan herhangi birinin daveti {izerine
olaganiistii  toplanir. Komisyona bagvurular,
Kurum tarafindan talep edilmedigi siirece, yilda
bir kez sadece Kurumca ilan edilen donemde

yapilabilir.
(2) Komisyon, ilag fiyatlarinin artirilmasi,
azaltilmasi, aymi kalmast veya bu Teblig

hiikiimlerine gore fiyat1 belirlenemeyen {iriinlerin
fiyatlarinin belirlenmesi yoniinde kararlar alir.

(3) Komisyon, her takvim yilinin ilk alti ayinda
ilag fiyat listesindeki daha dnce Komisyonca artis
verilmis ilaglar1 yeniden degerlendirerek verilmis
olan artiglarin azaltilmasi, geri alinmasi veya ayni
kalmasi yontinde kararlar alir.

(4) Komisyon, her yilin ilk kirk bes glini
igerisinde  toplanarak beseri tibbi {riinlerin
fiyatlandirilmasinda  kullanilacak  1(bir) Avro
degerini ilan eder. Ilag fiyatlarmin tespitinde
kullanilan ~ Avro degerinde yapilacak olan
degisiklikler; ilan edilen Avro degerinin bir 6dnceki
yila gore artis yoOniinde olmasi durumunda
Komisyon kararinin ilanindan itibaren 5 giin
sonra, ilan edilen Avro degerinin bir onceki yila
gore diisiis yoniinde olmast durumunda Komisyon
kararimin ilanindan itibaren 45 giin sonra
yiiriirliige girer.

(5) Komisyonun sekretarya hizmetleri Kurum
tarafindan yiirttiiliir.

(6) Komisyonun ¢alisma usul ve esaslart Kurum
tarafindan Komisyona temsilci veren kurumlarin
gorlisii  alinarak hazirlanan ve Kurum resmi
internet sitesinde yayimlanarak yiirtirliige konulan
yonerge ile diizenlenir.

(7) Komisyon, 31/5/2006 tarihli ve 5510 sayili
Sosyal Sigortalar ve Genel Saglik Sigortasi
Kanununun 73 iincii maddesine gore alternatif geri
6deme modelleri kullanilarak yapilacak alimlara
konu ilaglar i¢in, Karar ve bu Teblig hiikiimlerine
bagli kalinmaksizin ila¢ fiyatlarim1 ve/veya kar
oranlarim1  farklilagtirarak  veya  depo/serbest
eczanelere kutu bazli hizmet bedeli 6denmesi gibi




(6) flag fiyatlarinda Komisyonca
belirlenecek oranlarda artig yapilabilir. Ancak,
Eiyat Degerlendirme Komisyonu tarafindan alinan
tiriine 0zgli olmayan genel artis kararlari talep
olmasi halinde Bakanhkea—diger iirlinler icin de

uygulanir.

A Kamu saglig1 gerekgesiyle piyasada bulunmasi
zorunlu olan iirtinler ile piyasada
bulunabilirliginin ~ teminiyle kamu maliyesi

acisindan tasarruf saglayan {irtinlerin fiyatlari,
Komisyon karari ile yiikseltilebilir.

farkli  fiyatlandirma  modelleri  kullanarak
belirleyebilir.

(8) Ilag fiyatlarinda Komisyonca belirlenecek
oranlarda artis yapilabilir. Ancak, Komisyon
tarafindan alinan iirline 6zgl olmayan genel artis
kararlar1 talep olmasi halinde Kurumca diger

iirlinler i¢in de uygulanir.

(9) Halk saglig1 gerekgesiyle piyasada bulunmasi
zorunlu olan rlinler ile piyasada
bulunabilirliginin ~ teminiyle kamu maliyesi
acisindan tasarruf saglayan f{irtinlerin fiyatlari,
Komisyon karari ile yiikseltilebilir

Kér oranlar

MADDE 10 — (1) § denin_besinei
fikrast haricindeki triinlerin perakende satis fiyati
belirlenirken uygulanacak depocu ve eczaci kar
oranlar1 agsagidaki sekilde uygulanir:

Depocu A
[Fabrika-Cias Fiyatinin, kar Eczaci kirt
(%)
(%)

10 TL'ye kadar olan kismu i¢in (10 TL

. 9 25
dahil)
10-50 TL arasinda kalan kismu i¢in (50 8 25
TL dahil)
50-100 TL arasinda kalan kismi igin| 7 25
(100 TL dahil)
100-200 TL arasinda kalan kismu igin| 4 16
(200 TL dahil)
200 TL tstiinde kalan kismui igin 2 12

Kar oranlan

MADDE 13 - (1) 12 nci maddenin yedinci
fikrast haricindeki iirlinlerin perakende satis fiyati
belirlenirken depocu ve eczact kar oranlar
asagidaki sekilde uygulanir:

Depocu Eczaci kan
Depocuya Satis Fiyatinin, kari (%)
(%)

10 TL'ye kadar olan kismu i¢in (10 TLj 9 25

dahil)

10-50 TL arasinda kalan kismi i¢in (50) 8 o5

TL dahil)

50-100 TL arasinda kalan kismi igin| 7 25

(100 TL dahil)

100-200 TL arasinda kalan kismui i¢in| 4 16

(200 TL dahil)

200 TL tistiinde kalan kismi igin 2 12

Sorumluluk

MADDE-11 — (1) Ruhsat ya da bagvuru sahipleri
Karar ve bu Tebligde belirtilen esaslara uygun
fiyat beyannameleri vermekle yiikiimli olup,
Kuruma sunduklar1 bilgi/belgenin dogrulugunu
teyit ve sonuglarindan dogacak her tiirli yasal
sorumlulugu kabul ederler. Eksik, yaniltic1 veya
yanlis beyan verilmesinden kaynaklanan haksiz
kazang sebebi ile olusan kamu alacagi 26/9/2004

tarthli ve 5237 sayith Tirk Ceza Kanunu
hiikiimleri  sakli  kalmak kaydiyla, ruhsat
sahiplerinden =~ Sosyal  Giivenlik  Kurumu

Bagkanligi ve ilgili diger kurum ve kuruluglar
tarafindan tahsil edilir.

(2) Referansa—bagh fiyat distislerinin siiresi
icerisinde bildirilmemesinden kaynaklanan haksiz
kazang nedeniyle olusan kamu alacagi, 5237 sayil
Tirk Ceza Kanunu hiikiimleri sakli kalmak
kaydiyla, ruhsat sahiplerinden Sosyal Giivenlik
Kurumu Bagkanligr ve ilgili diger kurum ve

Sorumluluk

MADDE 14 — (1) Ruhsat ya da basvuru sahipleri
Karar ve bu Tebligde belirtilen esaslara uygun
fiyat beyan formu vermekle yiikiimli olup,
Kuruma sunduklart bilgi/belgenin dogrulugunu
teyit ve sonuglarindan dogacak her tiirlii yasal
sorumlulugu kabul ederler. Eksik, yaniltic1 veya
yanlis beyan verilmesinden kaynaklanan haksiz
kazang sebebi ile olusan kamu alacagi 26/9/2004

tarthli ve 5237 sayih Tirk Ceza Kanunu
hiikiimleri  sakli  kalmak kaydiyla, ruhsat
sahiplerinden ~ Sosyal = Giivenlik  Kurumu

Baskanligi ve ilgili diger kurum ve kuruluslar
tarafindan tahsil edilir.

(2) Gergek kaynak fiyat degisikligine bagh fiyat
disiislerinin siiresi igerisinde bildirilmemesinden
kaynaklanan haksiz kazang nedeniyle olusan kamu
alacagi, 5237 sayili Tiirk Ceza Kanunu hiikiimleri
sakli kalmak kaydiyla, ruhsat sahiplerinden Sosyal
Giivenlik Kurumu Baskanligi ve ilgili diger kurum




kuruluslar tarafindan tahsil edilir.

ve kuruluslar tarafindan tahsil edilir.

DORDUNCU BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler

DORDUNCU BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler

Yiiriirliikten kaldirilan teblig

MADDE 12 — (1) 22/9/2007tarihli—ve—26651
sayth Resmi Gazete’de yayimlanan Beseri
Ilaglarm  Fiyatlandirilmast Hakkinda  Teblig
yiirlirliikten kaldirilmistir.

Yiiriirliikkten kaldirilan teblig

MADDE 15 — (1) 11/12/2015 tarihli ve 29559
sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Beseri Tibbi
Uriinlerin ~ Fiyatlandirilmast Hakkinda Teblig
yirtirliikten kaldirilmastir.

Gecis takvimi

GECICi MADDE 1 — (1) 2017/9901 sayili Beseri
Tibbi Uriinlerin Fiyatlandirilmasina Dair Bakanlar
Kurulu Karar ile yiirtirliikten kaldirilan “Referans
fiyat veya referans {ilke degisimi nedeniyle
Tiurkiye’de onayli depocuya satis fiyatinda
olusacak degisiklikler %3’ii asana kadar fiyata
yansitilmaz. Sadece referans ve referans iilke
bilgileri gilincellenir.” hiikmii kapsamina giren
iirtinlerin depocuya satis fiyatlari, 2017 yil1 gercek
kaynak fiyat degisikligi doneminde kaynak
fiyatlart  dogrultusunda  giincellenir.  Artis
yoniindeki giincellemeler ruhsat sahibi firmalarin
basvurmalari halinde, distis yontindeki
giincellemeler ise re'sen Kurumca yapilir.
Giincellenen bu fiyatlar gercek kaynak fiyat
degisikligi donemi sonunda yayimlanan nihai ara
listenin gecerlilik tarihi itibariyle gecerli olur.

(2) Bu Teblig ile yapilan gercek kaynak fiyat
degisikligi donemine 6zgil islemlerle ilgili hiikiim
degisiklikleri, bu Tebligin 10 uncu maddesinin
birinci, dordiincii, besinci ve yedinci fikralarindaki
hiikiimler hari¢ olmak tizere, 2017 yili gercek
kaynak fiyat degisikligi doneminde
uygulanmayacaktir. Bu islemler, 11/12/2015
tarthli  ve 29559 sayili Resmi Gazete’de
yayimlanan Beseri Tibbi Uriinlerin
Fiyatlandirilmas1 Hakkinda Teblig hiikiimleri
uyarinca yapilacaktir. Bu Tebligin yiiriirliige
girdigi tarihten itibaren 2017 yili gercek kaynak
fiyat degisikligi islemleri, bu Tebligin 10 uncu
maddesinin dordiincii fikrasinda yer alan takvime
uyularak yapilacaktir.

Yiiriirlik
MADDE 13 — (1) Bu Teblig yaymmi tarihinde
yiriirliige girer.

Yiiriirliik
MADDE 16 — (1) Bu Teblig yaymm tarihinde
yiiriirliige girer.

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

Yiiriitme
MADDE 17 — (1) Bu Teblig hiikiimlerini Saglik
Bakani yiirtitiir.




