BESERI TIBBi URUNLERIN FiYATLANDIRILMASI HAKKINDA TEBLIG

BIRINCI BOLUM
Amag, Kapsam, Dayanak ve Tanimlar

Amag ve kapsam

MADDE 1 - (1) Bu Tebligin amaci, 6/2/2017 tarihli ve 2017/9901 sayili Bakanlar Kurulu Karari
ile yurirlige giren Beseri Tibbi Uriinlerin Fiyatlandirlmasina Dair Kararin uygulama esaslarini
belirlemektir.

Dayanak

MADDE 2 - (1) Bu Teblig, 11/10/2011 tarihli ve 663 sayili Saghk Bakanhg ve Bagh
Kuruluslarinin Teskilat ve Gorevleri Hakkinda Kanun Hiikminde Kararnamenin 27 ve 40 Inc
maddeleri ile 2017/9901 sayih Beseri Tibbi Uriinlerin Fiyatlandirilmasina Dair Bakanlar Kurulu
Kararinin 2 nci maddesinin altinci fikrasina ve 8 inci maddesine dayanilarak hazirlanmistir.

Tanimlar

MADDE 3 — (1) Bu Tebligde gecen;

a) (Degisik:RG-31/12/2022-32060) Alerji GrtnG: Alerjen olusturan bir ajana karsi olusan
imminolojik cevapta spesifik kazanilmis degisikligi indiklemek veya tanimlamak niyeti ile kullanilan
her tirld tibbi Griin anlamindaki alerjen Griinlerini kapsayan her tirli beseri tibbi Gring,

b) Avro degeri: Bir onceki yihn Resmi Gazete’de ilan edilen gosterge niteligindeki Tirkiye
Cumbhuriyet Merkez Bankasinin gilinlik Avro doviz satis kuru gerceklesmeleri esas alinarak
hesaplanacak olan yillik ortalama Avro degerinin %70 olarak belirlenen uyarlama katsayisi ile
carpilmasi suretiyle belirlenen avro degerini,

c) Bakanlik: Saghk Bakanligini,

¢) Birebir es Urln: Etkin maddesi, farmasétik formu, etkin madde miktari ve ambalaj boyutu
ayni olan rin,

d) Depocuya satis fiyati (Fabrika c¢ikis fiyatl): Kaynak Grinidn, satisa sunulmus oldugu
Ulke/Ulkelerdeki KDV ve iskonto hari¢ resmi depocuya satis fiyatini, bu fiyatin bulunamadig
durumlarda ise perakende satis fiyatindan KDV, eczaci ve depocu kar oranlari disilerek bulunan satis
fiyatini,

e) Esdeger Urin: 19/1/2005 tarihli ve 25705 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Beseri Tibbi
Uriinler Ruhsatlandirma Yénetmeliginde gegen jenerik tibbi Griing,

f) Es trlin: Etkin maddesi, farmasotik formu ve etkin madde miktari ayni ancak ambalaj boyutu
farkh olan Griing,

g) Farmasotik benzer Griin: Farmasoétik formu sebebi ile kaynak Griini bulunamayan Grin igin
Kurum tarafindan bilimsel goris alinarak belirlenen ve ilan edilen, ayni etkin maddenin ayni veya
farkh miktarini farkli farmasoétik form icinde iceren riing,

g) Fiyat beyan formu: Basvuru sahipleri tarafindan fiyat miracaatlarinda trinin niteligine gore
doldurulan, sekil itibariyla Kurum tarafindan dizenlenen formu,

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

1) Fiyat Korumal Uriin: Herhangi bir farmasotik sekli diinyada ilk defa 1/8/1987 tarihinden énce
pazara ¢ikan Urind,

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

j) Gergek kaynak fiyat: Kaynak tlkede ruhsath ve piyasada olan (rinin, fiyat listesinde Avro
olarak ilan edilen depocuya satis fiyatini,

k) Hastaneye satis fiyati: Kaynak tilkedeki hastane Grintiniin KDV ve iskonto harig fiyatini,

I) Hastane Uriini: Sadece hastanede kullanilan ve perakende satis fiyati olmayan Urin,

m) Karar: 2017/9901 sayili Beseri Tibbi Uriinlerin Fiyatlandiriimasina Dair Bakanlar Kurulu
Kararini,

n) Kaynak fiyat: Urlinlerin (ilkemizdeki depocuya satis fiyati hesaplanirken esas alinan ve bu
Tebligdeki usullere gore belirlenerek fiyat listesinde Avro olarak belirtilen fiyati,



o) Kaynak fiyat takibi yapilmayan Griin: Fiyat korumali (irlin icin depocuya satis fiyati 8,09 TL ve
altinda, fiyat korumali olmayan Uriin icin ise depocuya satis fiyati 4,24 TL altinda olan Girlnd,

0) Kaynak Griin: Beseri tibbi trlinln, lkemizdeki fiyatinin belirlenmesinde esas alinan Griind,

p) Komisyon: Bakanhgin koordinatorligiinde Maliye Bakanhgi, Kalkinma Bakanligi, Hazine
Mustesarhigi ve Sosyal Gilvenlik Kurumu Bagkanligl temsilcilerinin katiimiyla olusturulan Fiyat
Degerlendirme Komisyonunu,

r) Kurum: Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumunu,

s) Maliyet karti: Uriiniin depocuya satis fiyatinin belirlenmesinde esas alinan {iriin maliyetini ve
diger gider tutarlarini ortaya koyan, basvuru sahibi ve yeminli mali misavir tarafindan hazirlanarak
onaylanan karti,

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

t) Yakin es Griin: Etkin maddesi ve farmasoétik formu ayni ancak etkin madde miktari farkli,
ambalaj boyutu ayni veya farkli olan trind,

ifade eder.

iKiNci BOLUM
Fiyatlandirma Usul ve Esaslari

Kaynak iilkeler

MADDE 4 - (1) AB iiyeleri arasindan belirlenen kaynak tilkeler; Fransa, ispanya, italya, Portekiz
ve Yunanistan'dir.

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

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

(4) Referans trlinler ve ithal esdeger Urinler icin kaynak gosterilen Grin; diger Glkelerde ruhsat
veya basvuru sahibi firma ile ekonomik bakimdan bir bitinlik teskil eden, aktif ticari faaliyeti
bulunan veya satis yetkisine sahip olan firmadan farkli bir firma tarafindan lisans ve benzeri
anlasmalar dolayisiyla satisa sunulmus olabilir. Bu durumdaki driinler kaynak driin olarak
degerlendirilmez. Bu durumdan dolayi gergek kaynak fiyati belgelenemeyen imal referans urinler igin
maliyet kartina gore fiyat basvurusu yapilir. Ancak maliyet kartina gore fiyat basvurusu yapilan bu
Grlnlerin depocuya satis fiyati, fiyat listesindeki kaynak teskil etmeyen ve piyasada olan en yiksek
fiyath Grlinlin depocuya satis fiyatini gecemez.

Gergek kaynak fiyat belirleme

MADDE 5 — (1) ithal referans iriiniin gercek kaynak fiyati belirlenirken sirasiyla;

a) Kaynak ulkelerde ve serinin serbest birakildigi/ithal edildigi tlkelerdeki Grinin en daslk
depocuya satis fiyati,

b) Kaynak ulkelerde ve serinin serbest birakildigi/ithal edildigi Glkelerde Grinin kaynak GriinG
yoksa, trtintin AB ulkelerindeki en dislik depocuya satis fiyati,

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

dikkate alinir.

(2) imal referans uriiniin gercek kaynak fiyati belirlenirken sirasiyla;

a) Kaynak ulkelerdeki en disik depocuya satis fiyati,

b) Kaynak llkelerde lrinin kaynak Griini yoksa, AB llkelerindeki en dislik depocuya satis
fiyati,

c) AB llkelerinde de yoksa herhangi bir llkedeki depocuya satis fiyati,

¢) Yoksa maliyet kartinda belirtilen fiyati,

dikkate alinir.

(3) ithal esdeger iriiniin gercek kaynak fiyati belirlenirken bu fikranin (a) ve (b) bentlerinde
belirtilen iki farkh fiyat arastirmasi yapilir.

a) Fiyat listesinde olan referans trinin gercek kaynak fiyati, yoksa kaynak (lkelerdeki referans
Grnln en disuk depocuya satis fiyati bulunur.



b) ithal esdeger uriiniin fiyat arastirmasi yapilirken sirasiyla;

1) Kaynak Ulkelerde ve serinin serbest birakildigi/ithal edildigi/farmasé6tik seklini aldig
Glkelerdeki Giriiniin en disiik depocuya satis fiyati,

2) Kaynak ulkelerde ve serinin serbest birakildigi/ithal edildigi/farmasotik seklini aldig
Glkelerde Uriin yoksa, lirtintin AB Ulkelerindeki en diisiik depocuya satis fiyati,

3) AB llkelerinde de yoksa herhangi bir tGlkedeki Grinin depocuya satis fiyati,

dikkate alinir.

c) Bu fikranin (a) bendinde belirtildigi sekilde hesaplanarak bulunan gergek kaynak fiyatin
%60'1, fiyat korumali Griinlerde ise %80’i ile bu fikranin (b) bendinde belirtildigi sekilde hesaplanarak
bulunan ithal esdeger Urinin kendi gercek kaynak fiyatinin %100'U kiyaslanarak distk olan fiyat
bulunur. Distk olan bu fiyat gercek kaynak fiyat tespitinde kullanilir.

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

d) Referans Urinin fiyatinin Glkemizde ve kaynak Ulkelerde bulunamayarak kiyaslama
yapilamadigli durumda, ithal esdeger triiniin kendi gergek kaynak fiyatinin %100'U dikkate alinir.

(4) imal esdeger iriiniin gercek kaynak fiyati belirlenirken sirasiyla;

a) Fiyat listesinde olan referans Grinin gercek kaynak fiyati,

b) Yoksa kaynak Ulkelerdeki referans tirliniin en diisiik depocuya satis fiyati,

c) Yoksa fiyat listesinde olan en yiksek fiyath esdeger Grinin gercek kaynak fiyati,

¢) Yoksa fiyat listesinde olan farmasotik benzer referans tGrinin gercek kaynak fiyati,

d) Yoksa maliyet kartinda belirtilen fiyati,

dikkate alinir.

(5) (Degisik ciimle:RG-31/12/2022-32060) Maliyet kartina goére fiyat alan Griinlerde maliyet
kartinda belirtilen maliyetlerin toplaminin %15 fazlasina kadarki fiyati, depocuya satis fiyati olarak
belirlenir. Depocuya satis fiyati donemsel avro degerine bolinerek gercek kaynak fiyat bulunur.

(6) Mevzuat degisikligi veya diger nedenlerden dolayi gercek kaynak fiyati gecerliligini yitiren
imal Urtnlerin gercek kaynak fiyat degisikligi doneminde bu maddenin ikinci ve dérdiinci fikralarina
gore gercek kaynak fiyat arastirmasi yapmalari gerekmektedir.

(7) Uriiniin, kaynak Ulkelerde gecici fiyat degisikliklerine sebep olan iskonto uygulamalari ile
Grin siniflandiriimasina iliskin 6zel uygulamalar ve 6zel vergilendirme uygulamalari gercek kaynak
fiyat hesaplamasinda dikkate alinmaz.

(8) Gergek kaynak fiyat belirlenirken, Grliniin piyasadan cekildigi Glkelerdeki fiyati dikkate
alinmaz.

(9) Maliyet karti ile fiyat almis olan referans veya esdeger bir Grin, baska bir triine kaynak
Urln olarak gosterilemez. Bu sebeple gergek kaynak fiyat alabilecegi bir irlin bulunmayan Urunler icin
de maliyet karti ile fiyat basvurusu yapilir. Maliyet karti ile fiyat talep edilen Grlinlin depocuya satis
fiyati, fiyat listesindeki kaynak teskil etmeyen ve piyasada olan en yiksek fiyath birebir es Griniln
depocuya satis fiyatini gegemez.

(10) Bu maddede belirtilen usullerle gercek kaynak fiyati tespiti yapilamayan Grinlerin fiyatlari
Komisyon tarafindan belirlenir.

Kaynak fiyat belirleme

MADDE 6 — (1) Fiyat korumali olmayan imal veya ithal referans lriiniin kaynak fiyati, esdeger
UrGnQ piyasaya ¢ikincaya kadar gercek kaynak fiyatinin %100°tdir. Birebir es Grin veya es Urlnin
piyasaya ¢ikmasi durumunda fiyat korumali olmayan referans uriinin kaynak fiyati, gercek kaynak
fiyatinin %601 olacak sekilde belirlenir. Fiyat korumali imal veya ithal referans Grliniin kaynak fiyati,
esdegeri olma durumuna bakilmaksizin gercek kaynak fiyatin %80'i seklinde belirlenir.

(2) Fiyat korumali olmayan imal esdeger Uriiniin kaynak fiyati, gergcek kaynak fiyatinin %60';
fiyat korumali imal esdeger Urinin kaynak fiyati ise, gergek kaynak fiyatinin %80'i seklinde belirlenir.

(3) ithal esdeger uriiniin kaynak fiyati iki sekilde hesaplanir.



a) Gergek kaynak fiyati belirlenirken referans drinin fiyati dikkate alinmis ise kaynak fiyat,
fiyat korumali Grlinlerde gercek kaynak fiyatin %80'i; fiyat korumali olmayan Urlinlerde ise gergek
kaynak fiyatin %60'l seklinde belirlenir.

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

(4) Maliyet kartina gore fiyat alan Grinlerde gergek kaynak fiyatin %100'U kaynak fiyat olarak
belirlenir.

Fiyatlandirmanin genel esaslari

MADDE 7 - (1) Uriiniin gercek kaynak fiyati belirlenirken ilgili llkedeki iskonto ve o&zel
indirimler hari¢ depocuya satis fiyati esas alinir.

(2) Gergek kaynak fiyat para birimi olarak Avro kullanilir. Para biriminin farkli oldugu bir (lke
s6z konusu ise, Turkiye Cumhuriyet Merkez Bankasinin resmi olarak doviz satis kuru acikladigl para
birimleri igcin 13/2/2009 tarihindeki doviz satis kuru; Tlrkiye Cumhuriyet Merkez Bankasinin resmi
olarak doviz satis kuru acgiklamadigi para birimleri icin Glkemizdeki o Ulkenin resmi temsilciliginden
veya o llkenin Merkez Bankasinin internet sitesinden veya Avrupa Merkez Bankasi internet
sitesinden anilan tarihteki déniisiim kuru esas alinarak Avro karsiligi bulunur. ilgili Gilkede 13/2/2009
tarihinin tatil olmasi durumunda ise bir sonraki is glintinlin déviz satis kuru dikkate alinir.

(3) Bir Grinln gercek kaynak fiyati belirlenirken;

a) Bu Tebligin 5 inci maddesinin ilgili fikrasinda belirtilen Ulke siralamasi takip edilerek her bir
sirada, ayni etkin maddenin ayni farmasotik formundaki;

1) Birebir es urun olan ayni miktarda etkin madde iceren ayni ambalaj boyutuna sahip
Grunlere,

2) Yoksa es Urln olan ayni miktarda etkin madde iceren en yakin kiiclik ambalaj boyutuna
sahip UrUnlere,

3) Yoksa es Urin olan ayni miktarda etkin madde iceren en yakin biiyik ambalaj boyutuna
sahip UrUnlere,

4) Yoksa yakin es Uriin olan farkh miktarda etkin madde igeren en yakin disik etkin madde
miktarli ayni ambalaj boyutuna sahip driinlere,

5) Yoksa yakin es Uriin olan farkli miktarda etkin madde iceren en yakin disik etkin madde
miktarh en yakin kicik ambalaj boyutuna sahip trinlere,

6) Yoksa yakin es Griin olan farkli miktarda etkin madde iceren en yakin duslk etkin madde
miktarh en yakin biylk ambalaj boyutuna sahip drinlere,

7) Yoksa yakin es Griin olan farkli miktarda etkin madde iceren en yakin yiiksek etkin madde
miktarh ayni ambalaj boyutuna sahip Grlinlere,

8) Yoksa yakin es Uriin olan farkli miktarda etkin madde iceren en yakin yliksek etkin madde
miktarh en yakin kliciik ambalaj boyutuna sahip drinlere,

9) Yoksa yakin es Uriin olan farkli miktarda etkin madde iceren en yakin yliksek etkin madde
miktarh en yakin biylk ambalaj boyutuna sahip drinlere,

bakilir ve buna gore fiyat belirlenir.

b) Ayni etkin maddenin ayni farmasétik formu igin Ulkemizde veya kaynak (lkelerde, bu
fikranin (a) bendine uyan bir referans Uriin bulunmamasi halinde, imal esdeger Urinler igin fiyat
listesindeki farmasottik benzer referans d(riinlerden bu fikranin (a) bendinin alt bentlerinin
siralamasina gore fiyat belirlenebilir.

(4) Sivi formdaki Grlinlerin gergek kaynak fiyati belirlenirken, ¢6ziici sivi hacmine bakilmaksizin
icerdigi etkin madde miktari kiyaslanarak bu maddenin {i¢lincii fikrasina gore fiyat verilir.

(5) ilk kez fiyatlandirilacak bir Griiniin depocuya satis fiyati, ayni firmanin ayni ticari isimli ve
ayni farmasotik formlu Uriinliniin kaynak fiyatinin Tirk Lirasi karsihg ile oranlanir. Bu oranlama
sonucu bulunan depocuya satis fiyatindan daha yiksek fiyat belirlenemez.

a) Oranlama yapilirken takip edilecek basamaklar asagida tanimlanmistir:

1) Ayni etkin madde miktarina sahip farkli ambalaj boyutlari icerisinde en kiiglik ambalaj
boyutundan, yoksa en yakin biyiik ambalaj boyutundan,



2) Farkh etkin madde miktarina sahip Urinler mevcut ise, en disik etkin madde miktarh
Grinin ayni ambalaj boyutundan, yoksa en kig¢lik ambalaj boyutundan, yoksa en yakin biyiik
ambalaj boyutundan,

3) Eger daha dislik etkin madde miktarl Giriin piyasada yoksa en yakin yiksek etkin madde
miktarli Grlnlin ayni ambalaj boyutundan, yoksa en kiiclik ambalaj boyutundan, yoksa en yakin biyiik
ambalaj boyutundan,

oranlama yapilr.

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

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

¢) Eger piyasada ayni firmanin ayni ticari isimli ve ayni farmasotik formlu oranlanabilir baska bir
Grna yoksa Urindn kendi birim fiyati, depocuya satis fiyati olarak verilir.

d) Ayni etkin maddenin, farkli terapoétik alanlarda kullanilan veya endikasyonlari tamamen
farkh tanimlanmis ruhsata sahip trdnlerinin fiyatlari arasinda oranlama yapilmaz.

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

(7) ilk esdeger Griiniin piyasaya girmesiyle birlikte %60’a dusirilen referans riiniin gercek
kaynak fiyatindaki distsler, gercek kaynak fiyat %60’lik sinirin altina ininceye kadar depocuya satis
fiyatina yansitilmaz. Gergek kaynak fiyat %60’lik sinirin altina indiginde ise olusan yeni gercek kaynak
fiyatin %100’Gne kadar depocuya satis fiyati alinabilir. Bu usul tim esdeger Urinler icin de ayni
sekilde uygulanir.

(8) Gergek kaynak fiyati %60’k sinirin altina inen referans bir rlinin gercek kaynak fiyatinda,
hesaplamada kullanilan ilk baz degerin %60'i ile %100'U arasinda kalacak sekilde artis olursa kaynak
fiyat ilk gercek kaynak fiyatin %60'In1 gecemez. Gergek kaynak fiyati %60’lik sinirin altina inen
referans bir Grliniin gercek kaynak fiyatinda, hesaplamada kullanilan ilk baz degerin (izerine ¢ikacak
sekilde artis olursa kaynak fiyat olusan yeni gercek kaynak fiyatin %60'l olacak sekilde hesaplanir.
Bundan sonra kullanilacak baz deger son kullanilan gercek kaynak fiyat degeridir. Bu usul referans
Urlnlerin tim esdeger Urlnleri igin de ayni sekilde uygulanir.

(9) ilk esdeger iriiniin fiyat listesinde yayimlanmasi tarihinden, riiniin piyasaya verildigi tarihe
kadar, referans drinin gergek kaynak fiyatinda degisiklik olmasi halinde esdeger Urlinlin piyasaya
giris tarihindeki referans Uriniin gergek kaynak fiyatinin %60’1, fiyat korumali Uriinlerde ise %80’
kaynak fiyat olarak dikkate alinir. Bu siirecte gercek kaynak fiyattaki degisiklikler referans Grinin
fiyatina da yansitilir.

(10) Fiyat korumal Griinlerde belirlenen fiyat sonrasi olusacak gercek kaynak fiyat disusleri
%80’lik sinirin altina ininceye kadar depocuya satis fiyatina yansitilmaz. Gergek kaynak fiyat %80
sinirinin altina indiginde ise, yeni gergek kaynak fiyatin %100’Unin karsihgina kadar depocuya satis
fiyati alinabilir. Bu usul tim esdegeri trinler icin de ayni sekilde uygulanir.

(11) Gergek kaynak fiyati %80’lik sinirin altina inen fiyat korumal referans Grlnin gergek
kaynak fiyatinda, hesaplamada kullanilan ilk baz degerin %80’i ile %100’U arasinda kalacak sekilde
artis olursa kaynak fiyat ilk gercek kaynak fiyatin %80’ini gegemez. Gergek kaynak fiyati %80’lik sinirin
altina inen fiyat korumal referans trliniin gergek kaynak fiyatinda, hesaplamada kullanilan ilk baz
degerin Uzerine ¢ikacak sekilde artis olursa kaynak fiyat olusan yeni gercek kaynak fiyatin %80'i
olacak sekilde hesaplanir. Bundan sonra kullanilacak baz deger son kullanilan gercek kaynak fiyat
degeridir. Bu usul fiyat korumali referans Urlnlerin tim esdeger drinleri icin de ayni sekilde
uygulanir.

(12) Kaynak fiyat karsiligr altinda fiyat almis Urlinlerin, kaynak fiyat karsihgina kadar olan ¢ikma
talepleri Komisyon tarafindan degerlendirilir.

(13) Mevcut serisinin serbest birakma yerine ilave olarak yeni bir seri serbest birakma yerinin
eklenmesi ve Urinin (lkemize buradan gelmesi durumunda; bu Ulke fiyati gercek kaynak fiyat
hesaplamasinda dikkate alinir. Ayni durum ithal edildigi Gilke ilavesi icin de gecerlidir.



(14) Ozel ithalat iznine sahip riinlerin serisinin serbest birakma yeri veya ithal edildigi tlke
gercek kaynak fiyat tespitinde dikkate alinmaz.

(15) Bir Granan fiyat korumal Grin durumu degisirse, bu durum diger tim esdeger Urinlere de
re’sen uygulanir.

(16) Basvuru sahiplerinin bir Griinin herhangi bir formu i¢in talep edecekleri indirimler, kendi
basvurulari olmaksizin bu trinin diger formlarina uygulanmaz.

(17) Fiyat listesinde bulunan veya piyasaya yeni g¢ikacak herhangi bir (irline, kendisinin ve fiyat
listesinde yayimli olan birebir eg Uriin ve es Urinlerinin birim fiyat aritmetik ortalamasinin %50’sinden
daha dusik birim fiyat almak icin yapilan basvurular, rekabetin, pazar dengelerinin korunabilmesi ile
Grlnlerin piyasada bulunabilirliginin temin edilebilmesi amaciyla Komisyon tarafindan degerlendirilir.

(18) Ortak pazarlanan drinlerde; dusuk fiyath kaynak {riin, gercek kaynak fiyat
hesaplamasinda dikkate alinir.

(19) Referans (irlin kaynak fiyatin TL karsiliindan daha disik depocuya satis fiyati almis ise, bu
durum esdeger Urinin depocuya satis fiyatini etkilemez.

(20) Fiyat korumah Uriin statlst verilirken “dlinyada ilk defa 1/8/1987 tarihinden 6nce pazara
¢ikan UrtnG” ifadesinde belirtilen “Gridn” tanimina iliskin degerlendirme, ilk defa pazara ¢ikan Grindn
ticari isminden ve ruhsat sahibi firmasindan bagimsiz olarak yapilir.

(21) Yeni kesfedilen bir etken maddeyi/maddeleri iceren Urtinlin, diinyada ilk defa tlkemizde
ruhsatlandirilarak Gretilmesi ve piyasaya verilmek istenmesi durumunda firma beyani dikkate alinarak
Komisyon tarafindan fiyatlandirma yapilir.

Basvuru sekli ve degerlendirme siireci

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

(2) Sunulan belgelerin dogrulugundan ve asillarinin sunulmasindan basvuru sahipleri
sorumludur.

(3) Referans ve ithal esdeger Uriinler icin, firma merkezinden veya ilgili kaynak Glkedeki resmi
otoriteden alinan fiyat deklarasyon belgesi, fiyat beyan formu ve basvuru yazilari Kuruma sunulur.

(4) imal esdeger triinler fiyat deklarasyon belgesi sunmaz.

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

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

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

(8) ilk fiyat alma miiracaatlari doksan giin icerisinde sonuglandirilir.

(9) Maliyet karti ve fiyat deklarasyon belgesinin gecerlilik stresi bir yildir.

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

(112) Fiyat deklarasyon belgesinde;

a) Uriiniin Glkemizdeki ve ilgili Glkelerdeki ticari ismi, etkin madde miktari, ambalaj boyutu,
sadece hastane Urlini olup olmadigl,

b) 5 inci maddenin birinci, ikinci ve Uglinci fikralarindan Griinin durumuna uyan fikrada
belirtilen ilgili Gilkelerdeki fabrika ¢ikis fiyatlari,

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

¢) Bu fikranin (b) ve (c) bentlerinde tanimlanan ulkelerde ruhsath olup olmama, piyasada olup
olmama, geri ddemede olup olmama durumlari ve tim fiyatlari,

d) Kaynak drin bulunabilen Avro disindaki para birimine sahip (lkelerin kendi para
birimlerindeki fiyatlari,

acik bir sekilde belirtilir.

(12) Fiyat deklarasyon belgesinin birden fazla sayfadan olusmasi durumunda sayfalar arasi
belge onay bitlnligu saglanmis olmalidir.

Ozel sarta tabi tutulan iiriinler



MADDE 9 - (1) Gergek kaynak fiyat takibi yapilmayan Uriinler, kan drinleri, tibbi
mamalar/enteral beslenme Urlnleri, radyofarmasétik Urlnler, alerji Grunleri, yetim Grlnler,
geleneksel bitkisel tibbi Urinler, biyobenzer (rlinler, hastane Urinleri, serumlar, geri
o0demesiz/regetesiz Urtnler ile Komisyon tarafindan belirlenecek olan asilar ve halk saghgi yoniinden
kritik 6neme haiz uriinler, asagida tanimlandigi gibi fiyatlandirilir:

a) Gergek kaynak fiyat takibi yapilmayan Grinlerin ilk fiyatlandiriimasinda;

1) Ulkemizde iretilen referans lriinler, gercek kaynak fiyatinin %100’i kadar kaynak fiyat alir.
Gercek kaynak fiyati yoksa maliyet karti ile fiyat alabilir. Ulkemizde iretilen esdeger uriinler ise;
Ulkemizdeki referans Urlnin, yoksa 7 nci maddenin Uglincl fikrasinda yer alan siralamaya gore
Ulkemizdeki birebir es Uriin/es trtn/yakin es Urlinin, yoksa kaynak (lkelerdeki referans Grinin en
disik depocuya satis fiyatinin, yoksa tlkemizdeki farmasotik benzer referans (rliniin gercek kaynak
fiyatinin %100'G kadar kaynak fiyat alir. Gergek kaynak fiyati bulunamiyorsa maliyet karti ile fiyat alir.

2) ithal referans uriinler, gercek kaynak fiyatinin %100’tG kadar kaynak fiyat alir. ithal esdeger
Urdnler ise; Glkemizdeki referans tirlinln, yoksa (ilkemizdeki birebir es trtin/es triin/yakin es Grlinin
gercek kaynak fiyatinin %100’G kadar kaynak fiyat alir. Yoksa kaynak Ulkelerdeki referans Grindn en
disik depocuya satis fiyatinin %100°0 kadar, yoksa kaynak (Ulkelerde ve serinin serbest
birakildigi/ithal edildigi/farmasotik seklini aldig) tlkelerdeki kendi en disiik depocuya satis fiyatinin
%100’ kadar, yoksa AB Ulkelerindeki en disiik depocuya satis fiyatinin %100’U kadar, yoksa herhangi
bir Glkedeki Griinliin depocuya satis fiyatinin %100°U kadar kaynak fiyat alir.

b) Plazma kaynakli veya rekombinant yontemle dretilen kan Urlinleri gergek kaynak fiyatin
%100’U kadar kaynak fiyat alir. Basvuru sahiplerinin talebi halinde, kaynak fiyatin %10 fazlasinin TL
karsihigina kadar depocuya satis fiyati verilebilir. Bu Urinlerin piyasada bulunabilirliginin saglanmasi
amaciyla, gerekli gorilenlerinin fiyatinin, haftanin son is gini T.C. Merkez Bankasi tarafindan
aciklanan Avro satis kuru dikkate alinarak iki haftada bir glincellenmek Uzere, giincel kura gore
belirlenmesine Komisyon tarafindan karar verilebilir.

¢) Tibbi mamalar ve enteral beslenme Uriunleri; en disik depocuya satis fiyath ve eczaneden
satista geri 6demeli kaynak Griinin gercek kaynak fiyatinin %100’UG kadar kaynak fiyat alir. 7 nci
maddenin Uglincli fikrasindaki siralamaya gore gercek kaynak fiyati bulunamadiginda ayni Griiniin
farklh aromali Grlinlerinden en disik gergek kaynak fiyath olani kaynak drin olarak alinabilir.
Ulkemizde uretilen riinler icin maliyet kartina gére de fiyat verilebilir. Maliyet kartinda talep edilen
fiyatin %15 fazlasina kadar depocuya satis fiyati verilebilir. %15’ten fazla olan talepler Komisyonca
degerlendirilir.

¢) Radyofarmasotik Uriinler tespit edilen gergek kaynak fiyatinin %100’( kadar kaynak fiyat alir.
Bu degerlendirmeler en disik depocuya satis fiyatina ve en diisik hastaneye satis fiyatina gore
yapilir. Bulunan en disuk fiyat dikkate alinir. Bu Uriinlere KDV haric fabrika ¢ikis fiyati ve KDV dahil
fabrika cikis fiyati verilir. Ulkemizde Uretilen 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.

d) (Degisik:RG-31/12/2022-32060) Alerji Grtinleri gercek kaynak fiyatin %100’U kadar kaynak
fiyat alir. Gergek kaynak fiyati tespit edilemeyen ithal alerji Grlinlerine, maliyetlerinin Tirk Lirasi
olarak sunuldugu, gecerlilik stiresi 1 yil olan, basvuru sahibi ve yeminli mali misavir tarafindan
hazirlanarak onaylanan belge ile fiyat verilebilir. Ulkemizde Uretilen iiriinlerden gercek kaynak fiyati
tespit edilemeyenler igcin maliyet kartina gore fiyat verilebilir. Maliyet kartinda talep edilen fiyatin
%15 fazlasina kadar depocuya satis fiyati verilebilir. %15’ten fazla olan talepler Komisyonca
degerlendirilir.

e) Yetim Uriinler gercek kaynak fiyatin %100’i kadar kaynak fiyat alir. Ulkemizde (iretilen
Urlnler igin 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) (Degisik:RG-31/12/2022-32060) Geleneksel bitkisel tibbi artnler, tibbi
caylar, homeopatik tibbi Urinler, aromaterapide kullanilan tibbi Grlinler icin basvuru sahiplerinin
beyanina gore fiyat verilebilir. Bu Grinler geri 6deme kapsamina girdikleri takdirde bu Tebligin genel
hususlari uygulanir.



g) Biyobenzer Urinler, kendi gercek kaynak fiyatinin, yoksa (ilkemizdeki biyobenzeri oldugu
Urinln gercek kaynak fiyatinin %100°U kadar kaynak fiyat alir. Biyobenzerinin piyasaya g¢ikmasi
durumunda, biyoteknolojik Grliniin kendi gergek kaynak fiyati degistirilmez.

g) Hastane drinleri ve serumlarin fiyatlandiriimasinda;

1) Bu Urilinler gercek kaynak fiyatin %100’G kadar kaynak fiyat alir. Hastane Urilinlerine KDV
hari¢ depocu satis fiyati tizerine mevcut KDV orani eklenerek KDV dahil depocu satis fiyati belirlenir
ancak perakende satis fiyati belirlenmez.

2) ithal referans hastane Griinleri ve ithal serumlar gercek kaynak fiyatin %$100’( kadar kaynak
fiyat alir. ithal esdeger hastane riinleri ve ithal serumlar kendi gercek kaynak fiyatinin %100’(i kadar
kaynak fiyat alir. Bu degerlendirmeler en dislik depocuya satis fiyatina ve en disik hastaneye satis
fiyatina gore yapilir. Bulunan en disuk fiyat dikkate alinir.

3) imal hastane Uriinleri ve imal serumlar gercek kaynak fiyatin bulunamamasi durumunda,
sirasiyla piyasada mevcut birebir es trlin/es Grin/yakin es Urtinlerden en yiiksek fiyath olan Griinden,
yoksa maliyet kartina goére fiyat alabilir. Maliyet kartinda talep edilen fiyatin %15 fazlasina kadar
depocuya satis fiyati verilebilir. %15’ten fazla olan talepler Komisyonca degerlendirilir.

h) ithal geri 6demesiz/ithal recetesiz iiriinler en yiiksek depocuya satis fiyatlarina gére yapilan
degerlendirme sonucu bulunan gercek kaynak fiyatin %100’UG kadar kaynak fiyat alir. imal geri
6demesiz/imal regetesiz Urlinlere basvuru sahiplerinin beyanina gore fiyat verilebilir. Bu Grinler geri
odeme kapsamina girdikleri takdirde bu Tebligin genel hususlari uygulanir. Geri 6demesiz Urinlerin
TL bazindaki depocuya satis fiyatlari arasinda oranlama yapilmaz.

1) Komisyon tarafindan belirlenecek olan asilar ve halk saghgi yoniinden kritik 6neme haiz
Grlnler icin; 7 nci maddede diizenlenen genel esaslar dikkate alinarak belirlenen fiyatin tzerinde bir
fiyat, komisyonca verilebilir. Bu kapsamda olan ve llkemizde Uretilen Griinler maliyet kartina gore de
fiyat alabilir.

Gergek kaynak fiyat degisiklikleri

MADDE 10 — (1) Gergek kaynak fiyat artisindan kaynaklanan depocuya satis fiyati artis talepleri
asagida tanimlandigi gibi degerlendirilir:

a) Kaynak (lke degisikligi olmasi halinde mevcut depocuya satis fiyatinin %20’sine kadar olan
artis talepleri Kurumca degerlendirilir. (Ek ciimle:RG-31/12/2022-32060) Maliyet karti ile yapilan
fiyat basvurulari kaynak tlke degisikligi olarak degerlendirilmez.

b) Kaynak llke degisikligi olmamasi halinde mevcut depocuya satis fiyatinin %50’sine kadar
olan artis talepleri Kurumca degerlendirilir.

c) Bu fikranin (a) ve (b) bentlerinde belirtilen oranlardan fazla olan artis talepleri Komisyon
degerlendirme déneminde basvuru olmasi halinde Komisyon tarafindan degerlendirilir.

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

(3) Fiyat listesinde bulunan ve gercek kaynak fiyat takibi yapilan Griinler icin her yil 7 nci
maddenin (Degisik ibare:RG-31/12/2022-32060) liciincu fikrasinin (a) bendine gére yeniden gercek
kaynak fiyat arastirmasi yapilir. Degisiklik olan Grlnler icin Kuruma ilgili donemde basvurulur.

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

Bagvurular Donem

Gergek kaynak fiyata bagl veya maliyet karti ile
fiyat almis referans drlinler ve ulkemizde 15 Agustos- 1 Eyll

referans Uriini bulunmayan imal/ithal esdeger (mesai bitimine kadar)
Urlnlerin basvuru dénemi

Basvuru degerlendirme dénemi ve 1. Ara listenin . .
2 Eylul — 30 Eyldl
yayimlanmasi

1.Ara listeye itirazlarin kabull 1 Ekim- 7 Ekim




(mesai bitimine kadar)

1.Ara listeye itirazlarin degerlendirilmesi 8 Ekim — 21 Ekim

Nihai 1.ara listenin yayimlanmasi 21 Ekim

Maliyet karti ile fiyat almis esdeger Urunler,
Y Y 3 e50e8 22 Ekim- 30 Ekim

Ulkemizde referans Uriint olan esdeger uriinler S
(mesai bitimine kadar)

ve diger Urinlerin basvuru déonemi

Basvuru degerlendirme dénemi ve 2.ara listenin )
31 Ekim -21 Kasim
yayimlanmasi

2.ara listeye itirazlarin kabuli 22 Kasim — 28 Kasim
(mesai bitimine kadar)

itiraz degerlendirme ddnemi ve nihai listenin
29 Kasim -15 Arahk

yayimlanmasi

*Takvimde belirtilen son basvuru tarihlerinin resmi tatil olmasi durumunda sonraki ilk is gini mesai
saati sonuna kadar basvuru yapilabilir.

(5) Gergek kaynak fiyata bagl veya maliyet karti ile fiyat almis referans uriinler ve tlkemizde
referans Urind bulunmayan imal/ithal esdeger Grunler igin ilgili takvim yilinin 1 Temmuz tarihi
itibariyla gegerli olan gergek kaynak fiyat dikkate alinir.

(6) Gergek kaynak fiyat degisikligi doneminde kaynak Uriininin fiyati disen esdeger Grlinlerin
fiyat dustsi re’sen yapilir.

(7) Gergek kaynak fiyat degisikligi doneminde yayimlanan nihai liste yayimi tarihinden sonraki
ilk Sali glinGi gecerli olur.

(8) Maliyet kartina gore fiyat almis veya almasi gereken Urilinlerde, firmanin yeni maliyet karti
sunmasi durumunda, degisen maliyetlere gore fiyat giincellemesi; Avro glincellemesi ve Komisyon
tarafindan yapilan Grline 6zgli olmayan genel fiyat artislari haric olmak (izere son fiyat degisim
tarihinden itibaren hesaplanan kiimilatif UFE’yi asmayacak sekilde yapilir. Bu {riinlerin hesaplanan
artis oraninin Avro degerinde gergeklesen artis oranindan daha fazla olmasi halinde, hesaplanan artis
oraniyla Avro degeri artis orani arasindaki fark kadar fiyat artisi verilir. Bu Grinlerin hesaplanan artis
oraninin Avro degerinde gerceklesen artis oranindan az olmasi halindeyse, bu Grlinlerin fiyatinda
ilave artis gerceklestirilmez. (Ek climle:RG-31/12/2022-32060) Maliyet karti ile hesaplanan artislar
mevcut depocuya satis fiyatinin %50'nin gegemez.

(9) Gergek kaynak fiyat takibi yapilmayan drtnler;

a) Gergek kaynak fiyatla basvuru yapmalari halinde depocuya satis fiyati glincellenebilir.

b) Ulkemizde referans iriinii bulunmayan imal esdeger iriinler, kaynak (ilkelerdeki referans
Uriiniin gergek kaynak fiyatini sunarak depocuya satis fiyatlarini giincelleyebilirler.

(10) Ulkemizde ii¢ yil boyunca referans iiriinii piyasada bulunmayan esdeger iriinler, 7 nci
maddenin Uglinct fikrasindaki siralamaya gore belirlenen llkelerde piyasada bulunan referans
Uriniin gergek kaynak fiyatini Kuruma sunarak fiyatlarini giincelleyebilirler.

(11) Ruhsat devri, lrdn ticari isim degisikligi, Griin barkod degisikligi, basvuru sahibinin unvan
degisikligi ve ruhsatinin imal veya ithal statlisi degisikligi olan Urlinler, mevcut fiyattan islem gordrler.
Ancak bu Urtnler icin, degisikliklerin fiyat listesinde yayimlanmasi talebi ile beraber istege bagl
depocuya satis fiyatinda disis talebi de yapilirsa bu talep sadece, eczane ve depo stok zararlarinin
karsilanacaginin firma tarafindan taahhiit edilmesi halinde es zamanli olarak degerlendirilir. Bu
Grlnlerin gercek kaynak fiyat ve depocuya satis fiyatlarinin gilincellenmesi talepleri gercek kaynak
fiyat degisiklik doneminde yapilir.

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

(13) Avro degerinde yapilan artistan 6nce Komisyonca gercek kaynak fiyat degisikligi harig
olmak Uzere Urline 6zgl fiyat artisi yapilmis Uriinlerde, Grline 6zgli artis oraninin Avro degerinde



gerceklesen artis oranindan fazla olmasi halinde bu lriinin fiyatinda ilave artis gerceklestiriimez.
Uriine 6zgii fiyat artis oraninin Avro degerinde gerceklesen artis oranindan az olmasi halinde ise bu
Urinln fiyatinda aradaki fark oraninda ilave artis gergeklestirilir. Ancak Komisyonca kaynak fiyat
karsiligina kadar olan ¢ikma talepleri uygun olarak degerlendirilen Griinlerde Avro degerinde yapilan
artistan kaynaklanan mahsuplagma yapilmaz.

(14) Fiyat listesinde yapilacak istege bagl disusler ilan edildigi tarihten 60 (altmis) glin sonra
gecerli olur. Ancak;

a) Uriiniin piyasada olmadigi durumda veya ilgili basvuru sahipleri tarafindan eczane ve depo
stok zararlarinin karsilanacaginin taahhit edilmesi durumunda bu siire beklenilmez.

b) Fiyat listesine ilave edilen yeni Uriinler ve Komisyon tarafindan fiyat artisi verilmis Grinler,
Kurumca yapilan fiyat diizeltmeleri ve fiyat degisimi ile ilgili olmayan diger degisiklikler icin bu sire
beklenilmez.

c¢) Bu durumlarda fiyat listesi her Cuma glinti, Cuma gilinlinlin resmi tatil olmasi durumunda bir
onceki is glint ilan edilir ve takip eden ilk Sali glinii gegerli olur.

(15) On dordiinci fikranin (a) bendine gore olusacak stok zararlari, basvuru sahipleri tarafindan
ecza depolarina, depolar tarafindan da eczanelere Odenir. Bu kapsamda yapilacak islemlerde,
eczacllar tarafindan ilag Takip Sistemine yapilan bildirimler esas alinir. ilag Takip Sistemine kayit
edilmis ve fiyat dizenlemelerinden etkilenmis olan eczane stoklarindaki ilaglarin eczaneye maliyeti
farklarinin toplam tutari, ruhsat sahipleri tarafindan fiyat degisikliginin duyuruldugu tarihten sonra,
en gec 15 (on bes) gln icerisinde ecza depolarina, ecza depolari tarafindan da eczanelere en geg 15
(on bes) glin icerisinde ddenir.

(16) Piyasada bulunamamasi nedeniyle halk sagligini veya kamu maliyesini tehdit edebilecegi
komisyon tarafindan kararlastirilan Grinler icin; ruhsath referans veya esdeger Urlni piyasada
bulunmayan Uriinlerle ilgili bir firma tlkemizde liretim karari alarak fiyat talep ettiginde beyan edilen
fiyat, erisilebilen gercek kaynak fiyat veya Bakanlik tarafindan verilen izinle ithal edilen Griiniin Sosyal
Guvenlik Kurumu listesinde yer alan fiyati dikkate alinarak Komisyon tarafindan fiyat belirlenir. ikinci
imal Uriin piyasaya girerse, fiyati mevcut uriiniin fiyatini gecemez. Ugiincii Giriniin piyasaya girmesi
halinde ise listede yer alan tim drinler igin istisnai durum uygulanmaz. Piyasada bulunmayan
referans veya esdeger trin Komisyon karari dogrultusunda ilag fiyat listesinde pasife alinir.

istisnai gercek kaynak fiyat artislari

MADDE 11 - (Degisik:RG-31/12/2022-32060)

(1) Geleneksel bitkisel tibbi aranler, tibbi caylar, homeopatik tibbi
Grlnler, aromaterapide kullanilan tibbi Griinler ve imal geri 6demesiz Urlnler gercek kaynak fiyat
degisiklik doneminde fiyat beyan formunda talep ettikleri fiyat ile fiyat artisi icin basvuru yapabilirler.

(2) ithal geri 6demesiz uriinler gercek kaynak fiyat degisiklik désneminde kendi gercek kaynak
fiyatlarini sunarak fiyat degisikligi icin basvuru yapabilirler. ithal esdeger geri 6demesiz Uriinlerin
kendi fiyati bulunmamasi halinde geri 6demesiz referans Uriiniin gercek kaynak fiyati, gercek kaynak
fiyat olarak belirlenir. Kaynak fiyat karsiligi altinda depocuya satis fiyati almis olan bu kapsamdaki
Grlnler, talepleri dogrultusunda kaynak fiyat karsiligi depocuya satis fiyatina kadar fiyat alabilirler.

UcUNCU BOLUM
Fiyat Degerlendirme Komisyonu, Kar Oranlari ve Sorumluluk

Fiyat Degerlendirme Komisyonu

MADDE 12 - (1) Komisyon, her takvim yilinin ilk alti ayinda ayda bir kez toplanir. Ancak,
gerektigi hallerde Komisyonda temisilcisi olan kurumlardan herhangi birinin daveti tizerine olagandsti
toplanir. Komisyona basvurular, Kurum tarafindan talep edilmedigi siirece, yilda bir kez sadece
Kurumca ilan edilen dénemde yapilabilir.

(2) Komisyon, ilag fiyatlarinin artirilmasi, azaltilmasi, ayni kalmasi veya bu Teblig hikimlerine
gore fiyati belirlenemeyen urinlerin fiyatlarinin belirlenmesi yoniinde kararlar alr.

(3) Komisyon, her takvim yilinin ilk alti ayinda ilag fiyat listesindeki daha 6nce Komisyonca artis
verilmis ilaglari yeniden degerlendirerek verilmis olan artislarin azaltilmasi, geri alinmasi veya ayni
kalmasi yoniinde kararlar alir.



(4) Komisyon, her yilin ilk kirk bes glinl igerisinde toplanarak beseri tibbi Grlnlerin
fiyatlandinimasinda kullanilacak 1(bir) Avro degerini ilan eder. ilag fiyatlarinin tespitinde kullanilan
Avro degerinde yapilacak olan degisiklikler; ilan edilen Avro degerinin bir 6nceki yila gore artis
yoniinde olmasi durumunda Komisyon kararinin ilanindan itibaren 5 giin sonra, ilan edilen Avro
degerinin bir Onceki yila gore disls yoninde olmasi durumunda Komisyon kararinin ilanindan
itibaren 45 glin sonra yururlige girer.

(5) Komisyonun sekretarya hizmetleri Kurum tarafindan yaratalar.

(6) Komisyonun ¢alisma usul ve esaslari Kurum tarafindan Komisyona temsilci veren kurumlarin
gorlist alinarak hazirlanan ve Kurum resmi internet sitesinde yayimlanarak yirirlige konulan
yobnerge ile diizenlenir.

(7) Komisyon, 31/5/2006 tarihli ve 5510 sayili Sosyal Sigortalar ve Genel Saghk Sigortasi
Kanununun 73 {incii maddesine gore alternatif geri 6deme modelleri kullanilarak yapilacak alimlara
konu ilaglar icin, Karar ve bu Teblig hikiumlerine bagh kalinmaksizin ilag fiyatlarini ve/veya kar
oranlarini farkhlastirarak veya depo/serbest eczanelere kutu bazli hizmet bedeli 6denmesi gibi farkli
fiyatlandirma modelleri kullanarak belirleyebilir.

(8) ilag fiyatlarinda Komisyonca belirlenecek oranlarda artis yapilabilir. Ancak, Komisyon
tarafindan alinan Uriine 6zgl olmayan genel artis kararlari talep olmasi halinde Kurumca diger
Grlnler icin de uygulanir.

(9) Halk saghgi gerekcgesiyle piyasada bulunmasi zorunlu olan driinler ile piyasada
bulunabilirliginin teminiyle kamu maliyesi agisindan tasarruf saglayan Grlnlerin fiyatlari, Komisyon
karari ile yiikseltilebilir.

Kar oranlari

MADDE 13 - (1) 12 nci maddenin yedinci fikrasi haricindeki Uriinlerin perakende satis fiyati
belirlenirken depocu ve eczaci kar oranlari asagidaki sekilde uygulanir:

Depocuya Satis Fiyatinin; Depocu Kari (%) Eczaci Kari (%)
10 TL'ye kadar olan kismi icin (10 TL dahil) 9 25
10-50 TL arasinda kalan kismi igin (50 TL g ”s

dahil)

50-100 TL arasinda kalan kismi igin (100 TL . 95

dahil)

100-200 TL arasinda kalan kismi igin (200 4 16

TL dahil)

200 TL Gstiunde kalan kismi igin 2 12
Sorumluluk

MADDE 14 - (1) Ruhsat ya da basvuru sahipleri Karar ve bu Tebligde belirtilen esaslara uygun
fiyat beyan formu vermekle yikimli olup, Kuruma sunduklari bilgi/belgenin dogrulugunu teyit ve
sonuglarindan dogacak her tiirli yasal sorumlulugu kabul ederler. Eksik, yaniltici veya yanlis beyan
verilmesinden kaynaklanan haksiz kazang sebebi ile olusan kamu alacagi 26/9/2004 tarihli ve 5237
sayll Tirk Ceza Kanunu hukimleri sakli kalmak kaydiyla, ruhsat sahiplerinden Sosyal Guvenlik
Kurumu Baskanhgi ve ilgili diger kurum ve kuruluslar tarafindan tahsil edilir.

(2) Gergek kaynak fiyat degisikligine bagh fiyat dlistislerinin siiresi icerisinde bildiriimemesinden
kaynaklanan haksiz kazang nedeniyle olusan kamu alacagi, 5237 sayili Tiirk Ceza Kanunu hikimleri
sakl kalmak kaydiyla, ruhsat sahiplerinden Sosyal Giivenlik Kurumu Baskanhg ve ilgili diger kurum ve
kuruluslar tarafindan tahsil edilir.

DORDUNCU BOLUM
Cesitli ve Son Hikiimler
Yirurliikten kaldirilan teblig



MADDE 15 — (1) 11/12/2015 tarihli ve 29559 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Beseri Tibbi
Uriinlerin Fiyatlandiriimasi Hakkinda Teblig yirirlikten kaldirilmistir.

Gegis takvimi

GECIiCi MADDE 1 — (1) 2017/9901 sayili Beseri Tibbi Uriinlerin Fiyatlandiriimasina Dair Bakanlar
Kurulu Karari ile ydirirlikten kaldirilan “Referans fiyat veya referans llke degisimi nedeniyle
Turkiye’de onayli depocuya satis fiyatinda olusacak degisiklikler %3’U asana kadar fiyata yansitiimaz.
Sadece referans ve referans Ulke bilgileri glincellenir.” hilkmi kapsamina giren Urinlerin depocuya
satis fiyatlar, 2017 yili gercek kaynak fiyat degisikligi déneminde kaynak fiyatlari dogrultusunda
glncellenir. Artis yonindeki glincellemeler ruhsat sahibi firmalarin basvurmalari halinde, dulsUs
yonindeki glincellemeler 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 6zgl islemlerle ilgili hikim
degisiklikleri, bu Tebligin 10 uncu maddesinin birinci, dérdiinci, besinci ve yedinci fikralarindaki
hiklimler hari¢ olmak tzere, 2017 yili gercek kaynak fiyat degisikligi doneminde uygulanmayacaktir.
Bu islemler, 11/12/2015 tarihli ve 29559 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Beseri Tibbi Uriinlerin
Fiyatlandirilmasi Hakkinda Teblig hikimleri uyarinca yapilacaktir. Bu Tebligin yirirlige girdigi
tarihten itibaren 2017 yih gercek kaynak fiyat degisikligi islemleri, bu Tebligin 10 uncu maddesinin
dordinci fikrasinda yer alan takvime uyularak yapilacaktir.

Yiiriirliik

MADDE 16 — (1) Bu Teblig yayimi tarihinde yirirlige girer.

Yurutme

MADDE 17 - (1) Bu Teblig hiiklimlerini Saghk Bakani yuritar.

Yonetmeligin Yayimlandigi Resmi Gazete’nin

Tarihi Sayisi

29/9/2017 30195

Yonetmelikte Degisiklik Yapan Yonetmeliklerin Yayimlandigi Resmi
Gazetelerin

Tarihi Sayisl

1. 30/12/2022 32060




