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BIRINCI BOLUM BIRINCI BOLUM
Ama¢; Kapsam; Dayanak-ve Tammlar Baslangi¢c Hiikiimleri

MADDE 1

Amac ve kapsam

(1) Bu Tebligin amaci, 6/2/2017tarthli—~ve
e
yiirlirhige—giren Beseri Tibbi Uriinlerin

Fiyatlandirilmasina Dair Kararin uygulama
esaslarini belirlemektir.

Amag ve kapsam

MADDE 1- (1) Bu Tebligin amaci,
11/3/2026  tarthli ve 11031  sayih
Cumbhurbagkan1 Karari ile yiiriirliige konulan
Beseri Tibbi Uriinlerin Fiyatlandirilmasina
Dair  Kararin  uygulama  esaslarim
belirlemektir.

Dayanak

MADDE 2

(1) Bu Teblig, HA-020Htarthlve 663 sayth
Saslic Bakanhs Bash Kurahis]
H.?] inde K L o ;
maddeleri-te 2017:9904 savih Beseri Tibbi
Uriinlerin Fiyatlandirilmasina Dair Bakanlar
Kurale Kararinin 2—net—maddesinin—altinet
fikrastna—ve 8 inci maddesine dayanilarak

Dayanak

MADDE 2- (1) Bu Teblig, 4 sayili
Bakanliklara Bagli, Ilgili, iliskili Kurum ve
Kuruluslar ile Diger Kurum ve Kuruluslarin
Teskilati  Hakkinda ~ Cumhurbaskanligi
Kararnamesinin, 508 inci maddesine ve
14/3/2026 " ~tarihli, ve 11031  sayili
Cumhurbaskan1 Karari ile yiirtirliige konulan
Beseri Tibbi Uriinlerin Fiyatlandirilmasina
Dair Kararin 8 inci maddesine dayanilarak

hazirlanmistir. hazirlanmistir.

Tanimlar Tamimlar

MADDE 3 MADDE 3- (1) Bu Tebligde gegen;
(1) Bu Tebligde gegen,;

a) Aderjitirtinit: Aderjen olusturan bir ajana

kars1 olusan immiinolojik cevapta spesifik
kazanilmis degisikligi indiiklemek veya
tanimlamak niyeti ile kullanilan her tiirlii

kapsayan-hertirhi-begert t1bbi liriinil,

c) Bakanlik: Saglik Bakanligin,

a) Alerjen urtin: Alerji olusturan bir ajana
kars1 olusan immiinolojik cevapta spesifik
kazanilmis degisikligi indiikklemek veya
tanimlamak niyeti ile kullanilan her tiirli
tibbi Urind,

b) Ambalaj miktari: Dig ambalaj iginde
bulunan birim farmasotik form miktarini,

c¢) Bakanlik: Saglik Bakanligini,




¢) Birebir es iirlin: Etkin maddesi, farmasotik
formu, etkin madde miktar1 ve ambalaj

beyutu ayni1 olan {irlinii,

£ Es tirtin: Etkin maddesi, farmasotik formu
ve etkin madde miktar1 ayn1 ancak ambalaj
beyutu farkll olan tlirlinii,

¢) Esdeger iiriin: 1942005-tarihlive 25705
I ResmiG 4 | Beseri

$ ] ] . ".I . ] R ] ] 1

Vi Lizind nierik tibbi firfini,

¢) Barem alt1 iirlin: Kararin 2 nci maddesinin
on tgilincii fikrasinda yer alan firma satis
fiyat1 baremlerine tabi tiriinleri,

d) Bagvuru sahibi: Ruhsat/izin sahibi firmayz,

¢) Birebir es tiriin: Etkin maddesi, farmasotik
formu, etkin madde miktar1 ve ambalaj
miktar: ayni olan {irlinii,

f) Biyobenzer iiriin: Ruhsatli bir referans
biyolojik tibbi iiriin ile kalite, etkililik ve
glivenlilik  acgisindan  yiiksek  diizeyde
benzerlik gosteren tibbi tirlind,

g) Biyoteknolojik tiriin: FEtkin maddesi
biyolojik bir kaynaktan elde edilen ve
biyoteknolojik ydntemlerle firetilen tibbi
urind,

8) 'Doénemsel-Avro.degeri: Bir onceki 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 Kararin 2
nci’ maddesinin liclincii fikrasinda belirtilen
uyarlama“ katsayisi ile carpilmasi suretiyle
belirlenen Avro degerini,

h) Eczane {iriinii: Perakende satis1 olan ya da
perakende satis fiyati belirlenmisdiriintl,

1) Es iirtin: Etkin maddesi, farmasotik formu
ve etkin madde miktar1 ayn1 ancak ambalaj
miktar1 farkli olan {irtinil,

1) Esdeger iiriin: Referans {irlin olmayan
Uiriinii,

j) Etkin madde miktari: Birim farmasdétik
formda bulunan etkin madde miktarini,

k) Fabrika ¢ikis fiyati: Kaynak {irtiniin, satisa
sunulmus oldugu iilke/iilkelerdeki Katma
Deger Vergisi (KDV) ve iskonto hari¢ resmi
fabrika cikis fiyatini, bu fiyatin bulunamadigi
durumlarda ise perakende satis fiyatindan
KDV, eczacit ve/veya depocu kér oranlari
diisiilerek bulunan satis fiyatini,




g) Farmasotik benzer iriin: Farmasétik

&)} Fiyat beyan formu: Basvuru sahipleri
tarafindan fiyat miiracaatlarinda {iriiniin

niteligine gore doldurulan;—sekil—itibartyla
Kurum-tarafindan-diizenlenen formu,

k) Fiyat deklarasyon belgesi: Apostilli belge
veya FHirkiye—Cumhuriyett = Disisleri
Bakanlig1 Temsilciligi tarafindan enaytanmmis
e, 2

1) Fiyat Korumali Uriin: Herhangi bir

farmasotik sekli diinyada ilk defa +84987
tarthinden Once pazara ¢ikan iiriindi,

)  Fiyat Listesi: Kurum = tarafindan
yayimlanan detayh ilag fiyat listesini,

$ Gergek kaynak fiyat: Kaynak {ilkede
ruhsath ve piyasada olan {irliniin,—fiyat

Listosing arak il lend
satts fiyatini,

: ; .
}E’ Hastaneye satis Ei‘;;*l Kﬁ?**]ak ‘*lke]del.ﬂ
fryatint

b Hastane iriinii: Sadece hastanede
kulantlan—ve perakende satis fiyat1 olmayan
iiriin,

1) Farmasotik benzer iiriin: Kurum tarafindan
yayimlanan kilavuzda tanimlanmis
farmasotik form grubu ayni olan triini,

m) Farmasotik form: Kurum tarafindan
yayimlanan kilavuzda tanimlanmis
farmasotik formu,

n) Firma satis fiyati: Kaynak fiyatin Avro
degerine kadar Tiirk Lirast cinsinden
karsiligini,

0) Fiyat beyan formu: Bagvuru sahipleri
tarafindan fiyat miiracaatlarinda (iriiniin
niteligine gore doldurulan formu,

o) Fiyat deklarasyon belgesi: Uriiniin fiyat ve
diger bilgilerinin yer aldigr apostilli veya
Disisleri Bakanligi Temsilciligi tarafindan
onayli belgeyi,

p) Fiyat korumali {iriin: Herhangi bir
farmasotik sekli diinyada ilk defa 1/1/2000
tarithinden Once pazara ¢ikan etkin maddeyi
thtiva eden Urind,

r) Fiyat listesi: Kurum tarafindan yayimlanan
ilag fiyat listesini,

s) Geleneksel bitkisel tibbi {irtin: Geleneksel
kullanim1 bibliyografik olarak kanitlanmus,
geleneksel kullanim ile uyumlu.endikasyonu
bulunan; haricen, oral veya inhalasyon
yoluyla’kullanilan beseri tibbi tiriinleri,

s) Gergek kaynak fiyat: Kaynak iilkelerde
ruhsatli/izinli ve piyasada bulunan iirliniin
fabrika ¢ikis fiyatini,

t) Giincel Avro degeri: iki haftada bir Tiirkiye
Cumhuriyet Merkez Bankasi tarafindan
aciklanan Avro satis kurunu,

u) Hastane iirlinii: Kaynak iilkelerde satis
kanali sadece hastane liriinii olan ve/veya
tilkemizde perakende satis fiyati olmayan
tirlindi,




) Karar: 2047/9901—sayi: Beseri Tibbi
Urlinlerin Fiyatlandirilmasina Dair Bakanlar

Kurulu-Kararim,

a) Kaynak fiyat: Uriinlerin—itkemizdeki
depocuya satis fivatt hesaplanirken -esas
blisdeki u \

belis] - Listesin Iogal
belirten fiyati,

&) Kaynak {irtin: Beseri—tbbi {riiniin;
iilkemizdeki fiyatinin belirlenmesinde esas
alinan Urini,

P Komisyon: Bakanligin
koordinatorliigiinde ~ Maliye  Bakanligy,
Kall Bakanhat Hazine Mi Ls

Sosyal Giivenlik Kurumu Bagkanlig

temsilcilerinin katilimiyla olusturulan Fiyat
Degerlendirme Komisyonunu,

#) Kurum: Tirkiye Ilagc ve Tibbi Cihaz
Kurumunu,

ii) Ilag Takip Sistemi (ITS): Beseri tibbi
iirlinlerin karekod kullanilarak
tekillestirilmesini, her biriminin gectigi
noktalardan yapilan bildirimler ile {retim,
ithalat, ihracat, alis, satig, devir, tiiketim, zayi
olma, geri 6deme gibi tedarik zincirinde
gerceklesen tiim hareketlerini ya da hareket
iptallerini gercek zamanlh izleyen, geri
cekme, bloke etme gibi bu iiriinler lizerinde
yapilmas1  gereken 1§ ve islemlerin
gerceklestirildigi merkezi kayit ve takip
sistemini,

v) Kan iiriinii: Insan kan1 veya plazmasindan
endiistriyel yontemlerle elde edilen ve
ozellikle albumin, immiinoglobulin ve
koagiilasyon faktorleri gibi iirlinleri igeren,
etkin madde/maddeleri kan bilesenleri olan
beseri tibbi {iriinleri,

y) Karar:<11/3/2026 tarihli ve 11031 sayili
Cumbhurbagskani Karar ile yiiriirliige konulan
Beseri Tibbi Uriinlerin Fiyatlandiriimasina
Dair Karari,

z) Kaynak fiyat: Ger¢ek kaynak fiyatin ya da
gercek” kaynak ~fiyata gore hesaplanan
mihenk«" kaynak  fiyatin  oranlanarak
hesaplandig1 Avro biriminde fiyat,

aa) Kaynak iiriin: Uriiniin iilkemizdeki
fiyatinin belirlenmesinde esas alinan iiriinii,

bb) Komisyon: Bakanligin
koordinatorliiglinde Hazine ve Maliye
Bakanligi, Strateji ve Biitce Baskanhig ile
Sosyal Giivenlik Kurumu Bagkanligi
temsilcilerinin katilimiyla olusturulan Fiyat
Degerlendirme Komisyonunu,

cc) Kurum: Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumunu,




s) Maliyet karti: Uriiniin depeeuya satis
fiyatinin belirlenmesinde esas alinan {iriin

maliyetini ve diger gider tutarlarim1 ortaya
koyan, bagvuru sahibi ve yeminli mali
miisavir tarafindan hazirlanarak onaylanan
karti,

s} Referans tlriin: $94/2005-tarihli-ve 25705
sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Beseri
Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma
Yonetmeliginde yer alan erijinal-tibbi liriinii,

£ Yakin es tirlin: Etkin maddesi ve farmasotik
formu ayni ancak etkin madde miktar1 farkl;

ambalaj-beyutaaynt-veya farkll olan iiriinii,

ifade eder.

¢c) Maliyet karti: Uriiniin firma satis fiyatinin
belirlenmesinde esas alinan iiriin maliyetini
ve diger gider tutarlarin1 ortaya koyan,
basvuru sahibi ve yeminli mali miisavir
tarafindan hazirlanarak onaylanan karti,

dd) Mihenk kaynak fiyat: Bakanlik veri
tabaninda kayitli, hesaplamalarda kullanilan
baz degeri gosteren Avro cinsinden gercek
kaynak fiyati,

ee) Ozel tibbi amagh gida: Besin dgelerini
veya metabolitlerini viicuda alma, sindirme,
absorbe etme, metabolize etme ve viicuttan
atma kapasitesi sirli, azalmis veya
bozulmus olan ve diyet yonetimleri normal
diyetin diizenlenmesi ile saglanamayan
hastalarin diyetlerini diizenlemek amaciyla
tibbi gozetim altinda kullanilmak iizere
gelistiriden;~-6zel olarak formiile edilip
endistriyel~<yontemlerle elde  edilen,
beslenme yoOniinden tam veya tam olmayan
urtinleri,

ff) Perakende satig fiyati: KDV dahil eczaci
satis fiyatini,

gg) Radyofarmasétik iirtin: Tibbi amagla
kullanilmak {izere hazirlanan ve kullanima
hazir oldugunda, yapisinda bir veya birden
fazla radyontiklid igeren beseri tibbi {irtinii,

5g) Referans triin: 11/12/2021 tarihli ve
31686 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan
Beseri  Tibbi  Uriinler Ruhsatlandirma
Yonetmeliginde yer alan referans tibbi tiriinii,

hh) Serum: Kan ikameleri ve perfiizyon
sollisyonlarindan; kan iirtinleri hari¢ olmak
tizere, 50 ml'den biiyiilk primer ambalaj
hacmine sahip parenteral inflizyon flakonlari,
siseleri, torbalar1 ile diyaliz irrigasyon
perflizyon soliisyonlarini,

1) Yakin es iriin: Etkin maddesi ve
farmasotik formu ayni ancak etkin madde

miktar1 farkli olan {rtini,

ifade eder.




IKiNCi BOLUM
Fiyatlandirma Usul ve Esaslari

IKINCI BOLUM
Fiyatlama Usul ve Esaslan

Kaynalk-ikeler

MADDE 4

(1) AB #yeleri arasindan belirlenen kaynak
iilkeler; Fransa, Ispanya, Italya, Portekiz ve
Yunanistan’dir.

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

iy M o taratindan beyan
eiﬂ.f ¥ IE“H* e hal.dﬁﬁlda bals ‘ blﬂ 4

4 Referans liriinler ve ithal esdeger {liriinler
icin kaynak sdsterilen friin: diger

g g .
| . ]3 | f bir bitinlik teskil eden,

Genel hususlar

MADDE 4- (1) Kaynak ilkeler, gercek
kaynak fiyat belirlenmesinde kullanilan
tlkelerdir. Avrupa Birligi (AB) tlkeleri
arasindan belirlenen kaynak iilkeler: Fransa,
Ispanya, italya, Portekiz ve Yunanistan’dur.

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

(3) Ruhsatname ve/veya ruhsatname eki
sertifikada yer alan seri serbest birakma
iilkelerinin tamami kaynak iilke olarak kabul
edilir.

(4) Ithal-edildigi iilke, kontrol belgesinde yer
alan yiikleme-iilkesi olup kaynak iilke olarak
kabul edilir. ithal'edildigi iilke olarak;

a) Son bir yil igerisinde Kurum tarafindan
onaylanmis kontrol ‘belgelerinde yer alan
yukleme iilke ya da:iilkelerinin tamami,

b) Son-bir yil igerisinde Kurum tarafindan
onaylanmis kontrol belgesi bulunmayan
tiriinler i¢cin onaylanmis en son tarihli kontrol
belgesinde yer alan yiikleme tlkesi,

¢) 'Kurum tarafindan onaylanmis kontrol
belgesi bulunmayan iiriinler: i¢in ise ithal
edilecegi beyan edilen yilikleme tilke ya da
iilkelerinin tamamu,

kabul edilir.

(5) Ozel ithalat izni kapsaminda getirilen
tirtinlerin seri serbest birakma yeri veya ithal
edildigi iilke ya da iilkeler fgilincii ve
dordiincii fikralarda belirtilen iilkelerden
farkli olmas1 durumunda kaynak iilke olarak
dikkate alinmaz.

(6) Referans iiriinler ve ithal esdeger iiriinler
icin kaynak iilkedeki kaynak olarak tespit
edilen turiinde;




a) Ulkemizdeki iiriiniin lisansor firmasi ile
ortak ekonomik yap1 olusturmayan farkl bir
lisansor firmanin lisans sahibi olmasi
durumunda,

b) Ulkemizdeki iiriiniin lisansdr firmasi ile
ortak ekonomik yap1 olusturan bir lisansor
firmanin lisans sahibi olmasina ragmen soz
konusu lisansor firma ile ortak ekonomik
yapi olusturmayan baska bir firma tarafindan
pazarlama  yetkisine sahip  olunmasi
durumunda,

tespit edilen {riin kaynak iriin olarak
degerlendirilmez. Bu iiriinlere ekonomik
biitiinliik teskil etmeyen iirtin denir.

(7) Birden fazla referans iirlin tespit edilmesi
durumunda en diisiik gercek kaynak fiyath
referansiiriin. kaynak referans iiriin olarak
belirlenir:

(8) Gergek kaynak-fiyat para birimi olarak
Avro kullanilir. Para biriminin farkli oldugu
bir tilke s6z konusu ise, Tiirkiye Cumhuriyet
Merkez Bankasmin: tesmi olarak doviz satis
kuruacikladigi para birimleri i¢in 13/2/2009
tarthindeki ..doviz satis  kuru; Tirkiye
Cumbhuriyet Merkez Bankasinin resmi olarak
déviz satig kuru aciklamadig1 para birimleri
igin, iilkemizdeki o iilkenin.  resmi
temsilciliginden veya o Tllkenin. Merkez
Bankasiin internet sitesinden wveya Avrupa
Merkez Bankasi internet sitesinden anilan
tarihteki’ doniisiim kuru esas alinarak Avro
Karsihgi bulunur. flgili iilkede 13/2/2009
tarihinin tatil olmasi durumunda ise bir
sonraki is giiniiniin déviz satis kuru dikkate
alinir.

(9) Hesaplamalarda elde edilen degerler
virglilden sonraki ilk yirmi basamakta kesilir.
Hesaplanan son deger, virgiilden sonraki ilk
iki basamakta kesilerek fiyat listesine girilir.

(10) Basvuru tarihinden fiyat listesinde
yayimmlanmaya kadar gecen siirede, Avro
degerinin degismesi durumunda; yeniden
bagvuru aranmaksizin Avro degerindeki
degisiklikler uygulanarak belirlenen fiyat ve




maliyet kart1 bedeli giincellenir ve bu fiyatlar
listede yayimlanir.

(11) Dénemsel Avro degeri degisikliklerinde
fiyat listesinde yer alan donemsel Avro degeri
ile hesaplanan tiim {riinlerin fiyatlar1 ve
maliyet kart1 bedelleri basvuru aranmaksizin
giincellenir.

(12) Giincel Avro degeri degisikliklerinde
fiyat listesinde yer alan giincel Avro degeri ile
hesaplanan tiim tirtinlerin fiyatlari1 ve maliyet
kartt  bedelleri  basvuru  aranmaksizin
giincellenir.

(13) Bir etkin maddenin herhangi bir
farmasotik  formunun diinyada ilk defa
1/1/2000 tarihinden Once pazara c¢ikmasi
durumunda, bu etkin madde fiyat korumali
etkin madde-ve bu etkin maddeyi ihtiva eden
iriinler - fiyat- koramal1 iiriin olarak kabul
edilir. Birden fazla etkin madde ihtiva eden
kombinasyonlar ig¢in, etkin maddelerden
birinin fiyat korumalir olmayan etkin madde
olmasi durumunda bu kombinasyonu ihtiva
eden iriinler fiyat’ korumali {iriin olarak
degerlendirilmez. Bu durumun
degerlendirilmesi ilk defa pazara ¢ikan
urintin.ticari isminden ve ruhsat sahibi
firmadan bagimsiz olarak yapilir. Bir etkin
madde ya da etkin madde kombinasyonun
fiyat korumali durumu degisirse, bu durum
$0z konusu etkin madde ya da etkin madde
kombinasyonunu igeren tiim {rtinler igin
re'sen uygulanir.

(14) Coziicii (cinsi, farmasotik formu, igerigi
ve benzeri) fiyatlandirmada dikkate alinmaz.

(15) Farkli terapotik alanlarda kullanilan
veya endikasyonlar1 tamamen  farkli
tanimlanmis iirlinlerdeki etkin  maddeler
fiyatlandirma acisindan ayni etkin madde
olarak degerlendirilmez ancak ayni etkin
maddeyi ihtiva eden ortak endikasyona sahip
olan fdriinler aynm etkin madde olarak
degerlendirilir.

(16) Maliyet kartlarinda gider kalemleri i¢in
virgiilden sonra dort basamak kullanilir. Sinai




ve diger maliyetler, gider kalemleri ayr1 ayri
toplanarak  gdsterilir.  Smai  ve  diger
maliyetler  toplanarak toplam  maliyet
bulunur. Bulunan toplam maliyetin %15
fazlast virgiilden sonraki ilk iki basamakta
kesilerek maliyet karti bedeli olarak
belirlenir.

(17) Maliyet kart1 ile fiyat almis olan referans
iiriin bagka bir iiriine kaynak teskil etmez.

(18) Bir firmanin 24/3/2013 tarihli ve 28597
sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Sosyal
Gilivenlik  Kurumu  Saghk  Uygulama
Tebliginin eki Bedeli Odenecek Ilaglar
Listesinde yer alan iriiniiniin ihtiyaci
karsilayacak sekilde piyasada bulunmamasi
durumunda; ayni etkin madde miktarina ve
ayn1 farmasotik forma ancak farkli ambalaj
miktarina-sahip_liriinii geri 6demesiz olarak
fiyatlandirtlamaz. “*Bu durumdaki trtinler
Bakanlikca tespitiedilir ve firmaya bildirilir,
firma en ge¢ 3 ay icerisinde iriinii geri
O0demeli olarak fiyatlandirma basvurusunda
bulunur, ya da /iirinii piyasa ihtiyacini
karsilayacak sekilde piyasaya siirer. Geri
odemeli fiyat ~degisikligi basvurusunda
bulunmamasi* ya da piyasa ihtiyacinin
karstlanmamas1  durumunda, iirlin  geri
O0demeli formundan oranlanarak re'sen geri
Odemeli olarak fiyatlandirilir.

(19) Gergek kaynak fiyat aragtirmasi yapilan
tilkelerdeki kaynak {irinlin geri Odeme
durumu” dikkate alinmaz.. Ancak fiyat
listesinde yer alan geri 6demesiz iirtinler geri
O0demeli iirlinler i¢in kaynak teskil etmez.

(20) _ Gergcek kaynak fiyat1  tespit
edilemediginden  Komisyon  tarafindan
kaynak fiyatlar1 ile satis fiyatlar1 belirlenen
uriinler baska bir tiriine kaynak teskil etmez.

(21) Kurum gerekli gordiigii hallerde birebir
es ya da es iiriin gruplarinin perakende satis
fiyat1 ile fiyatlandirilmasi hususunda re’sen
karar alabilir.

(22) Referans iirlinii listede bulunmayan
esdeger iiriinler i¢in kaynak fiyatlar, referans




liriinlin piyasaya cikigi sonrasinda referans
tirlinlin fiyatlarma gore gilincellenir. Kaynak
alinamayan referans liriin kaynak alabilir
duruma geldiginde; esdeger triinlerin gercek
kaynak fiyat ve mihenk kaynak fiyatlari
referans {riine goére re’sen giincellenir.
Kaynak fiyat1 diisen {iriinler i¢in re’sen islem
yapilir. Artis olmasi durumunda firma
tarafindan yapilan bagvuruya istinaden fiyat
artis talepleri degerlendirilir.

(23) Sosyal Giivenlik Kurumu Saglik
Uygulama Tebliginin ekinde yer alan Bedeli
Odenecek Ilaglar Listesinde yer alip piyasada
bulunan ve bu listede esdeger {iriini
bulunmayan fiyat korumali olmayan referans
Urlinlin, birebir es ve es TUrinleri geri
O0demesiz olarak fiyatlandirilmaz. Ancak
Sosyal Giivenlik Kurumu Bedeli Odenecek
[laglar. Listesinde en az bir esdegeri bulunan
referans-riintin diger birebir es {irlin ve es
triinleri geri O0demesiz olarak
fiyatlandirilabilir. ©:S6z konusu referans
iriiniin maliyet kartli-ya da 10 uncu maddede
yer alan 6zel sarta tabi iirlinlerden olmasi
durumunda birebir €s iiriin ve es tirtinleri geri
ddemesiz olarak fiyatlandirilabilir.

(24)  Perakende satis fiyat1 belirlenmeyen
tiriinler eczanede satilamaz. Depocu satis
fiyat1 belirlenmeyen {iriinler depolarda ve
eczanelerde satilamaz.

Gerg¢ek kaynak fiyat belirleme

MADDE S —

Gergek kaynak fiyat belirleme

MADDE 5- (1) Gergek kaynak fiyat, fabrika
¢ikis fiyatidir ve Avro cinsinden ifade edilir.

(2) Gercek kaynak fiyat belirleme ve
takibinde;

a) Ulusal ya da uluslararas1 veri tabanlari
kullanilabilir. Bakanlik gerekli gordiigiinde
ulusal veya uluslararast veri tabanlarini
ve/veya resmi yollar1 kullanarak beyan edilen
gercek  kaynak fiyatlarin  kontroliinii
yapabilir. Beyan edilen fiyatlar ile kontrol
neticesinde tespit edilen fiyatlarda farklilik
olmasi durumunda Bakanligin tespit ettigi
fiyatlar ~esas almir. Gerekli  goriilen
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hususlarda Kurum basvuru sahibinden
aciklayici bilgi ve belge talep edebilir.

b) Uriiniin, kaynak iilkelerde gecici fiyat
degisikliklerine  sebep  olan  iskonto
uygulamalar1 ile {riin smiflandirilmasina
iliskin  6zel uygulamalar ve  Ozel
vergilendirme uygulamalar1 ger¢ek kaynak
fiyat hesaplamasinda dikkate alinmaz.

c¢) Satisa sunuldugu tilke/iilkelerde perakende
satig1 olmayan ve sadece hastane kanaliyla
kullanima  sunulan iriinler iilkemizde
perakende satis1 olan {riinlerin  gergek
kaynak fiyat hesaplamasinda dikkate
alinmaz. Bagvuru yapan firmalar tarafindan
iriinlin  perakende satisinin  olmadiginin
resmi kurumlar ya da genel kabul gormiis
veri tabanlar1 tarafindan  diizenlenmis
belgelerya-..da veriler ile sunulmasi
gerckmektedir.

¢) Ulkemizde halihazirda perakende satisi
bulunan veya perakende satis fiyat1 talep
edecek olan ithal Girtinlerin, kaynak {irtiniiniin
bu fikranin (c) bendi kapsaminda tespit
edilemedigi-durumlarda; ii¢lincii, dordiincii,
besincive saltinc1  fikralardaki siralama
dikkate.-alinarak, ilgili iilkede perakende
satis1 olmayan ve sadece hastane kanaliyla
satisa sunulan iriiniin fabrika cikis fiyati,
gercek  kaynak  fiyat  hesaplamasinda
kullanilir.

d) Fiyat listesinde referans {iriinii bulunan
esdeger Triinler i¢in referans {riiniin
perakende satis fiyatimmn olup olmama
hususu dikkate alinmaz.

e) Uriiniin ruhsatli/izinli olmadig1 ya da
piyasada bulunmadigi {ilkelerdeki fiyati
gercek kaynak fiyat hesaplamasinda dikkate
alinmaz. Uriiniin kaynak iilkelerde piyasada
bulunmadigr  hallerde; bagvuru yapan
firmalar {riiniin piyasada bulunmadigin
gosteren resmi kurumlar ya da genel kabul
gbormiis veri tabanlari tarafindan diizenlenmis
belgeleri ya da verileri sunarlar.
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(Ithal referans iiriiniin gercek kaynak fiyati
belirlenirken sirasiyla;

a) Kaynak—iilkelerde—ve serinin serbest
birakddigtfithal edildigi tilkelerdeki tirtiniin

en disiik depeeuya-satts fiyati,
b) K I iitkelord e
kaynalk—riintt  yoksa; iirlinin  AB

iilkelerindeki en diisiik depoeuyasatis fiyati,

c) AB i#lkelerinde—de yoksa herhangtbir
iilkedeki iirliniin depeeuya-sats fiyati,

dikkate alinir.

(2) Imal referans iiriiniin ger¢ek kaynak fiyati
belirlenirken sirasiyla;

a) Kaynak—tilkelerdeki en diisiik depeeuya
satis fiyati,

b)
yoksa; AB iilkelerindeki en diisiik depeeuya
satis fiyati,

c) AB tllkelerinde de yoksa herhangtbir
iilkedeki depeeuya-satis fiyati,

¢) Yeksa maliyet kartinda belirtilen fiyats;

dikkate alinir.

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

a) FHryat—listesinde—olan referans iriiniin
gereek  kavnak  fivati. yoksa  kavnak

f) Listede yer alan referans kaynak {iriin bir
yildir piyasada bulunmuyorsa esdeger iiriine
kaynak teskil etmez.

(3) ithal referans iriiniin ger¢ek kaynak fiyati
belirlenirken sirasiyla;

a) Fransa, Ispanya, Italya, Portekiz ve
Yunanistan ile seri serbest birakma tlkeleri
ve ithal edildigi {ilkelerdeki iiriinlin en diigiik
fabrika ¢ikis fiyati,

b) Yoksa AB iilkelerindeki iirliniin en diisiik
fabrika cikis fiyati,

c¢) Yoksa  Bakanlikca  yayimlanmisg
iilkelerdeki fiirliniin en disik fabrika cikis
fiyati,

dikkate alinir.

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

a) Fransa, Ispanya; Italya, Portekiz ve
Yunanistan’daki’ titiiniin en diigiik fabrika
cikis fiyati,

b) Yoksa AB iilkelerindeki tiriiniin en diisiik
fabrika cikis fiyati,

c). Yoksa  Bakanlikca  yaymmlanmis
iilkelerdeki triiniin en diisiik fabrika ¢ikis
fiyati,

dikkate alinir.

¢) Bu fikranin (a), (b) ve (c) bentlerine gore
gercek kaynak fiyati belirlenemeyen imal
referans _uUriinler maliyet kart1 ile

fiyatlandirilir.

(5) ithal esdeger iiriiniin gercek kaynak fiyati

belirlenirken bu fikranin (a) ve (b)
bentlerinde belirtilen iki farkli fiyat
arastirmasi yapilir.

a) Referans {riinlin fiyat arastirmasi

yapilirken sirastyla;
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tkelerdeki—referans Urlinlin  en disiik
depeenyasatts fiyat: bulunur

b) Ithal esdeger iiriiniin fiyat arastirmasi
yapilirken sirasiyla;

1) Kkaynak—tilkelerde—ve serinin serbest
birakildistfithal edildigifarmasétik seldint
atdist lilkelerdeki iirliniin en diisiik depoewya
satis fiyati,

2) Kavnak Glkelerde ve —serinin serbest
brrakildigr/ithal  cdildigi/farmasotik  sckling
aldior—tikelerde—tirtin yoksa; lirlinlin AB
iilkelerindeki en diisiik depeeuya-satis fiyati,

3) AB—ilkelerinde—de yoksa herhangtbir
iilkedeki iirliniin depeenya-satis fiyati,

dikkate alinir.

c¢) Bu fikranin (a) bendinde belirtildigi
sekilde hesaplanarak bulunan ger¢ek kaynak
fiyatin %601, fiyat korumali {iriinlerde ise
%80’1 ile bu fikranin (b) bendinde belirtildigi
sekilde hesaplanarak bulunan ithal esdeger
driiniin  kendi gercek kaynak fiyatinin
%100’i kiyaslanarak distik olan fiyat

bulunur. Diisiik olan bu-fivat-gereektaynak

1) Fiyat listesinde olan kaynak referans
iiriintin gercek kaynak fiyati,

2) Yoksa Fransa, Ispanya, Italya, Portekiz ve
Yunanistan’daki Uriinlin en disiik fabrika
cikis fiyati,

3) Yoksa fiyat listesinde olan en yiiksek
gercek kaynak fiyathh farmasotik benzer
kaynak referans triiniin gergek kaynak fiyati,

dikkate alinir.

b) ithal esdeger iiriiniin fiyat arastirmasi
yapilirken sirasiyla;

1) Fransa, Ispanya, Italya, Portekiz ve
Yunanistan ile seri serbest birakma tlkeleri
ve ithal edildigi iilkelerdeki tiriiniin en diislik
fabrika-¢ikis-fiyati,

2) Yoksa AB iilkelerindeki {iriiniin en diisiik
fabrika cikis fiyati,

3) Yoksa _Bakanlikca  yayimmlanmis
iilkelerdeki diriiniin en diisiik fabrika ¢ikis
fiyati,

dikkate alinir.

¢) Bu fikranin (a) bendinde belirtildigi
sekilde hesaplanarak bulunan gercek kaynak
fiyatin %601, fiyat korumali iiriinlerde ise
%80’1 ile bu fikranin (b) bendinde belirtildigi
sekilde hesaplanarak bulunan ithal esdeger
tirtiniin kendi gergek kaynak fiyatinin %100'
kiyaslanarak diisiik olan fiyat bulunur. Diistik
olan fiyatin hesaplanmasinda kullanilan
degerin %100 gercek kaynak fiyat olarak
dikkate alinir.

1) Bu fikranin (a) bendinin (1) ve (3)
numarali alt bentlerinde tespit edilen referans
tirliniin gergek kaynak fiyatinin mihenk
kaynak fiyatin %060k, fiyat korumali
tirlinlerde ise %80’lik sinirinin altina inmesi
durumunda; bu fikranin (c¢) bendinde
uygulanan kiyaslama referans liriiniin gercek
kaynak fiyatinin %100’ ile yapilir.
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(4y-Imal esdeger iiriiniin gergek kaynak fiyati
belirlenirken sirasiyla;

a) Fiyat listesinde olan referans {iriiniin
gergek kaynak fiyati,

b) Yoksa kaynak #itkelerdek: referans tirlinlin
en diisiik depeenya-satis fiyati,

c) Yoksa fiyat listesinde olan en yiiksek
fivath-esdeger Uirlinlin gercek kaynak fiyati,

| ;  kavnak Syt
0 Vol Lot ] 1o belirtilen fiyats

dikkate alinir.

toplammn—"o b5 fazlasma—kadarkt—tvats

2) Bu fikranin (a) bendinin (1) ve (3)
numarali alt bentlerinde tespit edilen referans
triintin gercek kaynak fiyatinin mihenk
kaynak fiyatin %60'lik, fiyat korumali
tiriinlerde ise %80’lik sinirin tizerinde olmasi

durumunda; bu fikranin (¢) bendinde
uygulanan kiyaslama referans iirlinlin
mihenk kaynak fiyatinin %0601, fiyat

korumali {iriinlerde ise %801 ile yapilir.

¢) Ithal esdeger iiriiniin iilkemizde geri
odemeli ve Ozel sarta tabi iirlin olmasi
durumunda; bu fikranin (a) bendinde
belirtildigi sekilde hesaplanarak bulunan
gercek kaynak fiyatin %100’ ile bu fikranin
(b) bendinde belirtildigi sekilde hesaplanarak
bulunan ithal esdeger iiriiniin kendi gercek
kaynak fiyatinin %100'i kiyaslanarak diisiik
olan fiyat bulunur. Disiik olan fiyatin
hesaplanmasmda kullanilan degerin %100't
gercek kaynak.fiyat olarak dikkate alinir.

d) Referans iirliniin | kaynak alinamamasi
durumunda, ithal ' esdeger iriintin kendi
gercek - kaynak fiyatinin %1000 dikkate
alinir.

(6) Imal esdeger iiriiniin gercek kaynak fiyati
belirlenirken sirasiyla;

a) Fiyat listesinde olan kaynak referans
iriiniin gercek kaynak fiyati,

b) Yoksa kaynak referans triiniin Fransa,
Ispanya, Italya, Portekiz ve Yunanistan’daki
liriintin en diistik fabrika ¢ikis fiyat,

c) Yoksa fiyat listesinde olan en yiiksek
gercek kaynak fiyath farmasotik benzer
kaynak referans tirtintin gergek kaynak fiyati,

dikkate alinir.

¢) Bu fikranin (a), (b) ve (c) bentlerine gore
gercek kaynak fiyat1 belirlenemeyen imal
esdeger Triinler i¢in maliyet kartt ile
fiyatlandirilir.

d) Halihazirda bu fikranin (¢) bendi ile
fiyatlandirilmis iiriinlerin  fiyat listesinde
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MADDE-7

ool IBi‘fI bﬂ;&ﬂ&ﬂ gergek—kaynak—hiyats

;] 1o 1 g]' an il | g] .
edilerek-her bir-siada;-ayn1 etkin maddenin
ayni farmasotik formundaki;

referans triinii bulunmamas: durumunda; bu
trlinler maliyet kart1 ile fiyatlandirilmaya
devam  edilir. ~ Maliyet  kart1  ile
fiyatlandirilmig {riinlerin birebir es ve es
tiriinlerinin ilk kez fiyatlanmasi durumunda
bu iirlinler de maliyet kart1 ile fiyatlandirilir.

(7) Bu maddenin {igiincii, dordiincii, besinci
ve altinct fikralarinda belirtilen  bent
siralamas takip edilerek her bir bentte, ayn1
etkin maddenin ayn1 farmasotik formundaki;
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1 Birebir es {irlin olan ayn1 miktarda etkin
madde igeren ayni ambalaj boyutuna sahip
uriinlere,

2) Yoksa es iriin olan ayn1 miktarda etkin
madde iceren en yakin kiiciik ambalaj

beyutuna sahip Urlinlere,

3} Yoksa es iriin olan ayni miktarda etkin
madde iceren en yakin biiyilkk ambalaj

beyutuna sahip Uriinlere,

43 Yoksa yakin es triin olan farkli miktarda
etkin madde iceren en yakin diisiik etkin
madde miktarli ayn1 ambalaj beyutana sahip
triinlere,

5) Yoksa yakin es iiriin olan farkli miktarda
etkin madde iceren en yakin diisiik etkin
madde miktarli en yakin kiigiikk ambalaj

beyutuna sahip Uriinlere,

6) Yoksa yakin es iirlin olan farkli miktarda
etkin madde iceren en yakin diisiik etkin
madde miktarli en yakin biiyilk ambalaj

beyutuna sahip iirlinlere,

7 Yoksa yakin es iirtin olan farkli miktarda
etkin madde igeren en yakin yiiksek etkin
madde miktarli ayn1 ambalaj beyautana sahip
uriinfere,

&) Yoksa yakin es iiriin olan farkli miktarda
etkin madde igeren en yakin yiiksek etkin
madde miktarli en yakin kii¢iik ambalaj

beyutuna sahip lirlinlere,

9} Yoksa yakin es iiriin olan farkli miktarda
etkin madde igeren en yakin yiiksek etkin
madde miktarli en yakin biiylik ambalaj

a) Birebir es liriin olan ayni miktarda etkin
madde igeren ayni ambalaj miktarina sahip
urln,

b) Yoksa es iirlin olan ayni miktarda etkin
madde iceren en yakin kiigilk ambalaj
miktarina sahip {irtin,

c) Yoksa es iirlin olan ayni miktarda etkin
madde iceren en yakin biiyilk ambalaj
miktarina sahip Uriin,

¢) Yoksa yakin es iirlin olan farkli miktarda
etkin madde iceren en yakin diisiik etkin
madde miktarli ayn1 ambalaj miktarina sahip
urtin,

d) Yoksa yakin es {iriin olan farkli miktarda
etkin madde iceren en yakin diisiik etkin
madde miktarli en yakin kiigiik ambalaj
miktarina sahip tiriin,

¢) Yoksa yakin es tirlin olan farkli miktarda
etkin madde iceren en yakin diisiik etkin
madde miktarli en yakin biiyilk ambalaj
miktarina sahip {irtin,

f) Yoksa yakin es iiriin olan farkli miktarda
etkin madde igeren en yakin yiiksek etkin
madde miktarli ayn1 ambalaj miktarina sahip
urin,

2) Yoksa yakin es iiriin olan farkli miktarda
etkin madde igeren en yakin yiiksek etkin
madde miktarli en yakin kiigiik ambalaj
miktarina sahip iriin,

&) Yoksa yakin es iiriin olan farkli miktarda
etkin madde igeren en yakin yiiksek etkin
madde miktarli en yakin biiyiik ambalaj

sahip lirlinlere, miktarina sahip iiriin,
boyutuna p p
bakthve bunagéretryatbehirlenir kaynak trtin olarak tespit edilir.
byAynt—etkin—maddenin—aynar—farmasétik | (8) Besinci fikranin (a) bendinin (3) numarali
formu-teintkemizde-veyakaynakiilkelerde; | alt bendi ve altinci fikranin (c) bendinde ayni
bufikran(a) bendine uyanbirreferanstirtin | etkin  maddenin aynm1 farmasétik  form
bulunmamast-halinde,—+mal-esdegeriirtinler | grubuna sahip tirtinlerden;

iﬁ j""li b £l o) bendini
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a) Ayn1 miktarda etkin madde iceren ayni
ambalaj miktarma sahip iirlin,

b) Yoksa ayn1 miktarda etkin madde igeren en
yakin kiiclik ambalaj miktarina sahip {iriin,

¢) Yoksa ayn1 miktarda etkin madde igeren en
yakin bliyiik ambalaj miktarina sahip {iriin,

¢) Yoksa farkli miktarda etkin madde iceren
en yakin diisiik etkin madde miktarli ayni
ambalaj miktarina sahip iiriin,

d) Yoksa farkli miktarda etkin madde iceren
en yakin diisiik etkin madde miktarli en yakin
kiiciik ambalaj miktaria sahip iiriin,

e) Yoksa farkli miktarda etkin madde igeren
en yakin diisiik etkin madde miktarli en yakin
bliyiik-ambalaj.miktarina sahip tiriin,

f).Yoksa farkli miktarda etkin madde i¢eren
en yakin yiiksek etkin madde miktarh aym
ambalaj miktarina sahip triin,

g) Yoksa farklimiktarda etkin madde iceren
en yakin yiiksek” etkin madde miktarli en
yakin kiicik ambalaj miktarina sahip Urtin,

§) Yoksa farkli miktarda etkin madde i¢eren
en yakin yiiksek etkin madde miktarli en
yakin bliylik ambalaj miktarina sahip {irtin,

kaynak {iriin olarak tespit edilir.
(9) Bu maddede belirtilen usullerle gercek

kaynak fiyat1 tespiti.yapilamayan {riinlerin
fiyatlar1 Komisyon tarafindan belirlenir.

Mihenk kaynak fiyat belirleme

MADDE 6- (1) Ozel sarta tabi iiriinlerde ve
ilk fiyat alma bagvurularinda referans iiriiniin
mihenk kaynak fiyatt belirlenen gercek
kaynak  fiyatin  %100’idiir.  Esdeger
triinlerde gercek kaynak fiyat ve mihenk
kaynak fiyat kaynak {riiniin fiyatlar1 dikkate
alinarak belirlenir.

(2) Kaynak fiyatin mihenk kaynak fiyatin
%1001 olmas1 durumunda; gercek kaynak
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fiyat degisikliklerinde yeni gerg¢ek kaynak
fiyat yeni mihenk kaynak fiyat olarak
belirlenir.

(3) Kaynak fiyatin mihenk kaynak fiyatin
%100’i olmamasi durumunda; gergek
kaynak fiyat degisikliklerinde yeni gergek
kaynak fiyatin mihenk kaynak fiyattan
yuksek olmasi halinde yeni gercek kaynak
fiyat yeni mihenk kaynak fiyat olarak
belirlenir.

(4) Kaynak fiyatin mihenk kaynak fiyatin
%100’ olmamast durumunda; gercek
kaynak fiyat degisikliklerinde yeni gercek
kaynak fiyatin mihenk kaynak fiyattan diisiik

olmast halinde mihenk kaynak fiyat
degistirilmez.
Kaynak fiyat belirleme Kaynak fiyat belirleme
MADDE 6 — (1) Eityat-kerumalt—olmayan | MADDE 7- (1) Kaynak fiyat, mihenk
imal-veyaithal referans-tirintinkaynakfiyvaty; | kaynak fiyatin oranlanarak hesaplandigi Avro
esdeser—tirtinit—piyasaya—etkaneaya—kadar | biriminde fiyattir.
Il 6 04 100iidiie_Bireb;
durumundafryat kerumali-olmayanreferans | (2) Kaynak fiyat hesaplanirken;
eiiniind k fivat. 1 1
%60+—elacak—sekilde—belirlenir—Fiyat | a) Fiyat korumali olan imal referans, imal
korumali imal weya ithal referans iirlinlin | esdeger ve ithal referans iirlinlerin kaynak

kaynak fiyati, esdegeri—eolma—durumuna
bakihmaksizim—gercek kaynak fiyatin %80’1

seklinde belirlenir.

2) Fiyat korumali olmayan imal esdeger
iiriiniin kaynak fiyati, gereekkaynak fiyatinin

9%60°1; Frvat-koramah—mal-esdederGriniin
kaynak fivatr ise. gercek kavnak fivatimn
%80°+-seklinde belirlenir.

fiyati, mihenk kaynak fiyatinin %380'i

seklinde belirlenir.

b) Fiyat korumali olmayan imal veya ithal
referans tirlinlin kaynak fiyati;

1) Birebir es iiriin veya es irlinlii piyasada
bulunmayan referans tiriinler icin, mihenk
kaynak fiyatinin % 100’ {idjir.

2) Birebir es triin veya es iirlinii piyasada
bulunan referans tirtinler i¢in, mihenk kaynak
fiyatinin %60°1 olarak belirlenir.

c) Fiyat korumali olmayan imal esdeger
iriintin  kaynak fiyati, mihenk kaynak
fiyatinin %60" olarak belirlenir.
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(3) lthal esdeger iiriiniin kaynak fiyat: iki
sekitde-hesaplante:

a) Gergek kaynak fiyati belirlenirken referans

irintin fiyatt dikkate alinmis ise kaynak

fiyat, fiyat korumali iirlinlerde gereek kaynak

fiyatin %80’i; fiyat korumali olmayan

driinlerde ise gereek—kaynak fiyatin %601
Ilinde belirloni.

by Gergek kaynak fiyati belirlenirken kendi

depeeuya—satis fiyat1 dikkate alinmig ise
kaynak fiyat, gereek kaynak fiyatin %100t

seklinde belirlenir.

¢) Ithal esdeger iiriiniin kaynak fiyati
hesaplanirken;

1) Gergek kaynak fiyat1 belirlenirken
referans iriiniin fiyati dikkate alinmis ise

kaynak fiyat, fiyat korumali {riinlerde
mihenk kaynak fiyatin %80',
2) Gergek kaynak fiyat1 Dbelirlenirken

referans iriiniin fiyati dikkate alinmis ise
kaynak fiyat, fiyat korumali olmayan
tirtinlerde ise mihenk kaynak fiyatin %60'1,

3) Gergek kaynak fiyati belirlenirken kendi
fabrika cikis fiyat1 dikkate alinmis ise kaynak
fiyat, mihenk kaynak fiyatin %100'i,

olarak belirlenir.

(3) Referans-iirliniin gercek kaynak fiyati,
fiyat - korumali..olmayan iirlinlerde mihenk
kaynak fiyatin %6011k siniriin altinda, fiyat
Korumali {iriinlerde ise mihenk kaynak
fiyatin %80’lik smirmnm altinda oldugunda;
kaynak-fiyat gercek kaynak fiyatin %100’
olarak belirlenir:

Ilk esdeger.iiriiniin fiyatlandirilmasi

MADDE 8- (1) ik esdeger iiriin, ilk ruhsat
alan” esdeger iriindiir. Ik esdeger {itiiniin
fiyatlandirilmasinda;

a) /7 nci maddenin ikinci fikrasinin (b)
bendinin (2) numarali alt bendi, (c) bendi ve
(¢) bendinin (2) numaralialt bentlerinde
gecen %60 orani, referans Uriinlin gercek
kaynak fiyatinin %60’ min Avro degeri
karsilig1 Karar’in 2 nei maddesinin onuncu
fikrasinda zikredilen deger ve iistiinde olan
tiim birebir es iirtin ve es irilinler i¢in yillara
sair oranlar ilk yil %80, ikinci yil %75,
tctnci y1l %70 olarak uygulanir.

b) 5 inci maddenin besinci fikrasina gore
kendi fabrika ¢ikis fiyatini almis ithal esdeger
iirlin olmas1 durumunda tiim birebir es {iriin
ve es irilinler i¢in bu fikranin (a) bendi
uygulanmaz.
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¢) Kendi fiyatin1 almis ithal esdeger iiriiniin,
bu durumunun degiserek referans iirliniin
fiyatina tabi olmasi durumunda tiim birebir es
iirlin ve es trlnleri i¢in bu fikranin (a) bendi
uygulanir.

¢) Ik esdeger iiriin ithal esdeger iiriin
oldugunda tiim birebir es iiriin ve es lirtinler
icin belirlenen kaynak fiyat ithal esdeger
tirtiniin kendi kaynak fiyatin1 gecemez.

d) Piyasada bulunan birebir es iiriin ve es
iiriinlerden herhangi birinin geri 6demeli ve
Ozel sarta tabi iirin olmasi durumunda tiim
birebir es iirlin ve es Uriinler icin bu fikranin
(a) bendi uygulanmaz.

(2) Yillara sair oranlar igin uygulama
baslangig tarihi;

a)ilk ruhsat-alan esdeger iiriiniin ruhsat aldig
tarihten sonraki ilk“alt1 ay icinde piyasaya
¢gikmas1 durumunda piyasaya ¢iktigi tarih,

b) flk tuhsat alan esdeger iiriiniin ruhsat aldig1
tarithten 'sonraki’ilk’alt1 ay i¢inde piyasaya
¢ikmamas1_dutrumunda ruhsat aldig: tarihten
altray sonraki tarih,

olarak belirlenir.

(3) Yillara sair oranlar uygulanmis iirtinler
igin gercek kaynak fiyatinda degisiklik
olmas1 durumunda bu degisiklikler firtinlerin
fiyatlarma gergek kaynak fiyat degisiklik
doneminde yansitilir.

(4) Referans tirtiniin iilkemizde bulunmamasi
veya geri 0demesiz olmasi veya piyasada
bulunmamasit veya esdegerinin piyasada
bulunmasindan sonra geri édemeli duruma
gecmesi durumunda tiim birebir es ve es
trlinlerin kaynak fiyatt mihenk kaynak
fiyatinin %60"1dir. Fiyat korumali {iriinlerde
bu oran %80 olarak uygulanir.

(5) Birinci fikranin (a) bendinde zikredilen
ikinci y1l %75 degeri; ITS verilerine gore
ikinci fikrada zikredilen baslangi¢ tarihinden
itibaren birinci yilin sonunda imal esdeger
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triinlerin yillik toplam tiiketimdeki pazar
paymin %5’e ulasmasi durumunda %80
olarak uygulanir. Ugiincii y1l %70 degeri; iTS
verilerine gore ikinci yilin sonunda imal
esdeger triinlerin yillik toplam tiiketimdeki
pazar paymnin %10’una ulasmast durumunda
%75 olarak uygulanir.

(6) Besinci fikrada gecen imal esdeger
tiriinlerin yillik toplam tliketimdeki pazar
pay1, Ila¢ Takip Sistemindeki ruhsat sahibi
firmalar ve depolar tarafindan sarf
merkezlerine yapilmis satislar ile eczaneler
tarafindan geri 6deme kurumlarina ve elden
yapilmis  satiglarin  toplami  {izerinden
hesaplanir.

(7) Ik esdeger iiriiniin fiyat listesinde
yayimlanmasi tarihinden iiriinlin piyasaya
ciktigr-tarthe-kadar referans iriinlin gercek
kaynak -fiyatinda degisiklik olmasi halinde
referans iirlinlin yeni'ger¢ek kaynak fiyatina
gore esdeger iirliniin kaynak fiyatlari yeniden
diizenlenir.

(8) Veri imtiyazi ve/veya patent sebebi ile
piyasaya cikamayan drilinler icin birinci
fikranin<"(a) »bendinin uygulama baslangic
tagthi- owveri imtiyazi  ve/veya = patent
duramunun bitig tarihidir.

Firma satis fiyat1 belirleme

MADDE 9-

(1) 7 nct maddeye gore kaynak fiyati
belirlenmis {irlintin Avro degeri karsiligina
kadar firma satis fiyat1 belirlenebilir.

(2) Kaynak alinacak {irtin, kaynak fiyatin
Avro degeri karsiligindan daha diisiik firma
satis fiyatr almis ise, bu durum birebir eg
lirlinlin firma satig fiyatin1 etkilemez. Maliyet
kart1 ile fiyat almig {riinler i¢in kaynak
fiyatin Avro degeri karsiligi hesaplanan
durumlarda maliyet kart1 bedeli kullanilir.
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(75 Fiyat listesinde bulunan veya piyasaya
yent-etkaeak-herhangi bir {iriine, kendisinin
ve-fiyat listesinde yayimli olan birebir es iiriin
ve es urlnlerinin biim fiyat aritmetik

ortalamasinin %@m&%daha—d&&ﬂebm

(3) Fiyat listesinde bulunan veya ilk kez fiyat
alacak herhangi bir iriine, fiyat listesinde
yayimli olan birebir es {irlin ve es {irlinlerinin
fiyat aritmetik ortalamasinin %50’sine kadar
fiyat  belirlenebilir. ~ Fiyat  aritmetik
ortalamasmmn. %350 sinden daha diisiik fiyat
talepleri-Komisyontarafindan degerlendirilir.
Birebir es iriin. ve es TUriinlerinin fiyat
aritmetik ortalamast hesaplamasinda;

a) Geti-0demesiz dirtinler hesaplamaya dahil
edilmez.

edilen Urtnlerin
dikkate

b) “Hesaplamaya dahil
piyasada~ bulunma  durumlari
alinmaz.

c)Komisyon tarafindan artig verilmis {irtinler
igin kaynak fiyatin Avro degeri karsiligi
dikkate alinarak hesaplama yapilir.

(4) Fiyat listesinde birebir es ve es lriin
olmamas1 halinde lg¢ilincti fikra hiikiimleri
uygulanmaz.

(5) Ayn1 Girtintlin serum setli ve setsiz formlari
hari¢ olmak iizere bagvuru sahiplerinin
urtinleri i¢in talep edecekleri firma satis fiyati
diistisleri iirline 6zgii olup firmanin diger
iriinleri i¢in uygulanmaz.

(6) Kaynak fiyatinin Avro degeri karsiliginin
altinda firma satig fiyat1 almig {rlinler icin
kaynak fiyatin Avro degeri karsiligina kadar
talep edilen artiglar Komisyonca
degerlendirilir.
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(7) 5 inci maddenin dordiinci fikrasimnin (¢)
bendi ve altinct fikrasinin (¢) bendi ile
fiyatlandirilan {rtinler icin maliyet karti
bedeline kadar firma satis fiyati belirlenebilir.
Maliyet karti bedelinden daha diigiik firma
satis fiyat1 almis drlinler i¢in maliyet karti
bedeline kadar talep edilen artiglar
Komisyonca degerlendirilir.

(8) ilk kez fiyat alan ve maliyet karti ile fiyat
talep edilen geri 6demeli iiriiniin firma satig
fiyati, fiyat listesinde yer alan, kaynak teskil
etmeyen, piyasada bulunan ve geri 6demeli
olan en yiiksek firma satis fiyath birebir es
iriinlin maliyet kart1 bedelinin %10 fazlasini
gecemez.

(9) Ruhsat devri, tiriin isim degisikligi, tirtin
barkod degisikligi, bagvuru sahibinin unvan
degisikligive ruhsatlarindaki ¢esitleme ya da
varyasyon gibi. degisiklikler nedeni ile ayni
uriin olma vasfini koruyan {irtinler mevcut
kaynak fiyatlar ve. firma satis fiyatindan
islem goriir. Bu trlinlerin kaynak fiyatlarinin
ve firma satis /fiyatlarinin  gilincellenme
talepleri gercek kaynak fiyat degisiklik
doneminde yapilir.

(10)- ‘Herhangi  bir nedenle = Uriinlin
barkodunun degismesi durumunda eski ve
yeni barkodlu her iki iirlin ayn1 {irfin olarak
kabul edilir. Yeni barkodlu iiriinde yapilan
tiim fiyat degisiklikleri eski barkodlu iiriine
de uygulanir.

(11) Yurt dis1 ilag listesinde yer alan {irtinlerin
firma satis fiyatlary,  Sosyal Giivenlik
Kurumu Saglike Uygulama Tebliginin eki
Yurt Disa dlag Fiyat Listesinde (EK-4/C) yer
alan basvuru sahibi ile ayn1 lisansor firmaya
ait Uriiniin fiyatinin giincel Avro degeri
karsiligindan fazla olamaz.

Ozel sarta tabi tutulan iiriinler

MADDE 9 - (1)-Gereekkaynakfiyat-takibt
yvapHmayan Urlinler, kan drlnleri, tibbi

mamalar/enteral beslenme tirlinleri,
radyofarmasotik iriinler, aleryt {riinleri,
yetim {rilinler, geleneksel bitkisel tibbi
iiriinler, biyobenzer liriinler, hastane lirtinleri,

Ozel sarta tabi tutulan iiriinler

MADDE 10- (1) Barem alt1 iirlinler, kan
irlinleri, 6zel tibbi amacl gidalar, enteral
beslenme iiriinleri, radyofarmasétik iiriinler,
alerjen drtinler, yetim {riinler, geleneksel
bitkisel tibbi iirlinler, biyobenzer iiriinler,
hastane iiriinleri, serumlar, geri 6demesiz
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serumlar, geri 6demesiz/regetesiz liriinler ile
Komisyon tarafindan belirlenecek olan agilar
ve halk sagligi yoniinden kritik 6neme haiz

irlinle;——asagida—tanrmlandist—¢ibi
fivattandi:

s
& gle*? ek.”k? “alf ﬁ|3 ar Eak*bil ?‘aﬁ*lmaﬁ o

trtinler, regetesiz {rlinler ile Komisyon
tarafindan belirlenecek olan deger bazh
fiyatlandirmaya tabii olacak ilaclar, agilar ve
halk sagligi yoniinden kritik oneme haiz
tirlinler 6zel sarta tabi tutulan triinler olarak
kabul edilir. Bu iirtinler i¢in 5 inci maddedeki
ilgili fikralara gore gercek kaynak fiyat
tespiti yapilir. Bu iirlinlerin
fiyatlandirilmasinda genel hususlara ilave
olarak asagidaki hususlar uygulanir.

(2) Barem alt1 {irtinlerin fiyatlandirilmasinda;

a) Mihenk kaynak fiyatinin %100’# kaynak
fiyat olarak belirlenir.

b) Fiyat korumali iirtinler i¢in mihenk kaynak
fiyatin %801 ile fiyat korumali olmayan
iriinler i¢in mihenk kaynak fiyatin %60’1nin
donemsel-Avro_degeri karsiligi barem alti
olup -mihenk .. kaynak fiyatin %100 {iniin
donemsel Avro _degeri karsiligi barem
degerlerini asan iriinler i¢in bareme kadar
firma satis fiyat1 verilebilir.
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br—Plarma—kavnakh—veya—rekombinant
yontemle-tiretilen kan tirlinleri gereek kaynak
fiyatin %100’ kadar kaynak fiyat alir.
Bagvuru sahiplerinin talebi halinde, kaynak

fiyatin %10 fazlasinin F—karsthémakadar
depoewya satis fiyat1 verilebilir.

Bu drlinlerin piyasada bulunabilirliginin
saglanmasi amaciyla, gerekligéridenlerinin
fiyatinin; haftanin son i giinii & Merkez
Bankasi tarafindan agiklanan Avro satis kuru
dikkate alinarak iki haftada bir giineelenmek

i <p gaﬂeel; k;’“al Epre b.el hli.lle.“.mesme

¢} Tibbi mamalar ve enteral beslenme

iirlinleri: en—disitk—depoctvasatryHvath e

! . sdemeli 1 |
trtntin—eereek—kaynak fiyatinin %100’
kadar kaynak fiyat alir. 7—nei—maddenin
fictinetttkrasmdakistralamaya—gére—gereek
| R bul Lisind o
Carl] I iiriinlerind sl |

(3) Kan iiriinleri ile tiretim prosesinde insan
kan1 ya da plazmasindan elde edilen kan
bilesenleri yer alan immiinolojik tibbi {irlin
ruhsathi  driinler mihenk kaynak fiyatin
%100’ kadar kaynak fiyat alir. Basvuru
sahiplerinin ilk fiyat alma bagvurulart ve
gercek kaynak fiyat degisiklik doneminde
talebinin olmasi halinde, kaynak fiyatin %10
fazlasinin Avro degeri karsiligina kadar firma
satis fiyat1 verilebilir.

(4) Asagida yer alan etkin maddeleri ihtiva
eden trtinler mihenk kaynak fiyatin %100’
kadar kaynak fiyat alir. Bu {Uriinlerin firma
satis fiyati, piyasada bulunabilirliginin
saglanmasi amaciyla, haftanin son is giinii
Turkiye  Cumhuriyet Merkez  Bankasi
tarafindan agiklanan Avro satis kuru dikkate
alimarak ~ belirlenir ve iki haftada bir
giincellenir:

a)  Alfa-1-Antitripsin
inhibitori).

(Alfa-1-Proteinaz

b) Human (Insan) albiimini.
¢) Immiinoglobulin (Anti-D Rh).
¢) Immiinoglobulin (Antilenfosit/At).

d) Immiinoglobulin
Lenfosit/Tavsan).

(Anti-T-

¢) Immiinoglobulin (Hepatit B).

f) Immiinoglobulin (Normal/Insan).

g) Immiinoglobulin (Sitomegaloviriis).
) Immiinoglobulin (Tetanos).

(5) Ozel tibbi amach gidalar ve enteral
beslenme {iriinleri mihenk kaynak fiyatin
%1001 kadar kaynak fiyat alir. Bu tiriinlerin
gercek kaynak fiyat tespitinde en distiik
fabrika ¢ikis fiyath ve eczaneden satista geri
odemeli iiriinler dikkate alinir. Ozel tibbi
amagli gidalar i¢in aroma fiyatlandirmada
dikkate alinmaz.
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¢} Radyofarmasoétik {lriinler tespit—edilen

gereek kaynak fiyatinin %100’ kadar

kaynak fiyat alir. Bu—degerlendirmeler—en
diistik depocuva satty Livatina ve on distk
| . 4 Lt Bul

en—diistik—fivatdilkkate—almie Bu lriinlere

e e ﬁyat1 ve KDV dahil
f—abfﬂea eﬂes—ﬁyatl V%H-l—l-l’—U—Hé%Hﬂ-l—Zd-%Hf%t—l—l%ﬁ

dyAderji Uriinleri gereek kaynak fiyatin
%100’i kadar kaynak fiyat alir. Gergek

kaynak fiyat1 tespit—edilemeyen ithal alerp
urunlerlﬁ& mallyet}eﬂmﬁ %ﬂe]:&&s&—e}afak

fivatin-%15 fazlasina kadar depeeuya—sats
Lobilie 04 15
Kﬁ . o3 ; fiilie i

) Geleneksel bitkisel tibbi iiriinler, tbbi

o] X b

sriinlen o Tl b
driinler 1¢in basvuru sahiplerinin beyanina

gore fiyat verilebilir. Bu iiriinler geri édeme

| - dikleritakdirde b Teblis:
ceneh-husustar-wvotante

£} Biyobenzer iirlinler;kendigereek kaynak
fiyatinin—yeoksa—itkemizdeki—biyobenzert

oldugu—trintin—eercek—kaynak—tryatnn
%1001 kadar kaynak fiyat alir.

(6) Radyofarmasotik tirtinler mihenk kaynak
fiyatin %100’i kadar kaynak fiyat alir. Bu
iiriinlere yalnizca firma satis fiyati ve KDV
dahil firma satis fiyati belirlenir.

(7) Alerjen {irlinler mihenk kaynak fiyatinin
%100°t4 kadar kaynak fiyat alir. Gergek
kaynak fiyat1 belirlenememis ithal alerjen
triinleri i¢in, - urlinin  maliyetinin = %15
fazlasina kadar olan maliyet bedeli Avro
degeri olarak-fiyat deklarasyon belgesi ile
sunulur, S0z konusu maliyet bedeli Uriintin
gercek kaynak fiyati olarak belirlenir.

(8) Geri odemesiz geleneksel bitkisel tibbi
triinler i¢in basvuru sahiplerinin beyanina
gore fiyat verilebilir. Bu iirtinler geri 6demeli
duruma ge¢meleri halinde 4 {incii maddede
yer alan genel hususlar uygulanir.

(9) Biyobenzer iirtinler mihenk kaynak
fiyatin %100’ii kadar kaynak fiyat alir. Ithal
biyobenzer iirliniin kendi gercek kaynak
fiyat1 yoksa fiyat listesindeki biyoteknolojik
iriiniin mihenk kaynak fiyatinin %100’

29




Biyobenzerinin piyasaya cikmasi
durumunda, biyoteknolojik {iriiniin kendi
gereek kaynak fiyat1 degistirilmez.

&) Hastane drlinleri ve——serumlarsi
fiyatlandirilmasinda;

H-Bu-irtinlergereek kaynak fiyatin %100’1
kadar kaynak fiyat ah+ Hastaneiiriinlerine
KBV-harie-depoetsattsfryatrizerite mevett
A
; belirlen; | ® f
e

2) [thal referans hastane iiriinleri ve—ithal
serumtar—gercek kaynak fiyatin %1001

kadar kaynak fivat alir. Ithal csdeger hastanc
driinlerr—ve—ithal—serumlar kendi gergek

kaynak fiyatinin %100°l kadarkaynakfiyat
alr Bu—degeﬂeﬂd&meleﬁen—dﬁsﬂk—depeehﬁ%

h)-Ithal geri 6demesiz/ithalrecetesiz {iriinler
en yiiksek depoewya—sats—tiyvatlarma—gére

vapHan—degserlendirme—sonuen—bulunan
gercek kaynak fiyatin %100’i kadar kaynak

fiyat alir.

kadar kaynak fiyat alir. Biyobenzerinin
piyasaya ¢ikmasi durumunda, biyoteknolojik
irtiniin kaynak fiyati degistirilmez.

(10) Hastane tirlinlerinin
fiyatlandirilmasinda;

a) Mihenk kaynak fiyatin %1000 kadar
kaynak fiyat belirlenir. Esdegerinin piyasaya
¢itkmast  durumunda referans hastane
irlintiniin kaynak fiyat1 degistirilmez.

b) ithal esdeger hastane iiriinleri icin; 5 inci
maddenin besinci fikrasinin (¢) bendinde yer
alan kiyaslamada referans iirlinlin gercek
kaynak fiyatinin %100'i ile kendi gercek
kaynak fiyatinin %100’0 kiyaslanir ve diisiik
deger. gercek-kaynak fiyat olarak belirlenir.
Mihenk kaynak fiyatin %100’i kadar kaynak
fiyat belirlenir.

c) Bu iirlinlere yalnizca firma satis fiyati,
KDV dahil firma‘satis fiyati, depocu satis
fiyatt ve KDV’ dahil depocu satig fiyati
belirlenir.

(1) Serumlar, mihenk kaynak fiyatin
%100’1 kadar kaynak fiyat alir. Serumlarin
gercek kaynak fiyatlarinin belirlenmesinde
sertum seti dikkate alinmaz. Serum setli
firlinlerin firma satis fiyatina yillik olarak
belirlenen serum seti licreti eklenir. Maliyet
karty ile’ fiyatlanan serumlar i¢in serum seti
maliyet kartina gider kalemi olarak dahil
edilmez. Bir {iriiniin setli ve setsiz formunun
olmas1 durumunda her iki triin ayni iriin
olarak kabul edilir. Setli ya da setsiz tliriinde

yapilan  tim fiyat degisiklikler1 diger
formuna da uygulanir.

(12) Geri O0demesiz tirlinlerin
fiyatlandirilmasinda;

a) Ithal referans geri 6demesiz iiriinler en
yiiksek gergek kaynak fiyatin %100’{ kadar
kaynak fiyat alir.
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Imal geri 6demesiz/imalrecetesiziiriinlere

basvuru sahiplerinin beyanina gore fiyat
verilebilir.

Bu-iriinler geri 6deme kapsaminagirdiklert
takdirde—bu—Tebligin—genel hususlart
uygulanir. Geri—6demesiz—irinlerin—TE
bazindaki depocuya satis fivatlar arasinda
orantama vaptimaz.

: indan_belisl K ol
asilar ve halk saghgl yoniinden kritik 6neme
haiz tiriinler i¢in: #netmaddede-diizenlenen
genel—esaslar —dilkate—almnarak—belirlenen
i ; / .
j']l']'.E | ] 3] "]]3'i

eotilon iisinl Livet | s defi

e)—Yetim drtinler ger¢ek kaynak fiyatin
%100 u kadar kaynak ﬁyat ahr—UHeemizde

b) ithal esdeger geri ddemesiz iiriinler igin; 5
inci maddenin besinci fikrasinin (a) bendinde
yer alan iilke siralamasina gore referans
irlinlin en yiiksek gercek kaynak fiyatinin
%100’ ile 5 inci maddenin besinci fikrasinin
(b) bendinde yer alan iilke siralamasina gore
kendi en yiiksek ger¢ek kaynak fiyatinin
%1001 kryaslanir, kiyaslama sonucu yiiksek
olan deger gercek kaynak fiyat olarak
belirlenir. Mihenk kaynak fiyatin %100’u
kadar kaynak fiyat belirlenir.

¢) Imal geri 6demesiz fiiriinlere basvuru
sahiplerinin beyanina gore fiyat verilebilir.

¢) Geri O0demesiz Urilinlerin geri 6demeli
duruma gegmeleri halinde genel hususlar
uygulanir.

(13) Regetesiz.ilaglar genel hiikiimlere gore
fiyat alirlar:

(14) Halihazirda ‘fiyat listesinde yayimh
asilara ek olarak Komisyonca belirlenecek
olan asilar ve halk saglig1 yoniinden kritik
oneme haiz {rlnler i¢in mihenk kaynak
fiyatin %1001 kadar kaynak fiyat alir.

(15) - Komisyonca belirlenen deger bazli
fiyatlandirmaya tabii olan iriinler i¢in
Bakanlik tarafindan yayimlanacak mevzuat
dogrultusunda fiyat belirlenir.

(16) Yetim {irlinler mihenk kaynak fiyatin
%1001 kadar kaynak fiyat alir.

Gerg¢ek kaynak fiyat degisiklikleri

MADDE 10 - (1) Gercek kaynak fiyat

artstdan-havhaklanan-depoctvasatisFivat
. ~ - o
1}] 11..].: vag g8

Gerg¢ek kaynak fiyat degisiklik donemi

MADDE 11- (1) Fiyat listesinde bulunan
urtinler i¢in her yil yeniden gercek kaynak
fiyat arastirmasi yapilir.

a) Gergek kaynak fiyatinda degisiklik olan
iirtinler i¢in bagvuru sahibi firma tarafindan
Kuruma ilgili déonemde basvuru yapilmasi
zorunludur.




geresinee gercek kaynak fiyat veya-depoecuya
satis—fyati—degisikligine iligkin bildirimler
asagida belirtilen donemlerde yapilir:

Basvurular Donem
Gevreelﬁkay&&&ﬁy&m 15
bagh veya malivet karti -
. Agustos-
. ]i .;.” . d +Evhi
bl mallithal (mesat
o eiinlor bitimine
| 15 . keadar)

b) 5 inci maddenin altinci fikrasinin (b)
bendine gore fiyatlandirilmis imal esdeger
uriinler icin ger¢ek kaynak fiyatinda
degisiklik olma durumuna bakilmaksizin
ilgili donemde basvuru yapilmasi zorunludur.

¢) Bu fikranin (b) bendinde belirtilen iiriinler
hari¢ olmak {izere gercek kaynak fiyatinda
degisiklik olmayan {iriinler i¢in bagvuru
yapilmaz.

¢) Fiyat korumali olmayan bir {irlinlin fiyat
korumali duruma gegmesi durumunda,
basvuru sahibi firma tarafindan Kuruma ilgili
donemde basvuru yapilmasi zorunludur.

(2) Gergek kaynak fiyat degisikligine iliskin
bildirimler asagida belirtilen donemlerde
yapilir:

Bagvurular Dinem*
1.Bagvuru Ddnemi: Tim referans iiriinler ile fiyat listesinde
referans veya farmasétik benzer referans iirlini bulunmayan
geri ddemeli egdeger triinler icin bagvuru donemi

2.Bagvuru Donemi: Fiyat listesinde referans veya
farmasdtik benzer referans iirlindi bulunan geri ddemeli

egdeger liriinler ile geri 6demesiz ecsdeger arinler igin

5 Agustos — 31 Agustos

23 Kasim - 6 Arahk

bagvuru dénemi
Bagvuru degerlendirme dénemi 5 Afjustos — 21 Arahk
Nihai Listenin 21 Arahik
*Takvimde belirtilen son bagvuru tariblerinin resmi tatil olmas: durumunda sonraki ilk is giint

mesai saati sonuna kadar bagvuru yapilabilir.

(3) « Gergcek kaynak fiyat degisiklik
donemindeki bagvurularda; 5 inci maddeye
gore yapilacak olan gercek kaynak fiyat
arastirmas1 i¢in ilgili takvim yilmin 1
Temmuz tarihi itibariyla gecerli olan gergek
kaynak fiyatlar dikkate alinir.

(4) Gergek kaynak fiyat degisiklik
doneminde gerekmesine ragmen basvuruda
bulunmayan {irlinlerden;
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*Takvimde belirtilen son bagvuru tarihlerinin
resmi tatil olmasi durumunda sonraki ilk is
glini mesai saati sonuna kadar bagvuru
yapilabilir.

a) Ithal iiriinler, ikinci basvuru donemi
basinda kaynak teskil etme durumundan
cikarilir. Gergek kaynak fiyat degisiklik
donemi gecerlilik tarihi sonrasinda; esdegeri
bulunmayan ithal referans triinler ile tim
ithal esdeger iiriinler i¢in 5 inci maddenin
ikinci fikrasinin (a) bendi esas alinarak
Bakanlikca gercek kaynak fiyat tespiti
yapilir. Artis olmas1 durumunda artiglar firma
satis fiyatina uygulanmaz ancak diisiis olmasi
durumunda re'sen diisiis gerceklestirilir. ithal
referans = Urliniin  esdegerinin  bulunmast
durumunda esdeger iiriinler i¢in tespit edilen
gercek kaynak fiyata gore islem yapilir. Artis
olmas1 durumunda artiglar firma satis fiyatina
uygulanmaz ancak diisiis olmasi durumunda
re'sen diisis gergeklestirilir. Bakanlikca
belirlenmis fiyatin gecerlilik tarihi ile gercek
kaynak fiyat degisiklik doneminin gegerlilik
tarihi arasmdaki siire zarfi i¢gin 16 nc1
maddenin-birinci fikrasina gore islem tesis
edilir.

b) Maliyet kart1 ile fiyatlandirilmamis imal
uriinler-icin gercek kaynak fiyat degisiklik
donemi sonunda mevcut firma satis fiyatlari
re'sen maliyet karti bedeli olarak listeye
islenir,.~Gergek kaynak fiyat degisiklik
donemi.~gecerlilik tarihi sonrasinda; bu
tiriinler i¢in 5 inci maddenin ikinci fikrasinin
(a) bendi esas alinarak Bakanlikga gercek
kaynak fiyat tespiti yapilir. Asrtis olmasi
durumunda artiglar firma satis fiyatina
uygulanmaz ancak diislis olmasi durumunda
re'sen ~distis gerceklestirilir. . Bakanlikca
belirlenmis fiyatin gecerlilik tarihi ile gercek
kaynak fiyat degisiklik déneminin gegerlilik
tarthi arasindaki stire zarfi i¢in 16 nci
maddenin birinci fikrasina gore islem tesis
edilir.

(5) Gercek kaynak fiyat artisindan
kaynaklanan firma satig fiyat1 artig talepleri
degerlendirilirken, Komisyonca ya da Karar
ile verilmis ek artislardan arindirilmis firma
satis fiyatlar1 iizerinden islem tesis edilerek;

a) Firma satis fiyatindaki artis oram1 kaynak
fiyatta gerceklesen artis kadar olabilir.

33




b) Kaynak iilke degisikligi olmasi halinde
mevceut firma satis fiyatinin %20’sine kadar
olan artis talepleri Kurumca degerlendirilir.

c¢) Kaynak tilke degisikligi olmamas1 halinde
mevceut firma satis fiyatinin %50’sine kadar
olan artis talepleri Kurumca degerlendirilir.

¢) Fiyat korumali olmayan bir iirliniin fiyat
korumali duruma gegmesi nedeni ile kaynak
fiyat1 artan iirlinler i¢in bu fikranin (a) ve (¢)
bentleri uygulanir, (b) bendi uygulanmaz.

d) Komisyonca ya da Karar ile verilmis ek
artts bulunan bir tirliniin mevcut firma satis
fiyatt bu fikradaki  hiikiimlere  gore
belirlenmis firma satis fiyatindan yiiksek
olmast durumunda ilave artis verilmez,
mevcut firma satig fiyat: korunur.

(6) Maliyet-kartina gore fiyatlandirilacak
uriinlerde fiyat gincellemesi;

a) Avro giincellemesi-ve iiriine 6zgii olmayan
genel fiyat artiglarr hari¢ olmak lizere son
firma satis fiyatt degisim tarihinden itibaren
hesaplanir.

b) Sonfirma“satis fiyati degisim tarihleri
belirlenirken; istege baglh fiyat diisusleri,
gercek kaynak fiyat degisikligine bagh
olarak gerceklesen firma satig. fiyati
degisiklikleri, ilk esdegerin. . piyasaya
cikmasiyla birlikte diisen kaynak fiyata baglh
olarak gerceklesen firma  satis fiyati
dusiisleri, yeniden degerlendirme gerektiren
basvurulara bagli gergeklesen firma satis
fiyat1 degisiklikleri, Kurum tarafindan re’sen
yapilan irline  0zgii  degisiklikler ve
Komisyon karari ile iiriine 6zgii yapilan artis
ve diistisler dikkate alinir.

c) Kaynak fiyat ile fiyatlandirilirken kaynak
lirlin bulunamamasi nedeni ile gercek kaynak
fiyat degisiklik doneminde ilk kez maliyet
kartina gore fiyatlandirilacak iirtinler harig
olmak tiizere maliyet kartina  gore
fiyatlanacak tirlinlerin artis orani
hesaplanirken,




14-16. Fikralar 12. maddeyle kiyaslandi.

1) Son firma satis fiyat1 degisim tarihindeki
Tiirkiye Istatistik Kurumu (TUIK) tarafindan
aciklanan yurt ici liretici fiyat endeksi ve
icinde bulunulan takvim yilinin Agustos
aymda acgiklanan Temmuz ay1 endeksi ile
kiimiilatif Uretici Fiyat Endeksi (UFE) orani
hesaplanir.

2) Son firma satig fiyati degisim tarihinde
gecerli donemsel Avro degeri ve icinde
bulunulan takvim yilinin Temmuz aymin
birinci giliniinde gegerli donemsel Avro
degeri arasindaki degisim orani hesaplanir.

3) Donemsel Avro degerinde gergeklesen
degisim orani kiimiilatif UFE oranindan fazla
ise bu irlnlerin fiyatinda ilave artis
gerceklestirilmez.

4) Donemsel..Avro degerinde gerceklesen
degisim-‘orani,. hésaplanan kiimiilatif UFE
oranindan az ise oranlar arasindaki fark kadar
artis Komisyonca ya-da Karar ile verilmis ek
artislardan arindirilmis firma satis fiyati
tizerine cklenir.

¢) Gercek kaynak-fiyat degisiklik doneminde
maliyet-Kartivile fiyatlandirilan iirtinler i¢in
mevcut.fitma satis fiyatinin %50’sine kadar
olan artis talepleri Kurumca degerlendirilir.

d).Komisyonca ya da Karar ile verilmis ek
artis bulunan bir {liriinliin mevcut firma satis
fiyati. bu fikradaki hiikiimlere gore
belirlenmis firma satis fiyatindan yiiksek
olmast durumunda ilave artis verilmez,
mevcut firma satis fiyatr korunur.

(7) Gergek kaynak fiyat veya maliyet karti
bedeli diistsiinden kaynaklanan firma satis
fiyat1 diistisleri degerlendirilirken,

a) Mevcut firma satig fiyatinin yeni kaynak
fiyatin Avro degeri karsiligindan diisiik
olmast halinde mevcut firma satis fiyati
korunur.

b) Mevcut firma satis fiyatinin yeni kaynak
fiyatin Avro degeri karsiligindan yiiksek
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olmast halinde yeni kaynak fiyatin Avro
degeri karsiligina kadar fiyat verilebilir.

¢) Komisyonca ya da Karar ile verilmis ek
artig bulunan tiriinler i¢in, yeni kaynak fiyatin
karsiligina veya maliyet kart1 bedeline
Komisyonca verilmis ek artis orani ve/veya
Karar ile verilmis ek artis eklenir.

¢) Gergek kaynak fiyat degisiklik doneminde
kaynak tirtinde gercek kaynak fiyat diistisi
gerceklesmesi halinde bu diisiis tiim birebir
es ve es Uriinleri i¢in re’sen uygulanir.

(8) Yedinci fikradaki kaynak {iriin tespitinde
5 inci maddenin yedinci ve/veya sekizinci
fikras1 hiikiimleri dikkate alinir.

(9) Ilk esdeger iiriiniin piyasaya ¢ikmasiyla
birlikte~%60’a._diisiiriilen referans triiniin
gercek kaynak. fiyatindaki diisiisler, mihenk
kaynak fiyatin +%60’lik sinirimin - altina
ininceye  kadar ‘. firma satis fiyatina
yansitilmaz. Gergek - kaynak fiyat, mihenk
kaynak-, fiyatin %60’lik smirmin altina
indiginde ise olusan yeni gercek kaynak
fiyatin %100t kaynak fiyat olarak belirlenir.
Bu usul-tim: birebir es ve es lirtinler i¢in de
ayni sekilde uygulanir.

(10)" Gergek kaynak fiyati mihenk kaynak
fiyatin %60’likk smirmin altinda elan bir
uriiniin;

a)-Yeni gercek kaynak fiyatinin® mevcut
mihenk” kaynak fiyatin %60 ile %1000
arasinda olmasi durumunda; mihenk kaynak
fiyat mevcut haliyle korunur. Yeni kaynak
fiyat, mihenk kaynak fiyatin %601 olarak
belirlenir.

b) Yeni gercek kaynak fiyatinin mevcut
mihenk kaynak fiyatin {iizerinde olmasi
durumunda; yeni ger¢ek kaynak fiyat yeni
mihenk kaynak fiyat olarak belirlenir. Yeni
kaynak fiyat ise yeni mihenk kaynak fiyatin
%60" olacak sekilde hesaplanir.

(11) Fiyat korumali {riinlerde; onuncu
fikrada gecen %60 degeri %80 olarak
uygulanir.
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(12) 8 inci maddenin birinci fikrasinin (a)
bendi, bu maddenin dokuzuncu fikrasinda
gecen %60 orant i¢in de uygulanir.

(13) Imal geri 6demesiz iiriinler ve geri
O0demesiz geleneksel bitkisel tibbi {irtinler
icin gercek kaynak fiyat degisiklik
doneminde mevcut firma satis fiyatinin
%100'tne kadar olan artis talepleri Kurumca
degerlendirilir.

(14) Ithal geri O6demesiz iiriinler gercek
kaynak fiyat degisiklik doneminde kaynak
fiyatlarinin Avro degeri karsiligina kadar
firma satis fiyati alabilir. Kaynak fiyatin Avro
degeri karsilig1 altinda firma satis fiyat: almis
olan bu kapsamdaki {riinler, talepleri
dogrultusunda kaynak fiyatin Avro degeri
karsihigr firma satis fiyatina kadar fiyat
alabilirler:~Bu.iirlinler icin besinci fikranin
(a), (b).ve(e)bentleri uygulanmaz.

(15) Barem alt1 iirtinlerin gercek kaynak fiyat
degisiklik donemi sonunda gegerli olacak
yeni gercek kaynak fiyatlarin mevcut
gercek kaynak <fiyatlarindan diisiik olmasi
durumunda;~bu_-lriinlerin mevcut gercek
kaynak fiyatlat1 korunarak islem tahsis edilir.




UCUNCU BOLUM .
Fiyat Listesi ve Basvuru ile Ilgili Hususlar

MADDE-19

14y Fiyat listesinde yapilacak istege bagl
diisiister ilan edildigi tarihten 60 (altmts) giin
sonra gegerli olur. Ancak:

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

ey Bu-durumlarda fivathistest her Cuma giinii,

Cuma giiniiniin resmi tatil olmas1 durumunda
bir 6nceki is giinii ilan edilir ve takip eden ilk
Sal1 giinii gegerli olur.

Fiyat listesi is ve islemleri
MADDE 12- (1) Fiyat listesi;

a) Uriinlere ait barkod, isim, firma bilgisi,
etkin madde bilgileri, siniflandirma bilgileri,
kaynak fiyatlarini ve satig fiyatlarini icerir.

b) Her hafta Cuma giinii, Cuma giiniiniin
resmi tatil olmasi durumunda bir 6nceki is
giinii ilan edilir ve takip eden ilk Sali giinii
gecerli olur.

c) Fiyat listesinde yapilacak istege bagh fiyat
disiisii ilan edildigi tarihten 60 giin sonra
gecerli - olur.  Ancak iriiniin piyasada
bulunmadigr durumda veya ilgili bagvuru
sahipleri tarafindan eczane ve depo stok
zararlarinin karsilanacaginin taahhiit
edilmesi durumunda bu siire beklenmez.
Istege bagl fiyat diisiisleri fiyat listesinde
yayimlanmasiny takip eden ilk Sali giinii
gegerli olacak sekilde diizenlenir.

¢)Fryatlistesine ilave edilen yeni tirtinler ve
Komisyon tarafindan fiyat artigi.verilmis
tirtinler, Kurumca yapilan fiyat diizeltmeleri
ve, fiyat degisimi ile ilgili olmayan diger
degisiklikler  icin  gegerlilik " tarihleri
degisiklik gosterebilir.

d) Kamu maliyesine olumlu etki yapan veya
Bakanlik¢a uygun gériilen durumlarda ilan
ve/veya gecerlilik glinleri degistirilebilir.

(2) Fiyat listesinde;

a) Tiim tUriinler i¢in; firma satis fiyat1 ve KDV
dahil firma satis fiyati,

b) Perakende satis1 olmayan {iriinler ic¢in
belirlenen firma satis fiyatina Kararin 6 nci
maddesinin birinci fikrasinda yer alan firma
satig fiyat1 baremlerine gore depocu kar
oranlart ile hesaplanarak depocu satis fiyati
ve KDV dahil depocu satis fiyati,
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+6) Piyasada bulunamamasi nedeniyle-halk
51 | Livesinitohdi

c¢) Perakende satis1 olan driinler igin
belirlenen firma satis fiyatina Karari 6 nci
maddesinin birinci fikrasinda yer alan firma
satis fiyat1 baremlerine gére depocu ve eczaci
kar oranlar1 ile hesaplanarak depocu satis
fiyati, KDV dahil depocu satis fiyati, eczact
satis fiyat1 ve perakende satis fiyati,

belirlenerek yayimlanir.
(3) ITS'de;

a) Tekil takibi yapilan {iriinler i¢in; depo
tarafindan alim bildirimi yapilmig {iriin
piyasaya ¢ikmis olarak kabul edilir.

b) Tekil takibi yapilmayan iiriinler igin;
ruhsat sahibi tarafindan piyasaya c¢iktigina
dair beyanda bulunulur.

c)Tekil-takibi-yapilan iiriinler i¢in; depo veya
eczane veya satf “merkezleri stoklarinda
bulunmasi  durumunda {irlin = piyasada
bulunuyor kabul edilir,

¢) Tekil takibi yapilmayan trtinler i¢in; her
yil:Ocak ayinda bir onceki yila ait ruhsat
sahibi tarafindan beyanda  bulunulur.
Bildirimler sonucunda satis1 yapilmig tirtinler
piyasada bulunuyor kabul edilir.

(4) Fiyat korumali olmayan referans {irtiniin
esdegerinin piyasaya ¢ikmasi durumunda, bu
durum hem referans iriiniin ruhsat sahibi
firmasrhem de esdeger lirliniin ruhsat sahibi
firmasi tarafindan Kuruma bildirilir.

(5) Esdegeri « piyasada bulundugundan
kaynak fiyat1 dusiiriilmiis fiyat korumali
olmayan _referans iirlinlin  esdegerinin
ruhsatinin iptal olmas1 halinde veya 1 yil
piyasada bulunmamasi durumunda referans
lrlinlin kaynak fiyat1 ve firma satis fiyati,

firmanin talebi olmasi1 halinde yeniden
belirlenebilir.
(6) Fiyat listesinden ¢ikarma islemleri

ruhsatin iptal olmast durumunda re’sen
yapilir. Barkod degisikligi sebebiyle eski
barkodlu iiriin piyasada bulunuyor ise fiyat
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listesinde yer alir, bulunmuyor ise fiyat
listesinden ¢ikarilir.

(7) Ulkemizde 3 yil boyunca piyasada
bulunmayan {irtinler her yil Ocak ayinda
listede ilan edilir. Firmalar tarafindan
aciklama ya da itiraz olmamasi durumunda;
ilan edilen firlinler Subat ayinda fiyat
listesinden ¢ikarilir.

a) 3 yil boyunca piyasada bulunmama
durumu tespit edilirken, ITS’de tekil takibi
yapilan iirtinler igin;

1) I¢inde bulunulan takvim yilnin Aralik
aymin ilk giini  itibartyla  piyasada
bulunmamasi,

2) Icinde bulunulan takvim yilnin Aralik
aymin.-ilk-ginii ile 3 yil 6nceki Aralik ayinin
ilk™ giinii““arasinda. tiretici-depo, depo-sarf
merkezi, depo-eczane ve eczane satis
hareketi olmamasi,

dikkate-alinir. Bu iki-durumu saglayan iiriin,
piyasada bulunmayan iiriin olarak kabul
edilir.

b) Bu fikranin (a) bendinin (2) numarali alt
bendindeki tarih araliginda ruhsat almis
tiriinler icin uygulanmaz.

Basvuru sekli ve degerlendirme-siireei

MADBDE-8 — (1) Ruhsat—ya—da bagvuru
sahiplert, Hkfyatalmavekaynakfiyat-veya
| iitke—degisiklizi taleplerinde fiyat
beyan formu i#e-birlikte Kuruma miiracaat
ederler:

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

Basvuru ve sunulmasi
belgeler

gereken bilgi,

MADDE 13- (1) Bagvuru sahibi tarafindan
basvuru esnasinda talebi agiklar iist yaz1 ve
gerekli ekleri (fiyat deklarasyon belgesi,
maliyet kart1 ve benzer) ile birlikte elektronik
olarak fiyat beyan formu doldurularak
Kuruma basvuru yapilir.

(2) Sunulan belgelerin dogrulugundan ve
Kurumeca talep edilmesi halinde asillarinin
sunulmasindan bagvuru sahipleri sorumludur.
Kurum tarafindan talep edildiginde ibraz
etmek tizere 10 yil siireyle fiziki olarak
saklamakla yiikiimliidiirler.

(3) Fiyat basvurulari; ger¢ek kaynak fiyat
degisiklik donemi ve Fiyat Degerlendirme
Komisyonu bagsvurulari hari¢ olmak {izere,
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(b Fiyat deklarasyon belgesinde;

a) Uriiniin iilkemizdeki ve ilgili iilkelerdeki
ticari ismi, etkin madde miktar1, ambalaj

< -
S ES HEH’ SadEE% hast&ﬁe bttt el&p ehﬁadigi'a

b) 5 inci maddenin birinei;—kinei-ve-liglincl
fikralarindan iirtinlin durumuna uyan fikrada
belirtilen 1ilgili tlkelerdeki fabrika c¢ikis
fiyatlari,

o ddenin teineif] ! 1
stralamadawyeun-olan-fabrika-ctlasfivatlars
¢) Bu fikranm (b) ve (¢) bentlerinde
tanimlanan tilkelerde ruhsatli olup olmama,

piyasada elup—elmama, geri ddemede olup
olmama durumlari ve-tim-fiyatlart,

basvuru tarihinden itibaren en ge¢ 45 giin
icinde sonuglandirilir.

(4) Hastane/eczane, 1imal/ithal,  geri
odemeli/geri 6demesiz durumu degisiklikleri
yeniden degerlendirme gerektiren fiyat

basvurular1 olarak degerlendirilir. Ilk fiyat
alma, yeniden degerlendirme gerektiren
basvurular ve gergek kaynak fiyat degisiklik
donemi basvurularinda; basvuru sahibi
tarafindan ithal {irlinler i¢in fiyat deklarasyon
belgesi sunulur. Imal referans iiriinlerden
lisansor firmasi yurt disinda yerlesik tirtinler
icin fiyat deklarasyon belgesi sunulur.

a) Ithalden imale gegen iiriinler igin {iriiniin
alabilecegi firma satis fiyatinin mevcut firma
satis fiyatina gore diisiik olmasi durumunda
mevcut firma satis fiyat1 korunur ve korunan
firma_satrg~fiyat1 takip eden ilk olagan
Komisyon‘toplantisinda degerlendirilir.

(5) Fiyat deklarasyon belgesinde;

a) Uriiniin {ilkemizdeki ve ilgili iilkelerdeki
ticari ismi, etkin madde miktari, ambalaj
miktar1 ve satis kanali,

b) 5 inci maddenin ii¢lincli, dordinci ve
besinci fikralarindan iiriiniin durumuna uyan
fikrada belirtilen ilgili tilkelerdeki fabrika
cikis fiyatlari,

¢) Tanimlanan iilkelerde ruhsatli olup
olmama, piyasada bulunup bulunmama, geri
O6demede olup olmama durumlari,

agik bir sekilde belirtilir.

¢) Bu fikranin (b) bendinde kaynak {iriin
tespit edilirken ekonomik biitiinlik teskil
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d)Kaynak—irin-bulanabden-Avro disindaki

para birimine sahip iilkelerin kendi para
birimlerindeki fiyatlari,

acik bir sekilde belirtilir.

eden {rlinler dikkate alinir. Kaynak {iriin
verisi sunulurken 5 inci maddenin yedinci
fikrasi1 her bir iilke i¢in ayr1 ayr1 uygulanir.

d) Avro disindaki para birimine sahip
iilkelerin yalnizca kendi para birimlerindeki
fabrika cikis fiyatlart belirtilir. Avro degerine
doniistiiriilmez.

e) 5 inci maddenin yedinci fikrasina gore
oranlanarak beyan edilecek kaynak tirtinler
icin kaynak tilkedeki iiriiniin fiyati belirtilir,
oranlama yapilmaz.

f) Elektronik apostil formatinda sunulan
belgeler, belgenin tiimii gorlntiilenebilir
sekilde dogrulandiginda kabul edilir.

g) Fiyat gecerlilik tarihi sunulan belgede yer
almalidar:

¢)Fiyat deklarasyon belgesinin gegcerlilik
stiresi fiyat gegerlilik tarihinden itibaren 1
yildir.

(6) Fiyat beyan formunda;

a) Uriiniin ilgili iilkelerdeki ticari ismi, etkin
madde -miktar;, ambalaj miktar1 ve satis
kanali bilgileri ile fiyat deklarasyon
belgesinde sunulan tiim veriler yer alir.

b) llgili iilkedeki fiyat verisi sunulurken, 4
tincii.ve 5 inci maddelerde talep edilen
verilere ek olarak asagidaki veriler istenir:

1) Kaynak iirlin tespit edilirken belirlenen
ilkeler ve 1ilgili Uriiniin serisinin serbest
birakildigi ve/veya ithal edildigi {ilkeler
iginde varsa iilkemizdeki ruhsat sahibi ile
ekonomik biitlinliik teskil eden iiriin, yoksa
lgili ilkelerdeki diger referans {iriin
kullanilir. Diger referans iiriiniin tespitinde;

1) Ekonomik biitiinliik teskil etmeyen firmaya
ait ayni ticari isimli referans iiriin,

11) Yoksa ekonomik biitiinliik teskil etmeyen
farkli ticari isimli referans iiriin,
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dikkate alinir.

2) Bu fikranin (b) bendindeki kaynak iiriin
verisi sunulurken 5 inci maddenin yedinci
fikrasi her bir iilke i¢in ayr1 ayr1 uygulanir.

3) Bu fikranin (b) bendinin (1) numaral alt
bendinde ekonomik biitiinliik teskil etmeyen
iiriine ait veriler yalmzca Fransa, Ispanya,
Italya, Portekiz ve Yunanistan’dan sunulur.
Diger iilkelerden yalmizca  ekonomik
butlinliik teskil eden iriinlere ait veriler
sunulur.

c¢) Fiyat hesaplamaya esas Kurum tarafindan
talep edilen diger veriler yer almalidur.

(7) Maliyet kartinda;

a) Uriiniintam adi, firmanin adi, etkin
maddesi-ve-yeminli mali miisavir onay tarihi
bilgileri yer almahdir,

b) Yeminli mali miigavirin adi, imzasit ve
muhrii yer almalidir:
¢) Firma yetkiliSinin adi, unvani, kasesi ve
imzasy'yer almalidir.

¢)Sinaimaliyetler ile diger maliyetler detayl:
vedogru bir sekilde belirtilmelidir.

).Smai ve diger maliyet kalemleri virgtilden
sonra dort basamak olacak sekilde yazilir.

2) Simai maliyet kalemlerinin toplami olan
sinai maliyet virgiilden sonra dort basamakta
kesilerek yazilir.

3) Diger maliyet kalemlerinin toplami olan
diger maliyet virgiilden sonra dort basamakta
kesilerek yazilir.

4) Smai ve diger maliyetler toplandiktan
sonra toplam maliyet virgiilden sonra iki
basamakta kesilerek yazilir.

5) Kar orani, toplam maliyete eklenerek ve
virgiilden sonra iki basamakta kesilerek
yazilir.
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d) Maliyet kart1 yeminli mali miisavir onay
tarithinden itibaren 1 yil gecerlidir.

— T BOLUM

Fiyat Degerlendirme Komisyonu, Kar
Oranlar ve Sorumluluk

DORDUNCU BOLUM
Fiyat Degerlendirme Komisyonu, Kar
Oranlari ve Sorumluluk

Fiyat Degerlendirme Komisyonu

MADDE 12 — (1)

Komisyon, hertalevim—yihnm-illaltrayimnda
ayda—bir—kez toplanir. Ancak, gerektigi

héallerde Komisyonda temsilcisi  olan
kurumlardan herhangi birinin daveti {izerine

olaganiistii toplanir. Kemisyonabasvurular;

5y Komisyonun sekretarya hizmetleri

Kurum tarafindan ytirtitiiliir.

6y Komisyonun calisma usul ve esaslari
Kurum tarafindan Komisyona temsilci veren
kurumlarin goriisii alinarak hazirlanan ve
Kurum resmi internet sitesinde yayimlanarak
ylriirliige konulan yonerge ile diizenlenir.

Fiyat Degerlendirme Komisyonu

MADDE 14- (1) llag fiyatlarm
degerlendirilmesi  amaciyla  Bakanligin
koordinatorliigiinde en az genel miidiir veya
yetkilendirdigi en az daire baskan1 diizeyinde
temsilcilerinin katilimiyla Bakanliktan bir
tiye, Hazine ve Maliye Bakanligindan iki
iiye, Strateji ve Blitce Baskanlhigindan bir iiye
ve Sosyal Giivenlik Kurumu Bagkanligindan
bir liye ile olusturulacak Fiyat Degerlendirme
Komisyonu toplam bes kisiden tesekkiil eder.
Komisyon, her yil yilda bir kez olagan olarak
toplanir.  Ancak,  gerektigi  hallerde
Komisyonda temsilcisi olan kurumlardan
herhangi birinin daveti {izerine olaganiistii
toplanabilir. Olagan. fiyat degerlendirme
Komisyonu basvurular1 en az bes is giini
stiresince kabul edilir.

(2) Komisyonun calisma usul ve esaslari
Kurum tarafindan Komisyona temsilci veren
kurumlarin gortisii alinarak hazirlanan ve
Kurum resmi internet sitesinde yayimlanarak
yirtirliige konulan yonerge ile diizenlenir.
Komisyonun sekretarya hizmetleri Kurum
tarafindan yiiriitiiliir.

3) Beseri tibbi trlinlerin
fiyatlandirilmasinda kullanilacak Ttiirk Lirasi
cinsinden 1 Avro degeri; bir onceki yilin
Resmi Gazete’de ilan edilen gosterge
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(4)y-Komisvon, her vihin ik kirk bes gind
icerisinde—toplanarak beseri tibbi iirlinlerin
fiyatlandirilmasinda kullanilacak 1¢bi) Avro
degerini ilan-edex Ilag fiyatlarmin tespitinde
kullanilan Avro degerinde yapilacak olan
degisiklikler: ilan edilen Avro degerinin bir
onceki yila gore artis yoOniinde olmasi
durumunda Komisyon kararinin ilanindan
itibaren 5 giin sonra, ilan edilen Avro
degerinin bir 6nceki yila gore diisiis yoniinde
olmast durumunda Komisyon kararinin
ilanindan itibaren 45 giin sonra ytiriirliige
girer.

A Komisyon,

31/5/2006 tarihli ve 5510 sayili Sosyal
Sigortalar ve Genel Saglik Sigortasi
Kanununun 73 {incii maddesine gore
alternatif geri 6deme modelleri kullanilarak
yapilacak alimlara konu ilaglar i¢inKarar-ve
bu—Feblig—hilikiimlerine bagli kalinmaksizin
tlac—fiyatlarinr—ve/veya kar oranlarmi
farklilagtirarak veya depe/serbest-eezanelere

kuta-bazh-hizmetbedeli-6denmesteibt farkl
fiyatlandirma modelleri kullanarak
belirleyebilir.

niteligindeki Tiirkiye Cumhuriyet Merkez
Bankasinin giinliik Avro doviz satis kuru
gerceklesmeleri esas alinarak hesaplanacak
olan yillik ortalama Avro degerinin Kararin 2
nci maddesinin {li¢lincii fikrasinda belirtilen
uyarlama katsayisi ile ¢arpilmasi suretiyle
belirlenir. Komisyon her yilin ilk 45 giini
icerisinde toplanarak yukarida belirtilen
usuller dahilinde beseri tibbi iiriinlerin
fiyatlandirilmasinda kullanilacak 1 donemsel
Avro degerini ilan eder.

(4) Ilag fiyatlarmin tespitinde kullanilan Avro
degerinde yapilacak olan degisiklikler, ilan
edilen Avro degerinin bir onceki donemsel
Avro degerine gore artis yoniinde olmasi
durumunda Komisyon kararinin ilanindan
itibaren 5 giin sonra, ilan edilen Avro
degerinin bir dnceki yila gore diisiis yoniinde
olmast  durumunda Komisyon kararinin
ilanindan itibaren 45 giin sonra ylriirlige
girer.

(5) Komisyon;

a) Uriinfiyatlatinin artirilmasi veya bu Teblig
hiikimlerine gore fiyati belirlenemeyen
iriinlerin fiyatlarinin belirlenmesi . yéniinde
kararlar alir.

b) Daha 6nce Komisyonca artis verilmis
iirtinleri yeniden degerlendirerek  verilmis
olan' artislarin artirilmasi, azaltilmasi, geri
alinmasi veya ayni kalmasi yoniinde kararlar
alir.

c) 31/5/2006 tarihli ve 5510 sayili Sosyal
Sigortalar ve Genel Saglhk Sigortasi
Kanununun 73 {incii maddesine gore
alternatif geri 6deme modelleri kullanilarak
yapilacak alimlara konu ilaglar ile geri
odemesiz ilaclar icin, bu Karar hiikiimlerine
bagh kalinmaksizin ilaclarin kaynak ve/veya
satis fiyatlarini, kar oranlarmni farklilagtirarak
veya farkli  fiyatlandirma  modelleri
kullanarak belirleyebilir.
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1) Alternatif geri ©6deme modelleri
kullanilarak yapilacak alimlara konu ilaglar
icin farklilastirilmis fiyatlar talep edilirken

bu Teblig hiikiimlerine gore
farklilastiritlmamis fiyatlar sunulmak
zorundadir.

2) Alternatif geri 6deme modeli nedeniyle
fiyat farklilagtirilmis ilaglarin herhangi bir
sebeple alternatif geri O6deme modeli
kapsamina alinmamasi durumunda bir ay
icerisinde yeniden fiyat basvurusu yapilmasi
zorunludur. Yeniden fiyat basvurusu
yapilmamast durumunda farklilagtirilmamis
fiyat yayimlanir.

3) Fiyat farklilastirilmis ilaglar i¢in herhangi
bir sebeple bu Teblig hiikiimlerine gore
fiyatlandirilma talepleri oldugunda talep
Bakanlik¢a-degerlendirilir.

4).Bakanlik fiyat farklilastirilmast taleplerini
degerlendirmek i¢in- Komisyonu olaganiistii
toplantiya ¢agirabilir.

¢) Kaynak fiyatin:Avro degeri karsiliginin
altinda’ya da‘maliyet kart1 bedelinin altinda
firma satis fiyatt almis iriinlerin, kaynak
fiyatin Avro degeri karsiligina ya da maliyet
karti” bedeline kadar olan c¢ikma. talepleri
degerlendirilir.

d) Sirdirilebilir saglik hizmet sunumunu
saglamak tizere Bakanligin daveti iizerine
toplanarak re’sen karar alabilir. Re'sen karar
almak tizere degerlendirilecek ilaglar igin
basvurular Bakanlikg¢a diriin 6zelinde talep
edilebilir.

e) llac fiyatlarida Komisyonca belirlenecek
oranlarda artis yapilabilir. Ancak, Komisyon
tarafindan alinan iirline 6zgii olmayan genel
artts  kararlar1  talep olmast  halinde
Bakanlikca diger tiriinler i¢in de uygulanir.

(6) Yeni kesfedilen bir etkin
maddeyi/maddeleri igeren iiriiniin, diinyada
ilk defa iilkemizde ruhsatlandirilarak

liretilmesi ve piyasaya ¢ikmasinin istenmesi
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durumunda firma beyanm1 dikkate alinarak
Komisyon tarafindan fiyatlandirma yapilir.

Kar oranlar:

MADDE 13 — (1) {2-net-maddenin-yedinet
haricindek Liirinlos Kend
fryvatr—belirlenirken depocu ve eczaci kar

oranlar1 asagidaki sekilde uygulanir:

Depoeuya
Satig
Eiyatinm

Eeract
Kan
o)

Depoen
KAt
&)

Kar oranlan

MADDE 15- (1) Beseri tibbi frtinlerin
perakende satis fiyat1 belirlenirken Kararin 6
nc1 maddesinin birinci fikrasindaki tabloda
bulunan depocu ve eczaci kar oranlari
uygulanir.

(2) Birinci fikra uygulanirken kullanilan
barem degerleri, donemsel Avro degerinde
yapilan artis oraninda artirilir.

(3) 14 tlincti maddenin besinci fikrasinin (c)
bendinde gecgen iirlinler igin iriine 6zgi
verilmis kararlar dogrultusunda birinci fikra
hiikmii uygulanmayabilir.
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kalan—lasmam
e

Sorumluluk

MADDE #4- (1) Ruhsat ya da bagvuru
sahipleri Karar ve bu Tebligde belirtilen
esaslara uygun fiyat beyan formu vermekle
yukiimlii ~ olup, @ Kuruma  sunduklari
bilgi/belgenin  dogrulugunu  teyit ve
sonuclarindan dogacak her tiirlii yasal
sorumlulugu kabul ederler. Eksik, yaniltict
veya yanlis beyan verilmesinden
kaynaklanan haksiz kazang sebebi ile olusan
kamu alacag1 26/9/2004 tarihli ve 5237 sayil
Tiirk Ceza Kanunu hiikiimleri sakli kalmak
kaydiyla, ruhsat sahiplerinden Sosyal

Giivenlik Kurumu Baskanligl ve-Hgili-diser
kewrum-ve kuruluslar tarafindan tahsil edilir.

) 2/ 1. y
; 551;5}15 lff? nel-fiyat-degisikhitine bagh

Sorumluluk

MADDE 16- (1) Ruhsat ya da basvuru
sahipleri Karar ve bu Tebligde belirtilen
esaslara uygun fiyat beyan formu vermekle
yukiimli  olup  Kuruma  sunduklari
bilgi/belgenin  dogrulugunu  teyit ve
sonuglarindan dogacak her tirlii yasal
sorumlulugu kabul ederler. Eksik, yaniltic
veya yanlis beyan verilmesi ile gercek

kaynak fiyat degisikligine bagh fiyat
diisiislerinin siiresi igerisinde
bildirilmemesinden  kaynaklanan  haksiz

kazan¢ sebebi ile olusan kamu alacagi
26/9/2004 tarihli ve 5237 sayili Tirk Ceza
Kanunu hiikimleri sakli kalmak kaydiyla,
ruhsat sahiplerinden Hazine ve Maliye
Bakanligi ve Sosyal Giivenlik Kurumu
Bagkanlig1 tarafindan tahsil edilir.

(2) 9 uncu maddenin Tgiincii fikrasi
hiikiimlerince fiyat listesinde yapilacak
istege bagli fiyat diislisli kapsaminda bagvuru
sahipleri_ tarafindan eczane ve depo stok
zararlarinin karsilanacaginin taahhiit
edilmesi durumunda; stok zararlarmin
karsilanmas1 bagvuru sahibi firma ile depo ve
eczaneler  arasindaki  ticari . sUregler
kapsaminda basvuru sahibi firmalarin
sorumlulugundadir.

DORDUNCU BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler

BESINCi BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler

Yiiriirliikten kaldirilan teblig

MADDE 15 - (1) HA2R2015tarithh—ve
29559 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan
Beseri Tibbi Uriinlerin Fiyatlandirilmasi
Hakkinda Teblig yiiriirliikten kaldirilmistir.

Yiiriirliikten kaldirilan teblig

MADDE 17- (1) 29/9/2017 tarihli ve 30195
sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Beseri
Tibbi Uriinlerin Fiyatlandiriimas1 Hakkinda
Teblig yiiriirliikten kaldirilmistir.

Geeis takvimi

GECICi MADDE 1 — (1) 2017/9901 sayih
b Tiriederin. Bivatlondin]

2026 yih gercek kaynak fiyat degisikligine
iliskin takvim

GECICi MADDE 1- (1) 2026 yili gercek
kaynak fiyat degisikligine iliskin bildirimler
asagida belirtilen donemlerde yapilir:




Bagvurular Dénem
1.Bagvuru Ddnemi: Biyobenzer firiinler hari¢ olmak tizere tiim referans
{riinler ile fiyat listesinde referans veya farmasdtik benzer referans
{irlin{i bulunmayan geri demeli egdeger {iriinler ile maliyet karti ile
fiyatl; k iirlinler igin basvuru donemi
2.Bagvuru Ddnemi: Biyobenzer iirlinler ile fiyat listesinde referans veya
farmasdtik benzer referans triinii bulunan geri ddemeli egdeger firinler | 1 Aralik - 21 Aralik

ile geri ddemesiz esdeger iiriinler igin basvuru dénemi
Bagvuru Degerlendirme Ddnemi 1 Eylil - 15 Ocak
Nihai Listenin 15 Ocak

1 Eylil - 30 Eylal

*Takvimde belirtilen son bagvuru tarihlerinin resmi tatil olmas: durumunda sonraki ilk iy gini
mesai saati sonuna kadar bagvuru yapilabilir.

(2) 2026 yili gercek kaynak fiyat degisiklik
doneminde sunulan belgelerin gegerlilik
tarihi igerisinde aksine bir hiikiim yoksa
mevzuat degisikligi olmast durumunda
yeniden = belge talep edilmez, sunulan
belgelerdeki veriler ile islem tahsis edilir.

(3) Imal geri O6demesiz iiriinler ve geri
O0demesiz geleneksel bitkisel tibbi iirtinler
hari¢ olmak iizere tiim fiirtinler i¢in birinci
fikrada belirtilen 2026 yili ger¢ek kaynak
fiyat degisiklik doneminde basvuru yapilmak
zorundadar:

(4)2026 yili gergek kaynak fiyat degisiklik
doneminde referans. iitiinler ile ithal esdeger
tirtinler i¢in lisansor - tarafindan imzali fiyat
deklarasyon belgesi ile basvuru yapilabilir.
Kuruma sunulan lisansor tarafindan imzali
fiyat deklarasyon belgesinin apostil islemleri
donem sonuna kadar tamamlanmalidir.

Barem alt1 iiriinlerin fiyatlandirilmasinda
unygulanacak gecis hiikiimleri

GECICi MADDE 2- (1) Barem alt1 iiriin
olup halihazirda fiyat listesinde yayimli olan
iriinlerden maliyet kartl veya geri 6demesiz
olan tirtinler hari¢ olmak tizere;

a) Mevcut firma satis fiyati; baremlere esit
veya baremlerin altinda olan iirlinler igin,
donemsel Avro degerine boliiniip iist kurusa
yuvarlanarak mihenk kaynak fiyat olarak
belirlenir.

b) Mevcut firma satis fiyati; baremlere esit
veya baremlerin altinda olmasina ragmen
Cumbhurbagkan1 kararlar1 ya da Komisyon
kararlar1 ile verilmis artislar nedeniyle
baremlerin iizerinde olan liriinler i¢in, barem
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degerleri donemsel Avro degerine bdliiniip
ist kurusa yuvarlanarak mihenk kaynak fiyat
olarak belirlenir.

¢) Bu fikranin (a) ve (b) bentlerine gore
almman mihenk kaynak fiyati ger¢ek kaynak
fiyatindan yiiksek olan {irlinler igin yeni
gercek kaynak fiyat mihenk kaynak fiyat
olarak belirlenir. Bu iirlinlerin kaynak
fiyatlart mihenk kaynak fiyatin %100’
olarak belirlenir.

¢) Bu fikranin (a) ve (b) bentlerine gore
alinan mihenk kaynak fiyati gercek kaynak
fiyatindan diistik olan {iriinler i¢in mevcut
gercek kaynak fiyat yeni mihenk kaynak fiyat
belirlenir. Bu drlinlerin kaynak fiyatlari
mihenk kaynak fiyatin 9%100°t olarak
belirlenir.

d) Bu.fikranin. (¢). ve (¢) bentlerine gore
kaynak fiyatlarr_belirlenmis iiriiniin; bu
fikranin (c) ve (¢) bentlerine gore belirlenmis
kaynak fiyatinin dénemsel Avro degerinin
karsiliginda yiiksek: olan ve/veya barem
degerlerinin iizerinde kalan mevcut firma
satis fiyat1_korunur ve korunan firma satis
fiyat1 takip eden ilk Komisyon toplantisinda
degerlendirilir.

flk“esdeger iiriiniin fiyatlandirilmasinda
uygulanacak gecis hiikiimleri

GECICi MADDE 3- (1) 8 inci maddenin
birinei fikrasinin (a) bendinde yer alan %80,
%75 ve %70 degerleri 13/3/2026 tarihinden
sonra piyasaya ¢ikan ilk esdeger tiriinler ve
bu ilk esdeger iirlinlerin diger birebir es ve es
{iriinleri i¢in ‘uygulanir. Ik esdegerin
13/3/2026 tarihinden Once piyasaya ¢ikmasi
nedeniyle . halihazirda %60 degeri ile
fiyatlanan {irlinler icin uygulanmaz. Fiyat
listesinde olup piyasaya ¢ikmamis olmasina
ragmen %60 ile fiyatlandirilmis esdeger
iriinler icin ruhsat sahibi tarafindan yeniden
fiyatlandirma talebi olmasi halinde 8 inci
maddenin birinci fikrasinin (a) bendinde yer
alan %80, %75 ve %70 degerleri uygulanir.

(2) 13/3/2026 tarihinden 6nce ruhsat alip bu
tarihten sonra piyasaya ¢ikan lriinler icin 8
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inci maddenin birinci fikrasinin (a) bendinin
uygulama baglangig tarihi;

a) 11k ruhsat alan esdeger iiriiniin 13/3/2026
tarihinden sonraki ilk 6 ay i¢inde piyasaya
¢ikmas1 durumunda piyasaya ¢iktigi tarih,

b) Ilk ruhsat alan esdeger iiriiniin 13/3/2026

tarithinden sonraki ilk 6 ay i¢inde piyasaya
¢tkmamasi durumunda 13/9/2026 tarihi,

olarak belirlenir.

Fiyat koruma durumuna iliskin gecis
hiikiimleri

GECICI MADDE 4- (1) 4 iincii maddenin
on Ugciincli fikrasinda yer alan 1/1/2000
tarihine gore hesaplanan fiyatlarin gegerlilik
tarihi 2026 y1l1 gergek kaynak fiyat degisiklik
doneminmn ~soenunda ilan edilen gecerlilik
tarihidir-Bu-gegerlilik tarihine kadar, 17 nci
madde ile yiirlirlikten kaldirilan Beseri T1ibbi
Uriinlerin ~ Fiyatlandirilmas1  Hakkinda
Tebligin 3 tlincii maddesinin birinci fikrasinin
(1) bendinde yer alan“Fiyat korumali {iriin”
tanimi1 ile 7 .nci’ maddesinin yirminci
fikrasinda yer alan 1/8/1987 tarihine gore
hesaplanan .fiyatlar uygulanmaya devam
olunur, 2026 yili gercek kaynak fiyat
degisiklik donemi boyunca yapilacak ilk
fiyat basvurularinda bu Tebligin 4 iincii
maddesinin on tiglincl fikras: hiikiimler1 ile
17 nci madde ile yirtrliikten kaldirilan
Béseri Tibbi Uriinlerin Fiyatlandiriimasi
Hakkinda Tebligin 3 iincii maddesinin birinci
fikrasinin (1) bendinde yer alan “Fiyat
korumali iirlin” tanumi1 ile 7 nci maddesinin
yirminci fikrasinda yer alan hiikiimleri
dogrultusunda basvuru ve degerlendirme
yapilir.

(2) Esdegeri piyasaya ¢ikmayan fiyat
korumali olmayan referans iiriinlerden, bu
maddenin birinci fikras1 hiikmiince fiyat
korumali iiriin durumuna gegen iriinlerin
kaynak fiyatlar1 mihenk kaynak fiyatin
%380’ine dusiiriiliir. Bu irlinlerin mevcut
firma satis fiyat1 korunur ve korunan firma
satig fiyatt takip eden ilk Komisyon
toplantisinda degerlendirilir.
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Ik esdeger iiriiniin geri o6demeli/geri
odemesiz olarak fiyatlandirilma
durumuna iliskin gecis hiikiimleri

GECICi MADDE 5- (1) Halihazirda fiyat
listesinde 4 iincli maddenin yirmi iiglincii
fikrasina uygun olmayan sekilde geri
O0demesiz olarak fiyatlandirilmis iriinler en
gec 3 ay icgerisinde geri O0demeli olarak
fiyatlandirilmak i¢in bagvuruda bulunmak
zorundadir. Bagvuruda bulunmayan diiriinler
bu Teblig hiikiimlerince re'sen fiyatlandirilir.

Yirirlik

MADDE 16 — (1) Bu Teblig yayim1 tarihinde
ylirtirliige girer.

Yiriurlik

MADDE 18- (1) Bu Teblig yayim tarihinde
yuriirliige girer.

Yiiriitme

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

Yiiriitme

MADDE 19- (1) Bu Teblig hiikiimlerini
Saglik Bakan yiiriitiir.
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