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1. BASLANGIC HUKUMLERI

1.1. Amacg

Bu Kilavuz, 12/03/2026 tarih ve 11301 sayili Beseri Tibbi Uriinlerin Fiyatlandiriimasina Dair
Karar ve uygulama esaslarmi belirleyen Beseri Tibbi Uriinlerin Fiyatlandirilmasina Hakkinda
Teblig esas alinarak, anilan Karar ve Teblig ile birlikte uygulanmak ve rehberlik etmek iizere

hazirlanmistir.

1.2. Kapsam
Bu Kilavuz, beseri tibbi iiriinlerin fiyatlandirilmas1 ve fiyat degisiklikleri i¢in bagvuruda
bulunmak isteyen ruhsat/izin sahiplerinin Kuruma yapacaklar1 basvurularin sekli, igerigi ve

degerlendirme siirecini kapsamaktadir.

1.3. Dayanak
Bu Kilavuz; 12/03/2026 tarih ve 11301 sayili Beseri Tibbi Uriinlerin Fiyatlandiriimasina Dair
Karar ve uygulama esaslarin1 belirten Resmi Gazetede yayimlanan Beseri Tibbi Uriinlerin

Fiyatlandirilmasina Hakkinda Teblige dayanilarak hazirlanmistir.

1.4. Tanimlar
Bu Kilavuzda gecen;

a) Alerjen iiriin: Alerji olusturan bir ajana karsi olusan immiinolojik cevapta spesifik
kazanilmig degisikligi indiiklemek veya tanimlamak niyeti ile kullanilan her tiirlii tibbi {iriint,

b) Ambalaj miktari: Dis ambalaj i¢inde bulunan birim farmasétik form miktarini,

¢) Bakanhk: Saglik Bakanligini,

¢) Barem alt1 iiriin: 12/03/2026 tarihli ve 2026/33194 sayili Resmi Gazete’de
yayimlanan 11031 sayili Cumhurbaskan1 Karari ile yiiriirliige giren Beseri Tibbi Uriinlerin
Fiyatlandirilmasina Dair Karari'n 2 nci maddesinin on {igiincii fikrasinda gecen firma satis fiyati
baremlerine tabi Uriinleri,

d) Basvuru sahibi: Ruhsat/izin sahibi firmayz,

e) Birebir es iiriin: Etkin maddesi, farmasotik formu, etkin madde miktar1 ve ambalaj
miktar1 ayn1 olan {iriinii,

f) Biyobenzer iiriin: Ruhsath bir referans biyolojik tibbi iiriin ile kalite, etkililik ve
giivenlilik acisindan yiiksek diizeyde benzerlik gdsteren tibbi iiriinii,

g) Biyoteknolojik iiriin: Etkin maddesi biyolojik bir kaynaktan elde edilen ve

biyoteknolojik yontemlerle iiretilen tibbi iirlindi,



g) Donemsel Avro degeri: Bir onceki yilin Resmi Gazete’de ilan edilen gosterge
niteligindeki Tiirkiye Cumhuriyet Merkez Bankasinin gilinlik Avro doviz satis kuru
gerceklesmeleri esas alinarak hesaplanacak olan yillik ortalama Avro degerinin Karar'in 2 nci
maddesinin ti¢giincii fikrasinda belirtilen uyarlama katsayisi ile ¢carpilmasi suretiyle belirlenen
Avro degerini,

h) Eczane iiriinii: Perakende satis1 olan ya da perakende satis fiyat1 belirlenmis iiriinii,

1) Es iiriin: Etkin maddesi, farmas6tik formu ve etkin madde miktar1 ayni ancak ambalaj
miktar1 farkli olan {iriinii,

i) Esdeger iiriin: Referans iiriin olmayan iiriinii,

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

k) Fabrika cikis fiyati: Kaynak iirliniin, satisa sunulmus oldugu iilke/iilkelerdeki KDV
ve iskonto hari¢ resmi fabrika ¢ikis fiyatini, bu fiyatin bulunamadigi durumlarda ise perakende
satis fiyatindan KDV, eczac1 ve/veya depocu kar oranlar1 diisiilerek bulunan satis fiyatini,

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

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

n) Firma satis fiyati: Kaynak fiyatin Avro degerine kadar Tiirk Liras1 cinsinden
karsiligini,

o) Fiyat beyan formu: Bagvuru sahipleri tarafindan fiyat miiracaatlarinda iiriiniin
niteligine gére doldurulan formu,

6) Fiyat deklarasyon belgesi: Uriiniin fiyat ve diger bilgilerinin yer aldig1 apostilli veya
Tirkiye Cumhuriyeti Disisleri Bakanlig1 Temsilciligi tarafindan onayli belgeyi,

p) Fiyat korumah iiriin: Herhangi bir farmasotik sekli diinyada ilk defa 1/1/2000
tarihinden Once pazara ¢ikan etkin maddeyi ihtiva eden {iriinii,

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

s) Geleneksel bitkisel tibbi iiriin: Geleneksel kullanimi bibliyografik olarak
kanitlanmis, geleneksel kullanim ile uyumlu endikasyonu bulunan; haricen, oral veya
inhalasyon yoluyla kullanilan beseri tibbi {irtinleri,

s) Gergek kaynak fiyat: Kaynak {ilkelerde ruhsatli/izinli ve piyasada bulunan {iriiniin
fabrika cikis fiyatini,

t) Giincel Avro degeri: iki haftada bir T.C. Merkez Bankas1 tarafindan aciklanan Avro
satig kurunu,

u) Hastane iiriinii: Kaynak tlkelerde satis kanali sadece hastane iiriinii olan ve/veya

tilkemizde perakende satig fiyat1 olmayan triindi,



ii) Ila¢ Takip Sistemi (ITS): Beseri tibbi iiriinlerin karekod kullanilarak
tekillestirilmesini, her biriminin gectigi noktalardan yapilan bildirimler ile iiretim, ithalat,
ihracat, alis, satis, devir, tiiketim, zayi olma, geri 6deme gibi tedarik zincirinde gerceklesen tiim
hareketlerini ya da hareket iptallerini gercek zamanl izleyen, geri cekme, bloke etme gibi bu
irlinler {izerinde yapilmasi gereken is ve islemlerin gergeklestirildigi merkezi kayit ve takip
sistemini,

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

y) Karar: 12/03/2026 tarihli ve 2026/33194 sayil1 Resmi Gazetede yayimlanmig 11031
sayili Cumhurbaskan1 Karari ile yiiriirliige giren Beseri Tibbi Uriinlerin Fiyatlandirilmasina
Dair Cumhurbagkanlig1 Kararini,

z) Kaynak fiyat: Ger¢ek kaynak fiyatin ya da ger¢ek kaynak fiyata gore hesaplanan
mihenk kaynak fiyatin oranlanarak hesaplandigi Avro biriminde fiyati,

aa) Kaynak iiriin: Uriiniin {ilkemizdeki fiyatmin belirlenmesinde esas alinan iiriini,

ab) Komisyon: Bakanligin koordinatorliigiinde Hazine ve Maliye Bakanlig,
Cumhurbagkanligr Strateji ve Biitce Baskanligi ile Sosyal Giivenlik Kurumu Bagkanligi
temsilcilerinin katilimiyla olusturulan Fiyat Degerlendirme Komisyonunu,

ac) Kurum: Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumunu,

a¢) Maliyet karti: Uriiniin firma satis fiyatinin belirlenmesinde esas alinan {iriin
maliyetini ve diger gider tutarlarini ortaya koyan, bagvuru sahibi ve yeminli mali miisavir
tarafindan hazirlanarak onaylanan karti,

ad) Mihenk kaynak fiyat: Bakanlik veri tabaninda kayitli, hesaplamalarda kullanilan
baz degeri gdsteren Avro cinsinden gergek kaynak fiyati,

ae) Ozel tibbi amach gida: Besin dgelerini veya metabolitlerini viicuda alma, sindirme,
absorbe etme, metabolize etme ve viicuttan atma kapasitesi sinirli, azalmis veya bozulmus olan
ve diyet yonetimleri normal diyetin diizenlenmesi ile saglanamayan hastalarin diyetlerini
diizenlemek amaciyla tibbi gézetim altinda kullanilmak iizere gelistirilen, 6zel olarak formiile
edilip endiistriyel yontemlerle elde edilen, beslenme yoniinden tam veya tam olmayan iiriinleri,

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

ag) Radyofarmasotik iiriin: Tibbi amagla kullanilmak iizere hazirlanan ve kullanima
hazir oldugunda, yapisinda bir veya birden fazla radyoniiklid i¢eren beseri tibbi tirtind,

ag) Referans iiriin: 11/12/2021 tarihli ve 31686 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan

Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yonetmeliginde yer alan referans tibbi iiriinii,



ah) Serum: Kan ikameleri ve perfiizyon soliisyonlarindan; kan iirtinleri hari¢ olmak
tizere, 50 mL'den biiyiik primer ambalaj hacmine sahip parenteral inflizyon flakonlari, siseleri,
torbalar ile diyaliz irrigasyon perfiizyon soliisyonlarini,

a1) Yakin es iiriin: Etkin maddesi ve farmasotik formu ayni1 ancak etkin madde miktari
farkl1 olan iiriini,

ifade eder.

1.5. Kisaltmalar

AB: Avrupa Birligi

ABD: Amerika Birlesik Devletleri
AIFA: italya Ilag Ajansi

CHF: isvicre Kronu

DAD: Dénemsel Avro Degeri

FDK: Fiyat Degerlendirme Komisyonu
FSF: Firma Satis Fiyat1

GAD: Giincel Avro Degeri

GBTU: Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriinler
GKEF: Gergek Kaynak Fiyat

ITS: Tlag Takip Sistemi

KDV: Katma Deger Vergisi

KF: Kaynak Fiyat

KRW: Giliney Kore Wonu

MKEF: Mihenk Kaynak Fiyat

OTAG: Ozel Tibbi Amagh Gida
TCMB: Tiirkiye Cumhuriyeti Merkez Bankasi
TUIK: Tiirkiye Istatistik Kurumu
USD: Amerikan Dolar1

UFE: Uretici Fiyat Endeksi

YI-UFE: Yurt ici Uretici Fiyat Endeksi



2. GENEL HUSUSLAR
2.1. Referans Fiyat Sistemi ve Kaynak Ulkeler

a)

b)

d)

Beseri tibbi iiriinlerin fiyatlandirilmasinda Referans Fiyat Sistemi kullanilir. Referans
Fiyat Sistemi, uygulama esaslar1 Karar ve Tebligde aciklanmakla birlikte temel olarak
bir Uirliniin farkl: tilkelerdeki fiyatlarinin kiyaslanmasi prensibine dayanir.

Kaynak tilkeler, gercek kaynak fiyat belirlenmesinde kullanilan iilkelerdir. Avrupa
Birligi (AB) iilkeleri arasindan belirlenen kaynak iilkeler: Fransa, Ispanya, Italya,
Portekiz ve Yunanistan’dir. Ruhsatname ve/veya ruhsatname eki sertifikada yer alan
seri serbest birakma tilkelerinin tamami kaynak iilke olarak kabul edilir.

ithal edildigi iilke, kontrol belgesinde yer alan yiikleme iilkesi olup kaynak iilke olarak
kabul edilir. Ithal edildigi iilke olarak;

e Son bir y1l igerisinde Kurum tarafindan onaylanmis kontrol belgelerinde yer alan
yiikleme tilke ya da iilkelerinin tamami,

e Son bir yil i¢erisinde Kurum tarafindan onaylanmis kontrol belgesi bulunmayan
iirlinler i¢cin onaylanmis en son tarihli kontrol belgesinde yer alan yiikleme
tilkest,

e Kurum tarafindan onaylanmis kontrol belgesi bulunmayan {iriinler i¢in ise ithal
edilecegi beyan edilen yiikleme iilke ya da iilkelerinin tamamu,

kabul edilir.

Ozel ithalat izni kapsaminda getirilen {iriinlerin seri serbest birakma yeri veya ithal
edildigi iilke ya da iilkeler (b)’de belirtilen iilkelerden farkli olmas1 durumunda kaynak
iilke olarak dikkate alinmaz.

Kaynak iilke fiyatlarinin belirlenmesinde, resmi ya da genel kabul gérmiis veri tabanlari
ile izleme ve tespit yapilabilir. Fransa, Ispanya, Italya, Portekiz ve Yunanistan igin
Bakanlik tarafindan kullanilan veri tabanlarina iligkin detaylar Kilavuzun “3.1.5.
Fransa, Ispanya, Italya, Portekiz ve Yunanistan'da Fiyat Arastrmasina Iliskin
Hususlar” basliginda belirtilmistir.

Bakanlik gerekli gordiigiinde ulusal veya uluslararasi veri tabanlarim1 ve/veya resmi
yollar1 kullanarak beyan edilen ger¢ek kaynak fiyatlarin kontroliinii yapabilir. Beyan
edilen fiyatlar ile kontrol neticesinde tespit edilen fiyatlarda farklilik olmasi durumunda
Bakanligin tespit ettigi fiyatlar esas alinir. Gerekli goriilen hususlarda Kurum bagvuru

sahibinden aciklayici bilgi ve belge talep edebilir (Bkz. Ornek 1).



Ornek 1

“FYT 120 mg 150 mL Surup” isimli iiriin i¢in kaynak fiyat arastirmasi asagidaki gibidir.

. Beyan edilen fabrika Bakanhgin tespit Esas alinacak
Ulkeler cikis fiyat1 ettigi fiyat fiyat
(Avro) (Avro) (Avro)

Kaynak iilke-1 Fransa 50 50 50
Kaynak iilke-2 Ispanya 75 70 70*
Kaynak iilke-3 Italya 100 105 105*
Kaynak iilke-4 Portekiz 100 100 100
Kaynak iilke-5 Yunanistan 200 100 100*
peri serbest Portekiz 100 100 100
ithal edildigi iilke Portekiz 100 100 100

*Beyan edilen ve Bakanligin tespit edilen fiyatlar Ispanya, Italya ve Yunanistan’da farklihk gostermektedir. Bu
durumda farkli fiyatlar tespit edildigi gerekcesiyle firmadan agiklama talep edilir. Firmanin resmi ya da genel kabul
gormils veri tabanlarindan elde edilen bilgi ve belgeler ile farkliligi aciklamasi ve kanitlamasit beklenir.

Kanitlanamamasi durumunda Bakanlikca tespit edilen fiyatlar esas alinir.

2.2. Avro Degeri

Fiyatlandirma islemlerinde donemsel Avro degeri ve giincel Avro degeri
kullanilmaktadir. Giincel Avro degeri ile fiyatlandirilan {iriinler disindaki tiim iirtinler
donemsel Avro degerine tabidir.

Para biriminin farkli oldugu bir iilke s6z konusu ise, Tiirkiye Cumhuriyet Merkez
Bankasinin (TCMB) resmi olarak doviz satis kuru agikladigi para birimleri igin
13/2/2009 tarihindeki doviz satis kuru; TCMB’nin resmi olarak doviz satis kuru
aciklamadigi para birimleri igin, lilkemizdeki o iilkenin resmi temsilciliginden veya o
tilkenin Merkez Bankasinin internet sitesinden veya Avrupa Merkez Bankasi internet
sitesinden anilan tarihteki doniisiim kuru esas almarak Avro karsihigi bulunur. ilgili
tilkede 13/2/2009 tarihinin tatil olmas1 durumunda ise bir sonraki is gliniiniin doviz satig

kuru dikkate alinir (Bkz. Ornek 2, 3 ve 4).

b) Para biriminin farkli oldugu iilkelerde (b)’de yer alan parite doniisiimiinde dogrudan

c)

Avroya doniisiim olmamasi durumunda, Amerikan Dolarina (USD) doniisiim degeri
varsa diger adima gegmeden dnce USD’ye doniistiiriilerek Avroya doniisiim yapilir (Bkz.
Ornek 5).

Tgili iilkede 13/2/2009 tarihinin tatil olmasi durumunda ise bir sonraki is giiniiniin doviz

satis kuru dikkate alinir.

10



Ornek 2

“FYT 15 mg 5 Tablet” olan tiriin i¢in Amerika Birlesik Devletleri’nde “FYT 15 mg 5 Tablet” olan birebir es
iiriiniin fabrika ¢ikis fiyat1 100 USD oldugunda asagidaki formiil kullanilarak Avro doniisiimii yapilir:

USD / (13.02.2009 tarihinde TCMB USD-Avro doniisiim kuru) = Avro
100/ 1,2890 = 77,57951900698216 Avro

» Hesaplanan deger iki basamakta kesilir ve 77,57 Avro elde edilir.

Ornek 3

“FYT 15 mg 5 Tablet” olan iiriin i¢in Giliney Kore’de “FYT 15 mg 5 Tablet” olan birebir es iiriiniin fabrika
cikis fiyat1 10.000 Giiney Kore Wonu (KRW) oldugunda asagidaki formiil kullanilarak Avro dontisimii
yapilir:

TCMB’de 13.02.2009 tarihinde KRW doniisiimii bulunmamaktadir. Bu nedenle Avrupa Merkez Bankasinin
pariteleri kullanilacaktir.

KRW /(13.02.2009 AB KRW-Avro doniisiim kuru) = Avro
10.000 KRW /1.801,31 =5,55151528609734 Avro

> Hesaplanan deger iki basamakta kesilir ve 5,55 Avro elde edilir.

Ornek 4

“FYT 15 mg 5 Tablet” olan iirlin i¢in Giiney Kore’de “FYT 20 mg 10 Tablet” olan iiriiniin fabrika ¢ikis
fiyat1 10.000 KRW oldugunda asagidaki formiil kullanilarak Avro doniisiimii yapilir:

TCMB’de 13.02.2009 tarihinde KRW doniisiimii bulunmamaktadir. Bu nedenle Avrupa Merkez Bankasinin
pariteleri kullanilacaktir.

KRW /(13.02.2009 AB KRW-Avro doniisiim kuru) = Avro
10.000 KRW /1.801,31 =5,55151528609734 Avro

» Hesaplanan deger iki basamakta kesilir ve 5,55 Avro elde edilir.
» Avro degeri bulunduktan sonra oranlama yapilir:

GKF= 5,55/ 20 mg / 10 tablet *15 mg * 5 tablet = 2,08125

> Hesaplanan deger iki basamakta kesilir ve 2,08 Avro elde edilir.
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Ornek 5

“FYT 15 mg 5 Tablet” olan iiriin icin Isvicre’de “FYT 15 mg 5 Tablet” olan birebir e iiriiniin fabrika ¢ikis
fiyat1 100 Isvigre Kronu (CHF) oldugunda asagidaki formiil kullamlarak Avro déniisiimii yapilir:

CHF / (13.02.2009 TCMB CHF-USD doniisiim kuru) = USD
USD /(13.02.2009 TCMB USD-Avro doniisiim kuru) = Avro

100 CHF / 1,16070/ 1,2890 = 66,83856208062562 Avro

» Hesaplanan deger iki basamakta kesilir ve 66,83 Avro elde edilir.

2.3. Hesaplamalarda iki Basamakta Kesilmesi Uygulamasi

* Hesaplamalarda virgiilden sonraki ilk yirmi basamak kullanilir. Ancak hesaplanan son
deger, virgiilden sonraki ilk iki basamakta kesilerek fiyat listesinde yayimlanir (Bkz.

Ornek 6).

Ornek 6
Hesaplamalarda virgiilden sonraki ilk iki basamakta kesilmeye ornekler asagidaki gibidir.

Hesaplanan son deger 7,894569 ise listeye girilecek deger 7,89 olarak belirlenir.

Hesaplanan son deger 1,23456 ise listeye girilecek deger 1,23 olarak belirlenir.

Hesaplanan son deger 4,567 ise listeye girilecek deger 4,56 olarak belirlenir.

Hesaplanan son deger 6,54789123456666666666 ise listeye girilecek deger 6,54 olarak belirlenir.

VY VVYY

2.4. Fiyat Korumah Uriin Durumu

a) Bir etkin maddenin herhangi bir farmasétik formunun diinyada ilk defa 1/1/2000
tarihinden once pazara ¢ikmasi durumunda, bu etkin madde fiyat korumali etkin madde
ve bu etkin maddeyi i¢eren liriinler fiyat korumali {iriin olarak kabul edilir.

b) Birden fazla etkin madde ihtiva eden kombinasyonlar i¢in etkin maddelerden birinin
fiyat korumali olmayan etkin madde olmasi1 durumunda bu kombinasyonu ihtiva eden
tirlinler fiyat korumali {iriin olarak degerlendirilmez.

c) Etkin madde ya da etkin madde kombinasyonunun fiyat koruma durumunun
degerlendirilmesi ilk defa pazara c¢ikan iirlinlin ticari isminden ve ruhsat sahibi
firmasindan bagimsiz olarak yapilir.

d) Bir etkin madde ya da etkin madde kombinasyonun fiyat korumali durumu degisirse,
bu durum s6z konusu etkin madde ya da etkin madde kombinasyonunu iceren tiim

tirtinler igin gecerlidir ve re'sen uygulanir.
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2.5. Kaynak Uriin Arastirmasi

Bir iirliniin baska bir iirline kaynak teskil etme durumunu etkileyen hususlar asagida

stralanmigtir:

a)

b)

d)

2

Gergek kaynak fiyat hesaplamasinda {iriiniin ruhsatli/izinli olmadig1 ya da piyasada
bulunmadigi iilkelerdeki fiyat: dikkate alinmaz. Uriiniin kaynak iilkelerde ruhsatli/izinli
olmadig1 durumlarda bu durum fiyat beyan formu ve/veya fiyat deklarasyon belgesinde
beyan edilmelidir. Uriiniin kaynak iilkelerde piyasada bulunmadig1 durumda s6z konusu
tilkelerde satisinin olmadigi resmi kurumlar ya da genel kabul gérmiis veri tabanlari
tarafindan diizenlenmis belgeler ya da veriler ile kanitlanmalidir.

Listede yer alan referans kaynak {iriin bir yi1ldir piyasada bulunmuyorsa esdeger iiriine
kaynak tegkil etmez.

Gergek kaynak fiyat hesaplamasinda {irliniin, kaynak {ilkelerde gegici fiyat
degisikliklerine sebep olan iskonto uygulamalari ile {iriin siniflandirilmasina iliskin 6zel
uygulamalar ve 0zel vergilendirme uygulamalar dikkate alinmaz. S6z konusu
uygulamalardan arindirilmis sekilde gecerli fiyatlar resmi gazete, otorite yazilari
ve/veya sozlesmeler ile beyan edilir.

Referans iirtinler ve ithal esdeger iirlinler icin kaynak iilkedeki kaynak olarak tespit
edilen iirtinde;

> Ulkemizdeki iiriiniin lisansor firmast ile ortak ekonomik yap1 olusturmayan
farkl1 bir lisansor firmanin lisans sahibi olmasi durumunda,

» Ulkemizdeki iiriiniin lisansor firmasi ile ortak ekonomik yap1 olusturan bir
lisansor firmanin lisans sahibi olmasina ragmen s6z konusu lisansor firma
ile ortak ekonomik yap1 olugturmayan baska bir firma tarafindan pazarlama
yetkisine sahip olunmasi durumunda tespit edilen iirlin kaynak {iriin olarak
degerlendirilmez. Ekonomik biitlinliige iliskin detayli hususlar Kilavuzun
“2.6. Ekonomik Biitiinliige Iliskin Hususlar” bashginda belirtilmistir.

Birden fazla referans iiriin tespit edilmesi durumunda en diisiik gercek kaynak fiyath
referans lirlin kaynak referans {irlin olarak belirlenir.

Gergek kaynak fiyat arastirmasi yapilan iilkelerdeki kaynak {iriiniin geri 6deme durumu
dikkate alinmaz. Ancak fiyat listesinde yer alan geri 6demesiz iiriinler geri 6demeli
tirlinler i¢in kaynak teskil etmez. Listede yer alan geri 6demeli bir iirlin geri 6demeli
veya geri 6ddemesiz bir {iriin i¢in kaynak teskil eder.

Coziicli (cinsi, farmasotik formu, icerigi, vb.) fiyatlandirmada dikkate alinmaz. Kutu

iceriginde ¢oziicli ayr1 bir primer ambalaja sahip ise ¢Oziicii miktar1 fiyat hesaplamasina
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dahil edilmez. Ancak ¢6ziicliniin primer ambalaja dahil olmasi durumunda, ¢oziicii

miktar etkin madde miktar fiyat hesaplamalarina dahil edilir (Bkz. Ornek 7, 8, 9, 10

ve 11).

Ornek 7

“FYT 1000 mg Enjeksiyonluk Cézelti Hazirlamak Igin Toz ve Coziicii (1 Flakon + 1 Coziicii Ampul)”
isimli iiriin, ambalaj icerigi olarak 1 flakon toz ve 4 mL ¢dziicii iceren ampul igermektedir.

Fiyat hesaplamalarinda ¢6ziicli ayr1 bir primer ambalaja sahip oldugundan sadece 1000 mg etkin madde
hesaba dahil edilir, 4 mL ¢oziicii hesaba dahil edilmez.

Kaynak iilkelerde “FYT 500 mg 1 Flakon Enjeksiyonluk Cozelti Hazirlamak I¢in Toz ve Coziicii niin (1

flakon toz ve 2 mL ¢dziicii igeren ampul igermektedir) fabrika ¢ikis fiyat1 50 Avro olup asagidaki formiil
kullanilarak gergek kaynak fiyat oranlamasi yapilir.

50 Avro / 500 mg * 1000 mg
Yanls hesaplama: 50 Avro / 500 mg /2 mL * 1000 mg * 4 mL

Flakon sayilarinda farklilik olmas1 durumunda Ornek 8'deki hesaplama yapulir.

Ornek 8

“FYT 1000 mg Enjeksiyonluk Cozelti Hazirlamak Igin Toz ve Coziicii (2 Flakon + 2 Céziicii Ampul)”
isimli lirlin, ambalaj igerigi olarak 2 flakon toz ve 4 mL ¢oziicii igeren 2 ampul icermektedir.

Fiyat hesaplamalarinda ¢oziicii ayr1 bir primer ambalaja sahip oldugundan sadece 1000 mg etkin madde
hesaba dahil edilir, 4 mL ¢oziicii hesaba dahil edilmez. Ancak flakon sayist hesaba dahil edilir.

Kaynak iilkelerde “FYT 500 mg 3 Flakon Enjeksiyonluk Cozelti’nin (3 flakon ve 4 mL ¢6ziicii igeren 3
¢oziicii ampul icermektedir) fabrika ¢ikis fiyat1 100 Avro olup oranlama yapilmasi durumunda asagidaki
formiil kullanilarak gercek kaynak fiyat oranlamasi yapilir.

100 Avro / 500 mg / 3 Flakon * 1000 mg * 2 Flakon
Yanls hesaplama: 100 Avro / 500 mg * 1000 mg
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Ornek 9

“FYT 10 mg/mL Infiizyonluk Cozelti, 250 mL” isimli iiriin, primer ambalaj igerigi olarak 250 mL'lik 1
adet torba icermektedir.

Fiyat hesaplamalarinda ¢6ziicli primer ambalaja dahil oldugundan bu 6rnekte 250 mL ¢dziicii hesaplamaya
dahil edilir ve primer ambalajin tamamindaki toplam etkin madde miktar1 hesaplanir.

Kaynak iilkelerde “FYT 20 mg/mL Infiizyonluk Cézelti, 300 mL” fabrika ¢ikis fiyat1 50 Avro olup
oranlama yapilmasi durumunda asagidaki formiil kullanilarak gercek kaynak fiyat oranlamasi yapilir.

50 Avro /20 mg /300 mL * 10 mg * 250 mL
Yanhs hesaplama: 50 Avro /20 mg *10 mg

Ornek 10

“FYT 10 mg/mL 150 mL Surup, 1 Sise” isimli {irlin, primer ambalaj icerigi olarak toplam 1500 mg etkin
madde bulunduran 150 mL'lik 1 adet sise icermektedir.

Kaynak iilkelerde “FYT 10 mg/mL mg 100 mL Surup, 1 Sise” (Primer ambalaj igerigi olarak toplam 1000
mg etkin madde bulunduran 100 mL'lik 1 adet sise icermektedir) fabrika ¢ikis fiyati 60 Avro’dur.

Fiyat hesaplamalarinda mL basina diisen mg hesaplanip toplam hacim ile garpilarak belirlenen primer
ambalajdaki toplam etkin madde kullanilir.

“FYT 10 mg/mL 150 mL Surup”, igerdigi etkin madde miktar: 10 mg/mL * 150 mL = 1500 mg
“FYT 10 mg/mL mg 100 mL Surup, 1 Sise”, icerdigi etkin madde miktari: 10 mg/mL * 100 mL = 1000 mg

60 Avro / 1000 mg *1500 mg

Ornek 11

“FYT %1 Go6z Damlasi, Cozelti (5 mL)” isimli iiriin, primer ambalaj igerigi olarak toplam 50 mg etkin
madde bulunduran 5 mL'lik 1 adet sise icermektedir.

Fiyat hesaplamalarinda ¢dziicii primer ambalaja dahil oldugundan bu 6rnekte 5 mL ¢oziicii hesaplamaya
dahil edilir ve primer ambalajin tamamindaki toplam etkin madde miktar1 hesaplanir.

Primer ambalajdaki toplam etkin madde miktariin 50 mg olmasi sebebiyle mL basmna diisen mg
hesaplanip toplam hacim ile ¢arpilmasina gerek yoktur. Tim hesaplar toplam etkin madde miktar1 ile
yapilir.

Kaynak iilkelerde “FYT %2 G6z Damlasi, Cozelti (10 mL)” (Primer ambalaj igerigi olarak toplam 200 mg

etkin madde bulunduran 10 mL'lik 1 adet sise icermektedir.) fabrika ¢ikig fiyatt 50 Avro olup oranlama
yapilmas1 durumunda asagidaki formiil kullanilarak gercek kaynak fiyat oranlamasi yapilir:

50 Avro /200 mg * 50 mg
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h)

)

k)

D

Ayni etkin maddeyi i¢eren ve ortak endikasyona sahip olan {irtinler birbirine kaynak
teskil edebilir. Endikasyonlari tamamen farkli tanimlanmis ayni etkin maddeyi i¢eren
tirtinler, fiyatlandirma agisindan ayni etkin maddeye sahip {iriin olarak degerlendirilmez
ve bu lrtlinler birbirine kaynak teskil etmez.

Maliyet kart1 ile fiyat almis olan referans iiriin baska bir {irtine kaynak teskil etmez.
Gergek kaynak fiyati tespit edilemediginden Komisyon tarafindan kaynak fiyatlar ile
satig fiyatlar1 belirlenen iiriinler baska bir iiriine kaynak teskil etmez.

Satisa sunuldugu tilke/iilkelerde perakende satis1 olmayan ve sadece hastane kanaliyla
kullanima sunulan iirtinler iilkemizde perakende satis1 olan liriinlerin ger¢ek kaynak
fiyat hesaplamasinda dikkate alinmaz. Bagvuru yapan firmalar tarafindan iiriiniin
perakende satisinin olmadiginin resmi kurumlar ya da genel kabul gormiis veri tabanlari
tarafindan diizenlenmis belgeler ya da veriler ile sunulmasi gerekir. Ulkemizde
halihazirda perakende satis1 bulunan veya perakende satis fiyati talep edecek olan ithal
tirlinlerin, kaynak iiriiniiniin bu kapsamda tespit edilemedigi durumlarda; Kilavuzun

2

“Gergek Kaynak Fiyat Tespiti” bashiginda yer alan siralamalar goz Oniinde
bulundurularak, ilgili iilkede perakende satisi olmayan ve sadece hastane kanaliyla
satisa sunulan iirliniin fabrika ¢ikis fiyati, gercek kaynak fiyat hesaplamasinda kullanilir.
Fiyat listesinde referans iiriinii bulunan esdeger iirlinler i¢in referans iiriinlin perakende

sat1s fiyatinin olma durumuna bakilmaz.

m) Ozel tibbi amacl gidalarda (OTAG) kaynak {iriin belirlenirken aroma icermesi ya da

n)

icerdigi aromanin farkli olmasi dikkate alinmaz, farkli aromali {irlinler birbirlerine
kaynak tegkil eder.
Birden fazla etkin madde iceren iirtinlerde kaynak iirlin belirlenirken etkin madde

miktarlarinin oranlanabilir olmasi gerekmektedir (Bkz. Ornek 12).

Ornek 12

“FYT 10/10 mg 28 Film Kapli Tablet” isimli iiriin 10 mg “fytstatin” ve 10 mg “fytdipin” igermektedir.

Ispanya’da “FYT 5/5 mg 28 Film Kapli Tablet” bulunmaktadir ve bu iiriin 5 mg “fytstatin” ve 5 mg
“fytdipin” icermektedir. ki iiriiniin i¢erdigi etkin maddeler oranlanabilir oldugundan Ispanya’daki iiriin
“FYT 10/10 mg 28 Film Kapli Tablet”e kaynak teskil edebilir.

Fransa’da “FYT 5/10 mg 28 Film Kapli Tablet” bulunmaktadir ve bu iiriin 5 mg “fytstatin” ve 10 mg
“fytdipin” igermektedir. Iki iiriiniin icerdigi etkin maddelerin oranlanabilir olmamasi sebebiyle Fransa’daki
iriin “FYT 10/10 mg 28 Film Kapli Tablet”e kaynak teskil edemez.

0)

Uriinlerin etkin maddelerinin tuz formlari, sulu/susuz formlar1 (anhidrat, monohidrat,

dihidrat vd.) fiyatlandirmada dikkate alinmaz. Hesaplamalarda tuz formlari, sulu/susuz

formlar1 (anhidrat, monohidrat, dihidrat vd.) molekiil agirliklarina gore oranlama
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yapilarak etkin maddenin tuz ve kristal su/¢oziicli icermeyen formuna getirilir. Bu
formdaki etkin madde miktar1 dikkate alinir. Molekiil agirliklar1 Amerika Birlesik
Devletleri’nin Ulusal Saglik Enstitiileri (National Institutes of Health) nin resm1 internet
sitelerinden biri olan https://pubchem.ncbi.nlm.nih.gov/ adresinden teyit edilir (Bkz.

Ornek 13).

Ornek 13

“FYT 15 mg 30 Tablet” isimli tiriin 15 mg “fytilin” etkin maddesi icermektedir. Kaynak iilkelerde bulunan
20 Avro fabrika c¢ikis fiyat1 olan kaynak iirtin “FYT 15 mg 30 Tablet” ise 15 mg “fytilin monohidrat”
icermektedir.

Bu durumda hesaplamalar susuz form olan “fytilin”’e gére molekiil agirligi oranlanarak yapilmalidir.

Molekiil agirliklar: sirastyla “fytilin” i¢in 150 g/mol, “fytilin monohidrat” i¢in 168 g/mol oldugunda;

Kaynak iilkelerdeki “fytilin monohidrat” iceren “FYT 15 mg 30 tablet”, 15 mg / (168 g/mol) * (150
g/mol) = 13,39 mg “fytilin” igermektedir.

20 Avro olarak tespit edilen gercek kaynak fiyat; 20 Avro /13,39 mg * 15 mg = 22,40 Avro olarak
hesaplanur.

2.6. Ekonomik Biitiinliige iliskin Hususlar

a)

b)

Referans iirlinler ve ithal esdeger {iiriinler i¢cin kaynak gosterilen {iriin; tilkemizdeki
tirlinlin lisansor firmasindan farkli bir lisansor firmaya sahip ya da veya iilkemizdeki
irlinlin lisansor firmasi ile ortak ekonomik yap1 olusturmayan pazarlama yetkisine sahip
firma tarafindan satigsa sunulmus olabilir.

Referans tirlinler ve ithal esdeger tirlinler i¢in kaynak gdsterilen {iriiniin tilkemizdeki
irlinlin lisansdr firmasi ile ortak ekonomik yap1 olusturmayan farkli bir lisansor firmaya
sahip olmasi veya iilkemizdeki {iriiniin lisansor firmasi ile ortak ekonomik yap1
olusturan bir lisansor firmanin lisans sahibi olmasina ragmen s6z konusu lisansor firma
ile ortak ekonomik yap1 olusturmayan baska bir firma tarafindan pazarlama yetkisine
sahip olunmasi durumunda s6z konusu iiriin kaynak iirtin olarak degerlendirilmez (Bkz.
Sekil 1).

Ulke arastirmalarinda firmalar arasinda ekonomik biitiinliik hususunda tereddiit
olusmas1 durumunda firmanin global merkezinden ekonomik biitiinlik ile ilgili

aciklama ve/veya beyan talep edilir.
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Sekil 1. Ekonomik biitiinliik

2.7. Kaynak Uriin Tespiti

Kaynak iilkelerde yapilan arastirmada kaynak {iriin tespit edilirken asagida yer alan siralama

takip edilir;

a)

b)

c)

d)

)

h)

Birebir es iiriin olan ayn1 miktarda etkin madde igeren ayn1 ambalaj boyutuna sahip
urin,

Yoksa es iirlin olan ayn1 miktarda etkin madde iceren en yakin kiiciik ambalaj
boyutuna sahip iiriin,

Yoksa eg iiriin olan ayn1 miktarda etkin madde iceren en yakin biiyilk ambalaj
boyutuna sahip lriin,

Yoksa yakin es iiriin olan farkli miktarda etkin madde iceren en yakin diisiik etkin
madde miktarli ayn1 ambalaj boyutuna sahip {iriin,

Yoksa yakin es iirlin olan farkli miktarda etkin madde igeren en yakin diisiik etkin
madde miktarli en yakin kii¢lik ambalaj boyutuna sahip iiriin,

Yoksa yakin es iiriin olan farkli miktarda etkin madde iceren en yakin diisiik etkin
madde miktarli en yakin biiyiik ambalaj boyutuna sahip iiriin,

Yoksa yakin es iiriin olan farkli miktarda etkin madde iceren en yakin yiiksek etkin
madde miktarli ayn1 ambalaj boyutuna sahip tiriin,

Yoksa yakin es iirlin olan farkli miktarda etkin madde iceren en yakin yiiksek etkin

madde miktarli en yakin kii¢lik ambalaj boyutuna sahip {iriin,
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1) Yoksa yakin es iiriin olan farkli miktarda etkin madde iceren en yakin yiiksek etkin
madde miktarli en yakin biiyiik ambalaj boyutuna sahip {iriin.
Her kaynak tilke i¢in bu siralama ayr1 ayr1 uygulanir. Kaynak iilkelerde siralamaya uygun olarak

tespit edilen tiim tirlinler fiyat beyan formunda sunulmak zorundadir.

2.8. Farmasotik Benzerlige iliskin Hususlar

a) Uriinlerin farmasétik formlar1 fiyat listesinde ve elektronik sistemde *“Farmasotik
Formu” ve “Farmasotik Form Kodu” siitunlarinda belirtilmektedir.
b) Farmasoétik Form Kodu, 3 haneli ve harflerden olusan bir koddur.
» [lk harf Ana Grubu,
= Birinci ve ikinci harf Alt Grubu,

= Birinci, ikinci ve tiglincii harf Farmas6tik Formu temsil eder.

AB|C

Ana Grup Farmasitik Form

L J

Alt Grup

c) Teblig ve Karar’da gegen “farmasotik formu ayni olan” ifadesi “Farmasétik Form™un
ayni oldugu anlamina gelmektedir.
d) Farmasotik benzerlik uygulamasinda “Ek-1-Farmasotik Form Benzerlik Tablolarr’nda

yer alan Farmasotik Form Benzerlik Tablolar dikkate alinir.

» [mal esdeger ve ithal esdeger iiriinler i¢in farmasotik benzer referansin kaynak alinmasi
gereken durumlarda kaynak iiriin tespit edilirken asagida yer alan siralama takip edilir;
a) Ayni miktarda etkin madde i¢eren ayni ambalaj boyutuna sahip tiriin,
b) Yoksa ayni miktarda etkin madde iceren en yakin kiigiik ambalaj boyutuna sahip
uriin,
c) Yoksa ayni miktarda etkin madde iceren en yakin biiyiilk ambalaj boyutuna sahip
urln,
d) Yoksa farkli miktarda etkin madde i¢eren en yakin diisiik etkin madde miktarli ayni

ambalaj boyutuna sahip iiriin,
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e) Yoksa farkli miktarda etkin madde i¢eren en yakin diisiik etkin madde miktarli en
yakin kii¢iik ambalaj boyutuna sahip {iriin,

f) Yoksa farkli miktarda etkin madde iceren en yakin diisiik etkin madde miktarli en
yakin biiyiik ambalaj boyutuna sahip tiriin,

g) Yoksa farkli miktarda etkin madde igeren en yakin yiiksek etkin madde miktarli ayni
ambalaj boyutuna sahip iiriin,

h) Yoksa farkli miktarda etkin madde igeren en yakin yiiksek etkin madde miktarli en
yakin kii¢lik ambalaj boyutuna sahip {iriin,

1) Yoksa farkli miktarda etkin madde i¢eren en yakin yiiksek etkin madde miktarli en

yakin bliyiik ambalaj boyutuna sahip {iriin kaynak {iriin olarak tespit edilir.

2.9. Uriinlerin Piyasa Durumuna iliskin Hususlar

a) Tekil takibi yapilan tiriinler i¢in;
v' Piyasaya c¢ikma: Tekil takibi yapilan {iriiniin Ila¢ Takip Sisteminde (ITS) depo
tarafindan alim bildiriminin yapilmis olmasidir.
v' Piyasada bulunma: Tekil takibi yapilan iiriiniin ITS’de depo veya eczane veya sarf
merkezleri stoklarinda bulunmasidir.
b) Tekil takibi yapilmayan iirtinler i¢in;
v" Ruhsat/izin sahibi tarafindan piyasaya ¢iktigina dair beyanda bulunulur.
v" Her y1l Ocak ayinda bir 6nceki yila ait ruhsat sahibi tarafindan beyanda bulunulur.
Bildirimler sonucunda satis1 yapilmais iiriinler piyasada bulunuyor kabul edilir.
¢) Ulkemizde ii¢ y1l boyunca piyasada bulunmayan ve fiyat listesinden ¢ikarilacak iiriinler;
v" Her y1l Ocak ayinin ilk haftasinda fiyat listesinde ilan edilir.
v" Firmalar tarafindan agiklama ya da itirazlar Ocak aymin ikinci haftasinda kabul
edilir.
v' Agiklama ya da itirazlar, Ocak aymnn igiincii haftasinda Kurum tarafindan
degerlendirilir.
v" Degerlendirme sonucu Ocak aymnin son haftasinda nihai hali yayimlanur.
v" Yayimlanan iiriinler Subat ayinin ilk haftasinda fiyat listesinden ¢ikarilir.
d) Ulkemizde ii¢ y1l boyunca piyasada bulunmama durumu tespit edilirken, ITS de tekil
takibi yapilan iiriinler i¢in;
v' lginde bulunulan takvim yilinin Arahk ayinm ilk giinii itibariyle piyasada

bulunmamasi,
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v' Iginde bulunulan takvim yilmin Aralik ayinm ilk giinii ile 3 y1l dnceki Aralik aymnim
ilk giinli arasinda firetici-depo, depo-sarf merkezi, depo-eczane ve eczane satig
hareketi olmamasi dikkate alinir.

v" Bu iki durumu saglayan iiriin, piyasada bulunmayan {iriin olarak kabul edilir.

v' lI¢inde bulunulan takvim yi1lim Aralik aymin ilk giinii ile 3 y1l dnceki Aralik aymnm

ilk giinii arasinda ruhsat alan {iriinler i¢in bu islem uygulanmaz.
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3. FIYATLANDIRMA ESASLARI

Fiyatlandirma siirecinde (Sekil 2) Karar ve Teblig hiikiimlerine gore;
a) Gergek kaynak fiyat (GKF),
b) GKF’ye gore bir mihenk kaynak fiyat (MKF),
¢) MKF’ye gore bir kaynak fiyat (KF),
d) KF’nin donemsel ya da giincel Avro degeri karsiligi kadar firma satis fiyat1 (FSF),
belirlenir.
e) Karar’in altinct maddesinin birinci fikrasinda yer alan firma satis fiyatt baremlerine
gore;
* Tiim iriinler i¢in; firma satig fiyat1 ve Katma Deger Vergisi (KDV) dahil firma
satis fiyati,
» Perakende satis1 olmayan iirlinler i¢cin depocu kar oranlar ile hesaplama
yapilarak depocu satis fiyat1 ve KDV dahil depocu satis fiyati,
= Perakende satis1 olan {iriinler i¢in depocu ve eczaci kar oranlart ile hesaplama
yapilarak depocu satis fiyatr, KDV dahil depocu satis fiyati, eczaci satig fiyati
ve perakende satis fiyati belirlenir.
f) Belirlenen fiyatlar basvuru onay siireci tamamlandiktan sonra fiyat listesinde

yayimlanir.

GKF — MKF —> KF

Depocu kan, Eczaci
KF * Avro kér, KDV Eklenir.

Degeri — S l /

KDV Harig Depocu Satig fivati,
EDV Harig Eczaci Satig Fiyaty,
KDV Dahil Perakende Satig Fiyati,
EDV Dahil Hastane Satig Fiyvaty,
KDV Dazahil Firma Satig Fiyat

Sekil 2. Temel fiyatlandirma basamaklari
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3.1. Ger¢ek Kaynak Fiyat (GKF) Belirleme
3.1.1. ithal referans iiriiniin gercek kaynak fiyatinin belirlenmesi
e Ithal referans iiriiniin gercek kaynak fiyat1 belirlenirken sirasiyla;
a) Fransa, Ispanya, italya, Portekiz ve Yunanistan ile seri serbest birakma iilkeleri ve
ithal edildigi iilkeler arasindaki en diisiik fabrika ¢ikis fiyati,
b) Yoksa iiriiniin AB iilkelerindeki en diisiik fabrika ¢ikis fiyati,
c) Yoksa Bakanlik¢a yayimlanmis iilkelerdeki (Ek-2) iirlinlin en diisiik fabrika cikis
fiyat1 dikkate alinir (Sekil 3) (Bkz. Ornek 14, 15, 16 ve 17).

‘ Gergek Kaynak Fiyat Belirleme ‘

Fivat listesinde olan kaynak referans Griintin gergek

) . Fransa, Ispanya, Italya, Portekiz ve Yunanistan arasindaki
Fransa_ Ispanya, Ttalya. Portekiz ve Yunanistan ile kaynak fivat

en digiik fabrika satig fiyat
seri serbest birakma tilkeleri ve ithal edildifi

Voksa kaynak referans firiiniin Fransa, Ispanya, Ttalya,

iilkeler arasmdala en digtk fabrika gikag fiyan ‘ |
Portekiz ve Yunanistan®daki en ditgitk fabrika ¢ikag

‘ fiyat

Yoksa, AB iilkelerindeki en ditgik fabrika satig fiyat ‘

‘ Yoksa, Giriiniin AB filkelerindeki en diigitk ‘ ‘ |

fabrika sang fiyan -
- = 2 e Yoksa fiyat listesinde olan en yuksek gercek kaynak
‘ YolsaBakanlicca yaysmbmig ilkelerdels nrinin en ‘ fivath farmasotik benzer kaynak referans arandn

dugtk fabrika satiy fiyats gergek kaynak fiyati dikkate alinir

Yoksa Bakanlikca yayimlanmig tlkelerdeki ‘ |
ariiniin en digiik fabrika satig fivat:

Tespit edilen fiyat GKF olarak Tespit edilen fiyat GKF
‘ belirlenir. olarak belirlenir.
Tespit edilen fiyat GKF \ /
olarak belirlenir.

imal iiriinler i¢in bu siralamalara gire
gercek kaynak fiyat tespit edilememesi
durumunda maliyet kartina gore
fivatlandirihr.

Sekil 3. Imal referans, imal esdeger ve ithal referans iiriinler icin gercek kaynak fiyat belirleme

basamaklar1
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Ornek 14

[lk kez fiyatlandirilacak “FYT 20 mg 30 Tablet” isimli fiyat korumali ithal referans iiriiniin kaynak iilke
arastirmasinda tespit edilen ve fiyat deklarasyon belgesinde belirtilen tirinlerin fabrika satis fiyatlarinin
tablodaki gibi olmasi durumunda gergek kaynak fiyat hesaplamasi asagida gosterildigi sekilde yapilir.

Etkin Ambalaj Fabrika
.. madde miktari cikis
UL s miktari (Tablet fiyat1
(mg) Sayist) (Avro)
Fransa 20 20 35 Es tiriin
Ispanya 30 30 55 Yakin es iiriin
Italya 30 30 20 Yakin es iiriin
Portekiz 20 30 45 Birebir es iiriin
Yunanistan 30 20 20 Yakin es liriin
Almanya
(Seri serbest 20 30 65 Birebir es iiriin
birakma iilkesi)
Belgika
(ithal edildigi 10 15 30 Yakin es iiriin
iilke)

Birebir es iiriinler sadece Portekiz ve Almanya’da bulunmaktadir. iki iilkedeki iiriinlerin fabrika cikis
fiyatlar1 kiyaslandiginda, Portekiz'deki fiyatin daha diisiik olmasi sebebiyle kaynak iilke Portekiz, GKF 45
Avro olarak belirlenir.

Fiyat korumall {iriin olmasi sebebiyle KF, MKF nin %80°1 (45*0,8 = 36 Avro) olarak belirlenir.

FSF, KF’nin donemsel Avro degeri karsiligr (36*29,1164 = 1.048,1904 TL) ile hesaplanir. Hesaplanan
deger iki basamakta kesilir ve 1.048,19 TL elde edilir.

> Basvuru sahibi talebi halinde 1.048,19 TL’ye kadar FSF alabilir.

GKF MKF KF FSF
(Avro) (Avro) (Avro) (TL)
Onaylanan fiyatlar 45 45 36 1.048,19
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Ornek 15

ilk kez fiyatlandirilacak “FYT 20 mg 30 Tablet” isimli fiyat korumali olmayan ithal referans iiriiniin kaynak
ilke arastirmasinda tespit edilen ve fiyat deklarasyon belgesinde belirtilen iiriinlerin fabrika satig
fiyatlarinin asagidaki tablodaki gibi olmasi durumunda gercek kaynak fiyat hesaplamasi asagidaki
gosterildigi sekilde yapilir.

Etkin Ambalaj Fabrika
.- madde miktari cikis
Ulkeler miktari (Tablet fiyati
(mg) Sayist) (Avro)
Fransa 20 20 35 Es tirtin
Ispanya 30 30 55 Yakin es iiriin
Italya 30 30 20 Yakin es iiriin
Portekiz 20 30 45 Birebir es iiriin
Yunanistan 30 20 20 Yakin es tirtin
Almanya
(SeBrl‘r;f;E’;St 20 30 65 Birebir eg iirin
Ulkesi)
Belgika
(ithal edildigi 10 15 30 Yakin es tiriin
iilke)

Birebir es iiriinler sadece Portekiz ve Almanya’da bulunmaktadir. iki iilkedeki iiriinlerin fabrika cikis
fiyatlar1 kiyaslandiginda Portekiz daha diisiik oldugundan kaynak iilke Portekiz, GKF 45 Avro olarak
belirlenir.

Fiyat korumali olmayan {iriin olmas1 sebebiyle KF; fiyat listesinde birebir es veya es iiriinii olmadiginda
MKF’nin %1001, fiyat listesinde birebir es veya es iirtinii oldugunda MKF’nin %60°1 olarak belirlenir.

Fiyat listesinde birebir es veya ey iiriinii olmadiginda;

FSF, KF’nin donemsel Avro degeri karsilig1 45%29,1164 = 1.310,238 TL olarak hesaplanir.
Hesaplanan deger iki basamakta kesilir ve 1.310,23 TL elde edilir.

> Basvuru sahibi talebi halinde 1.310,23 TL'ye kadar FSF alabilir.

Fiyat listesinde birebir es veya es iiriinii oldugunda;

KF 45*0,6= 27 Avro olarak;

FSF ise KF’nin donemsel Avro degeri karsilig1 27%29,1164 = 786,1428 TL olarak hesaplanur.
Hesaplanan deger iki basamakta kesilir ve 786,14 TL elde edilir.

» Bagvuru sahibi talebi halinde 786,14 TL'ye kadar FSF alabilir.

GKF MKF KF FSF
(Avro) (Avro) (Avro) (TL)
Fiyat 11.s.te"s11.1.de blreb}r es veya es 45 45 45 131023
tiriinii olmadiginda
Fiyat llsF’es"m'c’le blreiblr es veya es 45 45 27 786,14
iiriinii oldugunda
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Ornek 16

[k kez fiyatlandirilacak “FYT 20 mg 30 Kapsiil” isimli fiyat korumali ithal referans iiriiniin kaynak iilke
arastirmasinda tespit edilen ve fiyat deklarasyon belgesinde belirtilen iiriinlerin fabrika satis fiyatlarinin
asagidaki tablodaki gibi olmas1 durumunda gercek kaynak fiyat hesaplamasi asagidaki gosterildigi sekilde
yapilir.

. Etk“.l LTt Ambalaj miktar1 Fabrika cikis fiyati
(Ut Lo (Kapsiil Sayist) (Avro)
(mg)
Fransa 20 20 35
Ispanya 30 30 55
Italya 30 30 20
Portekiz 15 10 45
Yunanistan 20 40 20
Hollanda
(Seri serbest 25 30 65
birakma tilkesi)
Portekiz
(ithal edildigi 15 10 45
tilke)

Tabloda goriildiigii tizere kaynak iilkelerde birebir es iiriin yoktur. Bu durumda Teblig madde 5/7 geregi
uygun kaynak tiriin secilir.

Teblig madde 5/7/b “Yoksa es iiriin olan ayni miktarda etkin madde iceren en yakin kiiciik ambalaj
miktarina sahip tiriin”e gore hesaplama yapilir.

Ayni miktarda etkin madde igeren tiriinler sadece Fransa ve Yunanistan’da bulunmaktadir.

En yakin kiigiik ambalaj boyutu dikkate alinacagindan Fransa’daki tiriin GKF belirlemede kullanilacak
kaynak iiriin olarak dikkate alinir.

Kaynak iilke Fransa olarak belirlenir.

GKEF belirlerken oranlama yapilir.
35 Avro /20 mg /20 kapsiil * 20 mg * 30 kapsiil = 52,5 Avro GKF olarak hesaplanir.

Fiyat korumali {iriin olmasi sebebiyle KF, MKF nin %80°1 (52,5*0,8 = 42 Avro) olarak belirlenir.

FSF, KF’nin donemsel Avro degeri karsilig1 (42%29,1164 = 1.222,8888 TL) olarak hesaplanir. Hesaplanan
deger iki basamakta kesilir ve 1.222,88 TL elde edilir.

» Basvuru sahibi talebi halinde 1.222,88 TL'ye kadar FSF alabilir.

GKF MKF KF FSF
(Avro) (Avro) (Avro) (TL)
Onaylanan fiyatlar 52,5 52,5 42 1.222,88
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Ornek 17

ik kez fiyatlandirilacak “FYT 30 mg 30 Kapsiil” isimli fiyat korumali olmayan ithal referans iiriiniin
kaynak tiilke arastirmasinda tespit edilen ve fiyat deklarasyon belgesinde belirtilen iiriinlerin fabrika satis
fiyatlarinin agagidaki tablodaki gibi olmasi durumunda gergek kaynak fiyat hesaplamasi asagidaki gibi
yapilir:

" Etkin Madde Ambalaj Miktar1 Fabrika Cikis Fiyat
R AILGEL (Kapsiil Sayist) (Avro)
(mg)
Fransa 20 20 35
Ispanya 30 60 55
italya 30 60 20
Portekiz 15 10 45
Yunanistan 20 40 20
Avusturya
(Seri serbest 25 30 65
birakma
iilkesi)
Bulgaristan
(ithal edildigi 10 15 30
iilke)

Tabloda goriildiigi tizere kaynak iilkelerde birebir es iiriin yoktur. Bu durumda Teblig madde 5/7 geregi
uygun kaynak tiriin segilir.

Teblig madde 5/7/c “Yoksa es iiriin olan aymi miktarda etkin madde iceren en yakin biiyiik ambalaj
miktarina sahip iiriin”e gore hesaplama yapilir.

Tabloda ayni miktarda etkin madde igeren iiriinler sadece Ispanya ve Italya’da bulunmaktadr. iki iilkedeki
iiriiniin de ambalaj boyutu basvuru yapilan iirtiniiniin ambalaj boyutundan biiyiiktiir. Bu durumda iki
iilkedeki tirtinler arasindan diisiik fabrika cikis fiyatina sahip tiriin GKF belirlemede kullanilacak kaynak
iiriin olarak belirlenir.

Kaynak iilke Italya segilir.

GKEF belirlerken oranlama yapilir.
20 Avro /30 mg / 60 kapsiil * 30 mg * 30 kapsiil = 10 Avro GKF olarak hesaplanir.

Fiyat korumali olmayan {iirlin olmasi sebebiyle fiyat listesinde birebir es veya es iiriinii olmadiginda KF,
MKF’nin %1001, fiyat listesinde birebir es veya es iirtinii oldugunda MKFnin %60°1 olarak belirlenir.

Belirlenen KF’nin donemsel Avro degeri karsiligina kadar FSF alinabilir.

GKF MKF KF FSF
(Avro) (Avro) (Avro) (TL)
Fiyat listesinde birebir es veya es 10 10 10 291,16
iiriinii olmadiginda (10*29,1164)
Fiyat listesinde birebir es veya es 10 10 6 174,69
tiriinii oldugunda (6%29,1164)
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3.1.2. imal referans iiriiniin gercek kaynak fiyatinin belirlenmesi
e Imal referans iiriiniin gercek kaynak fiyat1 belirlenirken sirasiyla;
a) Fransa, Ispanya, Italya, Portekiz ve Yunanistan arasindaki en diisiik fabrika ¢ikis
fiyati,
b) Yoksa iiriiniin AB iilkelerindeki en diisiik fabrika ¢ikis fiyati,
¢) Yoksa Bakanlikca yayimlanmis iilkelerdeki (Ek-2) en diisiik fabrika cikis fiyati
dikkate alinir (Sekil 3) (Bkz. Ornek 18).
d) Bu siralamalara gére gergek kaynak fiyati belirlenemeyen imal referans iiriinler

maliyet kart1 ile fiyatlandirilir.

Ornek 18

[k kez fiyatlandirilacak “FYT %1 Krem (30 g)” isimli fiyat korumali imal referans iiriiniin kaynak iilke
arastirmasinda tespit edilen fabrika satis fiyatlarinin agagidaki tablodaki gibi olmasi durumunda gergek
kaynak fiyat hesaplamasi asagidaki gosterildigi sekilde yapilir.

FYT %1 Krem (30 g), 10 mg/g * 30 g = 300 mg etkin madde igermektedir.

Etkin Primer Etkin -
q c Fabrika
- madde ambalaj madde Ambalaj
Ulkeler R 3 . cikis fiyat1
miktari boyutu miktari miktari (Avro)
(mg/g) (® (mg)
Fransa - - - - -
ispanya 10 30 300 1 65
[talya 10 60 600 1 50
Portekiz - - - - -
Yunanistan - - - - -

Fransa, Portekiz ve Yunanistan’da ruhsatl tiriin bulunmamaktadir.

Fiyatlamada birim farmasotik formda bulunan etkin madde miktar Gizerinden hesaplama yapilmasi
sebebiyle birebir es tiriin sadece Ispanya’da bulunmaktadir.

Kaynak iilke ispanya, GKF 65 Avro olarak belirlenir.

Fiyat korumali {iriin oldugundan, MKF nin %80°1 (65*0,8 = 52 Avro) KF olarak belirlenir.
FSF, KF’nin donemsel Avro degeri karsiligi (52*29,1164 = 1.514,0528 TL) olarak hesaplanir.
Hesaplanan deger iki basamakta kesilir ve 1.514,05 TL elde edilir.

> Basvuru sahibi talebi halinde 1.514,05 TL’ye kadar FSF alabilir.

GKF MKF KF FSF
(Avro) (Avro) (Avro) (TL)
Onaylanan Fiyatlar 65 65 52 1.514,05
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3.1.3. ithal esdeger iiriiniin gercek kaynak fiyatinin belirlenmesi

e [thal esdeger iiriiniin gercek kaynak fiyat1 belirlenirken sirasiyla; referans ve esdeger

tirtin icin iki farkl fiyat arastirmasi yapilir.

a)

b)

g)

Referans {iriinilin fiyat arastirmasi yapilirken sirasiyla;

= Fiyat listesinde olan kaynak referans iiriinlin ger¢ek kaynak fiyati,

* Yoksa Fransa, Ispanya, Italya, Portekiz ve Yunanistan arasindaki en diisiik
fabrika cikis fiyati,

= Yoksa fiyat listesinde olan en yliksek gercek kaynak fiyatli farmasotik benzer
referans iirliniin gercek kaynak fiyati dikkate alinir.

Ithal esdeger iiriiniin fiyat arastirmasi yapilirken sirastyla;

* Fransa, Ispanya, Italya, Portekiz ve Yunanistan ile seri serbest birakma iilkeleri
ve ithal edildigi tilkelerdeki en diisiik fabrika ¢ikis fiyati,

= Yoksa iiriiniin AB iilkelerindeki en diisiik fabrika ¢ikis fiyati,

» Yoksa Bakanlik¢a yayimlanmis iilkelerdeki (Ek-2) en diisiik fabrika ¢ikis fiyati
dikkate alinir.

(a) ve (b) arasinda kiyaslama fiyat korumali {iriin olup olmamasina gore degisiklik

gosterir.

Fiyat korumali olan iirlinler i¢in Sekil 3, fiyat korumali olmayan tirlinler i¢in Sekil

4’e gore kiyaslama yapilir.

Kiyaslama sonucu diisiik olan fiyat GKF belirlemede dikkate alinir (Bkz. Ornek 19,

20 ve 21).

Ithal esdeger iiriiniin iilkemizde geri ddemeli ve &zel sarta tabi iiriin olmasi

durumunda; (a) bashiginda belirtildigi sekilde hesaplanarak bulunan gercek kaynak

fiyatin %100’i ile (b) bashginda belirtildigi sekilde hesaplanarak bulunan ithal

esdeger lriiniin kendi gercek kaynak fiyatinin %100'i kiyaslanarak diisiik olan fiyat

bulunur. Diisiik olan fiyatin hesaplanmasinda kullanilan degerin %100'i gercek

kaynak fiyat olarak dikkate alinir.

Referans iirliniin kaynak alinamamasi durumunda, ithal esdeger iiriiniin kendi

gercek kaynak fiyatinin %100'i dikkate alinir.
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Icin GKF Belirleme

[ Fiyat Korumah ithal Esdeger Uriinler ]

vapihirken

Referans iiriiniin fivat arastirmas:
vapilirken

ithal esdeger iiriiniin fivat arashrmas: ]

gercek kaynak fivat ser1 serbest birakma iilkelen ve ithal edildigi

Fiyat listesinde olan kavnak referans tiriintin [ Fransa, Ispanya. Italya, Portekiz ve Yunanistan ile

| tilkelerdeki en diisiik fabrika cikis fivati,
Yoksa Fransa, Ispanya, Italya, Portekiz ve ]

Yoksa tirinin AB dlkelerindeki en distk fabrika
cikas fivats

Yoksa Bakanlikca vayimlanmis tlkelerdeki en
diigiik fabrika gikis fivat:

[ Tespit edilen fiyvatin %080'i ] [ Tespit edilen fiyatin %6100"ii ]

Yunanistan arasindaki en digtik fabrika
cikig fivati

Yoksa fivat listesinde olan en yiiksek
gercek kaynak fiyvath farmasstik benzer
referans tiriiniin gergek kaynak fiyat

olan fiyat tercih
edilir,

Sekil 4. Fiyat korumali ithal esdeger iiriinler icin gergek kaynak fiyat belirleme basamaklar

Uriinler Icin GKF Belirleme

[ Fiyat Korumah Olmayan Ithal Esdeger l

Referans iiriiniin fivat arastirmasi ]

Ithal esdeger iiriiniin fivat arastirmas ]

vapilhirken vapihrken
Fivat listesinde olan kaynak referans iirliniin Fransa, Ispanya, Italya, Portekiz ve Yunanistan ile seri
gergek kaynal fiyat serbest birakma tilkeler: ve 1thal edildigs dlkelerdela en
| diigiik fabrika cikig fivati,

Yunanistan arasindaki en disiik fabrika ¢ikis Yoksa triintin AB tlkelerindek: en disik fabrika ¢ikag
fiyats fiyats

Yoksa Fransa, Ispanya, Italya, Portekiz ve l |

kawnak fivatl farmasdtik benzer referans fabrika cikss fiyats

Yoksa fivat listesinde olan en yitksek gercek ] Yoksa Bakanlikca yayiml s iilkelerdeki en digik l

iiriiniin gercek kaynak fivati

Tespit edilen fivatm %60" l [ Tespit edilen fivatin % 100" ]

\ '

Kivaslanir,
kiyaslama sonucu

diisiik olan fivat
tercih edilir.

Sekil 5. Fiyat korumali olmayan Ithal esdeger iiriinler igin gergek kaynak fiyat belirleme basamaklari
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Ornek 19

[k kez fiyatlandirilacak “FYT 100 IU 1 Flakon” isimli, fiyat listesinde referansi bulunan fiyat korumali
ithal esdeger tirtiniin kaynak iilke arastirmasinda tespit edilen ve fiyat deklarasyon belgesinde belirtilen
fabrika satis fiyatlarinin agagidaki tablodaki gibi olmasi durumunda gercek kaynak fiyat hesaplamasi
asagida gosterildigi sekilde yapilir.

Ulkeler Etl:ln?kr::‘i?de Ambalaj miktari Fabrika cikis fiyati
(1U) (Flakon sayz1s1) (Avro)
Fransa 100 2 50
Ispanya - _ :
Italya 50 1 30
Portekiz 100 1 200
Yunanistan 50 2 500
Fransa
(Seri Serbest
Birakma 100 2 50
Ulkesi)
Fransa
fthal Edildigi
(Ithal Edildig 100 D) 50
Ulke)

Kaynak iilkelerde birebir es iiriiniin sadece Portekiz’de bulunmasi sebebiyle kiyaslamada Portekiz’deki
iiriin kaynak olarak alinir.

Bagsvuru degerlendirilirken,
a) Fiyat listesindeki birebir referans iirtiniin GKF’si 100 Avro’dur.
b) Portekiz’de ithal esdeger iirliniin fabrika ¢ikis fiyat1 200 Avro’dur.

a’daki fiyatin %80°1 (80 Avro) ile b’deki fiyatin %1001 (200 Avro) kiyaslanir.
Kiryaslanma sonucu 80 Avro'nun daha diisiik olmasi sebebiyle referans tiriin ithal esdeger tiriine kaynak teskil
eder.

FSF, KF’nin donemsel Avro degeri karsilig1 (80%29,1164 =2.329,312 TL) olarak hesaplanur.
Hesaplanan deger iki basamakta kesilir ve 2.329,31 TL elde edilir.

» Bagvuru sahibi talebi halinde 2.329,31 TL'ye kadar FSF alabilir.

GKF MKF KF FSF
(Avro) (Avro) (Avro) (TL)
Onaylanan fiyatlar 100 100 80 2.329,31
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Ornek 20

[k kez fiyatlandirilacak “FYT 100 IU 1 Flakon” isimli, fiyat listesinde referansi bulunan fiyat korumali
olmayan ithal esdeger tiriiniin kaynak tilke arastirmasinda tespit edilen ve fiyat deklarasyon belgesinde
belirtilen fabrika satis fiyatlarinin asagidaki tablodaki gibi olmasi durumunda gercek kaynak fiyat
hesaplamasi asagida gosterildigi sekilde yapilir.

= Etk".l madde Ambalaj miktari Fabrika cikis fiyati
Ulkeler miktari
(Flakon say1st) (Avro)
1Y)
Fransa 100 2 50
Ispanya - = -
Italya 50 1 50
Portekiz 100 1 55
Yunanistan 50 2 200
Fransa
(Seri serbest 100 2 50
birakma tilkesi)
Fransa
(ithal edildigi 100 2 50
iilke)

Kaynak iilkelerde birebir es iiriin sadece Portekiz’de oldugundan kiyaslamada Portekiz’deki fiyat dikkate
alimur.

Bagsvuru degerlendirilirken,
a) Fiyat listesindeki birebir referans iiriiniin GKF’si 100 Avro’dur.
b) Portekiz’de ithal esdeger irtintin fabrika ¢ikis fiyat1 55 Avro’dur.

a’daki fiyatin %60°1 (60 Avro) ile b’deki fiyatin %100°1 (55 Avro) kiyaslanir.
Kiyaslanma sonucu 55 Avro daha diisiik oldugundan ithal esdeger kendi fiyatini alir.

FSF, KF’nin donemsel Avro degeri karsilig1 (55%29,1164 = 1.601,402 TL) olarak hesaplanur.
Hesaplanan deger iki basamakta kesilir ve 1.601,40 TL elde edilir.

» Bagvuru sahibi talebi halinde 1.601,40 TL'ye kadar FSF alabilir.

GKF MKF KF FSF
(Avro) (Avro) (Avro) (TL)

Onaylanan fiyatlar 55 55 55 1.601,40




Ornek 21

[k kez fiyatlandirilacak “FYT 10/10 mg 28 Sert Kapsiil” isimli, fiyat listesinde referans1 bulunmayan
fiyat korumali olan ithal esdeger iiriiniin kaynak iilke arastirmasinda tespit edilen ve fiyat deklarasyon
belgesinde belirtilen fabrika satis fiyatlarinin asagidaki tablodaki gibi olmasi durumunda ithal esdeger

iiriin icin gercek kaynak fiyat hesaplamasi asagidaki gibi yapilir:

Ulkeler Etkin madde miktari Ambalaj miktari Fabrika cikis fiyati
(mg/mg) (Kapsiil sayis1) (Avro)
Fransa 10/10 28 150
Ispanya 20/20 56 100
Italya - - -
Portekiz - - -
Yunanistan 10/10 28 200
Almanya
(Seri serbest 10/10 28 175
birakma tilkesi)
Almanya
(ithal edildigi iilke) e e 15

Kaynak iilkelerde birebir es iiriin Fransa, Yunanistan ve Almanya’da bulunmaktadir. Ug iilke arasinda en
diistik fabrika cikis fiyati Fransa’da oldugundan kiyaslamada Fransa’daki fiyat kaynak olarak dikkate
alinir.

Fiyat listesinde referans iiriin bulunmadigindan referans iiriin i¢in de kaynak iilke arastirmasi yapilir.

= Etk“.l madde Ambalaj miktari Fabrika cikis fiyati
Ulkeler miktari (Kapsiil sayisi) (Avro)
(mg/mg)
Fransa - - -
ispanya 20/20 56 125
Italya - - -
Portekiz 20/20 56 175
Yunanistan 20/20 56 200

Kaynak tilkelerde birebir referans iiriin yoktur. Bu durumda Teblig madde 5/7°ye gore iiriin tespit edilir.
Madde 5/7/e “Yoksa yakin es iiriin olan farkli miktarda etkin madde iceren en yakin diisiik etkin madde
miktarli en yakin biiyiik ambalaj miktarina sahip iiriin”e gore Ispanya, Portekiz ve Yunanistan’dan iiriin
secilebilir. En diisiik fabrika ¢ikis fiyat: Ispanya’da oldugundan referans iiriin igin kiyaslamada
Ispanya’daki fiyat dikkate alinir.

Basvuru degerlendirilirken,
a) Referans tiriiniin GKF’si 125 Avro’dur. Ancak birebir es iiriin olmayip oranlama yapildiginda
125 Avro/20mg/56 kapsiil*10mg*28 kapsiil = 31,25 Avro GKF hesaplanir.
b) Fransa’daki ithal esdeger iiriiniin fabrika ¢ikis fiyat1 150 Avro’dur.

a’daki fiyatin %801 (31,25 * 0,8 = 25 Avro) ile b’deki fiyatin %100’i (150 Avro) kiyaslanir.
Kiyaslanma sonucu 25 Avro daha diisiik oldugundan ithal esdeger iiriin referans iiriin kaynak almarak
fiyatlanir.

FSF, KF’nin dénemsel Avro degeri karsilig1 (25*29,1164 = 727,91 TL) olarak hesaplanir.

» Basvuru sahibi talebi halinde 727,91 TL'ye kadar FSF alabilir.

GKF MKF KF FSF
(Avro) (Avro) (Avro) (TL)
Onaylanan fiyatlar 31,25 31,25 25 727,91
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3.1.4. imal esdeger iiriiniin gercek kaynak fiyatinin belirlenmesi
* Imal esdeger iiriiniin gercek kaynak fiyat1 belirlenirken sirasiyla;
a) Fiyat listesinde olan kaynak referans {iriinlin ger¢ek kaynak fiyati
b) Yoksa kaynak referans iiriiniin Fransa, Ispanya, italya, Portekiz ve Yunanistan’daki
en diisiik fabrika ¢ikis fiyati,
¢) Yoksa fiyat listesinde olan en yliksek ger¢ek kaynak fiyatli farmasotik benzer kaynak
referans {iriiniin gercek kaynak fiyati dikkate alinir (Sekil 5) (Bkz. Ornek 22).
d) Bu siralamalara gore gercek kaynak fiyati belirlenemeyen imal referans iirtinler

maliyet kart1 ile fiyatlandirilir.
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Ornek 22

a) llk kez fiyatlandirilacak “FYT 20 mg 30 Tablet” isimli fiyat korumali olmayan imal esdeger iiriiniin
fiyat listesinde yer alan birebir referans tirtiniin (PRC 20 mg 20 Tablet) liste fiyatlarinin asagidaki gibi
olmas1 durumunda:

GKF (Avro) | MKF (Avro) KF (Avro) FSF (TL)

PRC 20 mg 20 Tablet 65 65 39 1.135,53

“FYT 20 mg 30 Tablet” i¢cin onaylanacak kaynak fiyatlar ayni olup firma FSF olarak 1.135,53 TL’ye kadar
FSF talep edebilir.

b) 1lk kez fiyatlandirilacak “FYT 20 mg 30 Tablet” isimli fiyat korumali olmayan imal esdeger iiriiniin
fiyat listesinde yer alan birebir referans tirtiniin (PRC 20 mg 20 Tablet) liste fiyatlarinin asagidaki gibi
olmasi1 durumunda;

GKF (Avro) | MKEF (Avro) KF (Avro) FSF (TL)

PRC 20 mg 20 Tablet 65 65 39 800,00

“FYT 20 mg 30 Tablet” i¢in onaylanacak kaynak fiyatlar ayni olup firma 39 Avronun dénemsel Avro
degeri (29,1164) karsili1 olan 1.135,53 TL'ye kadar FSF talep edebilir.

c) Ilk kez fiyat alma basvurusuna gelen “FYT 20 mg 30 Tablet” isimli fiyat korumali olmayan imal
esdeger triiniin fiyat listesinde yer alan birebir referans tiriiniin liste fiyatlarmin asagidaki gibi olmasi
durumunda;

GKF (Avro) MKEF (Avro) KF (Avro) FSF (TL)

PRC 20 mg 20 Tablet 50 65 39 900,00

“FYT 20 mg 30 Tablet” i¢in onaylanacak kaynak fiyatlar ayni olup firma 39 Avronun donemsel Avro
degeri (29,1164) karsilig1 olan 1.135,53 TL’ye kadar FSF talep edebilir.

d) Ik kez fiyat alma basvurusuna gelen “FYT 20 mg 30 Tablet” isimli fiyat korumali olmayan imal
esdeger iriiniin fiyat listesinde yer alan referans tiriinlerinin liste fiyatlarinin asagidaki gibi olmasi

durumunda;

Listedeki referans iiriinler GKF (Avro) MKEF (Avro) | KF (Avro) FSF (TL)
PRC 20 mg 20 Tablet 55 55 33 836,02
PRC 20 mg 40 Tablet 60 60 36 910,00
PRC 15 mg 30 Tablet 45 45 27 684,03

Fiyat listesinde yer alan referans iiriinlerden Teblig madde 5/7°ye “Yoksa ey iiriin olan ayni miktarda
etkin madde iceren en yakin kiigiik ambalaj miktarina sahip iiriin ” tabloda kirmizi olarak isaretlenmistir.
“FYT 20 mg 30 Tablet” i¢in onaylanacak kaynak fiyatlar kirmizi isaretli tiriine gore oranlanarak
hesaplanur.

GKF, 55 Avro /20 mg/20 Tablet *20 mg*30 Tablet = 82,5 Avro olarak belirlenir.
KF, 82,5 * 0,6 = 49,5 Avro olarak belirlenir.

KF * DAD = 49,5*29,1164 = 1.441,2618 TL

Hesaplanan deger iki basamakta kesilir ve 1.441,26 TL elde edilir.

> Basvuru sahibi talebi halinde 1.441,26 TL'ye kadar FSF alabilir.

GKF (Avro)
82,5

MKF (Avro)
82,5

KF (Avro)
49,5

FSF (TL)
1.441,26

PRC 20 mg 20 Tablet

= 3.1.1, 3.1.2, 3.1.3 ve 3.1.4.°de belirtilen usullerle ger¢ek kaynak fiyat1 tespiti

yapilamayan {riinlerin fiyatlar1 Komisyon tarafindan belirlenir.
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3.1.5. Fransa, Ispanya, Italya, Portekiz ve Yunanistan’da Fiyat Arastirmasina iliskin

Hususlar

Kaynak tilkelerdeki fiyatlara iligskin; bagvuru sahibi tarafindan beyan edilen ve/veya
fiyat deklarasyon belgesinde belirtilen fiyatlar ile Bakanligin kontrolii neticesinde tespit
edilen fiyatlarda farklilik olmas1 durumunda Bakanligin tespit ettigi fiyatlar esas alinir.
Kaynak iilkelerden Fransa, Ispanya, Italya, Portekiz ve Yunanistan i¢in kullanilan veri

tabanlar1 ve detaylara iliskin detaylar asagidaki gibidir:

3.1.5.1. Fransa

Fransa’da fiyat arastirmasi yapilirken ti¢ kaynak kullanilir.
Birinci  kaynak,  Fransa  saglik  otoritesine  ait  internet  sitesidir:

“http://www.codage.ext.cnamts.fr/codif/bdm _it/index.php?p_site=AMELI%20”

* Bu internet sitesinde arama sonucu ¢ikan iirlinler arasindan uygun iirline
“Historique Remboursement” bashgl altindaki “Prix Fabricant HT €~
baslhigindan {irline ait fabrika cikis fiyatina (Ex-factory price) hesaplamada
kullanilmak iizere alinir. Bu internet sitesinden elde edilen fiyat, fabrika ¢ikis
fiyat1 (Ex-factory price) oldugundan doniisiim yapilmasina gerek yoktur.

»  “Historique Laboratoire” bashg altinda iirlinlin firma bilgisine; “Historique
Remboursement” bashig1 altindaki “Date d'application” baslhigindan ise iiriine ait
fiyatlarin tarih bilgilerine ulasilir.

Ikinci kaynak, Fransa’nin resmi gazetesinin internet sitesidir:

“https://www.legifrance.gouv.{r/”

* Bu internet sitesinden gerekli goriilen durumlarda resmi gazetede yayimlanan

fiyatlara ve fiyatlarin gecerlilik tarihlerine ait kontroller yapilir (Bkz. Sekil 6).
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Sekil 6. Fransa resmi gazetesi drnegi

e Ugiincii kaynak, Fransiz Ulusal ilag ve Saglik Uriinleri Giivenligi Ajans1 (ANSM)’nin

verl tabaninin internet sitesidir: “https://agence-prd.ansm.sante.fr/php/ecodex/”

* Bu internet sitesinden iirline ait fiyat bilgisine degil {iriiniin piyasada olup
olmadig1 bilgisine ulasilir.

» Uriine iliskin arama yaparken iiriin ismi (Spécialité) ya da etkin madde
(Substance active) ile arama yapilir. Arama sonucu bulunan iiriinlerin “Etat de
l'autorisation” ve “Commercialisation” baglig1 altindaki bilgileri kontrol edilir.

3.1.5.2. Ispanya
e Ispanya’da fiyat arastirmasi yapilirken iki kaynak kullanilir.
e Birinci  kaynak, Ispanya  saghk  otoritesine  ait internet sitesidir:

“https://www.sanidad.gob.es/profesionales/nomenclator.do”

* Bu internet sitesinde arama sonucu ¢ikan Uriinler arasindan uygun iirline ait
KDV Dahil Perakende Fiyat (Precio venta al publico con IVA) hesaplamada
kullanilmak tizere alinir.

» Bu fiyattan ¢esitli formiiller kullanilarak fabrika ¢ikis fiyati (Ex-factory price)
elde edilir.

» Uriine ait detayli bilgi kismina tiklandiginda acilan ekranda resmi gazeteden
cekilme tarihi (Fecha de baja en el nomenclator) de kontrol edilir.

» Hesaplamadaki basamaklar su sekildedir:

v' Eger KDV Dahil Perakende Fiyat 143,04’iin altinda ise deger 1,561083’e

boluniir.
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v/ Eger KDV Dahil Perakende Fiyat 260,9464’lin altinda ise deger 1,04’
boliiniir ve ¢ikan degerden 45,91 cikarilir.

v Eger KDV Dahil Perakende Fiyat 578,1464’{in altinda ise deger 1,04’
boliiniir ve ¢ikan degerden 50,91 cikarilir.

v' Eger KDV Dahil Perakende Fiyat 578,1464 e esit ya da ondan biiyiik ise
deger 1,04 e boliiniir ve ¢ikan degerden 55,91 cikarilir (Bkz. Ornek 23).

Ornek 23

v' KDV Dahil Perakende Fiyat 100,00 Avro oldugunda;

130/1,561083 = 64,05809300338291 elde edilir. Hesaplanan deger iki basamakta kesilir ve fabrika
cikis fiyat1 64,05 Avro olarak belirlenir.

v/ KDV Dahil Perakende Fiyat 250,00 Avro oldugunda;

(250/1,04)-45,91 = 194,4746153846154 elde edilir. Hesaplanan deger iki basamakta kesilir ve
fabrika ¢ikis fiyati1 194,47 Avro olarak belirlenir.

v/ KDV Dahil Perakende Fiyat 500,00 Avro oldugunda;

(500/1,04)-50,91 = 429,8592307692308 elde edilir. Hesaplanan deger iki basamakta kesilir ve
fabrika ¢ikis fiyat1 429,85 Avro olarak belirlenir.

v/ KDV Dahil Perakende Fiyat 750,00 Avro oldugunda;

(750/1,04)-55,91 = 665,2438461538462 elde edilir. Hesaplanan deger iki basamakta kesilir ve
fabrika ¢ikis fiyati1 665,24 Avro olarak belirlenir.

e Jkinci  kaynak, Ispanya  saglik  otoritesine  ait  internet sitesidir:

“https://cima.aemps.es/cima/publico/home.html”

* Bu internet sitesinden {iriine ait fiyat bilgisine degil {iriinlin piyasada olup
olmadig1 ya da hastane iirlinti olup olmadig bilgisine ulagilir.
3.1.5.3. italya
e Italya’da fiyat arastirmas1 yapilirken ii¢c kaynak kullanilir.
e Birinci kaynak, Italya saglik otoritesine ait internet sitesidir:

“https://www.federfarma.it/Farmaci-e-farmacie/Cerca-un-

farmaco.aspx?action=show&side=pub&A_DES ART=ramelteon”

* Bu internet sitesinde arama yapildiktan sonra “Risultato della ricerca” baslikli
tirtinlerin listelendigi bir ekran acilir. Burada “Descrizione prodotto” iriin
ismini, “Principo attivo” etkin maddeyi, “Produttore (Titolare AIC)” firma
bilgisini, “Ricetta” regete durumunu, “Prezzo al pubblico” iiriinlin perakende
satis fiyatini, “In commercio” ifadesi ise iirliniin piyasada olup olmadig1 bilgisini

temsil etmektedir.
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" “Prezzo al pubblico” (perakende satis fiyat1) kullanilarak ¢esitli formiiller ile
fabrika cikis fiyat1 (Ex-factory price) elde edilir.
» Hesaplamadaki basamaklar su sekildedir:
v" Uriin Italya’da geri 6demeli ise perakende satis fiyat1 1,6504’e béliiniir.
v" Uriin Italya’da geri 6demesiz ise perakende satis fiyat1 0,6091 ile carpilir
(Bkz. Ornek 24).

Ornek 24

v Geri 6demeli bir iiriinde perakende fiyat 100,00 Avro oldugunda;
100/1,561083 = 60,5913717886573 elde edilir. Hesaplanan deger iki basamakta kesilir ve fabrika
¢ikis fiyat1 60,59 Avro olarak belirlenir.

v’ Geri 6demesiz bir iiriinde perakende fiyat 100,00 Avro oldugunda;
100*0,6091 = 60,91 elde edilir ve fabrika ¢ikis fiyat1 60,91 Avro olarak belirlenir.

e ikinci kaynak, Italya 1Ilag¢ Ajanst (AIFA)’nin resmi internet sitesidir:

“https://www.aifa.gov.it/en/web/guest/home”

» Bu internet sitesinde Italya’daki iiriinlere ait belli listeler elde edilir. Bu listeler
A ve H listeleridir. A listeleri eczane tiriinlerini, H listeleri ise sadece hastane
tiriinlerini temsil etmektedir.
= ki listede de Perakende Satis Fiyat1 “Prezzo al pubblico € siitununda olup bu
fiyat kullanilarak c¢esitli formiiller ile fabrika ¢ikis fiyati (Ex-factory price) elde
edilir. Hesaplamadaki basamaklar birinci kaynaktaki ile aynidir.
e Ugiincii kaynak, Italya’nin resmi gazetesinin resmi internet sitesidir:

“https://www.gazzettaufficiale.it/ricerca/atto/serie_generale/originario?reset=true&nor

mativi=false”
* Buinternet sitesinden resmi gazetede yayimlanan fiyatlar ve fiyatlarin gegerlilik
tarihleri kontroller edilir.
= Uriinlerin gegici fiyatlarma ya da fiyatlarindaki iskontolarina iliskin bir durum
oldugunda basvurularda konuya iliskin italya’nin resmi gazetenin basvuru/izin
sahibi Kuruma sunulmasi gerekmektedir.

e Eger birinci kaynak ile ikinci kaynaktaki fiyatlarda farklilik var ise; resmi gazetenin
internet sitesi olan 3 numarali internet sitesinde yer alan fiyatlar fiyatlandirmada esas
alinir.

3.1.5.4. Portekiz
e Portekiz’de fiyat arastirmasi yapilirken bir adet kaynak kullanilir. Bu kaynak Portekiz

saglik otoritesinin resmi internet sitesidir: “https://extranet.infarmed.pt/INFOMED-fo/”
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* Bu internet sitesinde arastirma yapildiginda “Apresentagoes” sekmesinde iirline

ait fiyat bilgileri bulunmaktadir ve bunlar “PVP, P.Ref ve P.Max”dir. PVP liriine

ait mevcut ve giincel perakende satis fiyatini temsil etmektedir.

» PVP kullanilarak ¢esitli formiiller ile fabrika ¢ikis fiyat1 (Ex-factory price) elde

edilir.

» Hesaplamadaki basamaklar su sekildedir:

v' Eger PVP 6,68¢ esit ya da altinda ise degerden 0,94 ¢ikarilir, kalan deger

1,1475’¢ boliiniir.

v Eger PVP 9,97’ye esit ya da altinda ise degerden 1,95 ¢ikarilir, kalan

deger 1,146’ya boliiniir.

v' Eger PVP 14,1 ¢ esit ya da altinda ise degerden 2,66 ¢ikarilir, kalan deger

1,1439’ya boliiniir.

v Eger PVP 26,96’ya esit ya da altinda ise degerden 4,17 ¢ikarilir, kalan

deger 1,1393’¢ boliiniir.

v' Eger PVP 64,58’¢ esit ya da altinda ise degerden 8,00 ¢ikarilir, kalan

deger 1,1316’ya boliiniir.

v Eger PVP 64,58’ den biiyiik ise degerden 12,73 ¢ikarilir, kalan deger

1,1051¢ boliiniir (Bkz. Ornek 25).

Ornek 25

v

PVP 5,00 Avro oldugunda; (5,00-0,94)/1,1475 = 3,538126361655773 elde edilir. Hesaplanan deger
Hesaplanan deger Hesaplanan deger iki basamakta kesilir ve fabrika c¢ikis fiyatt 3,53 Avro olarak
belirlenir.

PVP 7,50 Avro oldugunda; (7,50-1,95)/1,146 = 4,842931937172775 elde edilir. Hesaplanan deger
Hesaplanan deger Hesaplanan deger iki basamakta kesilir ve fabrika cikis fiyat1 4,84 Avro olarak
belirlenir.

PVP 10,00 Avro oldugunda; (10,00-2,66)/1,1439 = 6,416644811609406 elde edilir. Hesaplanan deger
Hesaplanan deger Hesaplanan deger iki basamakta kesilir ve fabrika ¢ikis fiyatt 6,41 Avro olarak
belirlenir.

PVP 25,00 Avro oldugunda; (25,00-4,17)/1,1393 = 18,28315632405863 elde edilir. Hesaplanan deger
Hesaplanan deger Hesaplanan deger iki basamakta kesilir ve fabrika ¢ikis fiyat1 18,28 Avro olarak
belirlenir.

PVP 50,00 Avro oldugunda; (50,00-8,00)/1,1316 = 37,11558854718982 elde edilir. Hesaplanan deger
Hesaplanan deger Hesaplanan deger iki basamakta kesilir ve fabrika cikis fiyat1 37,11 Avro olarak
belirlenir.

3.1.5.5. Yunanistan

Yunanistan’da fiyat arastirmasi yapilirken iki kaynak kullanilir.
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e Birinci kaynak, Yunanistan Saghk Bakanligi’nin resmi internet sitesidir:

“https://www.moh.gov.gr/articles/times-farmakwn/deltia-timwn”’

internet sitesidir.

= Bu internet sitesinde Yunanistan’daki ilaglara ait fabrika ¢ikis fiyatlarini iceren
listeler yayimlanir.

= Listelerde “Ilpot6v” iiriin ismini, “Apactikn(eg)” etkin maddeyi, “Kdroyog
Aderog Kukhogopiag” firma bilgisini ve “IIpotewvouevn Tiun [Hopaywyod” ise
fabrika cikis fiyatim1 (Ex-factory price) temsil etmektedir.

= “TIpotewvopevn Tyn IHopaywyo0” fabrika ¢ikis fiyatt (Ex-factory price)

oldugundan doniisiim yapilmasina gerek yoktur.

e ikinci kaynak, Yunanistan saglik otoritesinin

“https://services.eof.gr/human-

search/home.xhtml:jsessionid=0dd6b1746911992{c33239681cb2”

internet sitesidir.
= Bu internet sitesinde {irliniin hastane/eczane iiriinii olup olmama durumu kontrol

edilir.

3.2. Mihenk Kaynak Fiyat (MKF) Belirleme

a)

b)

d)

Ilk fiyat alma basvurularinda referans iiriiniin mihenk kaynak fiyat1 belirlenen
gercek kaynak fiyatin %100’ tdiir. Esdeger tirlinlerde gercek kaynak fiyat ve mihenk
kaynak fiyat kaynak iiriiniin fiyatlar1 dikkate alinarak belirlenir.

MKEF’de fiyat degisiklik doneminde veya bu donem disinda degisiklikler olabilir.
Fiyat degisiklik donemi disinda MKF; yeniden degerlendirme gerektiren
bagvurularda ve referans tirlinii listede bulunmayan esdeger iiriinlerin fiyat listesinde
kaynak alinacak referanslarinin olmasi durumunda (referansin fiyat listesinde
eklenmesi, kaynak teskil etmeyen referansin kaynak teskil eder duruma gelmesi vd.)
degisebilir.

Kaynak fiyatin, mihenk kaynak fiyatin %100’ olmas1 durumunda; gercek kaynak
fiyat degisikliklerinde yeni gercek kaynak fiyat yeni mihenk kaynak fiyat olarak
belirlenir.

Kaynak fiyatin, mihenk kaynak fiyatin %100’ olmamasi durumunda; gercek
kaynak fiyat degisikliklerinde yeni ger¢ek kaynak fiyatin mihenk kaynak fiyattan
yiiksek olmas1 halinde yeni gergek kaynak fiyat yeni mihenk kaynak fiyat olarak

belirlenir.
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f) Kaynak fiyatin, mihenk kaynak fiyatin %100°(i olmamasi durumunda; ger¢ek
kaynak fiyat degisikliklerinde yeni gercek kaynak fiyatin mihenk kaynak fiyattan
diistik olmas1 halinde mihenk kaynak fiyat degistirilmez.

g) Referans {iriinii listede bulunmayan esdeger iirlinler icin kaynak fiyatlar, referans
iirlinlin piyasaya cikis1 sonrasinda referans iiriiniin fiyatlarma gore giincellenir.
Kaynak alimamayan referans {iriin kaynak alinabilir duruma geldiginde; referans
iriiniin gergek kaynak fiyati ve mihenk kaynak fiyati kaynak teskil ettigi tiim
iriinlere uygulanir. Diisiis olmas1 durumunda kaynak fiyatina re’sen yansitilir. Artis
olmas1 durumunda firma tarafindan yapilan bagvuruya istinaden fiyat artis talepleri

degerlendirilir (Bkz. Ornek 26).

Ornek 26

“Fytpril” etkin maddeli fiyat korumali olmayan iiriin grubunda birebir es ve es iiriinler tabloda yer almaktadur.
Bu iirlin grubunun hélihazirda referans iiriinii yoktur, tiim tiriinler esdegerdir. Bu iirtin grubuna “FYT Tablet”
isimli referans tirlinii eklenecektir.

Mevcut durum;

. GKF MKF KF

Uriin (Avro) (Avro) (Avro)
PRC 20 mg 10 Tablet 75 75 45
ABC 20 mg 5 Tablet 60 60 36
DEF 20 mg 30 Tablet 80 80 48
DEF 20 mg 10 Tablet 75 75 45

“FYT Tablet” isimli referans iiriin listeye eklendiginde birebir es ve es irlinlerin kaynak fiyatlar1 “FYT
Tablet”e gore diizenlenecektir.

Urii GKF MKF KF
ran (Avro) (Avro) (Avro)
FYT 20 mg ] .
10 Tablet 65 65 39 Yeni eklenen referans iiriin
PRC 20 mg 65 65 39 Kaynak fiyatta diisiis gerceklestigi
10 Tablet icin FSF’ye re’sen yansitilir.
ABC 20 mg Kaynak fiyatta diisiis gerceklestigi
5 Tablet 32,5 323 19,5 icin FSF’ye re’sen yansitilir.
Kaynak fiyatta artis gergeklestigi i¢in
FSF’ye direkt yansitilmaz, ruhsat
%%FTiglzltg 195 195 117 /izin sahibi tarafindan bagvuru
yapilmasi halinde artig talebi
degerlendirilir.
DEF 20 mg 65 65 39 Kaynak fiyatta diisiis gerceklestigi
10 Tablet icin FSF’ye re’sen yansitilir.

42



h) Ilk esdeger iiriiniin fiyat listesinde yayimlanmasi tarihinden iiriiniin piyasaya ¢iktig1
tarihe kadar referans iriiniin gercek kaynak fiyatinda degisiklik olmasi halinde
referans iirliniin yeni gercek kaynak fiyatina gore esdeger iiriiniin kaynak fiyatlar

yeniden diizenlenir.

3.3. Kaynak Fiyat (KF) Belirleme

e Kaynak fiyat, mihenk kaynak fiyatin oranlanarak hesaplandigi Avro biriminde fiyattir.
e MKF belirlendikten sonra kaynak fiyat hesaplanirken;
» Fiyat korumali olan imal referans, imal esdeger ve ithal referans iiriinlerin
kaynak fiyati, mihenk kaynak fiyatinin %80'1 seklinde belirlenir.
* Fiyat korumali olmayan imal veya ithal referans iiriiniin kaynak fiyati;

v Birebir es iiriin veya es iiriinii piyasada bulunmayan referans triinler
icin kaynak fiyat, mihenk kaynak fiyatinin %100’ olacak sekilde
belirlenir.

v' Birebir es iriin veya es trlinii piyasada bulunan referans iiriinler i¢in
kaynak fiyat, mihenk kaynak fiyatinin %60°1 olacak sekilde belirlenir.

v" Fiyat korumali olmayan geri ddemeli referans triiniin, geri 6demesiz
birebir ya da es lriin olan esdeger iriinliniin piyasaya c¢ikmasi
durumunda; referans iirliniin kaynak fiyati mihenk kaynak fiyatinin
%60’1na diistiriilmez.

» Fiyat korumali olmayan imal esdeger iirliniin kaynak fiyati, ger¢ek kaynak
fiyatinin %60" olacak sekilde belirlenir.
= ithal esdeger iiriiniin kaynak fiyat1 hesaplanirken;

v Gergek kaynak fiyati belirlenirken referans iriiniin fiyat1 dikkate
almmis ise kaynak fiyat, fiyat korumali {riinlerde mihenk kaynak
fiyatin %80't;

v Gergek kaynak fiyati belirlenirken referans iriiniin fiyat1 dikkate
alinmis ise kaynak fiyat, fiyat korumali olmayan iirlinlerde mihenk
kaynak fiyatin %60",

v" Gergek kaynak fiyati belirlenirken kendi fabrika ¢ikis fiyati dikkate
alinmis ise kaynak fiyat, mihenk kaynak fiyatin %100'0 seklinde

belirlenir.
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3.4. Firma Satis Fiyat1 ve Diger Fiyatlarin Belirlenmesi, Degisikliklerin

Degerlendirilmesi

3.4.1. Firma satis fiyat1 (FSF) belirleme

Teblig ve Karar kosullarina gore KF belirlendikten sonra donemsel Avro degeri veya
giincel Avro degeri kullanilarak FSF belirlenir. Giincel Avro degeri ile fiyatlandirilan
tirtinler digindaki tiim tirtinler donemsel Avro degerine tabidir. Kaynak fiyat1 belirlenmis
tirlinlin Avro degeri karsiligina kadar firma satis fiyat1 belirlenebilir.

Kilavuzda dordiincii boliimde ikinci madde olan kan iiriinii basliginda yer alan iiriinler
giincel Avro degeri ile fiyatlandirilir.

Kaynak alinacak iirtin, kaynak fiyatin Avro degeri karsiligindan daha diisiik firma satis
fiyat1 almis ise, bu durum birebir es iiriiniin firma satis fiyatin1 etkilemez (Bkz. Ornek

27).

Ornek 27

[lk kez fiyatlandirilacak “FYT 15 mg 30 Kapsiil” isimli fiyat korumal1 imal esdeger iiriiniin fiyat listesinde
yer alan birebir referans iiriiniin liste fiyatlarinin asagidaki gibi olmasi durumunda;

GKF MKF KF FSF
(Avro) (Avro) (Avro) (TL)
PRC 20 mg 20 Tablet 65 65 52 1.200,00

“FYT 20 mg 30 Tablet” icin onaylanacak kaynak fiyatlar ayni olup KF'nin dénemsel Avro degeri karsilig1
olan 1.514,05 TL'ye (52*29,1164 TL* 52 = 1.514,0528 TL) kadar FSF talep edilebilir.

Basvuru sahiplerinin iirlinleri i¢in talep edecekleri firma satis fiyat1 diisiisleri tiriine 6zgii
olup firmanin diger {irtinleri i¢in uygulanmaz.

Kaynak fiyatinin Avro degeri karsiliginin altinda firma satis fiyati almis iiriinler i¢in
kaynak fiyatin Avro degeri karsiligina kadar talep edilen artislar Komisyonca
degerlendirilir.

Ruhsat devri, {iriin isim degisikligi, liriin barkod degisikligi ve bagvuru sahibinin unvan
degisikligi olan iiriinler mevcut kaynak fiyatlar ve firma satis fiyatindan iglem goriir. Bu
tirtinlerin kaynak fiyatlarinin ve firma satis fiyatlarinin giincellenme talepleri fiyat
degisiklik doneminde yapilir.

Uriiniin barkodunun degismesi durumunda eski ve yeni barkodlu her iki iiriin ayn1 iiriin
olarak kabul edilir. Yeni barkodlu tiriinde yapilan tiim fiyat degisiklikleri eski barkodlu

irline de uygulanir.
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e Ik fiyat alma basvurularinda, ortak pazarlanan (co-marketing) iiriine sahip iiriin, ortak
pazarlanan iiriiniiniin firma satig fiyatin1 gecemez.

e Yurt disi ilag listesinde yer alan tUiriinlerin firma satig fiyatlari, Sosyal Giivenlik Kurumu
Saglik Uygulama Tebliginin eki Yurt Dis1 Ila¢ Fiyat Listesinde (EK-4/C) yer alan
basvuru sahibi ile ayni lisansor firmaya ait iiriiniin fiyatinin giincel Avro degeri

karsihigindan fazla olamaz (Bkz. Ornek 28).

Ornek 28

ik kez fiyatlandirilacak “fytlazin” etkin maddeli “FYTSOLINE 25 mg 84 Tablet” isimli iiriiniin Saglik
Uygulama Tebliginin eki Yurt Dis1 Ilag Fiyat Listesinde (EK-4/C) yer alan “Satis Fiyat” nin 42,00 € olmasi
durumunda;

Giincel Avro Degerinin 50,0555 iken;
42,00 € * 50,0555 = 2.102,331 ---- Tki basamakta kesilir; 2.102,33 TL olarak hesaplanr.

Bu iiriin i¢in belirlenecek olan Firma Satig Fiyat1 2.102,33 TL’yi gecemez.

3.4.2. Diger fiyatlarin belirlenmesi
e FSF belirlendikten sonra;
* Tiim {riinler i¢in; firma satis fiyati ve KDV dahil firma satis fiyati belirlenir

(Bkz. Ornek 29).

Ornek 29

v' Bir liriiniin firma satig fiyati 350,00 TL oldugu durumda;
350,00 TL * 1,1 =385,00 TL KDV dahil firma satis fiyat1 elde edilir (%10 KDV eklenerek hesaplanir).

v' Bir liriiniin firma satig fiyati 500,00 TL oldugu durumda;
500,00 TL * 1,1 =550 TL KDV dahil firma satis fiyat:1 elde edilir (%10 KDV eklenerek hesaplanir).

v' Bir iirliniin firma satig fiyat1 900,00 TL oldugu durumda;
900,00 TL * 1,1 =990 TL KDV dahil firma satis fiyat: elde edilir (%10 KDV eklenerek hesaplanir).

= Perakende satis1 olmayan iiriinler i¢in Tablo 1°de yer alan depocu kar oranlari
ile hesaplama yapilarak depocu satis fiyati ve KDV dahil depocu satis fiyati
belirlenir. (Bkz. Ornek 30, 31 ve 32). Kurum gerekli gordiigii hallerde birebir es
ya da es {irlin gruplarinin perakende satis fiyati ile fiyatlandirilmasi hususunda
re’sen karar alabilir. Perakende satis fiyat1 belirlenmeyen iiriinler eczanede
satilamaz. Depocu satis fiyat1 belirlenmeyen iiriinler depolardan ve eczanelerden

satilamaz.
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Tablo 1. Depocu ve eczaci kar oranlari

Firma Satis Fiyatinin Depocu Kari (%) Eczac1 Kari (%)
440,65 TL’ye kadar olan kismu i¢in (440,65 TL dahil) 8 28
440,65-882,66 TL arasinda kalan kismi igin (882,66 TL dahil) 6 18
882,66 TL iistiinde kalan kismi1 igin 3 13

Ornek 30

v’ Perakende satigt olmayan bir iiriiniin firma satis fiyat1 400,00 TL oldugu durumda;

v’ Firma satis fiyati;

400,00 TL * 1,1 = 440,00 TL KDV dahil firma satis fiyat1 elde edilir

(%10 KDV eklenerek hesaplanir).

v Depocuya satis fiyati;

400,00 TL * 1,08 = 432,00 TL depocuya satis fiyat1 olarak elde edilir

(440,65 TL’ye kadar,440,65 TL dahil iriinler i¢in %8 depocu kar1 eklenerek hesaplanir).

v/ KDV dahil depocu satis fiyati;

432,00 TL * 1,1 =475,20 TL KDV dahil depocu satis fiyat1 elde edilir

(%10 KDV eklenerek hesaplanir).

Ornek 31

v' Perakende satigi olmayan bir tiriiniin firma satig fiyat1 750,00 TL oldugu durumda;

v/ KDV dahil firma satis fiyati;

750,00 TL * 1,1 = 825,00 TL KDV dahil firma satis fiyat:1 elde edilir

(%10 KDV eklenerek hesaplanir).

v’ Depocuya satis fiyati;

440,65 TL *1,08 =475,902 TL (440,65 TL’ ye kadar, 440,65 TL dahil, depocu kart %8 ile hesaplandi).
(750-440,65) * 1,06 = 327,911 TL (440,65 TL’den 750 TL’ye kadar ise depocu kart %6 olarak
hesaplanir).

475,902 + 327,911 = 803,813 TL, hesaplanan deger iki basamakta kesilir ve 803,81 TL KDV hari¢
depocuya satis fiyati elde edilir.

KDV dahil depocu satis fiyati;
803,81* 1,1 = 884,191 TL (%10 KDV eklenerek hesaplanir). Hesaplanan deger iki basamakta kesilir
ve 884,19 TL KDV dahil depocu satis fiyat1 elde edilir.
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Ornek 32

v' Perakende satis1 olmayan bir iiriiniin firma satis fiyat1 1.000,00 TL oldugu durumda;
1.000,00 TL * 1,1 = 1.100,00 TL KDV dahil firma satis fiyati elde edilir (%10 KDV eklenerek
hesaplanir).

v 440,65 TL’ye kadar (440,65 TL dahil) depocu kar1 %8, 440,65 TL’den 882,66 TL’ye kadar (882,66
TL dahil) depocu kar1 %6, 882,66 TL’den 900 TL’ye kadar depocu kar1 %3 olarak hesaplanir.

v Depocuya satis fiyati;
440,65 TL *1,08 = 475,902 TL
475,902 + [(882,66-440,65) * 1,06] + [(1.000-882,66) * 1,03] = 475,902 + 468,5306 + 120,8602 =
1062,2928 TL

Hesaplanan deger iki basamakta kesilir ve 1062,29 TL depocuya satis fiyati elde edilir.

v/ KDV dahil depocu satis fiyati;
1.062,29 * 1,1 =1.168,519 TL (%10 KDV eklenerek hesaplanir)
Hesaplanan deger iki basamakta kesilir ve 1.168,51 TL KDV dahil depocu satis fiyat: elde edilir.

Perakende satis1 olan iiriinler i¢cin Tablo 1’de yer alan depocu ve eczaci kar
oranlar1 ile hesaplama yapilarak depocu satig fiyati, KDV dahil depocu satis
fiyat1, eczaci satis fiyat1 ve perakende satis fiyat1 belirlenir (Bkz. Ornek 33, 34
ve 35).

Ornek 33

v’ Perakende satis1 olan bir iirliniin firma satis fiyatt 350,00 TL oldugu durumda;
350,00 TL * 1,1 = 385,00 TL KDV dahil firma satis fiyat1 elde edilir (%10 KDV eklenerek
hesaplanir).

v’ 406,76’ya kadar (406,76 TL dahil) depocu kar1 %8, eczaci kar1 %28 olarak hesaplanir.
350,00 TL * 1,08 = 378,00 TL depocuya satis fiyati,
378,00 TL * 1,1 =415,80 KDV dahil depocu satis fiyati1 (%10 KDV eklenerek hesaplanir),
378,00 TL * 1,28 = 483,84 TL eczaci satis fiyati,
483,84 TL * 1,1 = 532,224 TL (%10 KDV eklenerek hesaplanir)

Hesaplanan deger iki basamakta kesilir ve 532,22 TL perakende satis fiyati elde edilir.
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Ornek 34

v' Eczane liriinii olan bir iiriiniin FSF’si 500,00 TL oldugu durumda;
v 440,65 TL’ye kadar (440,65 TL dahil) depocu kar1 %8, eczaci kar1 %28 olarak; 440,65 TL’den 500
TL’ye kadar depocu kar1 %6, eczaci kar1 %18 olarak hesaplanir.

1. sabit=440,65*1,08*1,28 = 609,15456

v Depocu satig fiyati;
440,65 TL * 1,08 = 475,902 TL
475,902+ [(500-440,65) * 1,06] = 475,902+ 62,911 = 538,813 TL
Hesaplanan deger iki basamakta kesilir ve 538,81 TL depocu satis fiyati elde edilir.
538,81 TL* 1,1 =592,691 (%10 KDV eklenerek hesaplanir) olarak hesaplanir ve hesaplanan deger
iki basamakta kesilir ve 592,69 TL KDV dahil depocu satis fiyati elde edilir.

v’ Eczaci satig fiyati;
1. sabit + [(500-440,65) * 1,06 * 1,18] = 609,15456 + 74,23498= 683,38954 TL
iki basamakta kesilir ve 683,38 TL eczac satis fiyat: elde edilir.

v’ Perakende satis fiyati;
683,38 TL * 1,1 =751,718 TL (%10 KDV eklenerek hesaplandr)
751,72 TL perakende satis fiyati olarak elde edilir.

Ornek 35

v’ Perakende satis1 olan bir iiriiniin firma satis fiyat1 900,00 TL oldugu durumda;
900,00*1,1 = 990,00 TL KDV dahil firma satis fiyat1 elde edilir
(%10 KDV eklenerek hesaplanir).

440,65 TL’ ye kadar (440,65 TL dahil) depocu kar1 %8, eczaci kar1 %28 olarak;
440,65 TL’den 882,66 TL’ye kadar (882,66 TL dahil) depocu kar1 %6, eczaci kar1 %18 olarak; 882,66
TL’den 900 TL’ye kadar depocu kar1 %3, eczact kar1 %13 olarak hesaplanir.

AN

1. sabit = 440,65*1,08*1,28 = 609,15456
2. sabit = 1.sabit + [(882,66-440,65) *1,06*1,18] = 1.162,020668

Depocu satis fiyat;

440,65*1,08 = 475,902

475,902 + [(882,66-440,65)*1,06] + [(900-882,66)*1,03] =

475,902 +468,5306 + 17,8602 = 962,2928

iki basamakta kesilir ve 962,29 TL depocu satis fiyat: elde edilir.

962,29*1,1 = 1.058,519 (%10 KDV eklenerek hesaplanir)

Hesaplanan deger basamakta kesilir ve 1.058,51 TL KDV dahil depocu satis fiyati elde edilir.

AN

v’ Eczaci satig fiyati;
2. sabit + [(900-882,66)*1,03*1,13] = 1.162,020668 + 20,182026= 1.182,202694
Hesaplanan deger iki basamakta kesilir ve 1.182,20 TL eczac satis fiyati elde edilir.

v’ Perakende satig fiyati;
1.182,20 TL*1,1 = 1.300,42 TL (%10 KDV eklenerek hesaplanir) perakende satis fiyati olarak elde
edilir.
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3.4.3. Fiyat degisiklik donemi disinda firma satis fiyatindaki degisikliklerin
degerlendirilmesi
3.4.3.1. Fiyat listesinde bulunan veya ilk kez fiyat alacak iiriinde birim ortalama
hesabina iliskin hususlar
e Fiyat listesinde bulunan veya ilk kez fiyat alacak herhangi bir iirline, fiyat listesinde
yayimli olan birebir es iirlin ve es iiriinlerinin fiyat aritmetik ortalamasinin %50’sine
kadar fiyat belirlenebilir. Fiyat aritmetik ortalamasinin %50’sinden daha diisiik fiyat
talepleri Komisyon tarafindan degerlendirilir (Bkz. Ornek 36, 37, 38, 39, 40 ve 41).
e Birebir es lirlin ve es liriinlerinin birim fiyat aritmetik ortalamasinda;
=  Geri 6demesiz liriinlerin fiyati dikkate alinmaz.
= Hesaplamaya dahil edilen {iriinlerin piyasada olma durumlar1 dikkate alinmaz.
= Komisyon tarafindan artis verilmis lriinler i¢in kaynak fiyatin Avro degeri
karsilig1 dikkate alinir.
= Fiyat listesinde birebir es ve eg liriin olmamasi halinde uygulanmaz.
= Bagvuru sahiplerinin {iriinleri i¢in talep edecekleri firma satis fiyat1 diistisleri

iriine 6zgii olup firmanin diger {iriinleri i¢in uygulanmaz.
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Ornek 36

MNO Tablet isimli iiriiniin mevcut FSF’sinin 130 TL, goniillii fiyat diisiisii bagvurusunda talep edilen

FSF'nin 100 TL olmasi durumunda;

Etkin Ambalaj Aritmetik ortal
Uriin madde miktari FSF Geri 6deme ;li;nlil:lla(:;lic?ﬁa
miktari (Tablet (TL) durumu §
fiyat
(mg) sayis1)
FYT - . 100
Tablet 20 10 100 Geri 6demeli (100/10*10)
PRC 8 . 120
tablet 20 10 120 Geri 6demeli (120/10%10)
ABC 8 . 115
Tablet 20 10 115 Geri 6demeli (115/10%10)
DEF - . 70
Tablet 20 10 70 Geri 6demeli (70/10%10)
. Geri 6demesiz
éﬁft 20 10 200 5 dgflgsiz e g
dahil edilmedi.
DEF 8 . 200
Tablet 20 5 100 Geri 6demeli (100/5*10)
vYZ - . 160
Tablet 20 5 80 Geri 6demeli (80/5*10)
MNO - . 130
Tablet 20 10 130 Geri 6demeli (130/10*10)

Fiyat aritmetik ortalamas;
(100+120+115+70+200+160+130)/7 = 127,8571428571429 TL olarak hesaplanir.

Hesaplanan deger iki basamakta kesilir ve 127,85 TL olarak belirlenir.
Aritmetik ortalamanin %50’si, 127,85/2 = 63,925 TL olup bu deger iki basamakta kesilir ve 63,92 TL

elde edilir.

MNO Tablet isimli tiriiniin fiyat1 63,92 TL’ye kadar diisebilir. Talep edilen fiyat 100 TL oldugundan
goniillii fiyat diisiis talebi uygundur.
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Ornek 37

MNO Tablet isimli iiriiniin mevcut FSF’sinin 130 TL, goniillii fiyat diisiisii bagvurusunda talep edilen
FSF'nin 50 TL olmas1 durumunda;

Etkin Ambalaj
Uriin madde miktari FSF Geri 6deme Aritmetik ortalama
ismi miktari (Tablet (TL) durumu icin kullamlacak fiyat
(mg) sayisi)

FYT ‘o . 100

Tablet 20 10 100 Geri 6demeli (100/10*10)
PRC . . 120

Tablet 20 10 120 Geri 6demeli (120/10%10)
ABC . . 115

Tablet 20 10 115 Geri 6demeli (115/10%10)
DEF - . 70

Tablet 20 10 70 Geri 6demeli (70/10*10)

. Geri 6demesiz
"lI“<a I];ll\gt 20 10 200 5 deGIflgsiz oldugundan hesaba
dahil edilmedi.

DEF - . 200

Tablet 20 5 100 Geri 6demeli (100/5*10)
VYZ \ . 160

Tablet 20 5 80 Geri 6demeli (80/5*10)
MNO . .. . 130

Tablet 20 10 130 Geri odemeli (130/10*10)

Fiyat aritmetik ortalamas;

(100+120+115+70+200+160+130)/7 = 127,8571428571429 TL olarak hesaplanir.

Hesaplanan deger iki basamakta kesilir ve 127,85 TL olarak belirlenir.

Aritmetik ortalamanin %50’si, 127,85/2 = 63,925 TL olup bu deger iki basamakta kesilir ve 63,92 TL
elde edilir.

MNO Tablet isimli tiriiniin fiyat1 63,92 TL’ye kadar diisebilir.

50 TL FSF talebi uygun degildir.

Bu goniillii diisiis talebi FDK tarafindan degerlendirilmelidir.
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Ornek 38

Fiyat listesinde yer almayan ve ilk kez fiyatlandirilacak olan MNO 50 mg 10 Tablet isimli iiriin i¢in talep

edilen FSF'nin 75 TL olmasi durumunda;

) Etkin Ambalaj
Uriin madde miktari FSF Geri 6deme Aritmetik ortalama icin
ismi miktari (Tablet (TL) durumu kullanilacak fiyat
(mg) sayis1)
FYT - . 100
Tablet 50 10 100 Geri 6demeli (100/10%10)
PRC - . 120
Tablet 50 10 120 Geri 6demeli (120/10*10)
ABC - . 230
Tablet 50 5 115 Geri 6demeli (115/5*10)
DEF - . 140
Tablet 50 5 70 Geri 6demeli (70/5%10)
KLM 50 5 200 Geri Geri 6demesiz oldugundan
Tablet 6demesiz hesaba dahil edilmedi.
DEF - . 100
Tablet 50 20 100 Geri 6demeli (100/20%10)
VYZ - . 40
Tablet 50 20 80 Geri 6demeli (80/20%10)

Fiyat aritmetik ortalamas;

(100+120+230+140+100+40)/6 = 121,6666666666667 TL olarak hesaplanr.

Hesaplanan deger iki basamakta kesilir ve 121,66 TL olarak belirlenir.
Aritmetik ortalamanin %50’si, 121,66/2 = 60,83 TL elde edilir.

MNO isimli iirlin en diisiik 60,83 TL FSF alabilir.

75 TL FSF talebi uygundur.
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Ornek 39

Fiyat listesinde yer almayan ve ilk kez fiyatlandirilacak MNO 50 mg 10 Tablet isimli {iriin i¢in talep
edilen FSF'nin 55 TL olmasi durumunda;

) Etkin Ambalaj

Uriin madde miktari FSF Geri 6deme Aritmetik ortalama icin
ismi miktari (Tablet (TL) durumu kullanilacak fiyat

(mg) sayis1)
FYT - . 100
Tablet 50 10 100 Geri 6demeli (100/10%10)
PRC . . 120
Tablet 50 10 120 Geri 6demeli (120/10*10)
ABC - . 230
Tablet 50 5 115 Geri 6demeli (115/5*10)
DEF - . 140
Tablet 50 5 70 Geri 6demeli (70/5*10)
. Geri 6demesiz
KLM 50 5 200 . . . oldugundan hesaba dahil
Tablet O0demesiz . .
edilmedi.

DEF ‘o . 100
Tablet 50 20 100 Geri 6demeli (100/20%10)

VYZ ‘o . 40
Tablet 50 20 80 Geri 6demeli (80/2010)

Fiyat aritmetik ortalamas;

(100+120+230+140+100+40)/6 = 121,6666666666667 TL olarak hesaplanir.

Hesaplanan deger iki basamakta kesilir ve 121,66 TL olarak belirlenir.

Aritmetik ortalamanin %50’si, 121,66/2 = 60,83 TL elde edilir.

MNO isimli iirlin en diisiik 60,83 TL FSF alabilir.

MNO Tablet isimli tiriiniin FSF'si 60,83 TL'den (60,83 TL dahil) yiiksek olmalidir. FSF talebinin 55 TL
olmast sebebiyle bu talep uygun degildir. Bu talep FDK tarafindan degerlendirilmelidir.




Ornek 40

“FYT 10 mg/mL Infiizyonluk Cézelti, 250 mL, 1 adet torba” isimli {iriiniin mevcut FSF’sinin 130 TL, géniillii fiyat

diisiisii bagvurusunda talep edilen FSF'nin 55 TL olmasi durumunda;

Fiyat hesaplamalarinda ¢6ziicli primer ambalaja dahil oldugundan bu 6rnekte 250 mL ¢6ziicti hesaplamaya dahil

edilir ve primer ambalajin tamamindaki toplam etkin madde miktar1 hesaplanir.

Toplam etkin madde miktar1 ve ambalaj miktar1 ayni olan tiriinler birebir es tirtin kategorisine dahil edilir.
Toplam etkin madde miktar1 ayn1 ve ambalaj miktar1 farkli olan tiriinler es iiriin kategorisine dahil edilir.

“FYT 10 mg/mL Infiizyonluk Cézelti, 250 mL” isimli iiriiniin toplam etkin madde miktar1 2500 (10*250) dir.

Etkin Primer Toplam Ambalaj Geri
Uriin ismi madde ambalaj etkin miktari FSF sdeme Aritmetik ortalama
miktari boyutu madde (Torba (TL) durumu icin kullamlacak fiyat
(mg/mL) (mL) miktari Sayisi)
PRC 10
_ mg/mL 2500 Geri 120
g‘i‘:ﬁf“zlglg L = (10%250) ! 22 ddemeli (120/2500%2500/1*1)
mL
ABC5
_ mg/mL 2500 Geri 115
g‘i‘:ﬁf“slglg J b0 (5*%500) ! 1L ddemeli (115/5000%2500/1%/1)
mL
DEF 2,5
mg/mL .
. 2500 Geri 100
I“g‘gz;‘;luk 2,5 1000 (2,5*1000) 12 120001 Gdemeli | (1200/2500%2500/12%1)
1000 mL
KILM 10
mg/mL . Geri 6demesiz
Inflizyonluk 10 250 a %222 0) 1 200 5 dgne‘)lrelsi oldugundan hesaba
Cézelti, 250 z dahil edilmedi.
mL

Fiyat aritmetik ortalamas;

(120+115+100)/3 = 111,6666666666667 TL olarak hesaplanir.
Hesaplanan deger iki basamakta kesilir ve 111,66 TL olarak belirlenir.
Aritmetik ortalamanin %50’si, 111,66/2 = 55,83 TL elde edilir.
“FYT 10 mg/mL Infiizyonluk Cézelti, 250 mL, 1 adet torba” isimli {iriiniin FSF'si 55,83 TL'den (55,83 TL dahil)
yiksek olmalidir. FSF talebinin 55 TL olmast sebebiyle bu talep uygun degildir. Bu talep FDK tarafindan
degerlendirilmelidir.
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Ornek 41

Fiyat listesinde yer almayan ve ilk kez fiyatlandirilacak “FYT 1000 mg Enjeksiyonluk Cézelti Hazirlamak Igin Toz (2
Flakon + 2 Céziicii Ampul)” isimli {iriiniin FSF talebi 100 TL’dir. Uriin ambalaj igerigi olarak 2 flakon toz ve 4 mL
¢oziicii igeren 2 ampul icermektedir.

Fiyat hesaplamalarinda ¢6ziicii ayr1 bir primer ambalaja sahip oldugundan sadece 1000 mg etkin madde hesaba dahil
edilir, 4 mL ¢oziicli hesaba dahil edilmez. Ancak flakon sayis1 hesaba dahil edilir.

Etkin Ambalaj
madde miktari FSF Geri 6deme Aritmetik ortalama
miktari (Flakon (TL) durumu icin kullanilacak fiyat

(mg) say1s1)

Uriin ismi

PRC 1000 mg
Enjeksiyonluk
Cozelti
Hazirlamak I¢in 1000 2 130 Geri 6demeli
Toz (2 Flakon +
2 Coziicii
Ampul)

130
(130/1000*1000/2*2)

ABC 1000 mg
Enjeksiyonluk
Cozelti
Hazirlamak I¢in 1000 1 140 Geri 6demeli
Toz (1 Flakon +
1 Coziicii
Ampul)

280
(140/1000*1000/1*2)

DEF 500 mg
Enjeksiyonluk
Cozelti Geri Geri 6demesiz
Hazirlamak Igin 1000 1 150 5d . oldugundan hesaba dahil
Toz (1 Flakon + odemestz edilmedi.
1 Céziicii
Ampul)

KLM 1000 mg
Enjeksiyonluk
Cozelti
Hazirlamak I¢in 1000 3 120 Geri 6demeli
Toz (3 Flakon +
3 Coziicii
Ampul)

80
(120/1000*1000/3*2)

Fiyat aritmetik ortalamast;

(130+280+80)/3 = 163,3333333333333 TL olarak hesaplanir.

Hesaplanan deger iki basamakta kesilir ve 163,33 TL olarak belirlenir.

Aritmetik ortalamanin %50’si, 163,33/2 = 81,665 TL olup bu deger iki basamakta kesilir ve 81,66 TL elde edilir.
“FYT 10 mg/mL Infiizyonluk Cézelti, 250 mL” isimli iiriiniin FSF'si 81,66 TL'den (81,66 TL dahil) yiiksek olmalidr.
FSF talebinin 100 TL olmasi sebebiyle bu talebi uygundur.
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3.4.3.2. Fiyat Degerlendirme Komisyonu (FDK) tarafindan verilen FSF artislarina
iliskin hususlar

e FDK tarafindan verilen FSF artis1 ile olusan yeni FSF kaynak fiyatin Avro degeri
karsiligindan diisiik ise Komisyonca artis verilen {iriin olarak degerlendirilmez ve bu
durum kaynak fiyatin Avro degeri karsiligina kadar devam eder. Bu {iriinler i¢in fiyat
listesinde FDK durumu siitununda “YOK” ifadesi yazilir.

e Komisyon tarafindan verilen FSF artis1 ile olusan yeni FSF kaynak fiyatin Avro
degeri karsiliginin tistiine ¢ikmasi durumunda Komisyonca artig verilen iiriin olarak
degerlendirilir. Bu iriinler i¢in fiyat listesinde FDK durumu siitununda “VAR”
ifadesi yazilir.

o Uriine verilen FSF artis1 ile Komisyonca artis verilen iiriin kategorisinde olan iiriin
icin fiyat basvurularinda degerlendirmede kaynak fiyatin Avro degeri karsiliginin

iistiinde kalan kismin miktar1 dnemlidir (Bkz. Ornek 42 ve 43).

Ornek 42

Dénemsel Avro degeri 29,1164 TL iken kaynak fiyati 10 Avro ve FSF’si 200 TL olan bir iirtiniin, FDK
tarafindan FSF’sinin 225 TL olarak yeniden degerlendirildigi durumda;

v Yeni FSF hala kaynak fiyatin dsnemsel Avro degeri kargiliginin (291,16 TL) altinda oldugundan bu
iirtin Komisyonca artis verilen iiriin olarak degerlendirilmez ve fiyat listesinde FDK durumu "YOK"
seklinde belirtilir.

Ornek 43

Dénemsel Avro degeri 29,1164 TL iken kaynak fiyati 10 Avro ve FSF’si 200 TL olan bir iiriiniin, FDK
tarafindan FSF’sinin 350 TL olarak yeniden degerlendirildiginde durumda;

v' Sonraki fiyat bagvurularindaki FDK orani hesabi su sekilde yapilir:

[(Mevcut FSF - kaynak fiyatin DAD karsiligi)/Kaynak fiyatin DAD karsilig1 *100] =
[(350—291,16) /291,16] = 20,20881989284242

v" Uriiniin FDK oram %20,20881989284242 olarak belirlenir.

3.5. Maliyet Kart1 ve Maliyet Karth Uriinler ile ilgili Hususlar
e Maliyet karti; iirliniin firma satig fiyatinin belirlenmesinde esas alinan {iriin maliyetini

ve diger gider tutarlarini ortaya koyan, basvuru sahibi ve yeminli mali miisavir

tarafindan hazirlanarak onaylanan kart olarak tanimlanmaktadir.
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Maliyet kartlarinda gider kalemleri i¢in virgiilden sonra dort basamak kullanilir. Sinai
ve diger maliyetler, gider kalemleri ayr1 ayr1 toplanarak gosterilir. Sinai ve diger
maliyetler toplanarak toplam maliyet bulunur. Bulunan toplam maliyetin %15 fazlas
virgiilden sonraki ilk iki basamakta kesilerek maliyet kart1 bedeli olarak belirlenir.
Maliyet kartinda;
» Uriiniin tam adi, firma adi, etkin madde ve yeminli mali miisavir onay tarihi
bilgileri yer almalidir.
= Firma iist yazisin1 imzalayan yetkilinin adi, unvani, kasesi ve imzasi ile yeminli
mali miisavir ad1, imzas1 ve miihrii bulunmalidir.
= Sinai maliyetler ile diger maliyetler detayli ve dogru bir sekilde belirtilmelidir

(Bkz. Ornek 44).
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Ornek 44
Maliyet kartinda yer alan sinai ve diger maliyet kalemleri asagidaki dogru yazim sekline gore
hazirlanmalidir:
Sinai maliyet Degeri
Hammadde 11,2233 TL
Yardimci1 madde 1,2345 TL
Ambalaj malzemeleri 6,7890 TL
Direkt is¢ilik 3,4567 TL
Isletme giderleri 5,6789 TL
Diger... 1,2345 TL
Toplam sinai maliyet (dogru yazim) 29,6169 TL
Toplam sinai maliyet (yanhs yazim) 29,61 TL
Toplam sinai maliyet (yanhs yazim) 29,62 TL
Diger maliyet Degeri
Genel idare giderleri 9,8765 TL
Satis giderleri 5,4321 TL
Tanitim giderleri 9,8700 TL
Finansman giderleri 1,2300 TL
Diger..... 0,9000 TL
Toplam diger maliyet (dogru hesaplama) 27,3086 TL
Toplam diger maliyet (yanhs yazim) 2730 TL
Toplam diger maliyet (yanhs yazim) 2731 TL
Maliyetler toplam (sinai+diger) (dogru yazim) 56,9255 TL (29,6169+27,3086)
Maliyetler toplam (sinai+diger) (yanhs yazim) 56,91 TL (29,61+27,30)
Maliyetler toplam (sinai+diger) (yanhs yazim) 56,93 TL (29,62+27,31)
Maliyet kart1 bedeli (Maliyetler toplam + %15) (dogru yazim) 65,46 TL (56,9255*1,15)
Maliyet karti bedeli (Maliyetler toplami + %15) (yanhs yazim) 65,44 TL (56,91*1,15)
Maliyet karti bedeli (Maliyetler toplami + %15) (yanhs yazim) 65,45 TL (56,92*1,15)
Bagvuru sahibi maliyet kart1 bedeline (Maliyetler toplam1 + %15) kadar FSF talep edebilir.

v Sinai ve diger maliyet kalemleri virgiilden sonra dort basamak olacak sekilde
yazilir.

v" Sinai maliyet kalemlerinin toplami olan sinai maliyet virgiilden sonra dort
basamakta kesilerek yazilir.

v' Diger maliyet kalemlerinin toplami olan diger maliyet virgiilden sonra dort
basamakta kesilerek yazilir.

v" Sinai ve diger maliyetler toplandiktan sonra toplam maliyet virgiilden sonra iki

basamakta kesilerek yazilir.
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v' Kar orani, toplam maliyete eklenerek ve virgiilden sonra iki basamakta
kesilerek yazilir.

e Gergek kaynak fiyat1 belirlenmeyen ve maliyet karti ile fiyatlandirilacak imal {iriinler
icin; ilk kez fiyat degerlendirme ve fiyat listesinde yayimlama, fiyat degisiklik donemi
ve yeniden degerlendirme gerektiren basvurularda maliyet kart1 elektronik olarak
sunulur.

e Maliyet kart1 ile fiyatlandirilan iirtinler icin GKF, MKF ve KF belirlenmez.

e Maliyet kart1 ile fiyatlandirilan iirlinlere maliyet kart1 bedeline kadar firma satig fiyati
belirlenebilir. Maliyet kart1 bedelinden daha diisiik firma satis fiyat1 almig {iriinler i¢in
maliyet kart1 bedeline kadar talep edilen artislar Komisyonca degerlendirilir.

e Maliyet kart1 ile fiyat talep edilen geri 6demeli iirliniin firma satig fiyati, fiyat listesinde
yer alan, kaynak teskil etmeyen, piyasada bulunan ve geri 6demeli olan en yiiksek firma
satis fiyatl birebir es {lirliniin maliyet kart1 bedelinin %10 fazlasin1 gecemez.

e Maliyet karti ile fiyat almis olan referans veya esdeger {irlin baska bir {iriine kaynak teskil
etmez.

e Maliyet kart1 ile fiyatlanan serumlar i¢in serum seti maliyet kartina gider kalemi olarak

dahil edilmez.
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4. OZEL SARTA TABI URUNLER

Ozel sarta tabi olan iiriinler;

Barem alt1 iirlinler

Kan iiriinleri

Ozel t1ibbi amagl gidalar ve enteral beslenme iiriinleri
Radyofarmasétik tirtinler
Alerjen iirtinler

Yetim tirlinler

Geleneksel bitkisel tibbi tirlinler
Biyobenzer iiriinler

Hastane iirtinleri

Serumlar

Geri 6demesiz liriinler
Recgetesiz iiriinler

Deger bazli fiyatlandirmaya tabi olacak ilaglar

Komisyon tarafindan belirlenecek olan asilar ve halk sagligi yoniinden kritik

Oneme haiz Urinlerdir.

Ozel sarta tabi olan iiriinlerin GKF’si belirlenirken genel esaslar dikkate almir. Ozel

sarta tabi liriinlerde MKF, belirlenen GKF’nin %100’tidiir. GKF belirlenmesine iliskin

hususlar Kilavuzun 3.1. Ger¢ek Kaynak Fiyat Belirleme baghginda yer almaktadir.

Bir iiriin birden fazla 6zel sarta tabi olabilir. Birden fazla 6zel sarta tabi iiriinler i¢in

tirlinlin sahip oldugu tiim 6zel sartlar géz oniinde bulundurularak bir degerlendirme

yapilir.

4.1. Barem Alt1 Uriinler

Barem alt1 tirinlerde MKF’nin %100’t4 KF olarak belirlenir.

Fiyat korumali iirlinler i¢in mihenk kaynak fiyatin %80’1 ile fiyat korumali olmayan

tirtinler i¢in mihenk kaynak fiyatin %60’ 1nin dénemsel Avro degeri karsilig1 barem alti

olup mihenk kaynak fiyatin %100’tinlin donemsel Avro degeri karsiligi barem

degerlerini asan iiriinler i¢in bareme kadar firma satis fiyati verilebilir.

Barem alt1 iiriinler fiyat listesinde {iriin siniflandirma sinifinda “Barem Alt1 Uriin”

olarak belirtilir.

4.2. Kan Uriinleri

Kan firiinleri ile iiretim prosesinde insan kani ya da plazmasindan elde edilen kan

bilesenleri yer alan immiinolojik tibbi iirlin ruhsatli {riinler mihenk kaynak fiyatin
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%100’1 kadar kaynak fiyat alir. Bagvuru sahiplerinin ilk fiyat alma bagvurular1 ve fiyat
degisiklik doneminde talebinin olmasi halinde, kaynak fiyatin %10 fazlasinin Avro

degeri karsiligina kadar firma satis fiyat1 verilebilir (Bkz. Ornek 45).

Ornek 45

a) GKF’si 10 Avro olarak belirlenmis olan faktor IX etkin maddeli bir kan iirtintiniin MKF’si ve KF’si 10
Avro olarak belirlenir.

10 * 29,1164 =291,16 TL

b) GKF’si 10 Avro olarak belirlenmis olan alfa-1-antitripsin etkin maddesine sahip kan iiriniiniin MKF’si
ve KF’si 10 Avro olarak belirlenir.

v' Giincel Avro degerinin 1 Avro = 50 TL oldugu senaryoda, bu iiriin en fazla 10 * 50 = 500 TL FSF
talep edebilir.

v Ancak talep ederse;

10+%10= 11 Avro
11 Avro * 50 = 550 TL’ye kadar FSF alabilir.

4.3. Giincel Kura Tabi Olan Uriinler
e Asagida yer alan etkin maddeleri igeren liriinler mihenk kaynak fiyatin %1001 kadar
kaynak fiyat alir.
= Alfa-1-Antitripsin (Alfa-1-Proteinaz inhibitorii)
»  Human (Insan) albumini
» [mmiinoglobulin (Anti-D Rh)
= Immiinoglobulin (Antilenfosit / At)
* Immiinoglobulin (Anti-T-Lenfosit / Tavsan)
» Immiinoglobulin (Hepatit B)
» Immiinoglobulin (Normal / Insan)
* Immiinoglobulin (Sitomegaloviriis)
* Immiinoglobulin (Tetanos)

e Bu driinlerin firma satis fiyati, piyasada bulunabilirliginin saglanmasi1 amaciyla,
haftanin son is giinii T.C. Merkez Bankasi tarafindan agiklanan Avro satis kuru dikkate
alinarak belirlenir ve iki haftada bir glincellenir.

e Giincel Avro degerine tabi lirlinlerin fiyat glincellemelerine iliskin detaylar ve 6rnekler
Kilavuzun 7.2. Giincel Avro degerine tabi iiriinler igin fiyat giincelleme bashiginda yer

almaktadir.
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4.4. Ozel T1ibbi Amach Gidalar ve Enteral Beslenme Uriinleri
e OTAG ve enteral beslenme iiriinleri mihenk kaynak fiyatin %100’ii kadar kaynak fiyat
alir.
e Bu iiriinlerin gercek kaynak fiyat tespitinde en diisiik fabrika ¢ikis fiyath ve eczaneden
satista geri 6demeli tirtinler dikkate alinir.
e OTAG’larda kaynak iiriin belirlenirken aroma icermesi ya da icerdigi aromanin farkli
olmasi dikkate alinmaz, farkli aromalar birbirlerine kaynak teskil eder.
e OTAG ve enteral beslenme iiriinleri, fiyat listesinde iiriin siniflandirma sinifinda “Ozel
Tibbi Amagli Gida” olarak belirtilir.
4.5. Radyofarmasotik Uriinler
e Radyofarmasétik iirtinler mihenk kaynak fiyatin %100l kadar kaynak fiyat alir. Bu
tiriinlere yalnizca firma satis fiyati ve KDV dahil firma satis fiyati belirlenir. Bu iirlinlere
depocu satis fiyati, KDV dahil depocu satis fiyati, eczact satis fiyat1 ve perakende satis
fiyat1 belirlenmez.
e Buiiriinler depolardan ve eczanelerden satilamaz.
e Radyofarmasotik  tiriinler  fiyat listesinde  {liriin ~ simiflandirma  sinifinda
“Radyofarmasdtik™ olarak belirtilir.
4.6. Alerjen Uriinler
e Alerjen iirlinler mihenk kaynak fiyatinin %100’ kadar kaynak fiyat alir. Ger¢ek kaynak
fiyat1 belirlenememis ithal alerjen tiriinleri i¢in, tirliniin maliyetinin %15 fazlasina kadar
olan maliyet bedeli Avro degeri olarak fiyat deklarasyon belgesi ile sunulur. S6z konusu
maliyet bedeli tirlinlin ger¢ek kaynak fiyat1 olarak belirlenir.
e Alerjen iirlinler fiyat listesinde iiriin siniflandirma sinifinda “Alerjen” olarak belirtilir.
4.7. Yetim Uriinler
e Yetim lriinler mihenk kaynak fiyatin %100’ kadar kaynak fiyat alir.
e Yetim iiriinler fiyat listesinde iiriin siniflandirma sinifinda “Yetim Uriin” olarak
belirtilir.
4.8. Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriinler
e Geri 6demesiz geleneksel bitkisel tibbi iiriinler (GBTU) icin basvuru sahiplerinin
beyanina gore fiyat verilebilir. Bu iiriinler geri 6deme kapsamina girdikleri takdirde
Tebligin genel hususlar1 uygulanir.
e Geleneksel bitkisel tibbi firlinler fiyat listesinde {riin smiflandirma simifinda

“Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriin” olarak belirtilir.
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4.9. Biyobenzer Uriinler

Biyobenzer iirlinler mihenk kaynak fiyatin %100’ kadar kaynak fiyat alir. Biyobenzer
triinlin kendi gercek kaynak fiyati yoksa fiyat listesindeki biyoteknolojik {iriiniin
mihenk kaynak fiyatinin %100’1 kadar kaynak fiyat alir.

Biyobenzerinin piyasaya ¢ikmasi durumunda, biyoteknolojik {iriiniin kaynak fiyati
degistirilmez.

Biyobenzerler iiriinler “Biyobenzer Uriin” olarak belirtilir.

4.10. Hastane Uriinleri

Hastane tirlinlerine firma satig fiyati, KDV dahil firma satis fiyati, depocu satis fiyati ve
KDV dahil depocu satis fiyat1 belirlenir ancak eczaci satig fiyati ve perakende satis fiyati
belirlenmez.

Hastane iirlinleri i¢cin mihenk kaynak fiyatin %100°t kadar kaynak fiyat belirlenir.
Esdegerinin piyasaya ¢ikmasi durumunda referans hastane {irliniiniin kaynak fiyati
degistirilmez.

Ithal esdeger hastane iiriinleri i¢in; Tebligin besinci maddesinin besinci fikrasinin (c)
bendine gore referans lriiniin gercek kaynak fiyatinin %100'i ile kendi gercek kaynak
fiyatinin %100’ kiyaslanir ve diigiilk deger gergek kaynak fiyat olarak belirlenir.
Mihenk kaynak fiyatin %100’i kadar kaynak fiyat belirlenir.

Hastane {riinleri fiyat listesinde fiyat durumu kisminda “Depocu” olarak
belirtilmektedir.

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

Perakende satis fiyati belirlenmeyen bu iiriinler eczanede satilamaz.

Satisa sunuldugu iilke/iilkelerde perakende satis1 olmayan ve sadece hastane kanaliyla
kullanima sunulan iiriinler {ilkemizde perakende satisi olan iiriinlerin gercek kaynak
fiyat hesaplamasinda dikkate alinmaz. Bagvuru yapan firmalar tarafindan iiriiniin
perakende satisinin olmadiginin resmi kurumlar ya da genel kabul gérmiis veri tabanlar1
tarafindan diizenlenmis belgeler ya da veriler ile sunulmasi gerekir. Ulkemizde
halihazirda perakende satig1 bulunan veya perakende satis fiyat: talep edecek olan ithal
tirlinlerin, kaynak iiriiniiniin bu kapsamda tespit edilemedigi durumlarda; Kilavuzun
“Gergek Kaynak Fiyat Tespiti” bashginda yer alan siralamalar g6z Oniinde
bulundurularak, ilgili iilkede perakende satisi olmayan ve sadece hastane kanaliyla

satisa sunulan {iriiniin fabrika ¢ikis fiyati, ger¢ek kaynak fiyat hesaplamasinda kullanilir.
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Fiyat listesinde referans iiriinii bulunan esdeger iirlinler i¢in referans iiriiniin perakende

satis fiyatinin olup olmama hususu dikkate alinmaz.

4.11. Serumlar

Serumlar mihenk kaynak fiyatin %100’i kadar kaynak fiyat alir.

Serumlarin ger¢ek kaynak fiyatlarinin belirlenmesinde serum seti dikkate alinmaz.
Serum setli iirlinlerin firma satis fiyatina yillik olarak belirlenen serum seti iicreti
eklenir.

Bir {irlinlin setli ve setsiz formunun olmasi durumunda her iki iiriin ayni iiriin olarak
kabul edilir. Setli ya da setsiz {iriinde yapilan tiim fiyat degisiklikleri diger formuna da
uygulanir.

Maliyet kart1 ile fiyatlanan serumlar i¢in serum seti maliyet kartina gider kalemi olarak

dahil edilmez.

Serumlar fiyat listesinde {iriin siniflandirma sinifinda “Serum” olarak belirtilir.

4.12. Geri Odemesiz Uriinler

Geri Odemesiz {riinler, Sosyal Giivenlik Kurumu’na geri 6deme basvurusu
yapilmayacak {irlinler olup Fiyat Birimine yapilan bagvurularda fiyat beyan formunda
“Geri Odemesiz Uriin” olarak beyan edilen iiriinlerdir. Bu iiriinler fiyat listesinde geri
6deme durumunda “Geri Odemesiz” olarak belirtilir.

Sosyal Giivenlik Kurumu tarafindan yayimlanan “Ek 4/A-Bedeli Odenecek Ilaglar
Listesi”nde halihazirda yer almayan ancak Sosyal Giivenlik Kurumu’na geri 6deme i¢in
basvuru yapacak lriinler i¢in tarafimiza yapilacak basvurularda geri 6deme durumu
“Geri Odemeli Uriin” olarak fiyat beyan formunda belirtilmelidir.

Geri 6demesiz iirtinler, “Yeniden Degerlendirme Gerektiren Fiyat Listesi Degisiklik
Basvurusu- Geri Odeme Statii Degisikligi Basvurusu” dokiiman tipi ile geri ddemeli
olarak fiyat talep edebilirler. Bu bagvurular degerlendirilirken genel fiyatlandirma
hususlar1 uygulanir. Bagvuru uygun goriiliip onaylandiginda fiyat listesinde {iriiniin
statiisii “Geri Odemeli” olarak belirtilir ve 6zel sarta tabi iiriin kategorisine gore islem
yapilmaz.

Ithal referans geri 6demesiz iiriinler en yiiksek gercek kaynak fiyatin %100’ii kadar
kaynak fiyat alir.

Ithal esdeger geri ddemesiz iiriinler i¢in; Tebligin besinci maddesinin besinci fikrasinin
(c) bendinde yer alan kiyaslamada referans iirlinlin ger¢cek kaynak fiyatinin %100’ ile
kendi gercek kaynak fiyatinin %100’ kiyaslanir, yiiksek olan deger gercek kaynak fiyat
olarak belirlenir. Mihenk kaynak fiyatin %100’i kadar kaynak fiyat belirlenir.
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Imal geri 6demesiz iiriinlere bagvuru sahiplerinin beyanina gére fiyat verilebilir.

Bir firmani Sosyal Giivenlik Kurumu EK-4/A-Bedeli Odenecek Ilaglar Listesi'nde yer
alan triiniiniin ihtiyaci karsilayacak sekilde piyasada bulunmamasi durumunda; ayn
etkin madde miktarina ve ayni farmasdtik forma ancak farkli ambalaj miktarina sahip
tirlinli geri 6demesiz olarak fiyatlandirilamaz. Bu durumdaki iirtinler Bakanlikga tespit
edilir ve firmaya bildirilir, firma en ge¢ 3 ay igerisinde iiriinii geri ddemeli olarak
fiyatlandirma basvurusunda bulunur ya da {irlinii piyasa ihtiyacini karsilayacak sekilde
piyasaya siirer. Geri 6demeli fiyat degisikligi bagvurusunda bulunmamasi ya da piyasa
thtiyacinin karsilanmamasi durumunda, {iirtin geri 6demeli formundan oranlanarak

re'sen geri 6demeli olarak fiyatlandirilir.

4.13. Recetesiz Uriinler

Regetesiz liriinler, genel fiyatlandirma hiikiimlerine gore fiyatlandirilir. Bu tiriinler fiyat

listesinde regete tiirii kisminda “Regetesiz” olarak belirtilir.

4.14. Deger Bazh Fiyatlandirmaya Tabi Olacak Ilaglar

Fiyat Degerlendirme Komisyonunca belirlenen deger bazli fiyatlandirmaya tabi olan

irlinler i¢cin Bakanlik tarafindan yayimlanacak mevzuat dogrultusunda fiyat belirlenir.

4.15. Komisyon Tarafindan Belirlenecek Olan Asilar ve Halk Saghgi Yoniinden Kritik

Oneme Haiz Uriinler

Halihazirda fiyat listesinde yayimli asilara ek olarak Komisyon tarafindan belirlenecek
olan asilar ve halk sagligi yoniinden kritik 6neme haiz {iriinler i¢in mihenk kaynak
fiyatin %100’1 kadar kaynak fiyat alir.

Bu kategorideki {iriinler, fiyat listesinde iirlin siniflandirma sinifinda “As1” olarak
belirtilir.

Komisyonca artig verilmis iirtinler ise fiyat listesinde FDK Durumu kolonunda “VAR”

olarak belirtilir.
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5. ILK ESDEGER URUNE ILiSKiN HUSUSLAR

[k esdeger iiriin, ilk ruhsat alan esdeger iiriindiir.

Fiyat korumali olmayan iirlinlerde kaynak fiyat;

Birebir es iiriin veya es iiriinii piyasada bulunmayan referans tiriinler icin mihenk
kaynak fiyatinin %100’ olacak sekilde belirlenir.

Birebir es iiriin veya es lirlinli piyasada bulunan referans tirlinler i¢cin mihenk
kaynak fiyatinin %60°1 olacak sekilde belirlenir.

Imal esdeger iiriin icin mihenk kaynak fiyatmin %60 olacak sekilde belirlenir.
ithal esdeger iiriin icin gergek kaynak fiyat1 belirlenirken referans iiriiniin fiyati

dikkate alinmis ise, mihenk kaynak fiyatin %60'1 olacak sekilde belirlenir.

Fiyat korumali olmayan iiriiniin ilk esdeger olmasi durumunda; yukarida bahsi gecen

%60 oranlar1 Karar’in 2 nci maddesinin onuncu fikrasinda bahsi ge¢en deger ve iistiinde

firma satis fiyatina sahip olan tiim birebir es {iriin ve es Uriinler i¢in yillara sair ilk y1l
%80, ikinci y1l %75, iciincii y1l %70 olarak uygulanir (Bkz. Ornek 46, 47, 48, 49, 50,
5,52, 53 ve 54).

Yillara sair oranlar;

Fiyat korumali iiriinler i¢in uygulanmaz.

Geri 6demesiz lirlinler i¢in uygulanmaz.

Ozel sarta tabi oldugundan mihenk kaynak fiyatin %100’i kadar kaynak fiyat
almis olan tirlinlerde uygulanmaz.

Karar’1n ikinci maddesinin onuncu fikrasinda bahsi gecen degerin altinda firma
satig fiyatina sahip olan iiriinlerde uygulanmaz.

Kaynak fiyati halihazirda mihenk kaynak fiyatin %60’ina diismiis referans
iirlinler ve tiim birebir es ve es liriinleri i¢in uygulanmaz.

Kendi fiyatin1 almis ithal esdeger {iriinler i¢in uygulanmaz.

Kendi fiyatin1 almig ithal esdeger {irlinilin, referans iirlinlin fiyatina tabi olmasi
durumunda uygulanir. Bu uygulanirken tiim birebir es {iriin ve es iriinler i¢in
belirlenen kaynak fiyat, ithal esdeger {iriiniin sundugu kendi kaynak fiyatini
gecemez.

Ik esdeger iiriiniin fiyat listesinde yayimlanmasi tarihinden iiriiniin piyasaya
ciktig1 tarihe kadar referans iirliniin gercek kaynak fiyatinda degisiklik olmasi
halinde referans iirliniin yeni gercek kaynak fiyatina gore esdeger {iriiniin kaynak

fiyatlar1 yeniden diizenlenir.
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= Piyasada bulunan birebir es {iriin ve es iirlinlerden herhangi birinin geri 6demeli
ve 0zel sarta tabi liriin olmas1 durumunda tiim birebir es iiriin ve es iiriinler i¢in
yillara sair oranlar uygulanmaz

» [lk esdeger iiriiniin, referans iiriiniiniin {ilkemizde bulunmamasi veya geri
O0demesiz olmasi veya piyasada bulunmamasi veya esdegerinin piyasada
bulunmasindan sonra geri 6demeli duruma ge¢mesi durumunda tiim birebir es
ve es Urilinleri i¢in uygulanmaz.

e 13 Mart 2026 tarihinden 6nce ruhsat alip bu tarihten sonra piyasaya ¢ikan iiriinler i¢in
yillara sair oranlarin baslangic tarihi:

= [lk esdeger iiriiniin 13 Mart 2026 tarihinden sonraki ilk alt: ay i¢inde piyasaya
cikmast durumunda piyasaya ciktigi tarih,

» |lk esdeger iiriiniin 13 Mart 2026 tarihinden sonraki ilk alt1 ay iginde piyasaya
¢tkmamasit durumunda 13 Eyliil 2026,

* 13 Mart 2026 tarihinden 6nce ruhsat alip bu tarihten sonra patent ve/veya veri
koruma sebebi ile 13 Eyliil 2026 tarihine kadar piyasaya ¢ikamayan tiriinler i¢in
patent ve/veya veri koruma durumunun bitis tarihidir.

e 13 Mart 2026 tarihinden sonra ruhsat alan iiriinler i¢in baglangig tarihi (Sekil 8):

» Ik esdeger iiriiniin ruhsat aldig1 tarihten sonraki ilk alt1 ay icinde piyasaya
cikmas1 durumunda piyasaya ¢iktigi tarih,

= [lk esdeger iiriiniin ruhsat aldig: tarihten sonraki ilk alti ay icinde piyasaya
c¢tkmamasi durumunda ruhsat aldigi tarihten alt1 ay sonraki tarihtir.

e Veri imtiyaz1 ve/veya patent sebebi ile piyasaya ¢ikamayan {iriinler i¢in yillara sair
oranlarin uygulama baslangi¢ tarihi veri imtiyazi ve/veya patent durumunun bitis
tarihidir.

e Yillara sair oranlar uygulanmis {irlinlerin gergek kaynak fiyatinda degisiklik olmasi
durumunda, bu degisiklikler {irlinlerin fiyatlara fiyat degisiklik doneminde yansitilir.

e Yillara sair oranlardan ikinci yil igin %75 degeri; ITS verilerine gore baslangig
tarthinden itibaren birinci yilin sonunda imal esdeger iiriinlerin yillik toplam
titketimdeki pazar payinin %5’e ulasmasi durumunda %80 olarak uygulanir.

e Yillara sair oranlardan iigiincii yil icin %70 degeri; ITS verilerine gére ikinci yilin
sonunda imal esdeger iiriinlerin yillik toplam tiiketimdeki pazar paymin %10’a ulagmasi

durumunda %75 olarak uygulanir.
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Imal esdeger iiriinlerin yillik toplam tiiketimdeki pazar payr; iTS'deki ruhsat sahibi
firmalar ve depolar tarafindan sarf merkezlerine yapilan satislar ile eczaneler tarafindan

geri 6deme kurumlarina ve elden satiglarin toplami tizerinden hesaplanir.

Kaynak fiyat, Kaynak fiyat, Kaynak fiyat, Kaynak fiyat,
mihenk kaynak mihenk kaynak mihenk kaynak  mihenk kaynak
fiyatmn %80 [ fivatm %75% | fvatw %70 | fiyatn %607
! e ———m - > Z+———+1+———+i
| 1 yalhk takip . 2.yl z oyl =
Ruhsat tarihi Suresy I I I
sonrasi 6. Ay
Ruhsat % i 3 #
Tarihi = I I I

Operasyonel
Siirec

pazara giris I I I
tarihi

Yallara Sair [ [ [
Oranlarm . . )
Siiresinin
baslangict

Sekil 8. i1k esdeger igin zaman semasi

Ornek 46

v’ Referans ve esdeger iiriin igeren fiyat korumali olmayan bir iiriin grubunda ilk esdeger iiriiniin heniiz
piyasaya verilmedigi durumda, referans ve esdeger iiriinler icin KF oranlar1 asagidaki gibidir.

Mevcut durum

GKF KF

(%) (%)

Referans iiriin 100 100
Esdeger iiriin 100 60

sekilde degisir.

KF (%) KF (%) KF (%) KF (%)
1. Y1l 2.Y1l 3. Y1l 3. Yildan sonra
Referans iiriin 80 75 70 60
Esdeger iiriin 80 75 70 60

v llk esdeger iiriin piyasaya verildiginde, referans ve esdeger iiriinler igin yillara gére KF oranlari asagidaki
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Ornek 47
v Ruhsat tarihi 01.01.2027 olan “FYT 10 mg 20 Tablet” isimli fiyat korumali olmayan, ilk esdeger olan
imal esdeger tirtin 10.03.2027°de piyasaya sunulmustur.
v’ Rubhsat tarihinden sonraki 6 ay iginde piyasaya ¢iktig1 i¢in yillara sair oranin uygulanma baslangig tarihi
piyasaya ¢iktigi tarih 10.03.2027°dir.
v" Uriin i¢in yillara gére KF oranlar1 asagidaki sekilde degisir ve birebir es ve es iiriinlerin kaynak fiyatlari
yillara gore su sekilde giincellenir:
1. Yil 2.1l 3.1l 3. Vil Sonras
(10.03.2027- (10.03.2028- (10.03.2029- (10.03.2030 sonras1)
10.03.2028) 10.03.2029) 10.03.2030)
MKF KF KF KF KF KF KF KF KF
(Avro) (%) (Avro) (%) (Avro) (%) (Avro) (%) (Avro)
120 80 96 75 90 70 84 60 72
Ornek 48

v Ruhsat tarihi 01.01.2027 olan “FYT 10 mg 20 Tablet” isimli fiyat korumali olmayan, ilk esdeger olan

imal esdeger tiriin 01.01.2029°da piyasaya sunulmustur.

v" Uriin ruhsat tarihinden 24 ay sonra piyasaya ¢iktig1 iin, yillara sair oramin uygulanma baslangig tarihi

ruhsat tarihinden alt1 ay sonraki tarih olup 01.07.2027 dir.

v" Uriin i¢in yillara gore KF oranlar1 asagidaki sekilde degisir ve birebir es ve es iiriinlerin kaynak fiyatlari

yillara gore su sekilde giincellenir:

y 2 Il shdl 3. Y1l Sonrasi
01672027~ (01.07.2028- (01.07.2029- (01.07.2030 sonrast)
04072028 01.07.2029) 01.07.2030) T
MKF KF KF KF KF KF KF KF KF
(Avro) (%) (Avro) (%) (Avro) (%) (Avro) (%) (Avro)
120 80% 96 Sk 90 70 84 60 72

*Uriiniin piyasaya ¢iktig1 tarihin 01.01.2029 olmasi sebebiyle piyasada oldugu ilk yil %80 oranindan
faydalanamaz.
** Uriiniin piyasaya ¢ikt1g1 tarihin 01.01.2029 olmasi sebebiyle ikinci yil %75°lik orandan yalmzca 6 ay
faydalanabilir.
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Ornek 49

v’ Ruhsat tarihi 01.01.2026 olan “FYT 10 mg 20 Tablet” isimli fiyat korumali olmayan ilk esdeger olan imal
esdeger tiriin 01.04.2026 tarihinde piyasaya sunulmustur.

v’ 13.03.2026 tarihinden 6nce ruhsat alip 13.03.2026 tarihinden sonraki ilk alti ay i¢inde piyasaya ¢ikan
iriinler i¢in baslangic tarihi piyasaya ¢iktigi tarih olup bu iiriin i¢in baslangig tarihi 01.04.2026°dur.

v Uriin yillara sair oran hesaplamalarindan tamamen faydalanir ve birebir es ve es iiriinlerin kaynak fiyatlari
yillara gore su sekilde giincellenir:

1. Y1l 2. Yl 3. Yl 3. Vil Sonras
(01.04.2026- (01.04.2027- (01.04.2028- ©1 0 4.2029 sonrast)
01.04.2027) 01.04.2028) 01.04.2029) T
MKF KF KF KF KF KF KF KF KF
(Avro) (%) (Avro) (%) (Avro) (%) (Avro) (%) (Avro)
120 80 96 75 90 70 84 60 72

Ornek 50

v’ Rubhsat tarihi 01.01.2026 olan “FYT 10 mg 20 Tablet” isimli fiyat korumali olmayan ilk esdeger olan imal
esdeger tirtin 01.10.2026°da piyasaya sunulmustur.

v’ 13.03.2026 tarihinden once ruhsat alip 13.09.2026 tarihinden sonra piyasaya g¢ikan iiriin i¢in yillara sair
oran hesaplamasi baglangig tarihi 13.09.2026’dr.

v Uriin y1llara sair oranlar hesaplamalarindan kismi faydalanir ve birebir es ve es iiriinlerin kaynak fiyatlari
yillara gore su sekilde giincellenir:

1. Y1l 2. Yl 3. Yl 3. Vil Sonras
(13.09.2026- (13.09.2027- (13.09.2028- a3 69 2029 sonrast)
13.09.2027) 13.09.2028) 13.09.2029) T
MKF KF KF KF KF KF KF KF KF
(Avro) (%) (Avro) (%) (Avro) (%) (Avro) (%) (Avro)
120 80* 96 75 90 70 84 60 72

* Uriiniin piyasaya ¢iktig1 tarihin 01.10.2026 olmasi sebebiyle piyasada oldugu ilk yil %80 oranindan
faydalanabilir.
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Ornek 51

v Ruhsat tarihi 01.01.2026 olan “FYT 10 mg 20 Tablet” isimli fiyat korumali olmayan ilk esdeger olan
imal esdeger tirtin 01.10.2028 tarihinde piyasaya sunulmustur.
v' 13.03.2026 tarihinden 6nce ruhsat alip 13.09.2026 tarihinden sonra piyasaya ¢ikan {iriine uygulanacak
yillara sair hesaplamalar1 i¢in baslangig tarihi 13.09.2026°dur.
v" Uriin yillara sair oranlar hesaplamalarindan kismi faydalanir ve birebir es ve es iiriinlerin kaynak
fiyatlar1 yillara gore su sekilde giincellenir:
P 3 3. vil 3. Y1l Sonrasi
(Eienios (CenisbBiis iy (13.09.2029 sonrast)
13.09.2027) 13.09.2028) 13.09.2029)
MKF KF KF KF KF KF KF KF KF
(Avro) (%) (Avro) (%) (Avro) (%) (Avro) (%) (Avro)
120 {0= 96 F5E 90 70%** 84 60 72

*Uriiniin piyasaya ¢ikt1g1 tarihin 01.10.2028 olmas1 sebebiyle Uriin yillara sair oranlar hesaplamalarindan
ilk ve ikinci y1ldan baslayarak faydalanamaz.

** Uriiniin piyasaya ¢iktig1 tarihin 01.10.2028 olmas1 sebebiyle Uriin %70’lik oran hesaplamasindan
iictincii y1lda 11 ay kadar faydalanabilir.

Ornek 52

v

v

Ruhsat tarihi 01.01.2027 olan “FYT 10 mg 20 Tablet” isimli fiyat korumali olmayan ilk esdeger olan
ithal esdeger tiriin 01.03.2027 tarihinde piyasaya sunulmustur.

Bagvuru degerlendirilirken,

a) Listedeki birebir referans tirtiniin GKF’si 120 Avro
b) Kaynak iilkelerde ithal esdeger iiriiniin fabrika ¢ikis fiyat1 90 Avro olup

v

a ve b kiyaslanirken;

a’daki fiyatin %601 (72 Avro) ile
b’deki fiyatin %100’ (100 Avro) kiyaslanir.

v’ Kiyaslanma sonucu 72 Avro degerinin daha diisiik olmas: sebebiyle iiriin ithal esdeger referansinin
kaynak fiyatin1 alir.
v’ Uriin, ruhsat tarihinden sonraki 6 ay i¢inde piyasaya ¢iktig1 iin, yillara sair oranin uygulanma baslangig
tarihi ruhsat tarihi olup piyasaya ¢iktig1 tarih 01.03.2027"dir.
v" Uriin yillara sair oran hesaplamalarindan tamamen faydalanir ve birebir es ve es iiriinlerin kaynak
fiyatlar1 yillara gore su sekilde giincellenir:
1. Yil 2.Y1 3.1l 3. Yal Sonras:
(01.03.2027- (01.03.2028- (01.03.2029- (01.03.2030 sonras1)
01.03.2028) 01.03.2029) 01.03.2030)
GKF MKF KF KF KF KF KF KF KF KF
(Avro) (Avro) (%) (Avro) (%) (Avro) (%) (Avro) (%) (Avro)
120 120 80 96 75 90 70 84 60 72
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Ornek 53

v’ Ruhsat tarihi 01.01.2027 olan “FYT 10 mg 20 Tablet” isimli fiyat korumali olmayan ilk esdeger olan
ithal esdeger tirtin 01.03.2027 tarihinde piyasaya sunulmustur.

v' Bagvuru degerlendirilirken,
a) Listedeki birebir referans iirtiniin GKF’si 130 Avro
b) Kaynak iilkelerde ithal esdeger iiriiniin fabrika ¢ikis fiyat1 95 Avro olup

v ave b kiyaslamirken;
a’daki fiyatin %60'1 (78 Avro) ile
b’deki fiyatin %100’t (95 Avro) kiyaslanir.

v Kiyaslanma sonucu 78 Avro degerinin daha diisiik olmasi sebebiyle ithal esdeger referansinin kaynak
fiyatin1 alir. Ancak bu uygulanirken “Tiim birebir ey iiriin ve es tiriinler icin belirlenen kaynak fiyat
ithal egdeger tiriiniin kendi kaynak fiyatini gecemez.” hilkkmii geregi KF; birinci, ikinci yillar 95 Avro
olarak belirlenir.

v" Uriin ruhsat tarihinden sonraki 6 ay i¢inde piyasaya ¢iktig1 igin yillara sair oran hesaplamalarmin
uygulanma baslangi¢ tarihi ruhsat tarihi olup piyasaya ¢iktig1 tarih 01.03.2027°dir.

v Uriin yillara sair oran hesaplamalarindan tamamen faydalanir. Uriiniin ve birebir es ve es iiriinlerinin
kaynak fiyatlar yillara gore su sekilde giincellenir:

1. Yl 2.Y1 3.1l 3. il Sonras:
(01.03.2027- (01.03.2028- (01.03.2029- o1 (')3 2030 sonrast)
01.03.2028) 01.03.2029 01.03.2030) T
GKF MKF KF KF KF KF KF KF KF KF
(Avro) (Avro) (%) (Avro) (%) (Avro) (%) (Avro) (%) (Avro)
130 130 80 95* 75 95* 70 91 60 78

*“Tiim birebir ey iirtin ve ey iirtinler icin belirlenen kaynak fiyat ithal esdeger iirtiniin kendi kaynak fiyatini gegemez.”

hiikmii uygulanmigstir.

72



Ornek 54

v’ Ruhsat tarihi 01.01.2027 olan “FYT 10 mg 20 Tablet” isimli fiyat korumali olmayan ilk esdeger olan

ithal esdeger tirtin 01.03.2027 tarihinde piyasaya sunulmustur.

v' Bagvuru degerlendirilirken,

a) Listedeki birebir referans iirtiniin GKF’si 120 Avro

b) Kaynak iilkelerde ithal esdeger tirtiniin fabrika ¢ikis fiyat1 55 Avro

v ave b kiyaslamirken;
a’daki fiyatin %601 (72 Avro) ile
b’deki fiyatin %100’t (55 Avro) kiyaslanir.

v Kiyaslanma sonucu 55 Avro degerinin daha diisiik olmasi sebebiyle ithal esdeger iiriin kendi fiyatint
alir. Kendi fiyatin1 aldigindan yillara sair oran hesaplamalarindan faydalanamaz.

v' 1lk esdeger olan ithal esdeger, yillara sair oranlardan yararlanamadig icin birebir es ve es
iiriinleri de yararlanamaz ve genel hususlara (Bkz. 2. Boliim) ve fiyatlandirma esaslarina (Bkz. 3.

GKF

MKF

KF

55

55

55

Boliim) gore fiyatlandirilmaya devam eder.

GKF MKF KF
(Avro) (Avro) (Avro)
ithal esdeger iiriin (FYT
10 mg 20 Tablet) 3 33 33
Ithal.esdegerm' bll‘ftb}l‘ esi 120% 120 7%
olan imal esdeger iiriinler

* Imal esdeger iriin listede yer alan birebir referans iiriiniinden fiyatlandirilmistir.

** [mal esdeger iiriine MKF nin %60°1 KF olarak belirlenmistir.
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6. FIYAT DEGISIKLiK DONEMI

e Fiyat degisiklik donemi, fiyat listesinde yer alan iiriinlerin gercek kaynak fiyatlarinda
gerceklesen degisikliklerin degerlendirildigi donemdir.

e Fiyat listesinde bulunan firiinler i¢in her yil yeniden gercek kaynak fiyat aragtirmasi
yapilir.

e Gergek kaynak fiyat degisikliklerinde “Fiyatlandirma Esaslar1” bashiginda yer alan
hususlar dikkate alinir.

e Bagvuru sahibi firma tarafindan uygun olmayan donemde yapilan basvurular
degerlendirilmeye alinmaz.

e Bagvurulara iligkin tarihler Tablo 2’de yer almaktadir.

Tablo 2. Fiyat Degisiklik Dénemi Tarihleri

Basvurular Donem*

1. Bagvuru Donemi: Tiim referans iiriinler ile fiyat listesinde
referans veya farmasotik benzer referans {iriinii bulunmayan 5 Agustos — 31 Agustos

geri 6demeli esdeger iiriinler i¢in bagvuru donemi

2. Bagvuru Donemi: Fiyat listesinde referans veya
farmasotik benzer referans iriinii bulunan geri 6demeli
) ) ) o 23 Kasim — 6 Aralik
esdeger iriinler ile geri 6demesiz esdeger iriinler icin

basvuru donemi

Basvuru degerlendirme donemi 5 Agustos — 21 Aralik

Nihai Listenin yayimlanmast 21 Aralik

* Takvimde belirtilen son basvuru tarihlerinin resmi tatil olmas1 durumunda sonraki ilk is glinii mesai saati sonuna kadar basvuru yapilabilir.

Birinci Basvuru Donemi

5 Agustos — 31 Agustos (mesai bitimine kadar) tarihleri arasinda fiyat listesinde yer alan biitiin
referans trilinlerin ve fiyat listesinde referans veya farmasotik benzer referans {iriinii
bulunmayan geri 6demeli esdeger liriinler bu donemde basvuru yapilmalidir.

Ikinci Basvuru Doénemi

23 Kasim — 6 Aralik (mesai bitimine kadar) tarihleri arasinda geri 6demesiz esdeger iirlinler ve
fiyat listesinde referans veya farmasotik benzer referans {iriinii bulunan geri 6demeli esdeger
tiriinler bu donemde bagvuru yapilmalidir. Bu esdeger iriinler icin gergcek kaynak fiyat
arastirmas1 yapilir. Gergek kaynak fiyati tespit edilemeyen imal esdeger iirlinlerin maliyet
kartina gore fiyat talepleri i¢in yine bu donemde bagvuru yapilmalidir.

e Fiyat degisiklik donemi i¢in;
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» Gergek kaynak fiyatinda degisiklik olan iirlinler i¢in basvuru sahibi firma
tarafindan Kuruma ilgili donemde basvuru yapilmasi zorunludur.

= Tebligin besinci maddesinin altinci fikrasinin (b) bendine gore fiyatlandirilmig
imal esdeger lriinler icin gergek kaynak fiyatinda degisiklik olma durumuna
bakilmaksizin ilgili donemde basvuru yapilmasi zorunludur.

» Fiyat korumali olmayan bir {iriiniin fiyat korumali duruma ge¢mesi durumunda,
bagvuru sahibi firma tarafindan Kuruma ilgili donemde basvuru yapilmasi
zorunludur.

=  Tebligin besinci maddesinin altinci fikrasinin (b) bendine gore fiyatlandirilmis
imal esdeger iirlinler hari¢ olmak iizere gergek kaynak fiyatinda degisiklik
olmayan {iriinler i¢in bagvuru yapilmaz.

e Fiyat degisiklik doneminde gerekmesine ragmen basvuruda bulunmayan tiriinlerden;

= [thal iiriinler, ikinci basvuru dénemi basinda kaynak teskil etme durumundan
cikarilir. Fiyat degisiklik donemi gegerlilik tarihi sonrasinda; esdegeri
bulunmayan ithal referans iriinler ile tiim ithal esdeger iiriinlerin icin bu
Tebligin 5 inci maddesinin ikinci fikrasinin (a) bendi esas alinarak Bakanlikca
gercek kaynak fiyat tespiti yapilir. Artis olmast durumunda artislar firma satis
fiyatina uygulanmaz ancak diislis olmasi durumunda re'sen diisiis
gerceklestirilir. Ithal referans iiriiniin esdegerinin bulunmas1 durumunda esdeger
irlinler i¢in tespit edilen gercek kaynak fiyata gore islem yapilir. Artis olmasi
durumunda artiglar firma satis fiyatina uygulanmaz ancak diisiis olmasi
durumunda re'sen diislis gergeklestirilir. Bakanlikca belirlenmis fiyatin
gecerlilik tarihi ile fiyat degisiklik doneminin gegerlilik tarihi arasindaki siire
zarfi i¢in bu Tebligin 16 nc1 maddesinin birinci fikrasina gore islem tesis edilir.

* Maliyet kart1 ile fiyatlandirilmamis imal triinler i¢in fiyat degisiklik donemi
sonunda mevcut firma satig fiyatlari re'sen maliyet kart1 bedeli olarak listeye
islenir. Fiyat degisiklik donemi gegerlilik tarihi sonrasinda; bu iirlinler i¢in bu
Tebligin 5 inci maddesinin ikinci fikrasinin (a) bendi esas alinarak Bakanlikca
gercek kaynak fiyat tespiti yapilir. Artis olmast durumunda artislar firma satis
fiyatina uygulanmaz ancak diislis olmasi durumunda re'sen diisiis
gerceklestirilir. Bakanlik¢a belirlenmis fiyatin gecerlilik tarihi ile fiyat
degisiklik doneminin gecerlilik tarihi arasindaki siire zarfi i¢in bu Tebligin 16
nc1 maddesinin birinci fikrasina gore islem tesis edilir.

o Fiyat degisiklik donemindeki bagvurularda, gergek kaynak fiyat arastirmasi icin ilgili

takvim yilinin 1 Temmuz tarihi itibariyla gegerli olan gergek kaynak fiyatlari dikkate alinir.
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6.1. Gercek Kaynak Fiyat Diisiisleri

Fiyat degisiklik doneminde kaynak {iriinde ger¢ek kaynak fiyat diisiisii gergeklesmesi
halinde bu diisiis tiim birebir es ve es tirlinleri i¢in re’sen uygulanir.
Re’sen uygulama isleminde kaynak iiriin “Kaynak Uriin Tespiti” baslig1 dikkate alinr.
[k esdeger iiriiniin piyasaya ¢ikmasiyla birlikte %60’a diisiiriilen referans iiriiniin gergek
kaynak fiyatindaki diisiisler, mihenk kaynak fiyatin %60’lik sinirinin altina ininceye kadar
firma satis fiyatina yansitilmaz. Gergek kaynak fiyat, mihenk kaynak fiyatin %60’ lik
siirmin altina indiginde ise olusan yeni gercek kaynak fiyatin %1001 kaynak fiyat olarak
belirlenir. Bu usul tiim birebir es ve es {iriinler i¢in de ayni1 sekilde uygulanir.
GKF, MKF ve KF ayni olan tiriinlerde GKF’de yasanan diisiis hem MKF’ye hem KF’ye
yansitilir. FSF, yeni KF’nin Avro degeri karsiligina kadar diisiiriiliir. Eger mevcut FSF yeni
KF’nin Avro degeri karsiligindan kiiciik ise FSF’nin mevcut hali korunur (Bkz. Ornek 55
ve 56)

Ornek 55

Yeni KF’nin TL degerinin (110 * 29,1164 = 3.202,80 TL) FSF’den diisiik olmas1 sebebiyle kaynak fiyatlar
ve FSF dustirtiliir.

Ornek 56

Yeni KF’nin Avro degeri karsiligi, 110%29,1164 =3.202,80 TL oldugundan sadece kaynak fiyatlar digiiriiliir,

FSF ayni kalir.

GKF MKF KF FSF
(Avro) (Avro) (Avro) (TL)
3.493,96
Mevcut fiyatlar 120 120 120 (120%29,1164)
Donemdeki yeni 3.202,80
fiyatlar L L i (110*%29,1164)

GKF MKF KF FSF

(Avro) (Avro) (Avro) (TL)

Mevcut fiyatlar 120 120 120 2.000

Donemdeki yeni | 110 110 2.000
fiyatlar

e GKF ve MKF ayni/farklt olan ve fiyat korumali olmayan iirlinlerde GKF’de yasanan
diistis MKF’nin %60’nin altinda ise KF’ye yansitilir. GKF’de yasanan diisiis MKFnin
%60’ n1n tistiinde ise KF’ye yansitilmaz. FSF, yeni KF’1n Avro degeri karsiligina kadar
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disiiriiliir. Eger mevcut FSF yeni KF’nin Avro degeri karsiligindan kiiciik ise FSF
korunur (Bkz. Ornek 57 ve 58).

Ornek 57

v' Fiyat korumali olmayan bir tiriinde GKF’de yasanan diisiis MKF nin %60’nin iistiinde ise;

GKF MKF KF FSF

(Avro) (Avro) (Avro) (TL)

Mevcut fiyatlar 120 120 72 1.500

Dénemdekd yeni | 120 72 1.500
fiyatlar

Ornek 58

v' Fiyat korumali olmayan bir iiriinde GKF’de yasanan diisiis MKF nin %60°1n altinda ise;

GKF MKF KF FSF
(Avro) (Avro) (Avro) (TL)
2.096,38
Mevcut fiyatlar 90 120 72 (72%29.1164)
Donemdeki yeni 2.038,14
fiyatlar 70 120 70 (70%29,1164)

e GKF ve MKF ayni/farkli olan ve fiyat korumali olan iiriinlerde GKF’de yasanan diisiis
MKF’nin %80’nin altinda ise KF’ye yansitilir. GKF’de yasanan diisiis MKF’nin
%80’nin listlinde ise KF’ye yansitilmaz. FSF, yeni KF’1n Avro degeri karsiligina kadar
diistiriilir. Eger mevcut FSF yeni KF’nin Avro degeri karsiligindan kiigiik ise FSF
korunur (Bkz. Ornek 59 ve 60).

Ornek 59

v' Fiyat korumali olan bir iiriinde GKF’de yaganan diisiis MKF nin %80’ nin iistiinde ise;

GKF MKF KF FSF
(Avro) (Avro) (Avro) (TL)
Mevcut fiyatlar 120 120 96 2.795,17
Donemdekiyeni |, 120 96 2.795,17
fiyatlar
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Ornek 60

v" Fiyat korumali olan bir iirinde GKF’de yasanan diisiis MKF nin %80’nin altinda ise;

GKF MKF KF FSF
(Avro) (Avro) (Avro) (TL)
2.795,17
Mevcut fiyatlar 100 120 96 (96*29.1164)
Donemdeki yeni 2.620,47
fiyatlar o0 120 o0 (90%29,1164)

e Bir {lriinlin mevcut FSF’si Fiyat Degerlendirme Komisyonu tarafindan verilen
artislardan dolay1 kaynak fiyatinin donemsel Avro degeri karsiligindan yiiksek olmasi
durumunda; FSF’de ger¢eklesecek diisiislerde Komisyonca verilen artis orani korunur

(Bkz. Ornek 61 ve 62).

Ornek 61

Fiyat korumali olmayan bir iiriinde;
Mevcut KF’nin donemsel Avro degeri karsiligi = 72*29,1164= 2.096,38 TL,
Mevcut FSF’si ise 2432,12 TL olup meveut KF’nin donemsel Avro degeri karsiligindan yiiksektir.
Komisyonca verilen artis orani hesabi igin,
[(Mevcut FSF - Kaynak fiyatin Avro degeri karsiligi)/Kaynak fiyatin Avro degeri karsiligi *100] =
16,01522624714985
Hesaplanan deger iki basamakta kesilir ve {iriin i¢in Komisyonca verilen artis oran1 %16,01 olarak
belirlenir.
Yeni kaynak fiyatin Avro degeri karsiligi = 54*29,1164 = 1.572,28 TL,
Komisyonca verilen artig orani yeni kaynak fiyatin Avro degeri karsiligina eklenir,
1.572,28 +(1.572,28 * %16,01) = 1.824,002028 TL
v’ Hesaplanan deger iki basamakta kesilir ve yeni FSF 1.824,00 TL olarak belirlenir.

AN N NN

\

AN

GKF MKF KF FSF
(Avro) (Avro) (Avro) (TL)
Mevcut fiyatlar 120 120 72 2.432,12
Dénemdeki yeni 54 120 54 1.824,00
fiyatlar
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Ornek 62

Fiyat korumali olan bir tiriinde,

AN N NN

24,89072061945797

{\

olarak belirlenir.

AN

2.329,31+(2.329,31%%24,89) = 2.909,075259
v’ Hesaplanan deger iki basamakta kesilir ve yeni FSF 2.909,07 TL olarak belirlenir.

Mevcut KF’nin donemsel Avro degeri karsiligi = 110%29,1164= 3.202,80 TL,

Mevcut FSF ise 4.000,00 TL olup FSF mevcut KF’nin donemsel Avro degeri karsiligindan yiiksektir.
Komisyonca verilen artig orani hesabi igin,
[(Mevcut FSF - Kaynak fiyatin Avro degeri karsiligi)/Kaynak fiyatin Avro degeri karsiligi *100] =

Yeni kaynak fiyatin donemsel Avro degeri karsiligi = 80%29,1164=2.329,31 TL
Komisyonca verilen artig orani yeni kaynak fiyatin Avro degeri karsiligina eklenir,

Hesaplanan deger iki basamakta kesilir ve tiriiniin iistiindeki Komisyonca verilen artis oran1 %24,89

fiyatlar

GKF MKF KF FSF

(Avro) (Avro) (Avro) (TL)
Mevcut fiyatlar 137.,5 137.,5 110 4.000,00
Dénemdeki yeni 80 1375 80 2.909,07

6.1.1. Barem alt1 iiriinlerde gercek kaynak fiyat diisiisii hesabi

Barem alt1 iiriinlerin fiyat degisiklik donemi sonunda gegerli olacak yeni gergek kaynak

fiyatlarinin mevcut gergek kaynak fiyatlarindan diisiik olmasi durumunda; bu iiriinlerin

mevcut gercek kaynak fiyatlar1 korunarak islem tahsis edilir. Bu {iriinlerin GKF, MKF, KF

ve FSF’leri korunur (Bkz. Ornek 63 ve 64).

Gergek kaynak fiyat1 diisen barem alt1 iirinlere FSF artis1 verilmez. Barem alt1 {iriiniin

mevcut FSF’si barem degerinden diisiik olsa bile bu iiriinlere fiyat degisiklik doneminde

bareme kadar artis verilmez.

Ornek 63

v' Fiyat korumali olan barem alt1 bir iiriiniin yeni GKF’si 3,00 Avro oldugunda mevcut fiyatlari

korunarak iglem tahsis edilir, diigiiriillmez.

GKF MKF KF FSF
(Avro) (Avro) (Avro) (TL)
Mevcut fiyatlar 3,45 3,45 3,45 100,37
WITEHAESgE | g s 3,45 3,45 100,37
fiyatlar

*Barem degeri fiyat korumali iiriin i¢in 100,37 olarak degerlendirilmistir.
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Ornek 64

v' Fiyat korumali olmayan barem alt1 bir iiriinde yeni GKF’si 1,50 Avro oldugunda mevcut fiyatlart

korunarak iglem tahsis edilir, diigiiriillmez.

GKF MKF KF FSF

(Avro) (Avro) (Avro) (TL)

Mevecut fiyatlar 1,81 1,81 1,81 52,43

Dl g 1,81 1,81 1,81 52,43
fiyatlar

6.2. Gercek Kaynak Fiyat Artislar1

» Gercek kaynak fiyat artisindan kaynaklanan firma satis fiyati artis talepleri

degerlendirilirken;

v
v

Firma satis fiyatindaki artig oran1 kaynak fiyatta gerceklesen artis kadar olabilir.
Kaynak iilke degisikligi olmast halinde mevcut firma satis fiyatinin %20’sine
kadar olan artis talepleri Kurumca degerlendirilir.

Kaynak tilke degisikligi olmamasi halinde mevcut firma satis fiyatinin %50’sine

kadar olan artis talepleri Kurumca degerlendirilir.

= GKF, MKF ve KF ayni olan iiriinlerde GKF de yasanan artis hem MKF’ye hem KF’ye
yansitilir (Bkz. Ornek 65 ve 66).

Ornek 65

Kaynak GKF MKF KF FSF
iilke (Avro) (Avro) (Avro) (TL)
Mevcut fiyatlar Ispanya 100 100 100 2.533,46

GKF'nin, Ispanya'da 100 Avro iken Fransa’da 110 Avro’ya yiikselmesi durumunda;

v/ Kaynak fiyatta ger¢eklesen artis orani (%10) ilave edilmis FSF, 2.786,80 TL
v’ Kaynak iilke degisimi olmasi sebebiyle %20 ilave edilmis FSF, 3.040,15 TL
v" Yeni kaynak fiyatin Avro degeri karsiligi, 110%29,1164 = 3.202,80 TL olarak hesaplanir.

Hesaplanan degerler kiyaslanir ve en diisiik olan fiyat tespit edilir. Bagvuru sahibi firma iiriinii i¢in talep

etmesi durumunda 2.786,80 TL’ye kadar FSF alabilir.

Kaynak | GKF | MKF KF FSF
iilke (Avro) (Avro) (Avro) (TL)
R 110 110 110 2.786.80
fiyatlar




Kaynak GKF MKF KF FSF
iilke (Avro) (Avro) (Avro) (TL)
Mevcut fiyatlar Ispanya 100 100 100 2.533,46

GKF, Ispanya'da 100 Avro iken Ispanya’da 160 Avro’ya yiikselmesi durumunda;

v Kaynak fiyatta gergeklesen artis orani (%60) ilave edilmis FSF, 4.053,53 TL,
v Kaynak tilke degisimi olmadigindan %350 ilave edilmis FSF, 3.800,19 TL,
v Yeni kaynak fiyatin Avro degeri karsihigi, 160%29,1164 = 4.658,62 TL olarak hesaplanur.

Hesaplanan degerler kiyaslanir ve en diigiik olan fiyat tespit edilir. Bagvuru sahibi firma {iriinii i¢in talep
etmesi durumunda 3.800,19 TL’ye kadar FSF alabilir.

Kaynak GKF MKF KF FSF
Ulke (Avro) (Avro) (Avro) (TL)
Donemdeki yeni ;
fiyatlar Ispanya 160 160 160 3.800,19

e GKF ve MKF ayni olmayan {iriinlerde yeni GKF, mevcut MKF’nin iistiinde ise bu artis
MKF ve KF’ye yansitilir. MKF, GKF ile aym1 olur. Fiyat koruma durumuna gore
MKF’nin %60 ya da %80’inine gére KF belirlenir (Bkz. Ornek 67 ve 68).

Ornek 67

Fiyat korumali bir tiriinde;

Kaynak GKF MKF KF FSF
iilke (Avro) (Avro) (Avro) (TL)
| Mevecut fiyatlar Portekiz 100 120 96 2.432,12

GKF Portekiz 100 Avro iken Portekiz’den 130 Avro’ya yiikselmesi durumunda; GKF ve MKF 130
Avro’ya yiikseltilir. KF 130*0,8 =104 Avro’ya yiikseltilir.

v Kaynak fiyatta gergeklesen artis oram (%8,33333333333333333333) ilave edilmis FSF, 2.634,79 TL
v’ Kaynak tilke degisimi olmadigindan %50 ilave edilmis FSF, 3.648,18 TL
v Yeni kaynak fiyatin Avro degeri karsihigi, 104*29,1164 = 3.028,10 TL

Hesaplanan degerler kiyaslanir ve en diigiik olan fiyat tespit edilir. Bagvuru sahibi firma {iriinii i¢in talep
etmesi durumunda 2.634,79 TL’ye kadar FSF alabilir.

Kaynak | GKF | MKF | KF FSF
iilke (Avro) (Avro) (Avro) (TL)
ol (I 130 104 2.634,79
fiyatlar
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Ornek 68

Fiyat korumali olmayan {iriinde;

Kaynak GKF MKF KF FSF
iilke (Avro) (Avro) (Avro) (TL)
Mevcut fiyatlar Portekiz 100 120 72 1.820,00

GKF Portekiz'de 100 Avro iken Italya'da 130 Avro’ya yiikselmesi durumunda GKF ve MKF 130
Avro’ya, KF 130*0,6 =78 Avro’ya yiikseltilir.

v Kaynak fiyatta gerceklesen artis oram (%8,33333333333333333333) ilave edilmis FSF, 1.971,66 TL,
v Kaynak tilke degisimi oldugundan %20 ilave edilmis FSF, 2.184,00 TL,
v" Yeni kaynak fiyatin Avro degeri karsiligi, 78%29,1164 =2.271,07 TL olarak hesaplanir.

Hesaplanan degerler kiyaslanir ve en diigiik olan fiyat tespit edilir. Bagvuru sahibi firma {iriinii i¢in talep
etmesi durumunda 1.971,66 TL’ye kadar FSF alabilir.

Kaynak GKF MKF KF FSF
iilke (Avro) (Avro) (Avro) (TL)
WG i | e 130 130 78 1.971,66
fiyatlar

e GKF ve MKF ayni olmayan ve fiyat korumali olmayan iiriinlerde mevcut GKF, mevcut

MKF’nin %60’nin altinda ve yeni GKF, mevcut MKF’nin %60’nin altinda kalmaya

devam ediyorsa ise bu artis MKF’ye yansitilmaz, KF’ye yansitilir. GKF ve MKF ayni

olmayan ve fiyat korumali olmayan iiriinlerde mevcut GKF, mevcut MKF nin %60 nin

iistiinde ise ve yeni GKF mevcut MKF nin iistiine ¢cikmiyorsa GKF giincellenir, MKF
ve KF’ye yansitilmaz (Bkz. Ornek 69 ve 70).

Ornek 69
Fiyat korumali olmayan iiriinde;
Kaynak GKF MKF KF FSF
iilke (Avro) (Avro) (Avro) (TL)
Mevcut fiyatlar Portekiz 50 100 50 1.455,82

GKF Portekiz'de 50 Avro iken italya'da 55 Avro’ya yiikselmesi durumunda GKF ve KF 55 Avro’ya
yiikseltilir.

v Kaynak fiyatta gergeklesen artis orani (%10) ilave edilmis FSF, 1.601,40 TL,
v Kaynak iilke degisimi oldugundan %20 ilave edilmis FSF, 1.746,98 TL,
v Yeni kaynak fiyatin Avro degeri karsihigi, 55%29,1164 = 1.601,40 TL olarak hesaplanir.

Hesaplanan degerler kiyaslanir ve en disiik olan fiyat tespit 1.601,40 TL olarak tespit edilir. Bagvuru sahibi
firma {irtinii i¢in talep etmesi durumunda 1.601,40 TL’ye kadar FSF alabilir.

Kaynak GKF MKF KF FSF
iilke (Avro) (Avro) (Avro) (TL)
WG i | o 55 100 55 1.601,40
fiyatlar
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Ornek 70

Fiyat korumali olmayan iiriinde;

Kaynak GKF MKF KF FSF
iilke (Avro) (Avro) (Avro) (TL)
Mevcut fiyatlar | Portekiz 90 100 60 1.746,98

GKF Portekiz'de 90 Avro iken Italya'da 95 Avro’ya yiikselmesi durumunda GKF 95 Avro’ya

yiikseltilir. MKF ve KF degismez. KF degismediginden FSF artis1 gerceklesmez.

Kaynak | GKF | MKF | KF FSF
iilke (Avro) (Avro) (Avro) (TL)
WG i | 95 100 60 1.746,98
fiyatlar

e GKF ve MKF ayni1 olmayan ve fiyat korumali tiriinlerde mevcut GKF, mevcut MKF nin
%80’nin altinda ve yeni GKF, mevcut MKF’ nin %80’nin altinda kalmaya devam
ediyorsa ise bu artis MKF’ye yansitilmaz, KF’ye yansitilir. GKF ve MKF ayn1 olmayan
ve fiyat korumali tirtinlerde mevcut GKF, mevcut MKF’nin %80 nin iistiinde ise ve yeni
GKF mevcut MKF’nin iistiine ¢ikmiyorsa GKF giincellenir, MKF ve KF’ye yansitilmaz
(Bkz. Ornek 71 ve 72).

Ornek 71

Fiyat korumali irtinde;

Kaynak GKF MKF KF FSF
iilke (Avro) (Avro) (Avro) (TL)
Mevcut fiyatlar | Portekiz 50 100 50 1.450,00

GKF Portekiz'de 50 Avro iken Portekiz'de 70 Avro’ya yiikselmesi durumunda, GKF ve KF 70 Avro’ya
yiikseltilir.

v’ Kaynak fiyatta ger¢eklesen artis orani (%40) ilave edilmis FSF, 2,030,00 TL,
v Kaynak tilke degisimi olmadigindan %350 ilave edilmis FSF, 2.175,00 TL,
v Yeni kaynak fiyatin Avro degeri karsihigi, 70%29,1164 = 2.038,14 TL olarak hesaplanr.

Hesaplanan degerler kiyaslanir ve en disiik olan fiyat 2,030,00 TL olarak tespit edilir. Bagvuru sahibi firma

iiriini i¢in talep etmesi durumunda 2,030,00 TL’ye kadar FSF alabilir.

Kaynak | GKF | MKF | KF FSF
iilke (Avro) (Avro) (Avro) (TL)
WonemGEAyEt | g | e 100 70 2,030,00
fiyatlar
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Ornek 72

Fiyat korumali iiriinde;

Kaynak GKF MKF KF FSF
iilke (Avro) (Avro) (Avro) (TL)
Mevcut fiyatlar Portekiz 85 100 80 2.300,00

GKF Portekiz 85 Avro iken Portekiz 90 Avro’ya yiikselmesi durumunda GKF 95 Avro’ya yiikseltilir.
MKF ve KF degismez. KF degismediginden FSF artis1 gerceklesmez.

Kaynak | GKF | MKF KF FSF
iilke (Avro) (Avro) (Avro) (TL)
DEMECETent | oy | o 100 80 2.300,00
fiyatlar

e Bir iirlinde Cumhurbaskanligi Karar ile verilmis ek artis bulunmasi durumunda

hesaplamalar bu ek artistan arindirilmig firma satis fiyatlari tizerinden islem tesis edilir.

e Bir {lriinlin mevcut FSF’si Fiyat Degerlendirme Komisyonu tarafindan verilen

artislardan dolayr kaynak fiyatinin Avro degerinin karsiligindan yiliksek olmasi

durumunda; FSF’de yeni kaynak fiyatlardan dolay1 gerceklesecek artislar mevcut

Komisyonca verilen artig oranina sahip FSF’den diisiik ise mevcut FSF korunur, {iriiniin

tizerindeki Komisyonca verilen artis orani1 azalir, yani mahsuplagilir.

FSF’de yeni

kaynak fiyatlardan dolay1 gergeklesecek artislar mevcut Komisyonca verilen artig

oranina sahip FSF’den yiiksek ise FSF artig1 gergeklesir, tirliniin tizerinde Komisyonca

verilen artis oran1 kaldirilmis olur (Bkz. Ornek 73, 74 ve 75).
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Ornek 73

Kavnak iilke GKF MKF KF FSF
ynaxu (Avro) | (Avro) | (Avro) (TL)
Mevcut fiyatlar Yunanistan 110 110 110 3.400,00

v" Mevcut KF nin donemsel Avro degeri karsiligi, 110%29,1164 = 3.202,80 TL )
v' Mevcut FSF, Meveut KF’ nin donemsel Avro degeri karsiligindan yiiksektir. Uriin Komisyonca verilen
art1s oranina sahip iiriindiir.

GKF Yunanistan'da 110 Avro iken Yunanistan'da 115 Avro’ya yiikselmesi durumunda;
****Uriin Komisyonca verilen artis oranina sahip oldugundan kaynak fiyatta gerceklesen artis oram
ve %50 oram eski kaynak fiyatin kur karsihgi iizerinden hesaplanir.

v’ Kaynak fiyatta gerceklesen artig orani (%15) ilave edilmis FSF,
3.202,80+(3.202,80*%15) = 3.683,22 TL

v’ Kaynak iilke degisimi olmadigindan %50 ilave edilmis FSF,
3.202,80+(3.202,80*%50) = 4.804,20 TL

v Yeni kaynak fiyatin Avro degeri karsiligi, 115%29,1164 = 3.348,38 TL olarak hesaplanir.

Hesaplanan degerler kiyaslanir ve en disiik olan fiyat 3.348,38 TL olarak tespit edilir.
Mevcut FDK'li FSF'nin (3.400,00 TL), tirtintin alabilecegi FSF'den (3.348,38 TL) yiiksek olmasi sebebiyle
mevcut FSF korunur, iirliniin tizerindeki Komisyonca verilen artis oran1 azalir.

Kaynak iilke CKF MKE o pka
y (Avro) | (Avro) (Avro) (TL)
Donemdeki yeni | v, onistan | 115 15 115 3.400,00
fiyatlar
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Kaynak GKF MKF KF FSF
iilke (Avro) (Avro) (Avro) (TL)
| Mevcut fiyatlar Italya 100 120 96 3.500,00

Fiyat korumali olan bir {iriinde;

v' Mevcut KF’nin Avro degeri karsiligi = 96%29,1164 =2.795,17 TL olup

v' Mevcut FSF, mevcut KF’nin Avro degeri karsiligindan yiiksektir. Uriin Komisyonca verilen artis
orania sahip {riindiir.

GKF Italya'da 100 Avro iken Italya'da 130 Avro’ya yiikselmesi durumunda GKF ve MKF 130 Avro’ya, KF
130*0,8 = 104 Avro’ya yiikseltilir.

*#%%[Jriin Komisyonca verilen artis oranina sahip oldugundan kaynak fiyatta gerceklesen artis orani
ve %50 oram eski kaynak fiyatin kur karsihgi iizerinden hesaplanir.

v Kaynak fiyatta gergeklesen artis oram ilave edilmis FSF,
2.795,17 +(2.795,17 * %8,33333333333333333333) = 3.028,10 TL,
v’ Kaynak iilke degisimi olmadigindan %50 ilave edilmis FSF,
2.795,17 + (2.795,17 * %50) = 4.192,75 TL
v Yeni kaynak fiyatin Avro degeri karsihigi, 104 * 29,1164 =3.028,10 TL olarak hesaplanir.

Hesaplanan degerler kiyaslanir ve en disiik olan fiyat 3.028,10 TL olarak tespit edilir.
Mevcut FDK'li FSF'nin (3.500,00 TL) iiriiniin alabilecegi FSF’den (3.028,10 TL) yiiksek olmas1 sebebiyle
mevcut FSF korunur, tirtiniin tizerindeki FDK oran1 azalir.

Kaynak GKF MKF KF FSF
iilke (Avro) (Avro) (Avro) (TL)
WG yoi | 130 130 104 3.500,00
fiyatlar
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Ornek 75

Kavnak iilke GKF MKF KF FSF
Y v (Avro) (Avro) (Avro) (TL)
| Mevcut fiyatlar Yunanistan 100 110 66 2.000,00

Fiyat korumali olmayan bir iiriinde;
v' Mevcut KF’nin Avro degeri kargiligi = 66%29,1164 = 1.921,68 TL
v Mevcut FSF, Mevcut KF’nin Avro degeri karsihigindan yiiksektir. Uriin Komisyonca
verilen artis oranina sahip tiriindiir.
v
GKF Yunanistan 100 Avro iken italya 130 Avro’ya yiikselmesi durumunda GKF ve MKF 130 Avro’ya
yiikseltilir. KF 130*0,6 =78 Avro’ya yiikseltilir.
*#%*{Jriin Komisyonca verilen artis oranina sahip oldugundan kaynak fiyatta gerceklesen artis oram ve
%350 orani eski kaynak fiyatin kur karsihig iizerinden hesaplanir.

v’ Kaynak fiyatta gergeklesen artig orani (%18,18181818181818) ilave edilmis FSF,
1.921,68+%30 =2.271,07 TL

v’ Kaynak tilke degisimi oldugundan %20 ilave edilmis FSF,
1.921,68+%20 =2.306,01 TL

v Yeni kaynak fiyatin Avro degeri karsihigi, 78%29,1164 = 2.271,07 TL olarak hesaplanr.

Hesaplanan degerler kiyaslanir ve en diisiik olan fiyat 2.271,07 TL olarak tespit edilir.

Mevcut Komisyonca verilen artis oranina sahip FSF'nin (2.000 TL), iiriiniin alabilecegi FSF (2.271,07
TL)’den diisiik olmas1 sebebiyle, firma talebi olmas1 halinde FSF 2.271,07 TL’ye kadar giincellenir. Uriiniin
iizerindeki FDK oraminmn tamami mahsuplasir. Uriin artik Komisyonca verilen artis oranmna sahip iiriin
kategorisinde olmaz.

Kaynak iilk GKF MKE oF el
ynakwike | Avro) | (Avro) | (Avro) (TL)
Dénemdeki yeni Fransa 130 130 78 2.271,07
fiyatlar

6.2.1. Barem alt1 iiriinlerde gercek kaynak fiyat artis1 hesabi

e Barem alt1 bir iirliniin yeni GKF’si mevcut GKF’sinden yliksek ise yeni GKF’nin
%100’t MKF olarak belirlenir. Ayn1 sekilde MKF’nin %100’i de KF olarak belirlenir.
Firma satis fiyatindaki artis oran1 kaynak fiyatta gerceklesen artis kadar olabilir (Bkz.
Ornek 76 ve 77).
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Ornek 76

v

Fiyat korumali olan barem alt1 bir {iriiniin yeni GKF’si mevcut GKF’den yiiksekse GKF, MKF ve KF
giincellenir ve FSF’de KF’deki artis orant kadar artig yapilir.

GKF Portekiz'de 3,00 Avro iken Portekiz'de 3,30 Avro’ya yiikselmesi durumunda, GKF, MKF ve KF
3,30 Avro’ya yiikseltilir.

v Kaynak fiyatta gergeklesen artis orani (%30) ilave edilmis FSF, 113,54 TL,
v’ Kaynak tilke degisimi olmadigindan %50 ilave edilmis FSF, 131,01 TL,
v Yeni kaynak fiyatin Avro degeri karsihg, 3,3%29,1164 = 96,08 TL olarak hesaplanir.

Hesaplanan degerler kiyaslanir ve en diisiik olan fiyat tespit 96,08 TL olarak tespit edilir. Bagvuru sahibi
firma {irtinii i¢in talep etmesi durumunda 96,08 TL’ye kadar FSF alabilir.

Kaynak GKF MKF KF FSF

Ulke (Avro) (Avro) (Avro) (TL)

Mevcut fiyatlar | Portekiz 3,00 3,00 3,00 87,34

Dénemdeld yeni | |\ | 330 3,30 3,30 96,07
fiyatlar

*Barem degeri fiyat korumali iiriin i¢in 100,37 olarak degerlendirilmistir.

Ornek 77

Fiyat korumali olmayan barem alt1 bir iiriiniin yeni GKF’si mevcut GKF’den yiiksekse GKF, MKF ve
KF giincellenir ve FSF’de KF’deki artis oran1 kadar artis yapilir.

GKF Portekiz'de 1,00 Avro iken Italya’da 1,80 Avro’ya yiikselmesi durumunda, GKF, MKF ve KF 1,80
Avro’ya yiikseltilir.

v/ Kaynak fiyatta ger¢eklesen artis orani (%80) ilave edilmis FSF, 52,20 TL,
v’ Kaynak iilke degisimi oldugundan %20 ilave edilmis FSF, 34,80 TL,
v Yeni kaynak fiyatin Avro degeri karsiligi, 1,80%29,1164 = 52,40 TL olarak hesaplanir.

Hesaplanan degerler kiyaslanir ve en diisiik olan fiyat tespit 34,80 TL olarak tespit edilir. Bagvuru sahibi
firma {riinii i¢in talep etmesi durumunda 34,80 TL ye kadar FSF alabilir.

Kaynak GKF MKF KF FSF

Ulke (Avro) | (Avro) (Avro) (TL)

Mevcut fiyatlar | Portekiz 1,00 1,00 1,00 29,00

Dénemdekd yeni | ., . | g9 1,80 1,80 34,80
fiyatlar

*Barem degeri fiyat korumali olmayan {iriin i¢in 52,44’{in alt1 olarak degerlendirilmistir.

Barem alt1 bir iirliniin ger¢ek kaynak fiyatina bagli olarak FSF’si artiginda, yeni FSF
baremin {istlinde olursa iiriin artik barem alt1 lirlin kategorisinde sayilmaz. Ancak fiyat
korumal: iirlinler i¢in yeni mihenk kaynak fiyatin %80°1 ile fiyat korumali olmayan
tiriinler i¢in yeni mihenk kaynak fiyatin %60’ 1nin donemsel Avro degeri karsilig1 barem

alt1 olup yeni mihenk kaynak fiyatin %100’{inlin donemsel Avro degeri karsilig1 barem
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degerlerini asan iirlinler i¢in bareme kadar firma satis fiyati verilebilir ve barem alt1 {iriin

kategorisinde olmaya devam eder (Bkz. Ornek 78 ve 79).

Ornek 78

v’ Fiyat korumali olan barem alt1 bir {iriiniin yeni GKF’si mevcut MKF’den yiiksekse GKF, MKF ve KF
giincellenir ve FSF’de KF’deki artis oran1 kadar artig yapilir.

v' GKF Portekiz'de 3,00 Avro iken Portekiz'de 4,00 Avro’ya yiikselmesi durumunda;
v Yeni mihenk kaynak fiyatin %80 nin barem alti, yeni mihenk kaynak fiyatin %100’ {iniin barem
iistli olup olmadig1 kontrol edilir.
4,00 * 0,8 =3,2
3,2%29,1164 = 93,17 ---- Baremin altindadir.
4,00 * 29,1164 = 116,46 ---- Baremin iistiindedir.
Bu durumda {iriin barem alt1 iiriin kategorisinde degerlendirilir ve bareme kadar fiyat
alabilir.

AN NI NN

v Kaynak fiyatta gerceklesen artig oram (%33,33333333333333) ilave edilmis FSF, 116,16 TL,
v’ Kaynak tilke degisimi olmadigindan %50 ilave edilmis FSF, 131,01 TL,

v Yeni kaynak fiyatin Avro degeri karsiligi, 4,00%29,1164 = 116,46 TL olarak hesaplanir.

v Barem degeri = 100,37 TL

v’ Hesaplanan degerler kiyaslanir ve en diisiik olan fiyat tespit 100,37 TL olarak tespit edilir. Bagvuru
sahibi firma {irlinii i¢in talep etmesi durumunda 100,37 TL’ye kadar FSF alabilir.

Kaynak GKF MKF KF FSF
Ulke (Avro) (Avro) (Avro) (TL)
Mevcut fiyatlar | Portekiz 3,00 3,00 3,00 87,34
WITEHAELAgE | o e | A 4,00 4,00 100,37
fiyatlar

*Barem degeri fiyat korumali iiriin i¢in 100,37 olarak degerlendirilmistir.
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Ornek 79

v’ Fiyat korumali olmayan barem alt1 bir imal esdeger liriiniin yeni GKF’si mevcut MKF den yiiksekse
GKF, MKF ve KF giincellenir ve FSF’de KF’deki artis oran1 kadar artig yapilir.

v GKF Portekiz'de 1,80 Avro iken Portekiz'de 4,00 Avro’ya yiikselmesi durumunda;
v Yeni mihenk kaynak fiyatin %60 nin barem alti, yeni mihenk kaynak fiyatin %100’{iniin barem
iistli olup olmadig1 kontrol edilir.
4,00 *0,6 =24
2,4* 29,1164 = 69,87---- Baremin tstiindedir.
4,00 * 29,1164 = 116,46 ---- Baremin tustiindedir.
Bu durumda {iriin barem alt1 iiriin kategorisinde degerlendirilmez ve kaynak fiyati ona
gore belirlenir.

AN NI NN

v/ Kaynak fiyatta ger¢eklesen artis orani (%33,33333333333333) ilave edilmis FSF, 69,86 TL,
v Kaynak iilke degisimi olmadigindan %50 ilave edilmis FSF, 78,6 TL,
v Yeni kaynak fiyatin Avro degeri karsihigi, 2,4%29,1164 = 69,87 TL olarak hesaplanir.

v’ Hesaplanan degerler kiyaslanir ve en diisiik olan fiyat tespit 69,86 TL olarak tespit edilir. Bagvuru sahibi
firma iiriini i¢in talep etmesi durumunda 69,86 TL’ye kadar FSF alabilir.

Kaynak GKF MKF KF FSF

Ulke (Avro) | (Avro) (Avro) (TL)

Mevcut fiyatlar Portekiz 1,80 1,80 1,80 52,40

Dénemdekiyeni | ) o1ir | 4,00 4,00 2,4 69,86
fiyatlar

v Bagvuru sahibi firma {iriini i¢in talep etmesi durumunda 52,44 TL altinda bir fiyat talep ederse iiriiniin
barem alt1 {iriin statiisii korunur ve KF,MKF’nin %100t olmaya devam eder.

Kaynak GKF MKF KF FSF

Ulke (Avro) | (Avro) (Avro) (TL)

Mevcut fiyatlar Portekiz 1,80 1,80 1,80 52,40

Dénemdekiyeni | ) o1ir | 4,00 4,00 4,00 52,43
fiyatlar

*Barem degeri fiyat korumali iiriin i¢in 52,44°1in alt1 olarak degerlendirilmistir.

6.2.2. Maliyet karth iiriinlerde hesaplamalar
e Maliyet kartina gore fiyatlandirilacak tiriinlerde kiimiilatif iiretici fiyat endeksine
(UFE) gore fiyat giincellemesi;

* Avro giincellemesi ve Komisyon tarafindan yapilan iiriine 6zgii olmayan
genel fiyat artiglari hari¢ olmak tizere son fiyat degisim tarihinden itibaren
hesaplanir.

* Son firma satis fiyati1 degisim tarihleri belirlenirken;

- Istege bagl fiyat diisiisleri,
- Gergek kaynak fiyat degisikligine bagli olarak
gerceklesen firma satis fiyat degisiklikleri,

90




- Ilk esdegerin piyasaya ¢ikmasiyla birlikte diisen kaynak
fiyata bagli olarak gerceklesen firma satis fiyati diistisleri,
- Yeniden degerlendirme gerektiren bagvurulara bagl

gerceklesen firma satis fiyat1 degisiklikleri,

- Kurum tarafindan re’sen yapilan {iriine

degisiklikler,

ozgl

- Komisyon karart ile iiriine 6zgii yapilan artis ve diisiisler

dikkate alinir.

e Fiyat degisiklik doneminde maliyet karti ile fiyatlandirilan tirtinler igin mevcut

firma satig fiyatinin %50’sine kadar olan artis talepleri Kurumca degerlendirilir

(Bkz. Ornek 80 ve 81).

Ornek 80

v’ Halihazirda kaynak tilkelerden fiyatlandirilmis fiyat korumali olmayan bir imal referans iiriiniin fiyat

degisiklik doneminde maliyet kart1 ile fiyatlandirilmas1 durumunda;

v/ Maliyet kart1 bedeli, 2.500

v' Maliyet kart1 ile fiyatlandirilan iiriinler i¢gin mevcut firma satis fiyatimin %50’si ilave edilmis FSF,

1.800 + %50 =2.700 TL olarak hesaplanir.

v’ Hesaplanan degerler kiyaslamr ve en diisiik olan fiyat tespit 2.500 TL olarak tespit edilir. Bagvuru sahibi

firma tiriinii i¢in talep etmesi durumunda 2.500 TL’ye kadar FSF alabilir.

Maliyet
Kaynak | GKF MKF KF karti FSF
Ulke (Avro) | (Avro) | (Avro) bedeli (TL)
(TD)
Meveut Fransa | 120 | 120 72 i 1.800
fiyatlar
Donemdeld - - - - 2.500 2.500
yeni fiyatlar
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Ornek 81

v’ Halihazirda kaynak iilkelerden fiyatlandirilmig fiyat korumali olmayan bir imal referans {iriiniin fiyat
degisiklik doneminde maliyet kart: ile fiyatlandirilmas1 durumunda;

v Maliyet kart1 bedeli, 2.500
v Maliyet karti ile fiyatlandirilan iiriinler i¢in meveut firma satig fiyatinin %50’si ilave edilmis FSF,
1.500 + %50 = 2.250 TL olarak hesaplanur.

v’ Hesaplanan degerler kiyaslanir ve en diisiik olan fiyat tespit 2.250 TL olarak tespit edilir. Bagvuru sahibi
firma tiriini i¢in talep etmesi durumunda 2.250 TL ye kadar FSF alabilir.

Kaynak Maliyet
Ulke GKF MKF KF karti FSF
(Avro) | (Avro) | (Avro) bedeli (TL)
(TD)
Meveut Fransa | 120 | 120 7 ; 1.500
fiyatlar

Donemdeki

oo Fi - - - - 2.500 2.250

6.2.1.1.UFE degerlerinin hesabi

e TUIK’in istatistik veri portalinin resmi internet sitesine girilir. https://data.tuik.gov.tr/

e Sitede yer alan “Enflasyon ve Fiyat”a tiklanir.

https://data.tuik.gov.tr/Kategori/GetKategori?p=Enflasyon-ve-Fiyat-106

e Burada veritabanlarinda “Yurt I¢i Uretici Fiyat Endeksi (YI-UFE)™” ye tiklanur.
https://biruni.tuik.gov.tr/medas/?kn=64&locale=tr

e “Yurt I¢i Uretici Fiyat Endeksi (2003=100)" ye ve gdstergeleri ekleye tiklanr.

e Ileriye tiklandiktan sonra hesaplamaya dahil edilecek aylar secilir ve ileriye tiklanr.

e Diizey baghg altinda Tiirkiye secilir ve rapor olustura tiklanir. Raporda goziiken
degerler kiimiilatif UFE hesaplamalarinda kullanilir.

e Maliyet kart: ile fiyatlandirilacak iiriinlerde artis orani hesaplanirken; (Bkz. Ornek 82
ve 83)

= Son fiyat degisim tarihindeki TUIK tarafindan agiklanan yurt ici iiretici
fiyat endeksi ve i¢inde bulunulan takvim yilinin 3 Agustos 2026 tarihinde
aciklanan Temmuz ay1 endeksi ile kiimiilatif UFE oran1 hesaplanir.

* Son firma satis fiyat1 degisim tarihinde gecerli donemsel Avro degeri ve
icinde bulunulan takvim yilinin Temmuz ayinin birinci giliniinde gegerli
donemsel Avro degeri arasindaki degisim oran1 hesaplanir.

= Donemsel Avro degerinde gerceklesen degisim orami hesaplanan
kiimiilatif UFE oranindan fazla ise bu iiriinlerin fiyatinda ilave artis

gerceklestirilmez.
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= Donemsel Avro degerinde gerceklesen degisim orami hesaplanan
kiimiilatif UFE oranindan az ise oranlar arasindaki fark kadar fiyat artis1

verilir.

Ornek 82

Maliyet kartli bir iiriin i¢in 2027 yili Ger¢ek Kaynak Fiyat Doneminde;

Son fiyat degisim tarihi: 02 Ocak 2026

Son fiyat degisim tarihindeki TUIK tarafindan agiklanan yurt igi iiretici fiyat endeksi: 3895,707979*
Son fiyat degisim tarihindeki Donemsel Avro Degeri: 25,3346

TUIK tarafindan Temmuz 2027’de agiklanan yurt ici iiretici fiyat endeksi: 3962,919982*

1 Temmuz 2027’deki Dénemsel Avro Degeri: 30,0000*

Mevcut FSF, 2.000 TL

v' Son fiyat degisim tarihinden itibaren hesaplanan kiimiilatif UFE oram : (TUIK tarafindan
Temmuz 2027°de agiklanan yurt i¢i iiretici fiyat endeksi)/( Son fiyat degisim tarihindeki
TUIK tarafindan aciklanan yurt ici iiretici fiyat endeksi) = 3962,919982/3895,707979 =
1,017252834 =% 1,7252834

v' Donemsel Avro degerindeki gergeklesen artig orani: (1 Temmuz 2027°deki Dénemsel
Avro Degeri)/ Son fiyat degisim tarihindeki Donemsel Avro Degeri = 30,0000/25,3346 =
1,184151318749852 = %18,4151318749852

v' Hesaplanan artis oram1 = (Son fiyat degisim tarihinden itibaren hesaplanan kiimiilatif UFE
orani) - (Avro degerindeki gerceklesen artig oran1) : =% 1,7252834 -
%18,4151318749852 = - %16,6898484749852

v Bu iiriinde Donemsel Avro degerinde gergeklesen degisim orani hesaplanan kiimiilatif
UFE oranindan fazla oldugundan iiriiniin fiyatinda ilave artis gerceklestirilmez.

*Bu degerler gergek degerler olmayip 6rnek olmasi i¢in yazilmistir.
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Ornek 83

Maliyet kartli bir iiriin i¢in 2027 yili Ger¢ek Kaynak Fiyat Doneminde;

Son fiyat degisim tarihi: 22 Eyliil 2025

Son fiyat degisim tarihindeki TUIK tarafindan agiklanan yurt igi iiretici fiyat endeksi: 2257,250277*
Son fiyat degisim tarihindeki Donemsel Avro Degeri: 21,6721

TUIK tarafindan Temmuz 2027’de agiklanan yurt ici iiretici fiyat endeksi: 3962,919982*

1 Temmuz 2027’deki Dénemsel Avro Degeri: 30,0000*

Mevcut FSF, 2.000 TL

v' Son fiyat degisim tarihinden itibaren hesaplanan kiimiilatif UFE oram : (TUIK tarafindan
Temmuz 2027°de agiklanan yurt i¢i tiretici fiyat endeksi)/( Son fiyat degisim tarihindeki
TUIK tarafindan aciklanan yurt ici iiretici fiyat endeksi) = 3962,919982/2257,250277=
1,755640489838336=% 75,5640489838336

v' Donemsel Avro degerindeki gergeklesen artis orani: (1 Temmuz 2027 deki Dénemsel
Avro Degeri)/ Son fiyat degisim tarihindeki Donemsel Avro Degeri = 30,0000/21,6721 =
1,384268252730469 = % 38,4268252730469

v' Hesaplanan artis oram1 = (Son fiyat degisim tarihinden itibaren hesaplanan kiimiilatif UFE
orant) - (Avro degerindeki gerceklesen artig orant) : =% 75,5640489838336 -
9%38,4268252730469= %37,1372237107867

Dénemsel Avro degerinde gergeklesen degisim orani hesaplanan kiimiilatif UFE oranindan az ise oranlar
arasindaki fark kadar fiyat artisi verilebilir.

v’ Hesaplanan arti orani: % 37,13 ------ 2.000 TL + %37,13 =2.742,6 TL
v’ Maliyet kartli oldugundan mevcut firma satig fiyatinin %50°si = 3.000 TL
v Yeni Maliyet kart1 bedeli = 2.800 TL

v’ Hesaplanan degerler kiyaslanir ve en diisiik olan fiyat tespit 2.742,6 TL olarak tespit edilir. Bagvuru
sahibi firma {irlinii i¢in talep etmesi durumunda 2.742,6 TL’ ye kadar FSF alabilir.

*Bu degerler gergek degerler olmayip 6rnek olmasi igin yazilmistir.

6.2.1.2. Maliyet karth iiriiniin fiyat degisiklik doneminde kaynak iilkelerden

fiyatlanmasina iliskin hususlar

Halihazirda maliyet kart1 ile fiyatlandirilmis ve fiyat degisiklik doneminde kaynak
iilkelerden fiyatlandirilacak iirtinlerde artis olmasi durumunda; kaynak iilke degisimi
olup olmamasina ve yeni kaynak fiyatin Avro degeri karsiligina bakilir. Maliyet karth
tirtinlerin halihazirda kaynak fiyatlar1 olmadigindan kaynak fiyatta gerceklesen artis

oran1 hesaplanmamaktadir (Bkz. Ornek 84).
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Ornek 84

v/ Halihazirda maliyet karti ile fiyatlandirilmig fiyat korumali olmayan bir imal referans iiriiniin fiyat
degisiklik doneminde Fransa’dan fabrika ¢ikis fiyati sunmast durumunda;

v

v’ Maliyet kartli iirinlerin halihazirda kaynak fiyatlari olmadigindan kaynak fiyatta gergeklesen artig
oran1 hesaplanmamaktadir.

v Kaynak iilke degisimi oldugundan %20 ilave edilmis FSF, 1.800 TL,

v Yeni kaynak fiyatin Avro degeri karsiligi, 72*29,1164 = 2.096,38 TL olarak hesaplanir.

v’ Hesaplanan degerler kiyaslanir ve en diigiik olan fiyat tespit 1.800 TL olarak tespit edilir. Bagvuru sahibi
firma iiriini i¢in talep etmesi durumunda 1.800 TL’ye kadar FSF alabilir.

Kaynak Maliyet
Ulke GKF MKF KF karti FSF
(Avro) | (Avro) | (Avro) bedeli (TL)
(TD)
?_fyeﬁ:: - - - - 1.600 1.500
Donemdekd | ppca | 120 120 72 - 1.800
yeni fiyatlar

e Halihazirda maliyet kart1 ile fiyatlandirilmis ve fiyat degisiklik doneminde kaynak

tilkelerden fiyatlandirilacak triinlerde diislis olmas1 durumunda; yeni kaynak fiyatin

Avro degeri karsiligina ve mevcut FSF’ye bakilir. Mevcut FSF, yeni kaynak fiyatin
Avro degeri karsiligindan yiliksek oldugundan FSF, yeni kaynak fiyatin karsiligina
FSF diisiiriilir. Mevcut FSF, yeni kaynak fiyatin Avro degeri karsiligindan diistik
oldugundan FSF korunur (Bkz. Ornek 85).
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Ornek 85

v’ Halihazirda maliyet kart1 ile fiyatlandirilmig fiyat korumali bir imal referans {irtiniin fiyat degisiklik
doneminde Ispanya’dan fabrika ¢ikis fiyat: sunmasi durumunda;

v Yeni kaynak fiyatin Avro degeri karsiligi, 96*29,1164 = 2.795,17 TL olarak hesaplanir.

v' Mevcut FSF, yeni kaynak fiyatin Avro degeri karsiligindan yiiksek oldugundan FSF, yeni kaynak

fiyatin karsiligina FSF diisiiriiliir.

Kaynak

Maliyet

Ulke (igg) (IXIVI?(I)T) ( [E] fo) kart1 bedeli (FTSLF)
(TD)
lt\‘i/;ea‘;;:: B, - - - 3.200 3.000
yllf,i"}’a"y'fﬁﬁ ispanya | 120 | 120 96 - 2.795,17
v' Mevcut FSF, yeni kaynak fiyatin Avro degeri karsiligindan diisiik oldugundan FSF korunur.
Komak | Gkr | mkF | kF [ MAIVCC | g
(Avro) | (Avro) | (Avro) | 00 (TL) (TL)
?_I/I),e;ft::; _ _ - = 2.500 2.000
y])e‘l’l‘l“;i‘;‘:t“i':r ispanya | 120 | 120 96 - 2.000

6.3. Geri Odemesiz Uriinlerin Degerlendirilmesi

o Imal geri 6demesiz iiriinler ve geri ddemesiz geleneksel bitkisel tibbi iiriinler igin fiyat

degisiklik doneminde mevcut firma satig fiyatinin %100'line kadar olan artis talepleri

Kurumca degerlendirilir.

e Ithal geri 6demesiz iiriinler fiyat degisiklik doneminde kaynak fiyatlarmim Avro degeri

karsiligina kadar firma satis fiyati alabilir. Kaynak fiyatin Avro degeri karsiligr altinda firma

satis fiyat1 almis olan bu kapsamdaki tiriinler, talepleri dogrultusunda kaynak fiyatin Avro

degeri karsilig1 firma satig fiyatina kadar fiyat alabilirler. Bu iirlinler i¢in Teblig’in 11.

maddesinin besinci fikrasinin (a), (b) ve (c) bentleri uygulanmaz.

6.4. Ik Esdeger Uriine Iliskin Hesaplamalar

Yillara sair oranlardan faydalanilarak fiyat almis olan ilk esdeger iiriinlerin fiyat degisiklik

doneminde degerlendirilmesi yine s6z konusu oranlar ve bu oranlarin takip tarihlerine gore

degerlendirilir (Bkz. Ornek 86, 87, 88 ve 89).
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Ornek 86

v Ruhsat tarihi 01.01.2027 olan “FYT 10 mg 20 Tablet” isimli fiyat korumali olmayan, ilk esdeger olan
imal esdeger trtintint 10.03.2027°de piyasaya sunulmustur.

v Uriin ruhsat tarihinden sonraki 6 ay iginde piyasaya ¢iktig1 i¢in yillara sair oranin uygulanma baslangig
tarihi iirtiniin piyasaya ¢iktigi tarih olup 10.03.2027 dir.

v 2028 fiyat degisiklik doneminde {iriiniin gergek kaynak fiyat1 120 Avro'ya, kaynak fiyati da 72 Avro'ya
¢itkmustir. 120 Avro iizerine 2. yilin orani olan %75 uygulandiginda kaynak fiyat 90 Avro olur. 3. Yilda
120 Avro tizerine %70 uygulandiginda kaynak fiyat 84 Avro olur.

v' 3. Yildan sonra %60 orani uygulanir ve KF bu deger ile devam eder.

GKF | MKF KF

MlEr (Avio) | (Avro) | (Avro)
1. Yil (10.03.2027-10.03.2028) 100 | 100 | 80
2. Y1l (10.03.2028-09.07.2028%) 100 | 100 | 75

2. Y1l devami (09.07.2028*-10.03.2029) | 120 120 90

3. Y11 (10.03.2029-10.03.2030) 120 120 84

3. Y1l sonrasi1 (10.03.2030 sonrast) 120 120 72

*09.07.2028, 2028 y1l1 i¢in fiyat degisiklik doneminin son tarihidir. Gegerlilik tarihi ayni tarih
varsayilarak 6rnek verilmistir.

Ornek 87

v Ruhsat tarihi 01.01.2027 olan “FYT 10 mg 20 Tablet” isimli fiyat korumali olmayan, ilk esdeger olan
imal esdeger tiriiniinti 10.03.2027°da piyasaya sunulmustur.

v Uriin ruhsat tarihinden sonraki 6 ay iginde piyasaya ¢iktig1 i¢in yillara sair oranin uygulanma baslangig
tarihi piyasaya ¢iktig1 tarih olup 10.03.2027°dir.

v 2029 fiyat degisiklik doneminde iiriiniin gergek kaynak fiyat1 77 Avroya diigmiistiir. Yillara sair oranlar
asagidaki tablodaki gibidir:

GKF | MKF KF

Yillar (Avro) | (Avro) | (Avro)
1. Y11 (10.03.2027-10.03.2028) 100 100 80
2. Y11 (10.03.2028- 09.07.2028%*) 100 100 75

2. Y1l devami (09.07.2028*-10.03.2029) 77 100 75

3. Y11 (10.03.2029-10.03.2030) 77 100 70

3. Y1l sonrasi1 (10.03.2030 sonrast) 77 100 60

*09.07.2028, 2028 yil1 i¢in fiyat degisiklik doneminin son tarihidir. Gegerlilik tarihi ayni tarih
varsayilarak drnek verilmistir.
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Ornek 88

Ruhsat tarihi 01.01.2027 olan “FYT 10 mg 20 Tablet” isimli fiyat korumali olmayan ilk esdeger olan ithal
esdeger triiniinii 01.03.2027’de piyasaya sunulmustur.

v Bagvuru degerlendirilirken,
a) Listedeki birebir referans tiriiniin GKF’si 100 Avro,
b) Kaynak iilkelerde ithal esdeger tiriiniin fabrika ¢ikis fiyat1 55 Avro belirlenir.

v' ave b kiyaslanirken;
a’daki fiyatin %601 (60 Avro) ile
b’deki fiyatin %100’i (55 Avro) kiyaslanir.

v" Kiyaslanma sonucu 55 Avro'nun diisiik olmasi sebebiyle ithal esdeger iiriin kendi fiyatin1 alir, ve
kendi fiyatin1 aldig1 i¢in yillara sair oranlardan faydalanamaz.

v Ik esdeger olan ithal esdeger, yillara sair oranlardan yararlanamadig: igin birebir es ve es iiriinleri
de yararlanamaz ve genel hususlara (Bkz. 2. Bo6liim) ve fiyatlandirma esaslarina (Bkz. 3. Boliim)
gore fiyatlandirilmaya devam eder.

GKF MKF KF
(Avro) (Avro) (Avro)
55 55 55

v 2028 fiyat degisiklik doneminde,
a) Listedeki birebir referans tirtiniin GKF’si 110 Avro,
b) Kaynak iilkelerde ithal esdeger tirlintin fabrika ¢ikis fiyat1 90 Avro oldugunda;

v' ave b kiyaslanirken;
a’daki fiyatin %601 (66 Avro) ile
b’deki fiyatin %100’ (90 Avro) kiyaslanir.

v Kiyaslanma sonucu 80 Avro'nun diisiik olmasi sebebiyle ithal esdeger referans iiriiniin fiyatini alir,
yillara sair oranlardan kismi olarak faydalanabilir.
v Ik esdeger olan ithal esdeger, yillara sair oranlardan yararlanmaya basladigindan birebir es ve es
iirtinleri de yararlanmaya baslar.
v Ruhsat tarihinden sonraki 6 ay iginde piyasaya ¢iktig1 i¢in yillara sair oranin uygulanma baslangi¢
tarihi piyasaya ¢iktig tarih olup 01.03.2027°dir.
v\ *09.07.2028, 2028 yili igin fiyat degisiklik doneminin son tarihidir. Gegerlilik tarihi aym tarih
varsayilarak drnek verilmistir.
v\ ** Yeni MKF nin %75’ (110*0,75) hesaplanmistir.

GKF | MKF KF

e (Avio) | (Avro) | (Avro)
1. Yil (01.03.2027-01.03.2028) 55 55 55
2. Y11 (10.03.2028-09.07.2028%) ss | 55 | 55

2. Y1l devamui (09.07.2028%-01.03.2029) | 110 110 | 82,5%**

3. Y11 (01.03.2029-01.03.2030) 110 110 77

3. Y1l sonrasi (01.03.2030 sonrast) 110 110 66
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Ornek 89

Ruhsat tarihi 01.01.2027 olan “FYT 10 mg 20 tablet” isimli fiyat korumali olmayan, ilk esdeger olan imal
esdeger tirtiintinti 10.03.2027°da piyasaya sunulmustur.

v

v

Rubhsat tarihinden sonraki 6 ay i¢inde piyasaya ¢iktig1 i¢in yillara sair oranin uygulanma baslangig tarihi
ruhsat tarihi olup piyasaya ¢iktig1 tarih olup 10.03.2027°dir.

2028 fiyat degisiklik doneminde iiriiniin gercek kaynak fiyat1 55 Avro'ya diismiistiir. 2029 fiyat degisiklik
doneminde iiriiniin gercek kaynak fiyati 75 Avro'ya ¢ikmustir. Yillara sair oranlar asagidaki tablodaki
gibidir.

GKF | MKF KF

Yillar (Avro) | (Avro) | (Avro)
1. Y11 (10.03.2027-10.03.2028) 100 100 80
2. Y11 (10.03.2028-09.07.2028*) 100 100 75

2. Y1l devamu (09.07.2028%*-10.03.2029) 55 100 55%*

3. Y1l (10.03.2029-09.07.2029**) 55 100 55

3. Y1l devami (09.07.2029*-10.03.2030) 75 100 | 70%*#**

3. Y1l sonrasi (10.03.2030 sonrast) 75 100 60

*09.07.2028, 2028 Yih icin fiyat degisiklik doneminin son tarihidir. Gegerlilik tarihi aymi tarih
varsayilarak 6rnek verilmistir.

** GKF 55 Avro'ya diistiigii i¢in yillara sair orandan yararlanamaz.

*¥%%09.07.2029, 2029 yili i¢in fiyat degisiklik doneminin son tarihidir. Gegerlilik tarihi ayni tarih
varsayilarak 6rnek verilmistir.

*##* Yillara sair oranlarda 3. Yilinda oldugu i¢in GKF 75'e yiikseldiginde MKF nin %60°1 degil %701
kaynak fiyat olarak belirlenir.

6.5. Fiyat Koruma Durumunun Degismesine iliskin Hesaplamalar

Fiyat koruma statiisiinde dikkate alinan tarih 12/03/2026 tarihli Karar ile 1/1/2000 olarak
giincellenmistir. Bu gilincellemeye istinaden fiyat listesinde yer alan bazi iirlinlerin fiyat
koruma durumlarinda degisiklik olacaktir. Bu degisiklige iligskin giincellenecek fiyatlarin
gecerlilik tarihi 2026 yili fiyat degisiklik doneminin gegerlilik tarihidir.

Fiyat korumali olmayan bir iiriinlin fiyat korumali duruma ge¢mesi nedeni ile kaynak fiyati
artan iriinler i¢in firma satig fiyatindaki artis orani kaynak fiyatta gergceklesen artis kadar
olabilir. Sadece fiyat korumali durumun degismesi nedeniyle kaynak fiyati artan iiriinler
i¢in kaynak iilke degisiminden kaynakli kisitlar dikkate alinmaz (Bkz. Ornek 90).
Halihazirda mihenk kaynak fiyatin %601 kaynak fiyat olarak belirlenmis iirliniin fiyat
korumali durumunun degismesinden dolayr kaynakli kaynak fiyatinin mihenk kaynak
fiyatin %80’ine c¢ikmast durumunda iilke degisimlerinden kaynakli kisitlamalar
uygulanmaz. Ancak bu iiriinler i¢in fiyat degisiklik doneminde yeni mihenk kaynak fiyatin

mevcut  mihenk  kaynak  fiyattan  yiiksek  olmasi durumunda; iilke

99



degismesinden/degismemesinden kaynakli kisitlamalar dikkate alinirken mevcut mihenk
kaynak fiyatin %60°1 ile yeni mihenk kaynak fiyatin %80°1 arasindaki artig oranina bakilir
(Bkz. Ornek 91).
= Halihazirda mihenk kaynak fiyatin %60’1 kaynak fiyat olarak belirlenmis olan
ve fiyat korumali durumunun degismesinden dolay1 kaynak fiyatinin mihenk
kaynak fiyatin %80’ine c¢ikacak olan diriiniin 2026 yili fiyat degisiklik
doneminde mevcut gercek kaynak fiyatindan daha diisiik gercek kaynak fiyat
getirmesi durumunda mevcut mihenk kaynak fiyatin %80’i ile yeni gercek
kaynak fiyat kiyaslanir.

» Yeni gercek kaynak fiyat, mevcut mihenk kaynak fiyatin %80’inden
yiiksek ise triiniin gercek kaynak fiyat1 diistiriiliir, fiyat korumali
durumunun degismesinden dolayr kaynak fiyatinin artmasindan
kaynakli artis kaynak fiyatta gerceklesen artis kadar olabilir (Bkz.
Ornek 92).

» Yeni gercek kaynak fiyat, mevcut mihenk kaynak fiyatin %80’inden
diisiik ve mevcut kaynak fiyattan yiiksek ise iiriiniin ger¢ek kaynak
fiyat1 diisiiriiliir, mevcut mihenk kaynak fiyati korunur, kaynak fiyat
mevcut mihenk kaynak fiyatin %80°1 olarak belirlenir. Fiyat korumali
durumunun degismesinden dolayr kaynak fiyatinin artmasindan
kaynakli artis kaynak fiyatta gerceklesen artis kadar olabilir (Bkz.
Ornek 93).

» Yeni ger¢ek kaynak fiyat, mevcut mihenk kaynak fiyatin %80’inden ve
mevcut kaynak fiyattan diisiik ise {Uriiniin gergek kaynak fiyati
diisiiriiliir ve kaynak fiyat1 disiiriiliir, mevcut mihenk kaynak fiyati
korunur. Yeni kaynak fiyatin Avro degeri karsiligina kadar FSF
diisiiriiliir (Bkz. Ornek 94).
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Ornek 90

v

Topotekan etkin maddeli “FYT LV. Infiizyonluk Cozelti Hazirlamak Igin Liyofilize Toz 4 mg” isimli
imal esdeger iiriiniin koruma statiisii fiyat korumali olmayan iiriinden fiyat korumali iiriine gegtiginde
kaynak fiyatlarindaki degisim su sekilde olacaktir:

Kaynak GKF MKF KF
iilke (Avro) (Avro) (Avro)
. . 78
Mevcut Fiyatlar Italya 130 130 (130%0,6)
Donemdeki yeni ; 104
fiyatlar Italya 130 130 (130%0.8)

Mevcut FSF: 2.271,07 TL

v' Kaynak fiyatta gergeklesen artig orami (%33,33333333333333) ilave edilmis FSF,
3.028,093333333333 ----- Iki basamakta kesilir: 3.028,09 TL
v" Yeni kaynak fiyatin Avro degeri karsiligi, 104%29,1164 = 3.028,10 TL olarak hesaplanir.
v' Hesaplanan degerler kiyaslanir ve en diisiik olan fiyat tespit 3.028,09 TL olarak tespit edilir.
Basvuru sahibi firma iiriinii i¢in talep etmesi durumunda 3.028,09 TL’ye kadar FSF alabilir.
Ornek 91
v Topotekan etkin maddeli “PRC 1.V. Infiizyonluk Cézelti Hazirlamak I¢in Liyofilize Toz 4 mg” isimli

ithal referans tirtin 2026 fiyat degisiklik doneminde Portekiz’den 150 Euro fiyat aldiginda ve koruma
statiisii fiyat korumali olmayan iiriinden fiyat korumali iiriine gegtiginde kaynak fiyatlarindaki degisim
su sekilde olacaktir:

Kaynak GKF MKF KF
iilke (Avro) (Avro) (Avro)
. ; 78
Mevcut Fiyatlar Italya 130 130 (130%0,6)
Donemdeki yeni . 120
fiyatlar Portekiz 150 150 (150%0.8)

Mevcut FSF: 2.271,07 TL

v

v
v

Kaynak fiyatta gergeklesen artig orant (%53,84615384615385) ilave edilmis FSF,
3.493,953846153846----- Iki basamakta kesilir: 3.493,95 TL

Kaynak tilke degisimi olmasi sebebiyle %20 ilave edilmis FSF, 2.725,28 TL

Yeni kaynak fiyatin Avro degeri karsiligi, 120%29,1164 = 3.493,95 TL olarak hesaplanir.

Hesaplanan degerler kiyaslanir ve en diisiik olan fiyat tespit 2.725,28 TL olarak tespit edilir.
Basvuru sahibi firma iiriinii i¢in talep etmesi durumunda 2.725,28 TL’ye kadar FSF alabilir.
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Ornek 92

v' Reboksetin etkin maddeli “FYT 15 mg 120 Tablet” isimli imal referans iirtin 2026 fiyat degisiklik
doneminde Fransa’dan 120 Euro fiyat aldiginda ve koruma statiisii fiyat korumali olmayan tirtinden fiyat
korumali tiriine gectiginde kaynak fiyatlarindaki degisim su sekilde olacaktir:

Kaynak GKF MKF KF
iilke (Avro) (Avro) (Avro)
. . 78
Mevcut Fiyatlar Italya 130 130 (130%0,6)
Donemdeki yeni 104
fiyatlar Fransa 120 130 (130%0.8)

Mevcut FSF: 2.271,07 TL

v' Kaynak fiyatta gergeklesen artig orami (%33,33333333333333) ilave edilmis FSF,

3.028,093333333333 ----- Iki basamakta kesilir: 3.028,09 TL

v' Yeni kaynak fiyatin Avro degeri karsiligi, 104*29,1164 = 3.028,10 TL olarak hesaplanir.

v' Hesaplanan degerler kiyaslanir ve en diisiik olan fiyat tespit 3.028,09 TL olarak tespit edilir.
Basvuru sahibi firma iiriinii i¢in talep etmesi durumunda 3.028,09 TL’ye kadar FSF alabilir.
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Ornek 93

v Reboksetin etkin maddeli “FYT 10 mg 120 Kapsiil” isimli imal esdeger tiriin 2026 fiyat degisiklik
doneminde Yunanistan’dan 100 Euro fiyat aldiginda ve koruma statiisii fiyat korumali olmayan {iriinden
fiyat korumali tirline gectiginde kaynak fiyatlarindaki degisim su sekilde olacaktir:

Kaynak GKF MKF KF
iilke (Avro) (Avro) (Avro)
] ; 78
Mevcut Fiyatlar Italya 130 130 (130%0,6)
T el Yunanistan 100 130 100
fiyatlar

Mevcut FSF: 2.271,07 TL
v' Kaynak fiyatta gergeklesen artig oram (%28,20512820512821) ilave edilmis FSF,

2.911,628205128205----- Iki basamakta kesilir: 2.911,62 TL
v' Yeni kaynak fiyatin Avro Degeri karsiligi: 100%29,1164 =2.911,64 TL

v' Hesaplanan degerler kiyaslanir ve en diisiik olan fiyat tespit 2.911,62 TL olarak tespit edilir.
Basvuru sahibi firma iiriinii i¢in talep etmesi durumunda 2.911,62 TL’ye kadar FSF alabilir.

Ornek 94

v' Reboksetin etkin maddeli “FYT 15 mg 120 Kapsiil” isimli imal esdeger iiriin 2026 fiyat degisiklik
doneminde Yunanistan’dan 70 Euro fiyat aldiginda ve koruma statiisii fiyat korumali olmayan tiriinden
fiyat korumali iiriine gectiginde kaynak fiyatlarindaki degisim su sekilde olacaktir:

Kaynak GKF MKF KF
iilke (Avro) (Avro) (Avro)
. ; 78
Mevcut Fiyatlar Italya 130 130 (130%0.6)
Dénemdeki yeni Yunanistan 70 130 70
fiyatlar

Mevcut FSF: 2.271,07 TL
Yeni kaynak fiyatin Avro Degeri karsiligi: 70*29,1164 = 2.038,148 TL

v' Yeni firma satig fiyat1 2.038,14 TL olarak belirlenir.

7. KUR GUNCELLEMELERI

7.1. Donemsel Avro Degeri Giincelleme

e Donemsel Avro Degeri, Bir 6nceki yi1lin Resmi Gazete’de ilan edilen gosterge niteligindeki
Tiirkiye Cumhuriyet Merkez Bankasinin gilinliikk Avro doviz satis kuru gerceklesmeleri
esas alinarak hesaplanacak olan yillik ortalama Avro degerinin %65 olarak belirlenen

uyarlama katsayisi ile ¢carpilmasi suretiyle belirlenen Avro degeridir.
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e Donemsel Avro degeri degisikliklerinde bagvuru aranmaksizin donemsel Avro degeri ile

hesaplanan tiim {iriinlerin fiyatlar1 giincellenir (Bkz. Ornek 95).

Ornek 95

Eski donemsel Avro degeri 25,3346 TL ve yeni donemsel Avro degeri 29,1164 TL oldugu durumda
hesaplamalar asagidaki sekilde gerceklesir.

v' Donemsel Avro degerinin giincellenecegi tarihte fiyat listesinde Donemsel Avro degerine tabi olan
iirtinlerin mevecut FSF’si 25,3346’e boliiniir ve 29,1164 ile ¢arpilir.

100,00 TL FSF’ye sahip bir iiriin i¢in,
v'100,00/25,3346%29,1164 = 114,9274115241606
v Hesaplanan deger iki basamakta kesilir ve yeni FSF 114,92 TL olarak belirlenmis olur.

e Bagvuruya esas fiyatlara, fiyat listesinde yayimlanana kadar gegen siirede donemsel Avro
degerinin gilincellenmesi durumunda; yeniden basvuru aranmaksizin donemsel Avro
degerindeki degisiklikler uygulanarak fiyat belirlenir ve bu fiyatlar listede yayimlanir.

7.2. Giincel Avro degerine tabi iiriinler i¢cin fiyat giincelleme

e Alfa-1-Antitripsin  (Alfa-1-Proteinaz  inhibitérii), ~Human (Insan)  albiimini,
Immiinoglobulin (Anti-D Rh), Immiinoglobulin (Antilenfosit / At), immiinoglobulin (Anti-
T-Lenfosit / Tavsan), Immiinoglobulin (Hepatit B), Immiinoglobulin (Normal / insan),
Immiinoglobulin (Sitomegaloviriis) ve Iimmiinoglobulin (Tetanos) etkin maddelerini ihtiva
eden iriinlerin firma satis fiyat1 giincel Avro degerine tabidir ve haftanin son ig giinii T.C.
Merkez Bankasi tarafindan aciklanan Avro satis kuru dikkate alinarak iki haftada bir
giincellenir.

e (@iincel Avro degeri degisikliklerinde fiyat listesinde yer alan giincel Avro degeri ile
hesaplanan tiim {iriinlerin fiyatlar1 bagvuru aranmaksizin giincellenir.

e Bagvuruya esas fiyatlara, fiyat listesinde yayimlanana kadar gecen siirede giincel Avro
degerinin gilincellenmesi durumunda; yeniden basvuru aranmaksizin giincel Avro
degerindeki degisiklikler uygulanarak fiyat belirlenir ve bu fiyatlar listede yayimlanir.

e Iki haftada bir fiyat listesinde giincelleme yapilirken hesaplamalar su sekilde yaplir;

= T.C. Merkez Bankasindan haftanin son is giiniinde agiklanan Avro satig kuru tespit
edilir.

= Fiyat listesinde giincel kura tabi iirlinlerin mevcut FSF’si iki hafta 6nceki Avro satig
kuruna boéliiniir ve yeni tespit edilen Avro satisg kuru ile ¢arpilir.

= Sonug iki basamakta kesilir ve yeni FSF belirlenmis olur (Bkz. Ornek 96).
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Ornek 96

v" T.C. Merkez Bankasinda Avro satis kurunun 09.01.2026 tarihinde 50,1578 TL, 23.01.2026 tarihinde
50,8019 TL oldugu senaryoda;

v" FSF’si 1000,00 TL olan kan iiriinii olan “FYT 50 mg/ml, 100 mL Infiizyonluk Cézelti (1 Flakon)”
isimli tirtiniin fiyat listesinde FSF’si 23.01.2026 tarihli giincel kura gore giincellenirken asagidaki
sekilde hesaplama yapilir.

v" 1.000,00 TL 50,1578’e boliiniir, 50,8019 ile ¢arpilir.
1000,00/50,1578*50,8019 = 1.012,841472313379
v’ Hesaplanan deger iki basamakta kesilir ve yeni FSF 1.012,84 TL olarak belirlenmis olur.

7.3. Depocu/ Eczaci karlarinin ya da baremlerin giincellenmelerine iliskin hesaplamalar
7.3.1. Baremlerin degismesi durumunda hesaplamalar
e Baremlerin degismesi durumunda hesaplamalara iliskin hususlar 6rnekte agiklanmistir

(Bkz. Ornek 97).

Ornek 97
Firma satis fiyatinin Deptzg/:)l) kari Eczz(l(;: )karl
500,00 TL’ye kadar olan kismi i¢in 3 78
(500,00 TL dahil)
500,00-1.000,00 TL arasinda kalan kismui i¢in 6 13
(1.000,00 TL dahil)
1.000,00 TL iistiinde kalan kismi i¢in 3 13

Barem degerlerinin tablodaki gibi giincellendigi varsayilirsa hesaplamalar asagidaki sekilde degisir.

v Perakende satis1 olan bir iirliniin firma satis fiyat1 1200,00 TL oldugunda; 500,00 TL’ ye kadar
(500,00 TL dahil) depocu kar1 %8, eczact kar1 %28 olarak hesaplanacaktir. 500,00 TL’den
1.000,00 TL’ye kadar (1.000,00 TL dahil) depocu kar1 %6, eczaci kar1 %18 olarak
hesaplanacaktir. 1.200,00 TL’den 1.000,00 TL’ye kadar depocu kar1 %3, eczaci kar1 %13 olarak
hesaplanacaktir.

1. Sabit = 500,00*1,08*1,28 = 691,2
2. Sabit = 1. Sabit + [(1.000-500) *1,06*1,18] = 1.316,6

AN

v' KDV hari¢ depocuya satis fiyati;
500,00*1,08 = 540,00 TL
540,00+[(1.000,00-500,00)*1,06]+[(1.200,00-1.000,00)*1,03] =
540,00+530,00+206,00 = 1.276,00 TL, KDV hari¢ depocuya satis fiyat1 olarak
hesaplanir.

v' KDV dahil depocu satis fiyati;
1.276,00*%1,1 = 1,403,60 TL, KDV dahil depocu satis fiyati olarak hesaplanir.

Eczaci satis fiyati;
2. Sabit + [(1.200,00-1.000,000)*1,03*1,13] = 1.316,6+232,78 = 1.549,38 TL, KDV hari¢
depocuya satis fiyat1 olarak hesaplanir.

AN

v Perakende satis fiyati;
o 1.549,38%1,1 =1.704,318 TL
o Hesaplanan deger iki basamakta kesilir ve 1.704,31 TL, KDV dahil perakende satis fiyat1
olarak hesaplanir.
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7.3.2. Depocu/eczaci karlarinin degismesi durumunda hesaplamalar

e Depocu/eczaci karlarinin degismesi durumunda hesaplamalara iliskin hususlar 6rnekte

agiklanmistir (Bkz. Ornek 98).

Ornek 94
Firma satis fiyatinin Deptzg/:’l) kari ECZ?(; )karl
440,65 TL’ye kadar olan kismi i¢in 15 30
(440,65 TL dahil)
440,65-882,66 TL arasinda kalan kismi i¢in 10 25
(882,66 TL dahil)
882,66 TL iistiinde kalan kismi igin 5 20

Kar degerlerinin tablodaki gibi giincellendigi varsayilirsa hesaplamalar su sekilde degisecektir;

v Perakende satis1 olan bir iiriiniin firma satis fiyat1 900,00 TL oldugu durumda;

v' 440,65 TL’ye kadar (440,65 TL dahil) depocu kar1 %15, eczaci kar1 %30 olarak; 440,65 TL’den 882,66
TL’ye kadar (882,66 TL dahil) depocu kar1 %10, eczaci kar1 %25 olarak; 882,66 TL’den 900 TL’ye kadar
depocu kar1 %5, eczaci kar1 %20 olarak hesaplanir.

1. sabit=440,65*1,15%1,30 = 658,77175
2. sabit = 1.sabit + [(882,66-440,65) *1,1*1,25] = 1.266,5355

v' Depocu satis fiyati,
440,65*1,15 = 506,7475 TL
506,7475+[(882,66-440,65)*1,1]+[(900-882,66)*1,05] =
506,7475+486,2+18,207 = 1.011,1545
Hesaplanan deger iki basamakta kesilir ve 1.011,15 TL depocu satis fiyati olarak hesaplanir.
1.011,15 TL* 1,1 = 1.112,265 (%10 KDV eklenerek hesaplandi) Hesaplanan deger iki basamakta
kesilir ve 1.112,26 TL KDV dahil depocu satis fiyat1 elde edilir.

v' Eczac satis fiyati,
2. sabit + [(900-882,66) * 1,25 * 1,2] = 1.266,5355 + 26,01= 1.292,5455 TL
Hesaplanan deger iki basamakta kesilir ve 1.292,54 TL eczaci satis fiyati elde edilir.

v’ Perakende satis fiyati,
1.292,54*1,1 = 1.421,794 TL (%10 KDV eklenir) perakende satis fiyat: olarak hesaplanir.

7.3.3. Baremlerin ve Depocu/eczaci karlarinin degismesi durumunda hesaplamalar
e Baremlerin ve depocu/eczaci karlarinin degismesi durumunda hesaplamalara iliskin

hususlar rnekte agiklanmustir (Bkz. Ornek 99).
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Ornek 99

. Depocu kir Eczac1 karn
Firma satis fiyatinin (%) (%)
500,00 TL’ye kadar olan kismi igin 15 30
(500,00 TL dahil)
500,00-1.000,00 TL arasinda kalan kismi igin 10 25
(1.000,00 TL dahil)
1.000,00 TL iistiinde kalan kismi i¢in 5 20

Baremlerin ve karlarm tablodaki gibi giincellendigi varsayilirsa hesaplamalar su sekilde degisecektir;

Perakende satisi olan bir {irliniin firma satis fiyat1 1200,00 TL oldugunda; 500,00 TL'ye kadar (500,00 TL
dahil) depocu kar1 %15, eczaci kar1 %30 olarak hesaplanacaktir. 500,00 TL’den 1.000 TL'ye kadar (1.000
TL dahil) depocu kar1 %10, eczact kar1 %25 olarak hesaplanacaktir. 1.000 TL'den 1.200 TL'ye kadar
depocu kar1 %5, eczaci kar1 %20 olarak hesaplanacaktir.

v
v

v

1. sabit= 500,00%1,15%1,3 = 747,5
2. sabit = 1.sabit + [(1.000-500) *1,1%1,25] = 1.435

Depocuya satis fiyati,
500,00*1,15 = 575,00 TL
575,00+[(1.000-500,00)*1,1]+[(1.200-1.000)*1,05] = 575,00+550,00+210,00 =
1.335,00 TL KDV hari¢ depocuya satis fiyati olarak hesaplanir.

KDYV dahil depocu satis fiyati,
1.335,00*1,1 = 1.468,5 TL, KDV dahil depocu satis fiyat1 olarak hesaplanir.

Eczaci satis fiyati,
2. sabit + [(1.200-1.000) * 1,05 * 1,2] = 1.435 + 252,00 = 1.687,00 TL, KDV hari¢ depocuya

satis fiyat1 olarak hesaplanir.

Perakende satis fiyati,
1.687,00 TL * 1,1 = 1.855,70 TL KDV dahil perakende satis fiyati olarak hesaplanir.
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8. BASVURU DOKUMAN TiPLERI ve BASVURULARIN

DEGERLENDIRILMESI

e Ekonomik Degerlendirmeler ve Laboratuvar Hizmetleri Bagkan Yardimciligi, Ekonomik
Degerlendirmeler ve Ilag Tedarik Y&netim Daire Baskanlhigi biinyesinde bulunan Fiyat
Birimine basvurular elektronik sistem tizerinden yapilmaktadir.

8.1. Basvuru Dokiiman Tipleri

e Fiyat Birimi tarafindan degerlendirilen basvurular kategorize edilmistir.

8.1.1. Yeniden Degerlendirme Gerektirmeyen Basvurular
e Ruhsat devri, iirlin isim degisikligi, iiriin barkod degisikligi, bagvuru sahibinin unvan
degisikligi ve ruhsatlarindaki ¢esitleme ya da varyasyon gibi degisiklikler nedeni ile ayni
irlin olma vasfini1 koruyan iiriinler mevcut kaynak fiyatlar ve firma satis fiyatindan iglem
goriir. Bu triinlerde fiyat degisikligi s6z konusu olmadigindan yeniden degerlendirme
gerektirmez. Yani bu basvuru tiirlerindeki {riinler i¢in yeniden gercek kaynak fiyat

arastirmasi yapilmaz (Bkz. Ornek 100).

Ornek 100

8681112223334 barkodlu FYT 10 mg 10 Tablet isimli riiniin ruhsatindaki c¢esitlemeden kaynakli olarak barkodu
8684445556667 olarak ismi ise PRC 10 mg 10 Tablet olarak degismistir. Bu degisiklik sonrasi mevcut kaynak fiyatlar ve

firma satis fiyatindan iglem gortir.

Gereek Firma
¢ Mihenk Mihenk Satig
5 Kaynak Kaynak Kaynak .
Barkod Isim .- . Kaynak . Kaynak Fiyati
Ulke Fiyat . Fiyat (€) -
(GKF) 6y | FYat©® Ulke (FSF)
(TL)
8681112223334 FE)TTIO . Fransa 10 10 6 Fransa 150
ablet
8684445556667 PRC 10 mg Fransa 10 10 6 Fransa 150
10 Tablet

Bu {iriinlerin kaynak fiyatlarinin ve firma satis fiyatlariin giincellenme talepleri fiyat
degisiklik doneminde yapilir.
Bahse konu degisikliklerin ilag Ruhsatlandirma Dairesi Bagkanlig tarafindan onaylanmasi

ve elektronik sistemde giincellenmesi gerekmektedir.
Bagvuruya konu degisiklikleri elektronik sistemde yer almayan iiriinlerin ilag

Ruhsatlandirma Dairesi Baskanlig1 tarafindan onaylanan yazilarinin tarafimiza sunulmasi

gerekmektedir.
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Basvurular Fiyat Birimi fiyat degerlendirme uzmanlar tarafindan degerlendirilir; uygun
bulunmayan bagvurular i¢in gerekgeli ret yazilar1 bagvuru sahibine iletilir. Uygun bulunan
basvurular ise onaylanir ve imza siireci baslatilir. Elektronik sistemde imza siireci
tamamlandiktan sonra fiyat listesinde yayimlanir.

Bu bagvurular, basvuru tarihinden itibaren en ge¢ 45 (kirk bes) giin i¢inde sonuglandirilir.

Bu kategorideki bagvurular sunlardir:

Yeniden Degerlendirme Gerektirmeyen Fiyat Listesi Degisiklik Basvurusu- Firma Devri
Yeniden Degerlendirme Gerektirmeyen Fiyat Listesi Degisiklik Basvurusu- Firma Unvan
Degisikligi Basvurusu

Yeniden Degerlendirme Gerektirmeyen Fiyat Listesi Degisiklik Basvurusu- Uriin

Isim/Barkod Degisikligi Bagvurusu

8.1.2. Yeniden Degerlendirme Gerektiren Fiyat Listesi Degisiklik Basvurusu

Fiyat listesinde yer alan iiriinlerin geri 6deme durumu degisiklikleri, satis kanali (hastane
tirtinii/eczane iriinii) degisiklikleri ile ithal/imal durum degisiklikleri fiyatlandirma
esaslarina gore yeniden gergek kaynak fiyat arastirmasi yapilmasimi gerekli kilan
degisikliklerdir. Bu nedenle bu bagvurular fiyat degisikligine sebep olabileceginden
yeniden degerlendirme gerektiren basvurulardir. Bahse konu degisikliklerde {iriiniin
durumu degistiginden ilk kez fiyat alma bagvurular gibi degerlendirilerek kaynak fiyatlar
ve buna bagl olarak firma satis fiyat1 yeniden belirlenir.

Basvuruya konu fiiriin ithal esdeger/referans ya da imal referans bir {iriin ise fiyat
deklarasyon belgesi sunmalidir.

Basvuruya konu iiriiniin imal olup maliyet kart1 ile fiyatlandirilacak ise maliyet karti
sunmalidir.

Bu basvurular, bagvuru tarihinden itibaren en ge¢ 45 (kirk bes) giin i¢inde sonuglandirilir.
Basvurular Fiyat Birimi fiyat degerlendirme uzmanlar tarafindan degerlendirilir; uygun
bulunmayan bagvurular i¢in gerekgeli ret yazilar1 bagvuru sahibine iletilir. Uygun bulunan
basvurular ise onaylanir ve imza siireci baslatilir. Elektronik sistemde imza siireci

tamamlandiktan sonra fiyat listesinde yayimlanir.
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8.1.3. ilk Kez Fiyat Degerlendirme ve Fiyat Listesinde Yayimlama Basvurusu

Fiyat listesinde yer almayan {riinlerin fiyatlandirilmasi ve fiyat listesinde
yayimlanmasina iliskin bagvurulardir.

Basvuruya konu iirlin ithal esdeger/referans ya da imal referans bir iiriin ise fiyat
deklarasyon belgesi sunmalidir.

Bagvuruya konu firiiniin imal olup maliyet kart1 ile fiyatlandirilacak ise maliyet karti
sunmalidir.

Bu basvurular, bagvuru tarihinden itibaren en ge¢ 45 (kirk bes) giin iginde
sonuclandirilir.

Bagvurular Fiyat Birimi fiyat degerlendirme uzmanlari tarafindan degerlendirilir; uygun
bulunmayan basvurular i¢in gerekceli ret yazilar1 basvuru sahibine iletilir. Uygun
bulunan basvurular ise onaylanir ve imza siireci baglatilir. Elektronik sistemde imza
siireci tamamlandiktan sonra fiyat listesinde yayimlanir.

Basvuruda onaylanan fiyatlar fiyat listesinde yayimlanana kadar gecen stirede donemsel
veya glincel Avro degerinin giincellemesi durumunda; yeniden basvuru aranmaksizin
donemsel veya glincel Avro degerindeki degisiklikler uygulanarak listede yayimlanir.
Fiyat listesinde yer almayan ve AGOK (Alternatif Geri Odeme Komisyonu) bagvurusu
olan iiriinler icin “Ilk Kez Fiyat Degerlendirme ve Fiyat Listesinde Yayimlama
Bagvurusu” nda onaylanan fiyatlar, Sosyal Giivenlik Kurumu Genel Saglik Sigortasi
Alternatif Geri Odeme Yénetmeligi kapsaminda farklilastirilmis fiyat yaymmi talebi
uygun goriilmemesi durumunda fiyat listesinde yayimlanir. Farklilastirilmis fiyat
yayimi talebi uygun goriilmesi durumunda ise FDK tarafindan uygun goriilen

farklilagtirilmis fiyatlar fiyat listesinde yayimlanir.

8.1.4. istege Bagh Fiyat Diisiisii Degerlendirme Basvurusu

Fiyat listesinde yer alan iirlinlerin ruhsat/izin sahiplerinin kendi talepleri ile firma satis
fiyatlarinda fiyat diisiisii taleplerine iliskin bagvurulardir.

Bagvurular Fiyat Birimi fiyat degerlendirme uzmanlari tarafindan degerlendirilir; uygun
bulunmayan basvurular i¢in gerekceli ret yazilar1 basvuru sahibine iletilir. Uygun
bulunan bagvurular ise kamu yarar1 gozetilerek elektronik sistemde imza siireci

tamamlanmasi beklenmeden fiyat listesinde yayimlanir.
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e Ayni firmanin bir iiriin i¢in olan istege bagh fiyat diislisii talebi, firmanin diger
tirtinlerine uygulanmaz. Ancak fiyat listesinde yayiml birden fazla barkodu bulunan
irlinler i¢in diisiis her barkod i¢in uygulanir.

e Bu bagvurular, basvuru tarihinden itibaren en ge¢ 45 (kirk bes) giin iginde
sonuclandirilir.

e Firma talebi olmasi halinde kamu yarar1 gozetilerek yayimlandig: tarihten bir sonraki
giin gecerli olacak sekilde yayimlanabilir.

e Fiyat listesinde yapilacak istege bagh fiyat diisiisii ilan edildigi tarihten 60 (altmis) giin
sonra gecerli olur. Ancak iirliniin piyasada olmadigi durumda veya ilgili basvuru
sahipleri tarafindan eczane ve depo stok zararlarinin karsilanacaginin taahhiit edilmesi

durumunda bu siire beklenmez.

8.1.5. Fiyat Degerlendirme Komisyonu (FDK) Basvurusu

e Fiyat listesinde yer alan/almayan {irlinlerin Fiyat Degerlendirme Komisyonu’nda
degerlendirilmek {izere taleplerini igeren basvuru dokiiman tipidir.

e Bu bagvuru dokiiman tipine sadece “Fiyat Degerlendirme Komisyonu (FDK)
Basvurular” elektronik sistemde aktif oldugunda basvuru yapilabilir.

e FDK Bagvurular i¢in talep/basvuru toplama takvimi Kurum resmi internet sitesindeki
duyuru ile agiklanir. Duyuruda yer alan tarih araliklarinda basvuru yapilabilir.

e Bagvuru FDK tarafindan degerlendirilir, fiyat listesinde yer alan iiriinlerin Komisyonca
onaylanan fiyatlari fiyat listesinde yayimlanir.

e Fiyat listesinde yer almayan {irlinlere ait FDK bagvurulart i¢in ise; Komisyonca
onaylanan fiyatlar bagvuru sahibi firmaya resmi yazi ile iletilir. Bu firiinlerin fiyat
listende yaymmlanmasi igin “ilk Kez Fiyat Degerlendirme ve Fiyat Listesinde
Yayimlama Basvurusu” yapilmas1 gerekmektedir. “Ilk Kez Fiyat Degerlendirme ve
Fiyat Listesinde Yayimlama Basvurusu” yapilana kadar donemsel Avro degerinin
degismesi durumunda FDK bagvurusunda onaylanan fiyatlar yeni dénemsel Avro

degerine gore glincellenir.

8.1.6. Fiyat Degisiklik Donemi Basvurusu

e Fiyat listesinde yer alan iirlinlerin ger¢ek kaynak fiyatlarinin degisikligine bagli olarak

fiyat degisiklik taleplerine iliskin bagvurulardir.
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e Gergek kaynak fiyatinda degisiklik olan iirlinler i¢in bagvuru sahibi firma tarafindan
Kuruma ilgili dénemde bagvuru yapilmasi zorunludur.

e Tebligin besinci maddesinin altinci fikrasinin (b) bendine gore fiyatlandirilmis imal
esdeger iirlinler hari¢ olmak tlizere gercek kaynak fiyatinda degisiklik olmayan iirtinler
icin bagvuru yapilmaz.

® Bu basvurular sadece fiyat degisiklik doneminde aktiftir.

e Bagsvurular, ruhsat/izin sahipleri tarafindan Tebligde yer alan fiyat degisiklik donemi
tarihlerinin yer aldig1 takvim dikkate alinarak yapilmalidir.

e Bagvurular, basvuru tarihinden itibaren Tebligde yer alan fiyat degisiklik donemi
tarihlerinin yer aldig1 takvime uygun olarak sonuglandirilir.

e Onaylanan basvurulara ait fiyatlarin gecerlilik tarihleri, Tebligde yer fiyat degisiklik
donemi tarihlerinin yer aldig1 takvimde bulunmaktadir.

e Bagvuruya konu iiriin ithal esdeger/referans ya da imal referans bir iirlin ise fiyat
deklarasyon belgesi sunmalidir.

e Bagvuruya konu iirliniin imal olup maliyet karti ile fiyatlandirilacak ise maliyet karti
sunmalidir.

e Yayimlanan ara listelere ve bagvurularinin degerlendirilmesine iligkin itirazlar “Fiyat
Degisiklik Itiraz Dénemi” basvurular ile Tebligde yer alan fiyat degisiklik donemi
tarihlerinin yer aldig1 takvime gore yapilir.

8.1.7. Fiyat Degisiklik Donemi Veri Sunumu

e Fiyat degisiklik doneminde gercek kaynak fiyat degisimi olmayacak ya da maliyet
kartinda gilincelleme yapmayacak iiriinler i¢in mevzuatla zorunlu tutulan veri

sunumlarmin alinmasi i¢in olusturulmustur.

8.1.8. Fiyat Listesinde Pasife Alinma Degerlendirme Basvurusu
e Fiyat listesinde yer alan iirlinlerin ¢esitli sebeplerle fiyat listesinde pasife alinma
taleplerine iligskin basvurulardir. Bu sebepler sunlardir:
» Ruhsatiin iptal olmasi,
* Firma devri, firma unvan degisikligi, iiriin barkod degisikligi gibi (iirliniin
barkodunun degistigi durumlardan sonra gecerli olmayan eski barkodunun

stoklarinin bitmesi.
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Fiyat listesinden ¢ikarma islemleri ruhsatin iptal olmasi durumunda re’sen yapilir.
Barkod degisikligi sebebiyle eski barkodlu {iriin piyasada bulunuyor ise fiyat listesinde
yer alir, bulunmuyor ise fiyat listesinden ¢ikarilir.

Basvurular Fiyat Birimi fiyat degerlendirme uzmanlari tarafindan degerlendirilir; uygun
bulunmasi halinde bahse konu iirlin/iiriinler fiyat listesinden ¢ikarilir.

Fiyat listesinden ¢ikarilan iiriinler icin yeniden fiyat listesine eklenme talepleri “Ilk Kez
Fiyat Degerlendirme ve Fiyat Listesinde Yayimlama Basvurular” basvuru dokiiman
tipi secilerek yapilir. Bu iiriinler “ilk Kez Fiyat Degerlendirme ve Fiyat Listesinde
Yayimlama Bagvurusu” hususlarina gore degerlendirilir.

Bu basvurular, bagvuru tarihinden itibaren en ge¢ en ge¢ 45 (kirk bes) icinde

sonuglandirilir.

8.1.9. Referans Fiyat Listesinde Yayimlama Basvurusu

Basvuru sahipleri tarafindan fiyat listesinde yer alan {iriinlerini, Kurum resmi internet
sayfasinda herkese acik olarak yayimlanan ve iiriinlerine ait ¢esitli bilgilerin (ilag adi,
firma adi, gercek kaynak fiyat, vd.) yer aldig1 “Referans Fiyat Listesi”’nde yayimlatmak
icin yapmig oldugu bagvurulardir.

Referans Fiyat Listesi, uluslararasinda iilkemizdeki gercek kaynak fiyatlar1 ilag
fiyatlandirmalarinda esas alan diger iilkeler i¢in kaynak teskil etmektedir.

“Referans Fiyat Listesinde Yayimlama” bagvurulari her yil Ocak ayinda alinir ve liste

Subat ayinda yilda bir kez olacak sekilde yayimlanir.

8.1.10. ihracata Esas Fiyat Sertifikas1 Degerlendirme Basvurusu

Fiyat listesinde yer alan ruhsatli {irliniin ruhsat/izin sahibi firma tarafindan ihrag
edilecegi iilkelere sunulmak iizere talep edilen sertifika i¢in yapilan bagvurulardir.
Beseri tibbi iiriin i¢in, ruhsat/izin sahibi firma tarafindan elektronik sistem tlizerinden
“Ihracata Esas Fiyat Sertifikas1 — Degerlendirme” basvuru tiirii secilerek basvuru
yapilir.

Tahakkuk basvuru esnasinda 1 (bir) adet sertifika i¢in alinir.

1 (bir) adetten fazla sertifika talebi olmasi durumunda ayri1 bagvuru yapilmasi
gerekmektedir.

Firmanin bagvuru islemini tamamlandiktan sonra birim tarafindan Bakanlik
amblemini iceren Kurum Bagkani tarafindan 1slak imzalanan sertifika bagvuru sahibi
firmaya gonderilir.

Sertifika 6rnekleri Ek-3 ve Ek-4’te yer almaktadir.
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8.1.11. ilave Bilgi/Belge/Aciklama Sunumu

® Basvuru sahiplerinin halihazirda olan basvuru dokiiman tipleri disindaki taleplerine

iliskin bagvurulardir

8.2. Bagvurularin Degerlendirilmesi

Beseri tibbi iirlinlerin fiyatlandirilmasina/fiyat degisikliklerine iliskin basvurular
ruhsat/izin sahibi firma tarafindan Fiyat Birimine ger¢eklestirilir.

Basvurular, basvuru dokiiman tiplerinde belirtilen tarih araliklarinda Fiyat Birimi fiyat
degerlendirme uzmanlari tarafindan degerlendirilir.

Bagvurularin degerlendirilmesi sonrasi eksik bilgi/belge tespit edildiginde Fiyat Birimi
tarafindan  eksiklik basvuru sahibi firmaya bildirilir. Firma tarafindan
tamamlanmamas1 durumda basvuru Fiyat Birimi tarafindan reddedilir.

Bagvurularin degerlendirilmesi sonrasi uygun bulunan bagvurular i¢in onay yazisi
diizenlenir. Bagvuru dokiiman tipine gore elektronik sistemde imza siireci
beklenmeden ya da tamamlandiktan sonra onaylanan fiyatlar/degisiklikler fiyat

listesinde yayimlanir.

114



9. BASVURUDA SUNULMASI GEREKEN BiLGi ve BELGELER

Basvuru sahibi tarafindan bagvuru esnasinda talebi agiklar iist yaz1 ve gerekli ekleri
(fiyat deklarasyon belgesi, maliyet kart1 vb.) ile birlikte elektronik olarak fiyat beyan
formu doldurularak Kuruma bagvuru yapilir.

Sunulan belgelerin dogrulugundan ve Kurumca talep edilmesi halinde asillarinin
sunulmasindan bagvuru sahipleri sorumludur. Kurum tarafindan talep edildiginde ibraz
etmek iizere on yil siireyle fiziki olarak saklamakla yiikiimliidiirler.

Basvurularda, {iriinlin kaynak tilkelerde gecici fiyat degisikliklerine sebep olan iskonto
uygulamalari ile {iriin siniflandirilmasina iliskin 6zel uygulamalar ve 6zel vergilendirme
uygulamalarina iliskin bilge/belgelerin (resmi gazete vb.) Kuruma sunulmasi
gerekmektedir.

Fiyat basvurulan (fiyat degisiklik donemi ve Fiyat Degerlendirme Komisyonu
bagvurular1 hari¢ olmak {izere) bagvuru tarihinden itibaren en ge¢ 45 (kirk bes) giin
i¢inde sonuglandirilir.

Hastane/eczane, imal/ithal, geri 6demeli/geri 6demesiz durumu degisiklikleri yeniden
degerlendirme gerektiren fiyat bagvurulari olarak degerlendirilir. ilk fiyat alma, yeniden
degerlendirme gerektiren bagvurular ve fiyat degisiklik donemi bagvurularinda; basvuru
sahibi tarafindan ithal {iriinler icin fiyat deklarasyon belgesi sunulur. Imal referans
tirinlerden lisansor firmasi yurt disinda yerlesik iirtinler i¢in fiyat deklarasyon belgesi
sunulur.

ithalden imale gegen iiriinler igin {iriiniin alabilecegi firma satis fiyatinin mevcut firma
satig fiyatina gore diisiik olmasi durumunda mevcut firma satis fiyati korunur ve

korunan firma satis fiyati takip eden ilk olagan Komisyon toplantisinda degerlendirilir.

9.1. Fiyat Beyan Formu

Fiyat beyan formunda iirlintin ilgili tilkelerdeki ticari ismi, etkin madde miktari, ambalaj
miktar1 ve satis kanali bilgileri ile fiyat deklarasyon belgesinde sunulan tiim veriler ve
fiyat hesaplamaya esas Kurum tarafindan talep edilen diger veriler yer almalidir.
Igili {ilkedeki fiyat verisi sunulurken, Tebligin dordiincii ve besinci maddelerinde talep
edilen verilere ek olarak agagidaki veriler istenir:

= Kaynak iiriin tespit edilirken belirlenen iilkeler ve ilgili {irlinlin serisinin serbest

birakildig1 ve/veya ithal edildigi iilkeler i¢inde varsa lilkemizdeki ruhsat sahibi
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ile ekonomik biitiinliik teskil eden iiriin, yoksa ilgili iilkelerdeki diger referans
tiriin kullanilir. Diger referans iiriiniin tespitinde;

» Ekonomik biitiinliik teskil etmeyen firmaya ait ayni ticari isimli referans
urln,

» Ekonomik biitiinliik teskil etmeyen firmaya ait ayni ticari isimli referans
iirlin yoksa ekonomik biitilinliik teskil etmeyen farkli ticari isimli referans
tiriin dikkate alinir.

Kaynak {iriin verisi sunulurken Tebligin besinci maddesinin yedinci fikrasi her
bir iilke i¢in ayr1 ayr1 uygulanir.

Ekonomik biitiinliik teskil etmeyen {iriine ait veriler yalmzca Fransa, Ispanya,
Italya, Portekiz ve Yunanistan’dan sunulur. Diger iilkelerden yalnizca ekonomik
biitlinliik teskil eden {iirtinlere ait veriler sunulur.

Her kaynak iilke i¢in Tebligin 5 inci maddesinin yedinci fikrasindaki hiikiimlere
gore siralama ayri ayr1 uygulanir. Farmasotik benzer referans {irtiniin kaynak
alinmas1 durumunda Tebligin 5 inci maddesinin yedinci fikrasindaki hiikiimleri
dikkate alinir. Kaynak {ilkelerde siralamaya uygun olarak tespit edilen tiim

iriinler fiyat deklarasyon belgesinde ve fiyat beyan formunda sunulur.

9.2. Fiyat Deklarasyon Belgesi

Fiyat deklarasyon belgesinde;

Uriiniin iilkemizdeki ve ilgili iilkelerdeki ticari ismi, etkin madde miktari,
ambalaj miktar1 ve satis kanali,

Tebligin 5 inci maddesinin ii¢lincii, dordiincii ve besinci fikralarindan iiriiniin
durumuna uyan fikrada belirtilen ilgili iilkelerdeki fabrika ¢ikis fiyatlari,
Tanimlanan iilkelerde ruhsatli olup olmama, piyasada bulunup bulunmama, geri

O6demede olup olmama durumlari agik bir sekilde belirtilir.

Kaynak iirlin verisi sunulurken Tebligin besinci maddesinin yedinci fikras1 her bir tilke

icin ayr1 ayri uygulanir.

Her kaynak iilke i¢in Tebligin 5 inci maddesinin yedinci fikrasindaki hiikiimlere gore

siralama ayr1 ayr1 uygulanir. Farmasotik benzer referans iiriiniin kaynak alinmasi

durumunda Tebligin 5 inci maddesinin yedinci fikrasindaki hiikiimleri dikkate alinir.

Kaynak iilkelerde siralamaya uygun olarak tespit edilen tiim iiriinler fiyat deklarasyon

belgesinde ve fiyat beyan formunda sunulur.

Avro disindaki para birimine sahip iilkelerin yalnizca kendi para birimlerindeki fabrika

cikis fiyatlar belirtilir. Avro degerine doniistiiriilmez.
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Tebligin besinci maddesinin yedinci fikrasina gére oranlanarak beyan edilecek kaynak
tirtinler i¢in kaynak tilkedeki {iriiniin fiyat1 belirtilir, oranlama yapilmaz.

Elektronik apostil formatinda sunulan belgeler, belgenin tiimii goriintiilenebilir sekilde
dogrulandiginda kabul edilir.

Fiyat gecerlilik tarihi sunulan belgede yer almalidir.

Fiyat deklarasyon belgesinin gecerlilik siiresi fiyat gecerlilik tarihinden itibaren bir
yildir.

Fiyat deklarasyon belgesi 6rnegi Ek-5, Ek-6 ve Ek-7’de yer almaktadir.

9.3. Maliyet Karti
e Maliyet kartinda;

»  Uriiniin tam ads, firmanin ad1, etkin maddesi ve yeminli mali miisavir onay tarihi
bilgileri yer almalidir.
= Yeminli mali miisavir adi, imzas1 ve miihrii yer almalidir.
* Firma st yazisim1 imzalayan yetkilinin adi, unvani, kasesi ve imzasi yer
almalidir.
= Sinai maliyetler ile diger maliyetler detayli ve dogru bir sekilde belirtilmelidir.
» Sinai ve diger maliyet kalemleri virgiilden sonra dort basamak olacak
sekilde yazilir.
» Sinai maliyet kalemlerinin toplami olan sinai maliyet virgiilden sonra dort
basamakta kesilerek yazilir.
» Diger maliyet kalemlerinin toplami olan diger maliyet virgiilden sonra dort
basamakta kesilerek yazilir.
» Sinai ve diger maliyetler toplandiktan sonra toplam maliyet virgiilden sonra
iki basamakta kesilerek yazilir.
» Kar orani, toplam maliyete eklenerek ve virgiilden sonra iki basamakta
kesilerek yazilir.
Maliyet kart1 yeminli mali miisavir onay tarihinden itibaren 1 y1l gecerlidir.

Maliyet kart1 6rnegi Ek-8’de yer almaktadir.

10. FIYAT LISTESI i$ ve ISLEMLERI

Fiyat listest;
» Uriinlere ait barkod, isim, firma bilgisi, etkin madde bilgileri, siniflandirma

bilgileri, kaynak fiyatlarini ve satis fiyatlarini igerir.
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» Her hafta Cuma giinii, Cuma giiniiniin resmi tatil olmas1 durumunda bir 6nceki
1§ glinii 1lan edilir ve takip eden ilk Sali giinii gegerli olur.

* Cuma giinii disinda yayimlanan fiyat listelerinde yer alan istege baglh fiyat
diisiisii basvurulari, firma talebi olmasi halinde kamu yarar1 gozetilerek
yayimlandig tarihten bir sonraki giin gegerli olacak sekilde yayimlanabilir.

= Fiyat listesine ilave edilen yeni iiriinler ve Komisyonca fiyat artis1 verilmis
tirtinler, Kurumca yapilan fiyat diizeltmeleri ve fiyat degisimi ile ilgili olmayan
diger degisiklikler icin gecerlilik tarihleri degisiklik gosterebilir.

» Kamu maliyesine olumlu etki yapan veya Bakanlik¢a uygun goriilen durumlarda
ilan ve/veya gegerlilik giinleri degistirilebilir.

= Fiyat listesinde yapilacak istege bagli fiyat diisiisii ilan edildigi tarihten 60
(altmig) giin sonra gecerli olur. Ancak iiriiniin piyasada bulunmadigi durumda
veya ilgili bagvuru sahipleri tarafindan eczane ve depo stok zararlarinin
karsilanacaginin taahhiit edilmesi durumunda bu siire beklenmez.

Fiyat korumali olmayan referans iiriiniin esdegerinin piyasaya ¢ikmasi durumunda, bu
durum hem referans iiriiniin ruhsat sahibi firmas1 hem de esdeger iirliniin ruhsat sahibi
firmas1 tarafindan Kuruma bildirilir.

Esdegeri piyasada bulundugundan kaynak fiyati diisliriilmiis fiyat korumali olmayan
referans {riiniin esdegerinin ruhsatinin iptal olmasi halinde veya bir yil piyasada
bulunmamas1 durumunda referans tiriiniin kaynak fiyati1 ve firma satis fiyati, firmanin
talebi olmasi halinde yeniden belirlenebilir.

Fiyat listesinden ¢ikarma islemleri ruhsatin iptal olmasi durumunda re’sen yapilir.
Barkod degisikligi sebebiyle eski barkodlu iiriin piyasada bulunuyor ise fiyat listesinde

yer alir, bulunmuyor ise fiyat listesinden ¢ikarilir.
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11. YUORURLUK VE YURUTME

Bu Kilavuz yayimi tarihinde yiiriirliige girer. Kilavuz hiikiimlerini Kurum Bagkani yiiritiir.

12. EKLER

EK-1: Farmasdtik Form Benzerlik Tablolart

EK-2: Ulkeler Listesi

EK-3: Thracat Sertifikas1 6rnegi (Tiirkge)

EK-4: Thracat Sertifikas1 6rnegi (Ingilizce)

EK-5: Fiyat deklarasyon belgesi 6rnegi (Ttirkce)

EK-6: Fiyat deklarasyon belgesi 6rnegi (Ingilizce)

EK-7: Fiyat deklarasyon belgesi &rnegi (Imal Referans Uriin Olup Kaynak Ulkelerden Fiyat
Getirilemedigi Durumlarda)

EK-8: Maliyet kart1 6rnegi
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EK-1: Farmasotik Form Benzerlik Tablolar:

A — ORAL KATI NORMAL

AAA | Oral Kati Normal Tabletler
Oral Kat1 Normal Agizda Coziinen
AAB Grup i¢inden alir
Oral Kati Tabletler p 16 .
Grup icinde yoksa
AA Normal AAC | Oral Kati1 Normal Film Kapl Tabletler Ust Grup 1°de yer
Tabletler AAF | Oral Kat1 Normal Dilalt1 Tabletler alan diger
formlara
AAH | Oral Kat1 Normal Efervesan Tabletler gecebilir.
AAG | Oral Kat1 Normal Cigneme Tabletleri
AAK | Oral Kati Normal Coziiniir Tabletler
— Oral Kati ABA | Oral Kat1 Normal Kapli Tabletler Grup i¢inden alir.
o e
) Normal Kapli gru%lglncie’ goksa
= AB ABD | Oral Kat1 Normal Enterik Kapli Tabletler st Grup 1 de yer
&) Tabletler/Kaps alan diger
Z iller ABE | Oral Kati Normal Enterik Kaph Kapsiill formlara
) ral Katt Normal Enterik Kaph Kapsiiller gecebilir.
. Grup i¢inden alir.
Oral Kat1 ACA | Oral Kati Normal Kapsiiller GruII)) igin de yoksa
AC Normal ACS | Oral Kat1 Normal Kageler Ust Grup {de yer
Kansiill alan diger
apsiiller
P ACY | Oral Kati Normal Diger Kapsiiller forrnl'ar'a
gecebilir.
Oral Kati AEA | Oral Kati Normal Tozlar Grup iginden alir.
Normal AEB | Oral Kat1 Normal Graniiller Grup 191nde, yoksa
AE Ust Grup 1’de yer
Tozlar/Graniill | AEP | Oral Kati Normal Tek Doz Tozlar alan diger
er Oral Kati Normal Diger Tozlar/Granill formlara
AEY ral Kati Normal Diger Tozlar/Graniiller gecebilir.
- ADD | Oral Kati Normal Pelletler
g v Oral Kat ADE | Oral Kat1 Normal Pastiller
~ e .
&) g AD Normal Ozel ADF | Oral Kat1 Normal Sakiz Grup iginden alir.
5 Sekiller ~
) ADY | Oral Kati Normal Diger Ozel Formlar
- Oral Kati AXA | Oral Kati Normal Tedavi Paketi Tabletler
m "
) v Normal Tedavi | AXB Oral Katt Normal Kombine Paket Farmasotik
=2 ol AX . Tabletler benzerlik
O >~ Paketi ve Ozel AXC | Oral Kati N I Paketi .
5 . ral Kati Normal Tedavi Paketi Kapsiiller bakilmaz.
= Sekiller AXH | Oral Kat1 Normal Hazir Olmayan Gida

120




B- ORAL KATI MODIFIiYE

Grup iginden alir.

BA Oral Kat1 Grup i¢inde yoksa
Modifiye BAA | Oral Kati Modifiye Tabletler Ust Grup 2’de yer
Tabletler alan diger formlara
gecebilir.
Oral Katy BBA Oral Kat1 Modifiye Kapl Tabletler Grup iginden alir.
. Grup i¢inde yoksa
BB Mo;l;fg:tllg rapll : : Ust Grup 2’de yer
Oral Kat1 Modifiye Film Kapl alan diger formlara
: BBC | Tabletler gecebilir.
-
[a
O . .
= Oral Kat1 BCA | Oral Kat1 Modifiye Kapsiiller Grup '19'1nden alir.
:% Modifive Grup i¢inde yoksa
BC Y Ust Grup 2’de yer
Kapsiiller .
) . . alan diger formlara
BCY | Oral Kat1 Modifiye Diger Kapsiiller gecebilir.
Oral Katt Grup iginden alir.
. Grup icinde yoksa
Modifiye -
BE - BEB | Oral Kati Modifiye Graniiller Ust Grup 2’de yer
Tozlar/Graniiller .
alan diger formlara
gecebilir.
-
g Oral Kat1
~ % BX Modifiye Tedavi BXC Oral Kat1 Modifiye Tedavi Paketi Farmasotik
O 5 Paketi ve Ozel Kapsiiller benzerlik bakilmaz.
% Sekiller
)
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D- ORAL LIKiT NORMAL

DGA | Oral Likit Normal Sivilar
DGB | Oral Likit Normal Damlalar Grup iginden alir.
Oral Likit Normal DGF Oral Likit Normal Dilalt1 Grup 1c;1n’de yoksa Ust
DG Sivilari Grup 3’te yer alan
Sivilar -
o diger formlara
: DGM | Oral Likit Normal Suruplar cecebilir.
E Oral Likit Normal Tek Doz
DGN
O Stvilar
% Oral Likit Normal Kuru
’ DXJ Slﬁspansiyonlar/ Suruplar/Daml Grup icinden alr.
Oral Likit Normal aar Grup iginde yoksa Ust
DX Siispansiyon / DXK Ofal le}t Normal Grup 3’te yer alan
Emiilsiyonlar Stispansiyonlar diger formlara
iki ecebilir.
DXL Ora} L.1k1t Normal gee
Emiilsiyonlar
a DEH Oral Likit N9rmal Efervesan
) o Tozlar/Graniiller
o » | DE | Oral Likit Normal . .
o O . Grup i¢inden alir.
= Tozlar Graniiller o e
= Oral Likit Normal Coziiniir
n DEK
) Tozlar
-
% Oral Likit N 1
M ral Likit Norma o
% O | DY Diger Ozel DYG Oral Likit Normal Hazir Gida Grup iginden alir.
hole Sekiller
n
-
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PARENTERAL NORMAL

FMA | Parenteral Normal Ampuller
FMB Parenteral Normal Kuru Ampuller Grup iginden alir
FM Parenteral Normal FMC | Parenteral Normal IV Ampuller Grup iginde yoksa
Ampuller Ust Grup 4’te yer
P FMD | Parenteral Normal IM Ampuller alan diger formlara
] gegebilir.
FME | Parenteral Normal SC Ampulleri
FMY | Parenteral Normal Diger Ampuller
Parenteral Normal Kullanima Hazir Dolu
FNA
Siringalar
FNB Parenteral Normal Kuru Kullanima Hazir Grup '1<;.1nder1 alr.
Parenteral Normal Dolu Siringalar Grup i¢inde yoksa
FN Kullanima Hazir Ust Grup 4’te yer
Dolu Siringalar FND Parenteral Normal IM Kullanima Hazir alan diger formlara
< Dolu Siringalar gecebilir.
% FNE Parenteral Normal SC Kullanima Hazir
~ Dolu Siringalar
(D _
& FPA Parenteral Normal Flakonlar
(o)
FPB Parenteral Normal Kuru Flakonlar
ici lir.
FPC Parenteral Normal IV Flakonlar Grup ! gllnden an
Grup iginde yoksa
FP Parenteral Normal Tst Grup 4°
Flakonlar FPD | Parenteral Normal IM Flakonlar Ust Grup 4’te yer
alan diger formlara
FPE Parenteral Normal SC Flakonlar gecebilir.
FPF Parenteral Normal intradermal Flakonlar
FPY Parenteral Normal Diger Flakonlar
FRA Parenteral Normal Kartuslar Grup icinden alir.
FR Parenteral Normal Parenteral Normal Kullanima Hazir Dolu G_rup 1<;1nde, yoksa
FRF Ust Grup 4’te yer
Kartuslar/Kalemler Kalemler .
alan diger formlara
Parenteral Normal Kuru Kullanima Hazir ecebilir
FRG gee -
Kalemler
FQA Parenteral Normal Infiizyon Ampuller
v FOB Parenteral Normal Infiizyon Kuru
o Ampuller
; FQC Parenteral Normal Infiizyon
m Parenteral Normal Flakonlar/Siseler .
- FQ infii 1 - Grup i¢inden alir.
% niuzyonlar FQD Parenteral Normal Inflizyon Kuru
= Flakonlar/Siseler
wn
= FQE Parenteral Normal Infiizyon Torbalar
Y
FQY Parenteral Normal Diger infiizyonlar
M
o
>
a Parenteral Normal
Eﬁ FI infiizyon Kartuslar: FIA Parenteral Normal Infiizyon Kartuslar Grup iginden alir.
&)
=
2]
(=)
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G- PARENTERAL MODIFIiYE

Grup i¢inden
alir. Grup iginde

GM | Parenteral Modifiye GMD | Parenteral Modifiye IM Ampuller y"lfsa Ust Grup
Ampuller 5’te yer alan
diger formlara
gecebilir.
GNB Parenteral Modifiye Kuru Kullanima lGng) i‘?il,ld.end
Parenteral Modifiye Hazir Dolu Siringalar alir. Liup iginde
GN yoksa Ust Grup
Kullanima Hazir ,
Dolu Siringalar 5 te yer alan
' Parenteral Modifiye IM Kullanima diger formlara
=9 GND .
E Hazir Dolu Siringalar gecebilir.
@)
7 Grup i¢inden
() GPB | Parenteral Modifiye Kuru Flakonlar alir. Grup iginde
GP | Parenteral Modifiye yoksa Ust Grup
Flakonlar 5’te yer alan
GPD | Parenteral Modifiye IM Flakonlar diger for'n'llara
gecebilir.
Grup i¢inden
alir. Grup i¢inde
GR | Parenteral Modifiye GRF Parenteral Modifiye Kullanima Hazir yoksa Ust Grup
Kartuslar/Kalemler Dolu Kalemler 5’te yer alan
diger formlara
gecebilir.
N
o
>
qu Parenteral Modifiye ‘ Grup icinden
a GY | Diger Ozel Sekiller | GYV | Parenteral Modifiye Implantlar palfr
@)
F
w2
D
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H- REKTAL SIiSTEMIK

HA

Rektal Sistemik

Grup i¢inden alir. Grup
iginde yoksa Ust Grup

© Tabletler HAX | Rektal Sistemik Enema Tabletler 6°da yer alan diger

% formlara gegebilir.

[a

O

55 Grup i¢inden alir. Grup

HG Rekial Sistemik HGX | Rektal Sistemik Enema Likitler 1(;1r:de yoksa UstEirup
Sivilar 6’da yer alan diger
formlara gegebilir.

4

o

>

a Rektal Sistemik

a HH Basingli HHT | Rektal Sistemik Basingh Kopiikler Grup i¢inden alir.

S Aerosoller

F

n

)

% HLA | Rektal Sistemik Supozituvarlar

>

- Rektal Sistemik Yetigki

as) HL Rektal Sistemik | HLB cRial SISIEMIE Tetskin Grup icinden al

a Supozituvarlar Supozituvarlar Tup igiden alir.

E Rektal Sistemik Pediatrik

n HLC

) Supozituvarlar
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I- NAZAL SISTEMIK

UST GRUBU YOK

IG

Nazal Sistemik
Sivilar

IGP

Nazal Sistemik Olgiilii Doz Sivilar

Grup iginden
alir.
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J- DIGER SISTEMIK

-

©“ o0 16 Diger Sistemik JGE Diger Sistemik Likit Inhalasyonlar Grup iginden
- % >~ Sivilar alir.
= a v Diger Sistemik Grup icind
“uo O JV Jeller Ve Soller JVN | Diger Sistemik Tek Doz Jeller/Soller fup leinden
- % S alir,

=

. JWM | Diger Sistemik Transd 1 Sisteml

E CMD JW | Diger Sistemik Ilach 18eT SISTEm Hransdeimal Sistemier Grup i¢inden
S S Sargilar alir.

fg JWN | Diger Sistemik Transdermal Yamalar
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K- OROMUKOZAL

Grup iginden alir. Grup

N KS Oromukozal KSA Oromukozal Merhemler iginde yoksg }J st Grup 7°de
% Merhemler yer alan diger formlara
[~ gecebilir.
O —
z Oromukozal sinde yoksa Ust Grup 7-dc
D KV Jeller Ve KVA | Oromukozal Jeller ve Soller ¢ yoksa P
yer alan diger formlara
Soller o
gegebilir.
= 5 N
©“» DO O | KD Ororngkozal KDY | Oromukozal Diger Ozel Formlar Grup iginden alir.
D Sekiller
O
. 8 v KGA | Oromukozal Likitler
v D O | KG Oromukozal Grup iginden alir.
D 2 B Sivilar
O KGC | Oromukozal Gazsiz Spreyler
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M -TOPIKAL DERMATOLOJIK, HEMOROIDAL, HARICI

Toikal MSA | Topikal Harici Merhemler Grup i¢inden alir. Grup
MS H.':I:rici i¢inde yoksa Ust Grup 8’de
Merhemler yer alan diger formlara
MSY | Topikal Harici Diger Merhemler gegebilir.
0 MTA | Topikal Harici Kremler
=¥ .
= Topikal MTT | Topikal Harici Losyonlar . G rup iginden alr. GruP
% MT Harici i¢inde yoksa Ust Grup 8’de
& Kremler MTV | Topikal Harici Emiilsiyonlar yer alage(ilégg irhfrormlara
:D :
MTY | Topikal Harici Diger Kremler
Topikal MVA | Topikal Harici Jeller ve Soller Grup i¢inden alir. Grup
L i¢inde yoksa Ust Grup 8’de
My Hézcslglelgfr yer alan diger formlara
MVL | Topikal Harici Emiilsiyon Jeller gecebilir.
= MGA | Topikal Harici Likitler
= .
[ Topikal ..
O g MG Harici Stvilar | N Grup icinden alir.
; MGC | Topikal Harici Gazsiz Spreyler
-
-
g Topikal
v opika . .
% > MP Harici MPB Topikal Harici Kuru Flakonlar Grup icinden alrr.
—~ >~ Flakonlar
n
)
-
g Topikal
M opika TR I ..
% o MQ _ Harici MQS lsjéﬁ?ilzogf fgsyon Perflizyon Grup i¢inden alir.
[ >~ Infuzyonlar M
n
)
- MYT Topikal Harici Kopiikler
/M
= Topikal
% O | MY | Harici Diger Topikal Harici Likit Grup i¢inden alir.
= Ozel Sekiller | MYW ]
z Sabunlar/Temizlik Uriinleri
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N- OFTALMIK

Oftalmik

Grup i¢inden alir. Grup
icinde yoksa Ust Grup

o NS Merhemler NSA | Oftalmik Merhemler 9’da yer alan diger
% formlara gegebilir.
2
O
& Grup iginden alir. Grup
D Oftalmik NVB . i¢inde yoksa Ust Grup
NV Jeller/Soller Oftalmik Jel Damlalan 9’da yer alan diger
formlara gecebilir.
NPA Oftalmik Flakonlar Grup i¢inden alir. Grup
Oftalmik icinde yoksa Ust Grup
NP , g
o Flakonlar ] 10°da yer alan diger
‘é NPB Oftalmik Kuru Flakonlar formlara gegebilir.
2
O
F « e
. Grup i¢inden alir. Grup
n
= Oftalmik Oftalmik Kullanima Hazir icinde yoksa Ust Grup
NN Kullanima Hazir | NNA , e
.. Dolu Siringalar 10°da yer alan diger
Dolu Siringalar S
formlara gecebilir.
-
5
o 2 Oftalmik Kati .. T ..
E g ND Ozel Sekiller NDN | Okiiler Terapdtik Sistemler Grup i¢inden alir.
n
o
NGB | Oftalmik Damlalar
4
o
>
- L
g NG Oftalmik Sivilar | NGK [ Oftalmik Siispansiyonlar Grup i¢inden alir.
2
O
F
n
)
NGN | Oftalmik Tek Doz Likitler
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P- OTIiK

UST GRUBU

YOK

PG

Otik Sivilar

PGB

Otik Damlalar

Grup iginden alir.
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Q- NAZAL TOPIKAL

B QGB | Nazal Topikal Damlalar
= i QGC | Nazal Topikal Gazsiz Spreyler
% o QG Nazal Topikal ) " Grup i¢inden alir.
e > Stvilar QGN | Nazal Topikal Tek Doz Likitler
n -
- QGP | Nazal Topikal Olgiilii Doz Likitler
= g A 1 kal
Nazal Topika . ..
%2)
z a g QS Merhemler QSA | Nazal Topikal Merhemler Grup iginden alir.
O
— ’2 o Nazal Topikal
:% = O 1 QY Diger Ozel QYM | Nazal Topikal Stickler ve Roll-On-lar Grup i¢inden alir.
1a Sekiller
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R- AKCIGERE ILAC UYGULAMA

Grup i¢inden alir. Grup

igermeyen)

Akcigere . . - -
RC | Uygulanan | RCT Akc1%ere Uygulanan Inhaler 1g:1nfle yoksa Ust Qmp
N Kapsiiller 11°de yer alan diger
— Kapsiiller formlara bil:
— gecebilir
=¥
=
@) . REM Akcigere Uygulanan Tek Doz Toz
& UAk(Sienr;n Inhaler Yeniden Doldurulamaz Grup iginden alir. Grup
) RE ”IY egk Doz ig:lirllfl(;: yoksalUs‘i1 Qmp
Tozlar/ REP Akcigere Uygulanan Tek Doz fonfﬂZre; aezrébillgirer
Grandiller Tozlar/ Graniiller £ '
-
2 Akeig
v cigere . .
=X RG | Uygulanan | RGE Akmgere Uygulanan Inhalasyon Grup i¢inden alir.
O > icin S1vi
[ Sivilar
n
-
% RHP 12kc1gere Uygulanan Olg¢iilii Doz
= erosoller
2 Alcigere Akcigere Uygulanan Olgiilii D
cigere Uygulanan Olgiilii Doz
g RH Uygu.lana.m Grup i¢inden alir.
& Basingli Aerosoller (Kloroflorokarbon
O Aerosoller | RHQ
F
n
)
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T- VAJINAL

Grup icinden alir. Grup i¢inde

TA Vajinal TAA | Vajinal Tabletler yoksa Ust Grup 12’de yer alan
~ Tabletler . s
— diger formlara gecebilir.
o
-
~
O
F . .
:% Vaiinal Grup i¢inden alir. Grup i¢inde
TC K g1t TCA | Vajinal Kapsiiller yoksa Ust Grup 12’de yer alan
apsiiller . -
diger formlara gegebilir.
Vaiinal Grup i¢inden alir. Grup i¢inde
TS J TSA | Vajinal Merhemler yoksa Ust Grup 13’de yer alan
Merhemler .. .
diger formlara gegebilir.
o
) Grup i¢inden alir. Grup iginde
% TT Vajinal Kremler | TTA | Vajinal Kremler yoksa Ust Grup 13’de yer alan
S diger formlara gegebilir.
-
. Grup icinden alir. Grup i¢inde
TV Vajinal Jeller TVA | Vajinal Jeller ve Soller yoksa Ust Grup 13°de yer alan
Ve Soller . .
diger formlara gegebilir.
-
>
v
S TG Vajinal Sivilar TGA Vajinal Likitler Grup i¢inden alir
O
= >
n
)
-
>
M .o
% o TL Va.J inal TLS Vajinal Supozituvarlar Grup i¢inden alir.
= D= Supozituvarlar
72}
)
2 Vajinal Mekanik lacli .
g TYQ Rahim Halkasi Grup i¢inden alir.
I~ % TY Vajinal Diger
S > Ozel Sekiller
n .
) TYR | Vajinal Rahim I¢i Araglar Grup iginden alir.
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VUCUT DISI ( KULLANIM AMACI
TASIMAYAN) KULLANIM VE DIGER

UST GRUBU YOK

\A%

Viicut Dis1
(Tedavi Amaci
Tasimayan) Jel

Ve Soller

VVA

Insan Dis1 Kullanim Jelleri ve
Soller

Grup iginden alir.
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EK-2: Ulkeler Listesi

1 | Amerika Birlesik Devletleri (ABD) 41 |Porto Riko
2 | Arjantin 42 |Rusya

3 | Avustralya 43 | Sirbistan

4 | Azerbaycan 44 | Singapur
5 |Belarus 45 | Suudi Arabistan
6 | Birlesik Arap Emirlikleri 46 |Sili

7 |Birlesik Krallik 47 |Tayland

8 |Bosna Hersek 48 | Tirkmenistan
9 |Brezilya 49 | Ukrayna
10 |Cezayir 50 |Umman
11 |Cin 51 |Uruguay
12 | Dominik Cumhuriyeti 52 | Yeni Zelanda
13 | Ekvador

14 | El Salvador

15 |Endonezya

16 |Guatemala

17 | Giiney Afrika Cumhuriyeti

18 | Giiney Kore

19 | Giircistan

20 |Hong Kong

21 |Irak

22 |Iran

23 |Israil

24 |lsvigre

25 |Japonya

26 |Kanada

27 | Katar

28 | Kazakistan

29 |Kolombiya

30 |Kosta Rika

31 |Kuveyt

32 |Kiiba

33 |Libya

34 |Malezya

35 |Meksika

36 |Mogolistan

37 |Norveg

38 |Panama

39 |Paraguay

40 |Peru
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EK-3: Ihracat Sertifikasi ornegi (Tiirkce)

TURKIYE CUMHURIYETI
_ SAGLIK BAKANLIGI
TURKIYE ILAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU

FIYAT SERTIFIKASI

FIRMA ADI (BUYUK HARFILE)
Firma Adresi

Finmanizin ruhsatma sahip oldugu "MUSTAHZAR ISMI (BUYUK HARF ILE)" isimli
miistahzanmzin yarirkikte olan *Bagasi Tibbi Uriinlerin Fiyatlandmlmasma Dair Karar” ve bu
Karann uygulama esaslanm belirten "Beseri Tibbi Uranlerin Fiyatlandmiman Hakkmnda
Tebliz" hikumleri dogrultusunda belirlenen fiyatlarn dogrulugunu tasdik ederiz.

Dénemsel avro degeri: 1 EUR= ... TRY

Unvan, Kurum Bagkam Adi-SOYADI
Turkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu Bagkam

Mustahzar ismi

Etkin madde

KDV hari¢ depocuya satig fivatt ... IRY (... EUR)

KDV hari¢ depocu satig fivatn ... IRY (... EUR)

KDV harig eczac: sati fivatn ... IRY (... EUR)

KDV (%:10) dahil perakende satig fiyan ... IRY (... EUR)

Ackac GAGURRIMahallesi, 2176 Sokak Na:S 06520 Cankaya/ANKARATURKIYE
Telk: +50 {0 312) 218 30 00 Eag +50 (0 312| 218 34 60 www.titck.gav.tr
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EK-4: Thracat Sertifikas1 6rnegi (Ingilizce)

REPUBLIC OF TURKIYE
MINISTRY OF HEALTH
TURKISH MEDICINES AND MEDICAL DEVICES AGENCY

PRICE CERTIFICATE

NAME OF THE COMPANY
Address

We hereby certify that the below are approved prices for the product that your
company holds its marketing authorization and named "TRADE NAME OF THE PRODUCT
(CAPITAL)" according to “Decree on Pricing of Medicinal Products for Human Use™ and
“Communiqué on Pricing of Medicinal Products for Human Use”.

Exchange rate: EUR 1=TRY ...

Effectivedate: .../.../ ...
Name of President, title
President of Turkizh Medicines and

Medical Devices Agency

Trade name

Active pharmaceutical ingredient

Ex-factory price excluding VAT TRY ... (EUR ...)

Pharmaceutical wholesaler price excluding VAT TRY ... (EUR ...)

Retail price excluding VAT TRY ... (EUR...)

Retail price including VAT (%610) TRY ... (EUR ...)

: SGPGEPMahallest, 2176, St. NocS 06520 Cankaya/ANKARA/TURKIYE
Phone: +90 312 218 30 00~ Gaye +90 312 218 34 60 www.titck gov.tr

138



EK-5: Fiyat deklarasyon belgesi sablonu (Tiirkge)
FIYAT DEKLARASYON BELGESI

SIRKET ADI ve SIRKET ADRESI'nde bulunan lisansér firma olarak, asagida belirtilen fiyatlarn GUN AY YIL itibariyla dogru ve gecerli
oldugunu beyan ederiz.

Tiirkiye'de Ruhsath Uriin Adu:

Etkin Madde(ler):

Tiirkiye'deki Ruhsat Sahibi Firma:

Seri Serbest Birakma Ulkeleri*:

ithal Ulkeleri*:

Ruhsat durumu &
Piyasa durumu?

Uriine 6zel
durum’

Ulke! Uriin aa? | G 0de4me Fabrlska gkt Déviz cinsi®
durumu fiyaty

Fransa
Yunanistan
Italya
Portekiz
Ispanya

*

k3k

skkok

kokokok

*##* Uriiniin Avrupa Birliginde mevzuata uygun kaynak iiriinii bulunmamaktadir.
*#*% Urlinlin diinyada mevzuata uygun kaynak iirlinii bulunmamaktadir.

[simler & Unvanlar & Imzalar:
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Higbir sekilde toplu beyan kabul edilmeyecektir. Verilerin iilke bazli olarak asagida agiklanan sekilde
hazirlanmasi zorunludur.
0lke

Tim iilkeler i¢in doldurulmalidir.

* Ulke yukarida listelenmemisse, yeni bir satir olarak eklenmelidir.

** Listelenen ve/veya eklenen iilkelerde mevzuata uygun kaynak iiriin bulunmamas: durumunda Avrupa Birligi
iilkesi verisi sunulur.

*#% Avrupa Birligi iilkelerinde mevzuata uygun kaynak {irtin bulunmamasi durumunda yukaridaki metin
deklarasyon belgesinde belirtilerek diinyadaki tilke verisi sunulur.

*#%* Diinyada mevzuata uygun kaynak {iriin bulunmamasi durumunda yukaridaki metin deklarasyon belgesinde
belirtilmelidir.

’Ruhsat durumu & Piyasa durumu

“Ruhsatl1” terimi tiim pazarlama yetkisi, lisans veya pazarlama durumlarini igerir.

1. Ruhsatli ve piyasada mevcut

2. Ruhsatli ancak piyasada mevcut degil

3. Ruhsatli degil

» Uriin ruhsatli ve piyasada bulunuyor ise tiim alanlar doldurulmalidur. Uriine 6zel durum var ise asagida listelenen
lic durumdan biri ya da birka¢1 belirtilmelidir. Uriine 6zel durum yok ise alan bos birakilmalidir. Uriine 6zel
durumlardan “Firmamiz ile ortak ekonomik yapi olusturmayan bir firma tarafindan pazarlanmaktadir” segili ise
fabrika ¢ikis fiyat1 verisinin deklarasyon belgesinde sunulmasina gerek yoktur.

» Uriin ruhsatl ancak piyasada bulunmuyor ise iiriin ad1 doldurulmalidir ancak diger alanlarin doldurulmasina
gerek yoktur.

* Uriin ruhsath degil ise diger alanlarin doldurulmasina gerek yoktur.

30riin ad

Uriin ad1; etken madde miktari, varsa primer ambalaj boyutu, ambalaj miktar1 dahil olmak iizere ilgili iilkede
lisanslandig1 sekilde yazilmalidir.

4Geri 6deme durumu

1. Kismi/Tam Geri 6demeli
2. Geri 6demesiz

Geri 6deme durumunun bilgisi Italya icin geri 6demeli ve geri 6demesiz seceneklerinden biri beyan edilerek
yapilmasi zorunludur. Diger iilkeler i¢in beyan zorunlulugu bulunmamaktadir.

SFabrika cikis fiyati

Bu alana fabrika ¢ikig fiyat1 verisi girilmelidir. S6z konusu iiriin oranlanabilir bir iiriin ise fabrika ¢ikis fiyatina
oranlanabilir {irliniin kendi fiyat1 kaynak iilkedeki doviz cinsinden yazilmalidir. Oranlanabilir {iriiniin fiyatinda
hesaplama yapilarak beyan edilmez.

*Déviz cinsi

Doviz cinsi her iilkede gegerli kendi para birimi ile (EUR, USD, Rus Rublesi, vb.) belirtilmelidir.

"Uriine 6zel durum

1. Hastane tirtintidiir.

2. Firmamuz ile ortak ekonomik yap1 olusturmayan bir firma tarafindan pazarlanmaktadir. (Ekonomik biitiinliik

teskil etmeyen iiriin)
3. Gegici 6zel 1skonto ve/veya vergilendirme uygulamasi
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EK-6: Fiyat deklarasyon belgesi sablonu (Ingilizce)
PRICE DECLARATION CERTIFICATE

We, THE COMPANY NAME, with registered Office in COMPANY ADDRESS hereby confirm the below mentioned prices are correct and
valid by Date of Month YEAR.

Product Name Licensed in Tiirkiye:

Active Ingredient(s):

Marketing Authorization Holder in Tiirkiye:
Batch Release Country*:

Import Country*:

Registration

& Reimbursement | Ex-factory
1 3
Country Marketing Product name status® price’

status?

Specific status

6
Currency of the product’

France
Greece
Italy
Portugal
Spain

*

k3k

skokok

dokokok

*** There is no reference product compliant with the applicable legislation in the European Union for this product.
*#%* There is no reference product compliant with the applicable legislation in the world for this product.

Names & Titles & Signatures:
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Collective declarations will not be accepted under any circumstances. The data must be prepared on a country-by-
country basis as described below.

ICountry
Must be completed for all countries.

* If a country is not listed above, it must be added as a new row.

** If there is no reference product compliant with the applicable legislation in the listed and/or added countries,
data from a European Union country shall be submitted.

*** If there is no reference product compliant with the applicable legislation in any European Union country, the
above statement shall be declared and data from any country worldwide shall be submitted.

*#%* If there is no reference product compliant with the applicable legislation in the world, the above statement
shall be declared.

ZRegistration & Marketing status fields must be filled in for all countries.
The term “registered” includes any marketing authorization, license or marketing status.

1. Registered and marketed
2. Registered but not marketed
3. Not registered

« If the product is registered and marketed, all fields shall be completed. Where a product-specific status applies,
one or more of the three situations listed below shall be indicated. Where no product-specific status applies, the
relevant field shall be left blank. Where the product-specific status "Marketed by a company that has a different
licensor from our company or is not part of the same economic entity as our company."” is selected, submission of
ex-factory price data in the declaration form shall not be required.

* If the product is registered but not marketed, the Product Name field shall be completed; completion of the
remaining fields is not required.

« If the product is not registered, completion of the remaining fields is not required.

3Product Name
The product name shall be provided as licensed in the relevant country, including the strength of the active
substance, primary pack size (if applicable), and pack quantity.

‘Reimbursement Status

1. Partially/Fully Reimbursed

2. Non-reimbursed

For Italy, the reimbursement status shall be declared by selecting either "Reimbursed" or "Non-reimbursed." For
all other countries, declaration of the reimbursement status is optional.

SEx-factory Price

Ex-factory price data should be entered in this field. If the product is comparable equivalent product, the
comparable equivalent product's own price should be written. The price should not be derived from the price of
the comparable equivalent product.

*Currency

The currency shall be specified in the applicable local currency of each country (EUR, USD, Russian Ruble, etc.).
"Specific Status of the Product

1. Hospital product

2. Marketed by a company that has a different licensor from our company or is not part of the same economic
entity as our company. (Product not forming part of the same economic entity)

3. Subject to a temporary special discount and/or taxation scheme.
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EK-7: Fiyat deklarasyon belgesi 6rnegi (imal Referans Uriin Olup Kaynak Ulkelerden

Fiyat Getirilemedigi Durumlarda)

FIYAT DEKLARASYON BELGESI

SIRKET ADI ve SIRKET ADRESIi'nde bulunan ruhsat sahibi firma olarak, asagida
belirtilen {iriiniimiiziin GUN AY YIL itibari ile Tiirkiye hari¢ hig bir iilkede kendisinin ve/veya

oranlanabilir formunun kaynak fiyatinin bulunmadigini beyan ederiz.

Tiirkiye'de Ruhsath Uriin Adu:
Barkodu:
Etkin Madde(ler):

Isimler & Unvanlar & Imzalar:
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EK-8: Maliyet karti1 6rnegi

ILAC MALIYET KARTI

MALIYET KARTI TARIHI:

URUN ADI:

ETKIN MADDE:

FIRMA ADI:
SINAI MALIYET TL DEGERI
HAMMADDE 0,0000 TL
YARDIMCI MADDE 0,0000 TL
AMBALAJ MALZEMELER] 0,0000 TL
DIREKT iSCIiLIiK 0,0000 TL
ISLETME GIDERLERI 0,0000 TL
DIGER.... 0,0000 TL
TOPLAM SINAI MALIYET 0,0000 TL
DIGER MALIYET TL DEGERI
GENEL IDARE GIDERLERI 0,0000 TL
SATIS GIDERLERI 0,0000 TL
TANITIM GIDERLERI 0,0000 TL
FINANSMAN GIDERLERI 0,0000 TL
DIGER..... 0,0000 TL
TOPLAM DIGER MALIYET 0,0000 TL
Maliyetler Toplam (Sinai+Diger) 0,0000 TL
Maliyet Karti Bedeli (%15 Karh Tutar) 0,00 TL

YEMINLI MALI MUSAVIR FIRMA YETKILISI

ADI SOYADI ADI SOYADI / UNVANI

MUHUR iMZA KASE iIMZA
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