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Amac ve kapsam

MADDE 1- (1) Bu Tebligin amaci, 11/3/2026 tarihli ve 11031 sayili Cumhurbaskani Karari ile

yurirlige konulan Beseri Tibbi Urlinlerin Fiyatlandiriimasina Dair Kararin uygulama esaslarini

belirlemektir.

Dayanak

MADDE 2- (1) Bu Teblig, 4 sayili Bakanliklara Bagh, ilgili, iliskili Kurum ve Kuruluslar ile Diger

Kurum ve Kuruluslarin Teskilati Hakkinda Cumhurbaskanligi Kararnamesinin 508 inci

maddesine ve 11/3/2026 tarihli ve 11031 sayili Cumhurbaskani Karari ile yururlige konulan

Beseri Tibbi Urlinlerin Fiyatlandirimasina Dair Kararin 8 inci maddesine dayanilarak

hazirlanmistir.
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Tanimlar

MADDE 3- (1) Bu Tebligde gecen;

a) Alerjen ardn: Alerji olusturan bir ajana karsi olusan immunolojik cevapta spesifik kazaniimis

degisikligi indiklemek veya tanimlamak niyeti ile kullanilan her tarlG tibbi Grind,

b) Ambalaj miktari: Dis ambalaj icinde bulunan birim farmasaétik form miktarini,

c) Bakanlik: Saghk Bakanhgini,

¢) Barem alti Grdn: Kararin 2 nci maddesinin on dc¢lncu fikrasinda yer alan firma satis fiyati

baremlerine tabi Grinleri,
d) Basvuru sahibi: Ruhsat/izin sahibi firmayi,

e) Birebir es Grin: Etkin maddesi, farmasétik formu, etkin madde miktari ve ambalaj miktari

ayni olan urina,

f) Biyobenzer Urln: Ruhsatli bir referans biyolojik tibbi trtn ile kalite, etkililik ve guvenlilik

acisindan ylksek dlzeyde benzerlik gdsteren tibbi Grina,

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

yontemlerle Uretilen tibbi Gruna,

g) Donemsel Avro degeri: Bir énceki yilin Resmi Gazete'de ilan edilen gosterge niteligindeki
Tarkiye Cumhuriyet Merkez Bankasinin gunlik Avro doéviz satis kuru gerceklesmeleri esas
alinarak hesaplanacak olan yillik ortalama Avro degerinin Kararin 2 nci maddesinin Uclnci

fikrasinda belirtilen uyarlama katsayisi ile carpilmasi suretiyle belirlenen Avro degerini,
h) Eczane Urunu: Perakende satisi olan ya da perakende satis fiyati belirlenmis Grina,

1) Es Urln: Etkin maddesi, farmasotik formu ve etkin madde miktari ayni ancak ambalaj miktari

farkl olan Gruna,
i) Esdeger Urun: Referans Uridn olmayan Grind,

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



k) Fabrika cikis fiyati: Kaynak UGrlGnin, satisa sunulmus oldugu uUlke/ulkelerdeki Katma Deger
Vergisi (KDV) ve iskonto hari¢c resmi fabrika ¢ikis fiyatini, bu fiyatin bulunamadigi durumlarda
ise perakende satis fiyatindan KDV, eczaci ve/veya depocu kar oranlari disulerek bulunan satis

fiyatini,

I) Farmasotik benzer Uridn: Kurum tarafindan yayimlanan kilavuzda tanimlanmis farmasotik

form grubu ayni olan Grdnd,
m) Farmasoétik form: Kurum tarafindan yayimlanan kilavuzda tanimlanmis farmasoétik formu,
n) Firma satis fiyati: Kaynak fiyatin Avro degerine kadar Turk Lirasi cinsinden karsiligini,

o) Fiyat beyan formu: Basvuru sahipleri tarafindan fiyat miracaatlarinda UrinUn niteligine gore

doldurulan formu,

d) Fiyat deklarasyon belgesi: Urliniin fiyat ve diger bilgilerinin yer aldigi apostilli veya Disisleri

Bakanhgi Temsilciligi tarafindan onayl belgeyi,

p) Fiyat korumali Grin: Herhangi bir farmasdétik sekli diinyada ilk defa 1/1/2000 tarihinden 6nce

pazara ¢ikan etkin maddeyi ihtiva eden urinu,
r) Fiyat listesi: Kurum tarafindan yayimlanan ilag fiyat listesini,

s) Geleneksel bitkisel tibbi Urun: Geleneksel kullanimi bibliyografik olarak kanitlanmis,
geleneksel kullanim ile uyumlu endikasyonu bulunan; haricen, oral veya inhalasyon yoluyla

kullanilan beseri tibbi Grlinleri,

s) Gercek kaynak fiyat: Kaynak Ulkelerde ruhsatli/izinli ve piyasada bulunan Grinin fabrika

cikis fiyatini,

t) Giincel Avro degeri: iki haftada bir Tlrkiye Cumhuriyet Merkez Bankasi tarafindan aciklanan

Avro satis kurunu,

u) Hastane Urlni: Kaynak Ullkelerde satis kanall sadece hastane Urtni olan ve/veya ulkemizde

perakende satis fiyati olmayan Uranda,

U) ilac Takip Sistemi (iTS): Beseri tibbi UrUnlerin karekod kullanilarak tekillestiriimesini, her

biriminin gectigi noktalardan yapilan bildirimler ile Uretim, ithalat, ihracat, alis, satis, devir,



tuketim, zayi olma, geri 6deme gibi tedarik zincirinde gerceklesen tUm hareketlerini ya da
hareket iptallerini gercek zamanli izleyen, geri cekme, bloke etme gibi bu Urldnler Gzerinde

yapilmasi gereken is ve islemlerin gerceklestirildigi merkezi kayit ve takip sistemini,

v) Kan drini: insan kani veya plazmasindan endistriyel yontemlerle elde edilen ve dézellikle
albumin, immunoglobulin ve koagulasyon faktoérleri gibi Grinleri iceren, etkin madde/maddeleri

kan bilesenleri olan beseri tibbi Grinleri,

y) Karar: 11/3/2026 tarihli ve 11031 sayili Cumhurbaskani Karari ile ylrurlige konulan Beseri

Tibbi Urlinlerin Fiyatlandirilmasina Dair Karari,

z) Kaynak fiyat: Gercek kaynak fiyatin ya da gercek kaynak fiyata gére hesaplanan mihenk

kaynak fiyatin oranlanarak hesaplandigi Avro biriminde fiyati,
aa) Kaynak trn: Urtiniin Glkemizdeki fiyatinin belirlenmesinde esas alinan Griing,

bb) Komisyon: Bakanlgin koordinatérliginde Hazine ve Maliye Bakanligi, Strateji ve Bltce
Baskanhgi ile Sosyal GuUvenlik Kurumu Baskanligi temsilcilerinin katilimiyla olusturulan Fiyat

Degerlendirme Komisyonunu,
cc) Kurum: Tarkiye ilac ve Tibbi Cihaz Kurumunu,

cc) Maliyet karti: Uriiniin firma satis fiyatinin belirlenmesinde esas alinan (riin maliyetini ve
diger gider tutarlarini ortaya koyan, basvuru sahibi ve yeminli mali musavir tarafindan

hazirlanarak onaylanan karti,

dd) Mihenk kaynak fiyat: Bakanlik veri tabaninda kayitl, hesaplamalarda kullanilan baz degeri

gdsteren Avro cinsinden gercek kaynak fiyati,

ee) Ozel tibbi amacl gida: Besin égelerini veya metabolitlerini viicuda alma, sindirme, absorbe
etme, metabolize etme ve vicuttan atma kapasitesi sinirli, azalmis veya bozulmus olan ve
diyet yonetimleri normal diyetin dizenlenmesi ile saglanamayan hastalarin diyetlerini
duzenlemek amaciyla tibbi gézetim altinda kullanilmak Uzere gelistirilen, 6zel olarak formile
edilip endustriyel ydntemlerle elde edilen, beslenme ydénlinden tam veya tam olmayan

darinleri,

ff) Perakende satis fiyatli: KDV dahil eczaci satis fiyatini,



gg) Radyofarmasdtik Urun: Tibbi amacla kullanilmak Uzere hazirlanan ve kullanima hazir

oldugunda, yapisinda bir veya birden fazla radyontklid iceren beseri tibbi Grtnd,

dg) Referans Grin: 11/12/2021 tarihli ve 31686 sayili Resmi Gazete'de yayimlanan Beseri Tibbi

Urlinler Ruhsatlandirma Yénetmeliginde yer alan referans tibbi tGrind,

hh) Serum: Kan ikameleri ve perflizyon sollUsyonlarindan; kan UrUnleri haric olmak Uzere, 50
ml’den bUyUk primer ambalaj hacmine sahip parenteral inflizyon flakonlari, siseleri, torbalari ile

diyaliz irrigasyon perfizyon soltusyonlarini,

11) Yakin es Grdn: Etkin maddesi ve farmasotik formu ayni ancak etkin madde miktari farkl olan

ardna,
ifade eder.
iKINCi BOLUM
Fiyatlama Usul ve Esaslari

Genel hususlar

MADDE 4- (1) Kaynak ulkeler, gercek kaynak fiyat belirlenmesinde kullanilan ulkelerdir.
Avrupa Birligi (AB) Ulkeleri arasindan belirlenen kaynak (lkeler: Fransa, ispanya, italya,

Portekiz ve Yunanistan'dir.

(2) Kaynak Ulke fiyatlarinin belirlenmesinde, resmi ya da genel kabul gérmus veri tabanlari ile

izleme ve tespit yapilabilir.

(3) Ruhsatname ve/veya ruhsatname eki sertifikada yer alan seri serbest birakma Ulkelerinin

tamami kaynak ulke olarak kabul edilir.

(4) ithal edildigi Gilke, kontrol belgesinde yer alan yiikleme ilkesi olup kaynak tilke olarak kabul

edilir. ithal edildigi Ulke olarak;

a) Son bir yil icerisinde Kurum tarafindan onaylanmis kontrol belgelerinde yer alan yukleme

ulke ya da ulkelerinin tamami,
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b) Son bir yil icerisinde Kurum tarafindan onaylanmis kontrol belgesi bulunmayan drdnler icin

onaylanmis en son tarihli kontrol belgesinde yer alan yutkleme dlkesi,

c) Kurum tarafindan onaylanmis kontrol belgesi bulunmayan Urinler icin ise ithal edilecegi

beyan edilen ylkleme Ullke ya da Ulkelerinin tamami,
kabul edilir.

(5) Ozel ithalat izni kapsaminda getirilen Griinlerin seri serbest birakma yeri veya ithal edildigi
Ulke ya da Ulkeler Gg¢lncu ve dérdunci fikralarda belirtilen Ulkelerden farklh olmasi durumunda

kaynak Ulke olarak dikkate alinmaz.

(6) Referans Urunler ve ithal esdeger urlUnler icin kaynak Ulkedeki kaynak olarak tespit edilen

drinde;

a) Ulkemizdeki Griinan lisansor firmasi ile ortak ekonomik yapi olusturmayan farkh bir lisansér

firmanin lisans sahibi olmasi durumunda,

b) Ulkemizdeki triinin lisansor firmasi ile ortak ekonomik yapi olusturan bir lisansér firmanin
lisans sahibi olmasina ragmen s6z konusu lisansor firma ile ortak ekonomik yapi olusturmayan

baska bir firma tarafindan pazarlama yetkisine sahip olunmasi durumunda,

tespit edilen Urdn kaynak Urlin olarak degerlendirilmez. Bu Urlnlere ekonomik butunlik teskil

etmeyen Urdn denir.

(7) Birden fazla referans urln tespit edilmesi durumunda en dusuk gercek kaynak fiyatl

referans Urun kaynak referans Grin olarak belirlenir.

(8) Gercek kaynak fiyat para birimi olarak Avro kullanilir. Para biriminin farkli oldugu bir tlke
s6z konusu ise, Turkiye Cumhuriyet Merkez Bankasinin resmi olarak doviz satis kuru acikladigi
para birimleri icin 13/2/2009 tarihindeki ddviz satis kuru; Turkiye Cumhuriyet Merkez
Bankasinin resmi olarak doviz satis kuru aciklamadigi para birimleri icin, Glkemizdeki o Glkenin
resmi temsilciliginden veya o Ulkenin Merkez Bankasinin internet sitesinden veya Avrupa
Merkez Bankasi internet sitesinden anilan tarihteki déntisim kuru esas alinarak Avro karsiligi
bulunur. ilgili Glkede 13/2/2009 tarihinin tatil olmasi durumunda ise bir sonraki is gininin

doviz satis kuru dikkate alinir.



(9) Hesaplamalarda elde edilen degerler virgllden sonraki ilk yirmi basamakta kesilir.

Hesaplanan son deger, virgulden sonraki ilk iki basamakta kesilerek fiyat listesine girilir.

(10) Basvuru tarihinden fiyat listesinde yayimlanmaya kadar gecen siurede, Avro degerinin
degismesi durumunda; vyeniden basvuru aranmaksizin Avro degerindeki degisiklikler

uygulanarak belirlenen fiyat ve maliyet karti bedeli gliincellenir ve bu fiyatlar listede yayimlanir.

(11) Dénemsel Avro degeri degisikliklerinde fiyat listesinde yer alan donemsel Avro degeri ile

hesaplanan tim urtnlerin fiyatlari ve maliyet karti bedelleri basvuru aranmaksizin guncellenir.

(12) GUncel Avro degeri degisikliklerinde fiyat listesinde yer alan glncel Avro degeri ile

hesaplanan tim urtnlerin fiyatlari ve maliyet karti bedelleri basvuru aranmaksizin guncellenir.

(13) Bir etkin maddenin herhangi bir farmasoétik formunun dinyada ilk defa 1/1/2000
tarihinden 6nce pazara ¢ikmasi durumunda, bu etkin madde fiyat korumali etkin madde ve bu
etkin maddeyi ihtiva eden Urunler fiyat korumali GrlGn olarak kabul edilir. Birden fazla etkin
madde ihtiva eden kombinasyonlar icin etkin maddelerden birinin fiyat korumali olmayan etkin
madde olmasi durumunda bu kombinasyonu ihtiva eden Urlunler fiyat korumali Grin olarak
degerlendirilmez. Bu durumun degerlendiriimesi ilk defa pazara ¢ikan Urdnun ticari isminden
ve ruhsat sahibi firmadan bagimsiz olarak yapilir. Bir etkin madde ya da etkin madde
kombinasyonun fiyat korumali durumu degisirse, bu durum s6z konusu etkin madde ya da

etkin madde kombinasyonunu iceren tim Grdnler icin re’sen uygulanir.
(14) Cozlcl (cinsi, farmasotik formu, icerigi ve benzeri) fiyatlandirmada dikkate alinmaz.

(15) Farkh terapoétik alanlarda kullanilan veya endikasyonlari tamamen farkli tanimlanmis
artnlerdeki etkin maddeler fiyatlandirma acisindan ayni etkin madde olarak degerlendiriimez
ancak ayni etkin maddeyi ihtiva eden ortak endikasyona sahip olan Urldnler ayni etkin madde

olarak degerlendirilir.

(16) Maliyet kartlarinda gider kalemleri icin virgtlden sonra dort basamak kullanilir. Sinai ve
diger maliyetler, gider kalemleri ayri ayri toplanarak gosterilir. Sinai ve diger maliyetler
toplanarak toplam maliyet bulunur. Bulunan toplam maliyetin %15 fazlasi virgulden sonraki ilk

iki basamakta kesilerek maliyet karti bedeli olarak belirlenir.

(17) Maliyet karti ile fiyat almis olan referans Urln baska bir Griine kaynak teskil etmez.



(18) Bir firmanin 24/3/2013 tarihli ve 28597 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Sosyal Guvenlik
Kurumu Saglik Uygulama Tebliginin eki Bedeli Odenecek ilaclar Listesinde yer alan Grindnin
ihtiyaci karsilayacak sekilde piyasada bulunmamasi durumunda; ayni etkin madde miktarina ve
ayni farmasotik forma ancak farkli ambalaj miktarina sahip Grind geri ddemesiz olarak
fiyatlandirilamaz. Bu durumdaki Grunler Bakanlikca tespit edilir ve firmaya bildirilir, firma en
gec 3 ay icerisinde Urunu geri 6demeli olarak fiyatlandirma basvurusunda bulunur ya da artnu
piyasa ihtiyacini karsilayacak sekilde piyasaya surer. Geri o6demeli fiyat dedgisikligi
basvurusunda bulunmamasi ya da piyasa ihtiyacinin karsilanmamasi durumunda, drdn geri

6demeli formundan oranlanarak re’sen geri 6demeli olarak fiyatlandirilir.

(19) Gercek kaynak fiyat arastirmasi yapilan dlkelerdeki kaynak drlGnun geri 6deme durumu
dikkate alinmaz. Ancak fiyat listesinde yer alan geri 6demesiz Urlnler geri 6demeli Grdnler icin

kaynak teskil etmez.

(20) Gercek kaynak fiyati tespit edilemediginden Komisyon tarafindan kaynak fiyatlari ile satis

fiyatlari belirlenen Grlnler baska bir Grtine kaynak teskil etmez.

(21) Kurum gerekli gérdtigu hallerde birebir es ya da es Urin gruplarinin perakende satis fiyati

ile fiyatlandirilmasi hususunda re’sen karar alabilir.

(22) Referans urlna listede bulunmayan esdeger Urinler icin kaynak fiyatlar, referans Grinlin
piyasaya cikisi sonrasinda referans Grinun fiyatlarina gére gUncellenir. Kaynak alinamayan
referans Urlin kaynak alinabilir duruma geldiginde; esdeger urltnlerin gercek kaynak fiyat ve
mihenk kaynak fiyatlari referans Urline gore re’sen gincellenir. Kaynak fiyati disen drinler icin
re’'sen islem yapilir. Artis olmasi durumunda firma tarafindan yapilan basvuruya istinaden fiyat

artis talepleri degerlendirilir.

(23) Sosyal Guvenlik Kurumu Saglik Uygulama Tebliginin ekinde yer alan Bedeli Odenecek
llaclar Listesinde yer alip piyasada bulunan ve bu listede esdeger Griini bulunmayan fiyat
korumali olmayan referans Urdnun, birebir es ve es Urlnleri geri 6demesiz olarak
fiyatlandiriimaz. Ancak Sosyal Glivenlik Kurumu Bedeli Odenecek ilaclar Listesinde en az bir
esdegeri bulunan referans Urlinun diger birebir es Urlin ve es urlnleri geri 6demesiz olarak
fiyatlandirilabilir. S6z konusu referans UrlGnidn maliyet kartl ya da 10 uncu maddede yer alan

Ozel sarta tabi Urlnlerden olmasi durumunda birebir es Grin ve es UrUnleri geri ddemesiz



olarak fiyatlandirilabilir.

(24) Perakende satis fiyati belirlenmeyen urlnler eczanede satilamaz. Depocu satis fiyat

belirlenmeyen Urlnler depolarda ve eczanelerde satilamaz.

Gergek kaynak fiyat belirleme

MADDE 5- (1) Gercek kaynak fiyat, fabrika cikis fiyatidir ve Avro cinsinden ifade edilir.
(2) Gergek kaynak fiyat belirleme ve takibinde;

a) Ulusal ya da uluslararasi veri tabanlari kullanilabilir. Bakanlik gerekli gérdtiginde ulusal veya
uluslararasi veri tabanlarini ve/veya resmi yollari kullanarak beyan edilen gercek kaynak
fiyatlarin kontrolinl yapabilir. Beyan edilen fiyatlar ile kontrol neticesinde tespit edilen
fiyatlarda farklilik olmasi durumunda Bakanligin tespit ettigi fiyatlar esas alinir. Gerekli goérilen

hususlarda Kurum basvuru sahibinden aciklayici bilgi ve belge talep edebilir.

b) Uriinin, kaynak Ulkelerde gecici fiyat degisikliklerine sebep olan iskonto uygulamalar ile
aran siniflandiriimasina iliskin 6zel uygulamalar ve 6zel vergilendirme uygulamalari gercek

kaynak fiyat hesaplamasinda dikkate alinmaz.

c) Satisa sunuldugu Ulke/llkelerde perakende satisi olmayan ve sadece hastane kanaliyla
kullanima sunulan UrUnler Ulkemizde perakende satisi olan UrlUnlerin gercek kaynak fiyat
hesaplamasinda dikkate alinmaz. Basvuru yapan firmalar tarafindan Garinin perakende
satisinin olmadiginin resmi kurumlar ya da genel kabul gérmis veri tabanlarn tarafindan

dizenlenmis belgeler ya da veriler ile sunulmasi gerekmektedir.

¢) Ulkemizde halihazirda perakende satisi bulunan veya perakende satis fiyati talep edecek
olan ithal drlnlerin, kaynak Urdninin bu fikranin (c) bendi kapsaminda tespit edilemedigi
durumlarda; Uclncl, doérduncd, besinci ve altinci fikralardaki siralama dikkate alinarak, ilgili
Ulkede perakende satisi olmayan ve sadece hastane kanaliyla satisa sunulan Grdndn fabrika

cikis fiyati, gercek kaynak fiyat hesaplamasinda kullanilir.

d) Fiyat listesinde referans Grunt bulunan esdeger Urlnler icin referans Urinin perakende

satis fiyatinin olup olmama hususu dikkate alinmaz.



e) Urtinlin ruhsatli/izinli olmadigi ya da piyasada bulunmadi§i tlkelerdeki fiyati gercek kaynak
fiyat hesaplamasinda dikkate alinmaz. Urinin kaynak lkelerde piyasada bulunmadigi
hallerde; basvuru yapan firmalar Grinin piyasada bulunmadigini gosteren resmi kurumlar ya

da genel kabul gormuUs veri tabanlari tarafindan dlizenlenmis belgeleri ya da verileri sunarlar.

f) Listede yer alan referans kaynak Urlin bir yildir piyasada bulunmuyorsa esdeger Urine

kaynak teskil etmez.
(3) ithal referans GrGinun gercek kaynak fiyati belirlenirken sirasiyla;

a) Fransa, ispanya, italya, Portekiz ve Yunanistan ile seri serbest birakma tlkeleri ve ithal

edildigi Ulkelerdeki Grinin en disUk fabrika cikis fiyati,

b) Yoksa AB ulkelerindeki Grinldn en disuk fabrika cikis fiyati,

¢) Yoksa Bakanlikca yayimlanmis Ulkelerdeki Grintn en disUk fabrika cikis fiyati,

dikkate alinir.

(4) imal referans (riiniin gercek kaynak fiyati belirlenirken sirasiyla;

a) Fransa, ispanya, italya, Portekiz ve Yunanistan’daki Griiniin en diisuk fabrika cikis fiyati,
b) Yoksa AB ulkelerindeki Grinun en dusuk fabrika cikis fiyati,

¢) Yoksa Bakanlikca yayimlanmis Ulkelerdeki GrGntn en disuk fabrika cikis fiyati,

dikkate alinir.

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

dranler maliyet karti ile fiyatlandirilir.

(5) ithal esdeger Urinin gercek kaynak fiyati belirlenirken bu fikranin (a) ve (b) bentlerinde

belirtilen iki farkh fiyat arastirmasi yapilir.
a) Referans drunun fiyat arastirmasi yapilirken sirasiyla;

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



2) Yoksa Fransa, ispanya, italya, Portekiz ve Yunanistan'daki Grinun en disuk fabrika cikis

fiyati,

3) Yoksa fiyat listesinde olan en ylUksek gercek kaynak fiyatl farmasotik benzer kaynak

referans Urdndn gercek kaynak fiyati,
dikkate alinir.
b) ithal esdeger Urlinin fiyat arastirmasi yapilirken sirasiyla;

1) Fransa, ispanya, italya, Portekiz ve Yunanistan ile seri serbest birakma llkeleri ve ithal

edildigi Ulkelerdeki Grinin en disUk fabrika cikis fiyati,

2) Yoksa AB ulkelerindeki GrinUn en dusuk fabrika cikis fiyati,

3) Yoksa Bakanlikca yayimlanmis Ulkelerdeki Grintn en dUsuk fabrika cikis fiyati,
dikkate alinir.

c) Bu fikranin (a) bendinde belirtildigi sekilde hesaplanarak bulunan gercek kaynak fiyatin
%601, fiyat korumali Grlnlerde ise %80’'i ile bu fikranin (b) bendinde belirtildigi sekilde
hesaplanarak bulunan ithal esdeger Gruntn kendi gercek kaynak fiyatinin %100’U kiyaslanarak
dustk olan fiyat bulunur. DUsUk olan fiyatin hesaplanmasinda kullanilan degerin %100’G

gercek kaynak fiyat olarak dikkate alinir.

1) Bu fikranin (a) bendinin (1) ve (3) numaral alt bentlerinde tespit edilen referans Urlinun
gercek kaynak fiyatinin mihenk kaynak fiyatin %60’lik, fiyat korumal UrUnlerde ise %80’lik
sinirinin altina inmesi durumunda; bu fikranin (c) bendinde uygulanan kiyaslama referans

dranun gercek kaynak fiyatinin %100'G ile yapilir.

2) Bu fikranin (a) bendinin (1) ve (3) numarali alt bentlerinde tespit edilen referans Urlntn
gercek kaynak fiyatinin mihenk kaynak fiyatin %60’lik, fiyat korumali Grlnlerde ise %80’'lik
sinirin Uzerinde olmasi durumunda; bu fikranin (c) bendinde uygulanan kiyaslama referans

Urdnin mihenk kaynak fiyatinin %60’1, fiyat korumali Grlnlerde ise %80’i ile yapilir.

¢) ithal esdeger Griinin tlkemizde geri ddemeli ve dzel sarta tabi Grin olmasi durumunda; bu

fikranin (a) bendinde belirtildigi sekilde hesaplanarak bulunan gercek kaynak fiyatin %100°'G ile



bu fikranin (b) bendinde belirtildigi sekilde hesaplanarak bulunan ithal esdeger UGrinin kendi
gercek kaynak fiyatinin %100’0 kiyaslanarak dusidk olan fiyat bulunur. Dusidk olan fiyatin

hesaplanmasinda kullanilan degerin %100’0G gercek kaynak fiyat olarak dikkate alinir.

d) Referans drinidn kaynak alinamamasi durumunda, ithal esdeger urinin kendi gercek

kaynak fiyatinin %100'U dikkate alinir.
(6) imal esdeger uriinin gercek kaynak fiyati belirlenirken sirasiyla;
a) Fiyat listesinde olan kaynak referans Grtnidn gercek kaynak fiyati,

b) Yoksa kaynak referans GrGnin Fransa, ispanya, italya, Portekiz ve Yunanistan’'daki Grinin

en dusuk fabrika cikis fiyati,

c) Yoksa fiyat listesinde olan en yuksek gercek kaynak fiyatl farmasoétik benzer kaynak

referans Urdndn gercek kaynak fiyati,
dikkate alinir.

¢) Bu fikranin (a), (b) ve (c) bentlerine goére gercek kaynak fiyati belirlenemeyen imal esdeger

drunler icin maliyet karti ile fiyatlandirilir.

d) Halihazirda bu fikranin (¢) bendi ile fiyatlandiriimis Grinlerin fiyat listesinde referans urinu
bulunmamasi durumunda; bu drunler maliyet karti ile fiyatlandiriimaya devam edilir. Maliyet
karti ile fiyatlandiriimis Grdnlerin birebir es ve es Urlnlerinin ilk kez fiyatlanmasi durumunda bu

dranler de maliyet karti ile fiyatlandirilir.

(7) Bu maddenin Gc¢lUncu, dérdincl, besinci ve altinci fikralarinda belirtilen bent siralamasi

takip edilerek her bir bentte, ayni etkin maddenin ayni farmasétik formundaki;
a) Birebir es Uridn olan ayni miktarda etkin madde iceren ayni ambalaj miktarina sahip Grdn,

b) Yoksa es Urln olan ayni miktarda etkin madde iceren en yakin klcik ambalaj miktarina

sahip ardn,

c) Yoksa es urtn olan ayni miktarda etkin madde iceren en yakin blyuk ambalaj miktarina

sahip ardn,



¢) Yoksa yakin es urun olan farkhh miktarda etkin madde iceren en yakin dusuk etkin madde

miktarl ayni ambalaj miktarina sahip Gridn,

d) Yoksa yakin es urun olan farkli miktarda etkin madde iceren en yakin disuk etkin madde

miktarh en yakin klicik ambalaj miktarina sahip Grdn,

e) Yoksa yakin es Urun olan farkli miktarda etkin madde iceren en yakin didsuk etkin madde

miktarl en yakin blyuk ambalaj miktarina sahip Grun,

f) Yoksa yakin es Urdn olan farkh miktarda etkin madde iceren en yakin yuksek etkin madde

miktarl ayni ambalaj miktarina sahip Gridn,

g) Yoksa yakin es drdn olan farkli miktarda etkin madde iceren en yakin yuksek etkin madde

miktarh en yakin ktigUk ambalaj miktarina sahip uran,

g) Yoksa yakin es urtn olan farkli miktarda etkin madde iceren en yakin ylUksek etkin madde

miktarh en yakin buytk ambalaj miktarina sahip uridn,

kaynak Urln olarak tespit edilir.

(8) Besinci fikranin (a) bendinin (3) numarali alt bendi ve altinci fikranin (c) bendinde ayni etkin

maddenin ayni farmasodtik form grubuna sahip Grldnlerden;

a) Ayni miktarda etkin madde iceren ayni ambalaj miktarina sahip urun,

b) Yoksa ayni miktarda etkin madde iceren en yakin klicik ambalaj miktarina sahip Grun,

¢) Yoksa ayni miktarda etkin madde iceren en yakin blyUk ambalaj miktarina sahip trun,

¢) Yoksa farkh miktarda etkin madde iceren en yakin dusuk etkin madde miktarli ayni ambalaj

miktarina sahip Grdn,

d) Yoksa farkli miktarda etkin madde iceren en yakin distk etkin madde miktarli en yakin

kicUik ambalaj miktarina sahip trun,

e) Yoksa farkli miktarda etkin madde iceren en yakin disik etkin madde miktarli en yakin

buylk ambalaj miktarina sahip trin,



f) Yoksa farkli miktarda etkin madde iceren en yakin yUksek etkin madde miktarli ayni ambalaj

miktarina sahip Grdn,

g) Yoksa farkli miktarda etkin madde iceren en yakin yuksek etkin madde miktarli en yakin

kicik ambalaj miktarina sahip trun,

g) Yoksa farkli miktarda etkin madde iceren en yakin yuksek etkin madde miktarli en yakin

buylk ambalaj miktarina sahip trin,
kaynak Urln olarak tespit edilir.

(9) Bu maddede belirtilen usullerle gercek kaynak fiyati tespiti yapilamayan urtnlerin fiyatlari

Komisyon tarafindan belirlenir.

Mihenk kaynak fiyat belirleme

MADDE 6- (1) Ozel sarta tabi Uriinlerde ve ilk fiyat alma basvurularinda referans Grinin
mihenk kaynak fiyati belirlenen gercek kaynak fiyatin %100’Gdur. Esdeger UrlUnlerde gercek

kaynak fiyat ve mihenk kaynak fiyat kaynak drtunun fiyatlar dikkate alinarak belirlenir.

(2) Kaynak fiyatin mihenk kaynak fiyatin %100°’0 olmasi durumunda; gercek kaynak fiyat

degisikliklerinde yeni gercek kaynak fiyat yeni mihenk kaynak fiyat olarak belirlenir.

(3) Kaynak fiyatin mihenk kaynak fiyatin %100’'0 olmamasi durumunda; gercek kaynak fiyat
degisikliklerinde yeni gercek kaynak fiyatin mihenk kaynak fiyattan yuksek olmasi halinde yeni

gercek kaynak fiyat yeni mihenk kaynak fiyat olarak belirlenir.

(4) Kaynak fiyatin mihenk kaynak fiyatin %100’0 olmamasi durumunda; gercek kaynak fiyat
degisikliklerinde yeni gercek kaynak fiyatin mihenk kaynak fiyattan disik olmasi halinde

mihenk kaynak fiyat degistirilmez.

Kaynak fiyat belirleme

MADDE 7- (1) Kaynak fiyat, mihenk kaynak fiyatin oranlanarak hesaplandigi Avro biriminde

fiyattir.



(2) Kaynak fiyat hesaplanirken;

a) Fiyat korumali olan imal referans, imal esdeder ve ithal referans Urtnlerin kaynak fiyati,

mihenk kaynak fiyatinin %80’i seklinde belirlenir.
b) Fiyat korumali olmayan imal veya ithal referans Urtnin kaynak fiyati;

1) Birebir es Urln veya es UrlnU piyasada bulunmayan referans Urunler icin, mihenk kaynak

fiyatinin %100’tdur.

2) Birebir es Urln veya es UrinU piyasada bulunan referans urunler icin, mihenk kaynak

fiyatinin %60’1 olarak belirlenir.

c) Fiyat korumali olmayan imal esdeger Grinun kaynak fiyati, mihenk kaynak fiyatinin %60’

olarak belirlenir.
¢) ithal esdeger uriiniin kaynak fiyati hesaplanirken;

1) Gergek kaynak fiyati belirlenirken referans Grindn fiyati dikkate alinmis ise kaynak fiyat,

fiyat korumali Grinlerde mihenk kaynak fiyatin %80’i,

2) Gercek kaynak fiyati belirlenirken referans tGrinUn fiyati dikkate alinmis ise kaynak fiyat,

fiyat korumali olmayan drunlerde ise mihenk kaynak fiyatin %601,

3) Gercek kaynak fiyati belirlenirken kendi fabrika cikis fiyati dikkate alinmis ise kaynak fiyat,
mihenk kaynak fiyatin %1000,

olarak belirlenir.

(3) Referans uarunun gercek kaynak fiyati, fiyat korumali olmayan urtnlerde mihenk kaynak
fiyatin %60'lik sinirinin altinda, fiyat korumali Grlnlerde ise mihenk kaynak fiyatin %80’lik

sinirinin altinda oldugunda; kaynak fiyat gercek kaynak fiyatin %100'G olarak belirlenir.

ilk esdeger uriniin fiyatlandiriimasi

MADDE 8- (1) ilk esdeger Uriin, ilk ruhsat alan esdeger urindir. ilk esdeger Urinin

fiyatlandirilmasinda;



a) 7 nci maddenin ikinci fikrasinin (b) bendinin (2) numaral alt bendi, (c) bendi ve (¢) bendinin
(2) numarali alt bentlerinde gecen %60 orani, referans Urlnun gercek kaynak fiyatinin %60’inin
Avro degeri karsiligi Karar'in 2 nci maddesinin onuncu fikrasinda zikredilen deger ve ustlinde
olan tim birebir es Grldn ve es urunler icin yillara sair oranlar ilk yil %80, ikinci yil %75, dclincl

yil %70 olarak uygulanir.

b) 5 inci maddenin besinci fikrasina gore kendi fabrika cikis fiyatini almis ithal esdeger urin

olmasi durumunda tim birebir es Gridn ve es Urlnler icin bu fikranin (a) bendi uygulanmaz.

c) Kendi fiyatini almis ithal esdeger tGrlinUn, bu durumunun degiserek referans trtinun fiyatina

tabi olmasi durumunda tim birebir es Grln ve es Urdnleri i¢cin bu fikranin (a) bendi uygulanir.

¢) ilk esdeger irin ithal esdeger iriin oldugunda tium birebir es Grin ve es Urlnler icin

belirlenen kaynak fiyat ithal esdeger Uridntn kendi kaynak fiyatini gecemez.

d) Piyasada bulunan birebir es Urin ve es Urldnlerden herhangi birinin geri ddemeli ve 6zel
sarta tabi Urin olmasi durumunda tim birebir es Urln ve es Urlnler icin bu fikranin (a) bendi

uygulanmaz.
(2) Yillara sair oranlar icin uygulama baslangic tarihi;

a) ik ruhsat alan esdeger Uriinin ruhsat aldigi tarihten sonraki ilk alti ay icinde piyasaya

¢ikmasi durumunda piyasaya ciktigi tarih,

b) ilk ruhsat alan esdeger Urliiniin ruhsat aldigi tarihten sonraki ilk alti ay icinde piyasaya

c¢tkmamasi durumunda ruhsat aldigi tarihten alti ay sonraki tarih,
olarak belirlenir.

(3) Yillara sair oranlar uygulanmis Urunler icin gercek kaynak fiyatinda degisiklik olmasi
durumunda bu degisiklikler artnlerin fiyatlarina gercek kaynak fiyat degisiklik doneminde

yansitilir.

(4) Referans Urunin Ulkemizde bulunmamasi veya geri ddemesiz olmasl veya piyasada
bulunmamasi veya esdegerinin piyasada bulunmasindan sonra geri 6demeli duruma gecmesi
durumunda tim birebir es ve es Urunlerin kaynak fiyati mihenk kaynak fiyatinin %60"1dir. Fiyat

korumali GrGnlerde bu oran %80 olarak uygulanir.



(5) Birinci fikranin (a) bendinde zikredilen ikinci yil %75 degeri; ITS verilerine gore ikinci fikrada
zikredilen baslangic tarihinden itibaren birinci yilin sonunda imal esdeger trUnlerin yillik toplam
tiketimdeki pazar payinin %5’e ulasmasi durumunda %80 olarak uygulanir. Uclincl yil %70
degeri; ITS verilerine gére ikinci yilin sonunda imal esdeger Uriinlerin yillik toplam tiiketimdeki

pazar payinin %10’una ulasmasi durumunda %75 olarak uygulanir.

(6) Besinci fikrada gecen imal esdeger Urinlerin yillik toplam tiiketimdeki pazar payi, ilac Takip
Sistemindeki ruhsat sahibi firmalar ve depolar tarafindan sarf merkezlerine yapiimis satislar ile
eczaneler tarafindan geri 6deme kurumlarina ve elden yapilmis satislarin toplami Gzerinden

hesaplanir.

(7) ik esdeger urinin fiyat listesinde yayimlanmasi tarihinden Grinin piyasaya ciktigi tarihe
kadar referans urtintin gercek kaynak fiyatinda degisiklik olmasi halinde referans urtntn yeni

gercek kaynak fiyatina gore esdeger urtinin kaynak fiyatlar yeniden dizenlenir.

(8) Veri imtiyazi ve/veya patent sebebi ile piyasaya cikamayan Urdnler icin birinci fikranin (a)

bendinin uygulama baslangic tarihi veri imtiyazi ve/veya patent durumunun bitis tarihidir.

Firma satis fiyati belirleme

MADDE 9- (1) 7 nci maddeye gore kaynak fiyati belirlenmis Grinidn Avro degeri karsilhigina

kadar firma satis fiyati belirlenebilir.

(2) Kaynak alinacak urtn, kaynak fiyatin Avro degeri karsiligindan daha dusuk firma satis fiyati
almis ise, bu durum birebir es Grinun firma satis fiyatini etkilemez. Maliyet karti ile fiyat almis
artnler icin kaynak fiyatin Avro dedgeri karsiligi hesaplanan durumlarda maliyet karti bedeli

kullantlir.

(3) Fiyat listesinde bulunan veya ilk kez fiyat alacak herhangi bir Grine, fiyat listesinde yayimli
olan birebir es Urlin ve es urunlerinin fiyat aritmetik ortalamasinin %50’sine kadar fiyat
belirlenebilir. Fiyat aritmetik ortalamasinin %50'sinden daha dusuk fiyat talepleri Komisyon
tarafindan dedgerlendirilir. Birebir es urin ve es JUrlnlerinin fiyat aritmetik ortalamasi

hesaplamasinda;



a) Geri 6demesiz Urunler hesaplamaya dahil edilmez.
b) Hesaplamaya dahil edilen GrlUnlerin piyasada bulunma durumlar dikkate alinmaz.

c) Komisyon tarafindan artis verilmis urlnler icin kaynak fiyatin Avro degeri karsihgi dikkate

alinarak hesaplama yapilir.
(4) Fiyat listesinde birebir es ve es Urin olmamasi halinde tGclncu fikra hikimleri uygulanmaz.

(5) Ayni Grdnldn serum setli ve setsiz formlari hari¢c olmak Uzere basvuru sahiplerinin Grtnleri
icin talep edecekleri firma satis fiyati dlsuUsleri GrGne 6zgu olup firmanin diger Grlnleri icin

uygulanmaz.

(6) Kaynak fiyatinin Avro degeri karsiliginin altinda firma satis fiyati almis trlnler icin kaynak

fiyatin Avro degeri karsiligina kadar talep edilen artislar Komisyonca degerlendirilir.

(7) 5 inci maddenin dérdincu fikrasinin (¢) bendi ve altinci fikrasinin (¢) bendi ile fiyatlandirilan
drunler icin maliyet karti bedeline kadar firma satis fiyati belirlenebilir. Maliyet karti bedelinden
daha disuk firma satis fiyati almis GrlUnler icin maliyet karti bedeline kadar talep edilen artislar

Komisyonca degerlendirilir.

(8) ilk kez fiyat alan ve maliyet karti ile fiyat talep edilen geri ddemeli Grinin firma satis fiyati,
fiyat listesinde yer alan, kaynak teskil etmeyen, piyasada bulunan ve geri 6demeli olan en

yuksek firma satis fiyath birebir es Grinin maliyet karti bedelinin %10 fazlasini gecemez.

(9) Ruhsat devri, urin isim degisikligi, Grin barkod degisikligi, basvuru sahibinin unvan
degisikligi ve ruhsatlarindaki cesitleme ya da varyasyon gibi degisiklikler nedeni ile ayni Grin
olma vasfini koruyan urtnler mevcut kaynak fiyatlar ve firma satis fiyatindan islem goérar. Bu
dranlerin kaynak fiyatlarinin ve firma satis fiyatlarinin gincellenme talepleri gercek kaynak

fiyat degisiklik déneminde yapllir.

(10) Herhangi bir nedenle Grinin barkodunun degismesi durumunda eski ve yeni barkodlu her
iki Gran ayni Gran olarak kabul edilir. Yeni barkodlu Grinde yapilan tim fiyat degisiklikleri eski

barkodlu Urline de uygulanir.



(11) Yurt disi ilac listesinde yer alan ardnlerin firma satis fiyatlari, Sosyal Guvenlik Kurumu
Saglik Uygulama Tebliginin eki Yurt Disi ilac Fiyat Listesinde (EK-4/C) yer alan basvuru sahibi ile

ayni lisansor firmaya ait GrtnUn fiyatinin gincel Avro degeri karsiligindan fazla olamaz.

Ozel sarta tabi tutulan urinler

MADDE 10- (1) Barem alti UrUnler, kan Urunleri, 6zel tibbi amacl gidalar, enteral beslenme
dranleri, radyofarmasoétik UrUnler, alerjen drunler, yetim UrlGnler, geleneksel bitkisel tibbi
drdnler, biyobenzer urunler, hastane Urunleri, serumlar, geri 6demesiz UrUnler, recetesiz
artnler ile Komisyon tarafindan belirlenecek olan deger bazh fiyatlandirmaya tabii olacak
ilaclar, asilar ve halk sagligi yéninden kritik Gneme haiz urlnler 6zel sarta tabi tutulan Grlinler
olarak kabul edilir. Bu drunler icin 5 inci maddedeki ilgili fikralara gore gercek kaynak fiyat
tespiti yapilir. Bu urtnlerin fiyatlandiriimasinda genel hususlara ilave olarak asagidaki hususlar

uygulanir.
(2) Barem alti Grdnlerin fiyatlandirilmasinda;
a) Mihenk kaynak fiyatinin %100'0 kaynak fiyat olarak belirlenir.

b) Fiyat korumali Grlnler icin mihenk kaynak fiyatin %80’i ile fiyat korumali olmayan UrUnler
icin mihenk kaynak fiyatin %60’inin donemsel Avro degeri karsiligi barem alti olup mihenk
kaynak fiyatin %100’UntUn ddénemsel Avro degeri karsiligi barem degerlerini asan Urunler igin

bareme kadar firma satis fiyati verilebilir.

(3) Kan arunleri ile Gretim prosesinde insan kani ya da plazmasindan elde edilen kan bilesenleri
yer alan immunolojik tibbi Gran ruhsath Granler mihenk kaynak fiyatin %100'G kadar kaynak
fiyat alir. Basvuru sahiplerinin ilk fiyat alma basvurulari ve gercek kaynak fiyat degisiklik
déneminde talebinin olmasi halinde, kaynak fiyatin %10 fazlasinin Avro degeri karsiligina kadar

firma satis fiyati verilebilir.

(4) Asagida yer alan etkin maddeleri ihtiva eden Urtnler mihenk kaynak fiyatin %100°G kadar
kaynak fiyat alir. Bu UrlUnlerin firma satis fiyati, piyasada bulunabilirliginin saglanmasi
amaciyla, haftanin son is gund Tlrkiye Cumhuriyet Merkez Bankasi tarafindan aciklanan Avro

satis kuru dikkate alinarak belirlenir ve iki haftada bir gincellenir.



a) Alfa-1-Antitripsin (Alfa-1-Proteinaz inhibitora).
b) Human (insan) albUmini.

¢) immiinoglobulin (Anti-D Rh).

¢) immuinoglobulin (Antilenfosit/At).

d) immunoglobulin (Anti-T-Lenfosit/Tavsan).

e) immiinoglobulin (Hepatit B).

f) immUnogIobuIin (Normal/insan).

g) immunoglobulin (Sitomegaloviris).

g) Immunoglobulin (Tetanos).

(5) Ozel tibbi amach gidalar ve enteral beslenme uriinleri mihenk kaynak fiyatin %100't kadar
kaynak fiyat alir. Bu UruUnlerin gercek kaynak fiyat tespitinde en dusuk fabrika cikis fiyath ve
eczaneden satista geri ddemeli Urinler dikkate alinir. Ozel tibbi amach gidalar icin aroma

fiyatlandirmada dikkate alinmaz.

(6) Radyofarmasatik Urtinler mihenk kaynak fiyatin %100°0 kadar kaynak fiyat alir. Bu UrUnlere

yalnizca firma satis fiyati ve KDV dahil firma satis fiyati belirlenir.

(7) Alerjen arunler mihenk kaynak fiyatinin %100’0 kadar kaynak fiyat alir. Gercek kaynak
fiyati belirlenememis ithal alerjen UGrUnleri icin, Grindn maliyetinin %15 fazlasina kadar olan
maliyet bedeli Avro degeri olarak fiyat deklarasyon belgesi ile sunulur. S6z konusu maliyet

bedeli Grintn gercek kaynak fiyati olarak belirlenir.

(8) Geri 6demesiz geleneksel bitkisel tibbi Urlinler icin basvuru sahiplerinin beyanina gore fiyat
verilebilir. Bu Urlnler geri 6demeli duruma gecmeleri halinde 4 GUncli maddede yer alan genel

hususlar uygulanir.

(9) Biyobenzer Uriinler mihenk kaynak fiyatin %1000 kadar kaynak fiyat alir. ithal biyobenzer
ardnin kendi gercek kaynak fiyati yoksa fiyat listesindeki biyoteknolojik Grintn mihenk kaynak

fiyatinin %100°’UG kadar kaynak fiyat alir. Biyobenzerinin piyasaya c¢ikmasi durumunda,



biyoteknolojik Grinln kaynak fiyati degistirilmez.
(10) Hastane Urunlerinin fiyatlandiriimasinda;

a) Mihenk kaynak fiyatin %1000 kadar kaynak fiyat belirlenir. Esdegerinin piyasaya c¢ikmasi

durumunda referans hastane Urdnutnin kaynak fiyati degistirilmez.

b) ithal esdeger hastane Urinleri icin; 5 inci maddenin besinci fikrasinin (c) bendinde yer alan
kiyaslamada referans Urlinun gercek kaynak fiyatinin %100'UG ile kendi gercek kaynak fiyatinin
%100'0 kiyaslanir ve disuk deger gercek kaynak fiyat olarak belirlenir. Mihenk kaynak fiyatin

%100'U kadar kaynak fiyat belirlenir.

¢) Bu Urlnlere yalnizca firma satis fiyati, KDV dahil firma satis fiyati, depocu satis fiyati ve KDV

dahil depocu satis fiyati belirlenir.

(11) Serumlar, mihenk kaynak fiyatin %100'0 kadar kaynak fiyat alir. Serumlarin gercek
kaynak fiyatlarinin belirlenmesinde serum seti dikkate alinmaz. Serum setli Urdnlerin firma
satis fiyatina yillik olarak belirlenen serum seti Ucreti eklenir. Maliyet karti ile fiyatlanan
serumlar icin serum seti maliyet kartina gider kalemi olarak dahil edilmez. Bir Grinun setli ve
setsiz formunun olmasi durumunda her iki Grdn ayni Grln olarak kabul edilir. Setli ya da setsiz

drtinde yapilan tim fiyat degisiklikleri diger formuna da uygulanir.
(12) Geri 6demesiz UrUnlerin fiyatlandiriimasinda;

a) ithal referans geri 6demesiz Uriinler en yiiksek gercek kaynak fiyatin %100’'G kadar kaynak

fiyat alir.

b) ithal esdeger geri 6demesiz Uriinler icin; 5 inci maddenin besinci fikrasinin (a) bendinde yer
alan Ulke siralamasina goére referans Urdnidn en yuksek gercek kaynak fiyatinin %100°G ile 5
inci maddenin besinci fikrasinin (b) bendinde yer alan Ulke siralamasina gore kendi en yuksek
gercek kaynak fiyatinin %100'0 kiyaslanir, kiyaslama sonucu ylksek olan deger gercek kaynak

fiyat olarak belirlenir. Mihenk kaynak fiyatin %100'U kadar kaynak fiyat belirlenir.
c) imal geri demesiz Uriinlere basvuru sahiplerinin beyanina gore fiyat verilebilir.

¢) Geri 6demesiz UrUnlerin geri 6demeli duruma gecmeleri halinde genel hususlar uygulanir.



(13) Recetesiz ilaglar genel hikimlere gore fiyat alirlar.

(14) Halihazirda fiyat listesinde yayimli asilara ek olarak Komisyonca belirlenecek olan asilar ve
halk sagligi yoninden kritik éneme haiz Urlnler icin mihenk kaynak fiyatin %100’G kadar

kaynak fiyat alir.

(15) Komisyonca belirlenen deger bazh fiyatlandirmaya tabii olan Urlnler icin Bakanlik

tarafindan yayimlanacak mevzuat dogrultusunda fiyat belirlenir.

(16) Yetim Urdnler mihenk kaynak fiyatin %100’0 kadar kaynak fiyat alir.

Gercek kaynak fiyat degisiklik donemi

MADDE 11- (1) Fiyat listesinde bulunan drlnler icin her yil yeniden gercek kaynak fiyat

arastirmasi yapilir.

a) Gercek kaynak fiyatinda dedisiklik olan Grtnler icin basvuru sahibi firma tarafindan Kuruma

ilgili ddonemde basvuru yapilmasi zorunludur.

b) 5 inci maddenin altinci fikrasinin (b) bendine gore fiyatlandiriimis imal esdeger urlnler icin
gercek kaynak fiyatinda degisiklik olma durumuna bakilmaksizin ilgili donemde basvuru

yapilmasi zorunludur.

¢) Bu fikranin (b) bendinde belirtilen Urlnler haric olmak Uzere gercek kaynak fiyatinda

degisiklik olmayan Urlnler icin basvuru yapilmaz.

¢) Fiyat korumali olmayan bir Grindn fiyat korumali duruma gecmesi durumunda, basvuru

sahibi firma tarafindan Kuruma ilgili ddnemde basvuru yapilmasi zorunludur.

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



Basvurular Donem*

1.Basvuru Dénemi: Tum referans Urdnler ile fiyat listesinde referans veya 5 Agustos -
farmasotik benzer referans uUrtint bulunmayan geri 6demeli esdeger 31 Agustos

ardnler icin basvuru dénemi

2.Basvuru Donemi: Fiyat listesinde referans veya farmasoétik benzer 23 Kasim -6
referans UrdinU bulunan geri 6demeli esdeger urlnler ile geri 6demesiz Aralik

esdeger Urunler icin basvuru donemi

Basvuru degerlendirme donemi 5 Agustos -
21 Aralik
Nihai Listenin yayimlanmasi 21 Aralik

*Takvimde belirtilen son basvuru tarihlerinin resmi tatil olmasi durumunda sonraki ilk is ginu

mesai saati sonuna kadar basvuru yapilabilir.

(3) Gercek kaynak fiyat degisiklik donemindeki basvurularda; 5 inci maddeye goére yapilacak
olan gercek kaynak fiyat arastirmasi icin ilgili takvim yilinin 1 Temmuz tarihi itibariyla gecerli

olan gercek kaynak fiyatlar dikkate alinir.

(4) Gercek kaynak fiyat degisiklik doneminde gerekmesine ragmen basvuruda bulunmayan

drinlerden;

a) ithal Grinler, ikinci basvuru dénemi basinda kaynak teskil etme durumundan cikarilir.
Gercek kaynak fiyat degisiklik donemi gecerlilik tarihi sonrasinda; esdegeri bulunmayan ithal
referans urlnler ile tim ithal esdeger urlnler icin 5 inci maddenin ikinci fikrasinin (a) bendi
esas alinarak Bakanlikca gercek kaynak fiyat tespiti yapilir. Artis olmasi durumunda artislar
firma satis fiyatina uygulanmaz ancak disus olmasi durumunda re’sen disus gerceklestirilir.
ithal referans Grinin esdegerinin bulunmasi durumunda esdeder Urlnler icin tespit edilen
gercek kaynak fiyata goére islem yapilir. Artis olmasi durumunda artislar firma satis fiyatina

uygulanmaz ancak disus olmasi durumunda re'sen duslus gerceklestirilir. Bakanlikca



belirlenmis fiyatin gecerlilik tarihi ile gercek kaynak fiyat degdisiklik déneminin gecerlilik tarihi

arasindaki slre zarfi icin 16 nci maddenin birinci fikrasina goére islem tesis edilir.

b) Maliyet karti ile fiyatlandirilmamis imal Uridnler icin gercek kaynak fiyat degisiklik dénemi
sonunda mevcut firma satis fiyatlar re’sen maliyet karti bedeli olarak listeye islenir. Gergcek
kaynak fiyat degisiklik donemi gecerlilik tarihi sonrasinda; bu Utrlnler icin 5 inci maddenin ikinci
fikrasinin (a) bendi esas alinarak Bakanlikca gercek kaynak fiyat tespiti yapilir. Artis olmasi
durumunda artislar firma satis fiyatina uygulanmaz ancak dusids olmasi durumunda re’'sen
dudsus gerceklestirilir. Bakanlikca belirlenmis fiyatin gecerlilik tarihi ile gercek kaynak fiyat
degisiklik doneminin gecerlilik tarihi arasindaki sure zarfi icin 16 nci maddenin birinci fikrasina

godre islem tesis edilir.

(5) Gercek kaynak fiyat artisindan kaynaklanan firma satis fiyati artis talepleri
degerlendirilirken, Komisyonca ya da Karar ile verilmis ek artislardan arindirilmis firma satis

fiyatlar Gzerinden islem tesis edilerek;

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

b) Kaynak ulke degisikligi olmasi halinde mevcut firma satis fiyatinin %20’sine kadar olan artis

talepleri Kurumca degerlendirilir.

c) Kaynak Ulke degisikligi olmamasi halinde mevcut firma satis fiyatinin %50’sine kadar olan

artis talepleri Kurumca degerlendirilir.

¢) Fiyat korumali olmayan bir Grlnun fiyat korumali duruma gecmesi nedeni ile kaynak fiyati

artan drunler icin bu fikranin (a) ve (c) bentleri uygulanir, (b) bendi uygulanmaz.

d) Komisyonca ya da Karar ile verilmis ek artis bulunan bir Grinin mevcut firma satis fiyati bu
fikradaki hikUmlere goére belirlenmis firma satis fiyatindan yudksek olmasi durumunda ilave

artis verilmez, mevcut firma satis fiyati korunur.

(6) Maliyet kartina gore fiyatlandirilacak Uridnlerde fiyat glincellemesi;

a) Avro glncellemesi ve Urline 6zgl olmayan genel fiyat artislari haric olmak Uzere son firma

satis fiyati degisim tarihinden itibaren hesaplanir.



b) Son firma satis fiyati degisim tarihleri belirlenirken; istege bagll fiyat dasusleri, gercek
kaynak fiyat degisikligine baglh olarak gerceklesen firma satis fiyati degisiklikleri, ilk esdegerin
piyasaya cikmasiyla birlikte disen kaynak fiyata bagh olarak gerceklesen firma satis fiyati
dasusleri, yeniden degerlendirme gerektiren basvurulara bagh gerceklesen firma satis fiyat
degisiklikleri, Kurum tarafindan re’sen yapilan Urline 6zgU degisiklikler ve Komisyon karari ile

drine 6zgu yapilan artis ve dususler dikkate alinir.

¢) Kaynak fiyat ile fiyatlandirilirken kaynak tGrin bulunamamasi nedeni ile gercek kaynak fiyat
degisiklik doneminde ilk kez maliyet kartina goére fiyatlandirilacak drinler haric olmak Uzere

maliyet kartina gore fiyatlanacak Urdnlerin artis orani hesaplanirken,

1) Son firma satis fiyati degisim tarihindeki Tlrkiye istatistik Kurumu (TUIK) tarafindan
aciklanan yurt ici Uretici fiyat endeksi ve icinde bulunulan takvim yilinin Agustos ayinda

aciklanan Temmuz ayi endeksi ile kiimulatif Uretici Fiyat Endeksi (UFE) orani hesaplanir.

2) Son firma satis fiyati degisim tarihinde gecerli dénemsel Avro degeri ve icinde bulunulan
takvim yilinin Temmuz ayinin birinci gininde gecerli dénemsel Avro degeri arasindaki degisim

orani hesaplanir.

3) Dénemsel Avro degerinde gerceklesen degisim orani kiimilatif UFE oranindan fazla ise bu

drdnlerin fiyatinda ilave artis gerceklestirilmez.

4) Dénemsel Avro degerinde gerceklesen degisim orani, hesaplanan kimulatif UFE oranindan
az ise oranlar arasindaki fark kadar artis Komisyonca ya da Karar ile verilmis ek artislardan

arindiriimis firma satis fiyati Gzerine eklenir.

¢) Gercek kaynak fiyat degisiklik doneminde maliyet karti ile fiyatlandirilan Grlnler icin mevcut

firma satis fiyatinin %50’sine kadar olan artis talepleri Kurumca degerlendirilir.

d) Komisyonca ya da Karar ile verilmis ek artis bulunan bir Grinin mevcut firma satis fiyati bu
fikradaki hiktmlere gdére belirlenmis firma satis fiyatindan yuksek olmasi durumunda ilave

artis verilmez, mevcut firma satis fiyati korunur.

(7) Gercek kaynak fiyat veya maliyet karti bedeli distsunden kaynaklanan firma satis fiyat

dususleri degerlendirilirken,



a) Mevcut firma satis fiyatinin yeni kaynak fiyatin Avro dederi karsiligindan dasik olmasi

halinde mevcut firma satis fiyati korunur.

b) Mevcut firma satis fiyatinin yeni kaynak fiyatin Avro degeri karsihigindan yuksek olmasi

halinde yeni kaynak fiyatin Avro degeri karsiligina kadar fiyat verilebilir.

c) Komisyonca ya da Karar ile verilmis ek artis bulunan drdnler icin, yeni kaynak fiyatin
karsiligina veya maliyet karti bedeline Komisyonca verilmis ek artis orani ve/veya Karar ile

verilmis ek artis eklenir.

¢) Gercek kaynak fiyat degisiklik doneminde kaynak Urlinde gercek kaynak fiyat dustsu

gerceklesmesi halinde bu disus tum birebir es ve es Urlnleri icin re’sen uygulanir.

(8) Yedinci fikradaki kaynak Urun tespitinde 5 inci maddenin yedinci ve/veya sekizinci fikrasi

hiktmleri dikkate alinir.

(9) ilk esdeger uriiniin piyasaya cikmasiyla birlikte %60’a distriilen referans Griiniin gercek
kaynak fiyatindaki dususler, mihenk kaynak fiyatin %60’lik sinirinin altina ininceye kadar firma
satis fiyatina yansitilmaz. Gercek kaynak fiyat, mihenk kaynak fiyatin %60°lik sinirinin altina
indiginde ise olusan yeni gercek kaynak fiyatin %100’'U kaynak fiyat olarak belirlenir. Bu usul

tim birebir es ve es Urunler icin de ayni sekilde uygulanir.
(10) Gercek kaynak fiyati mihenk kaynak fiyatin %60’lik sinirinin altinda olan bir Grindn;

a) Yeni gercek kaynak fiyatinin mevcut mihenk kaynak fiyatin %60’1 ile %100’U arasinda olmasi
durumunda; mihenk kaynak fiyat mevcut haliyle korunur. Yeni kaynak fiyat, mihenk kaynak

fiyatin %601 olarak belirlenir.

b) Yeni gercek kaynak fiyatinin mevcut mihenk kaynak fiyatin Gzerinde olmasi durumunda;
yeni gercek kaynak fiyat yeni mihenk kaynak fiyat olarak belirlenir. Yeni kaynak fiyat ise yeni

mihenk kaynak fiyatin %60’l olacak sekilde hesaplanir.
(11) Fiyat korumali Uriinlerde; onuncu fikrada gecen %60 degeri %80 olarak uygulanir.

(12) 8 inci maddenin birinci fikrasinin (a) bendi, bu maddenin dokuzuncu fikrasinda gecen %60

orant icin de uygulanir.



(13) imal geri 6demesiz Urinler ve geri 6demesiz geleneksel bitkisel tibbi Grlnler icin gercek
kaynak fiyat degisiklik doneminde mevcut firma satis fiyatinin %100’Une kadar olan artis

talepleri Kurumca degerlendirilir.

(14) ithal geri ddemesiz Uriinler gercek kaynak fiyat degisiklik déneminde kaynak fiyatlarinin
Avro degeri karsiigina kadar firma satis fiyati alabilir. Kaynak fiyatin Avro degeri karsihgi
altinda firma satis fiyati almis olan bu kapsamdaki Urlnler, talepleri dogrultusunda kaynak
fiyatin Avro degeri karsiligi firma satis fiyatina kadar fiyat alabilirler. Bu UGrlnler icin besinci

fikranin (a), (b) ve (c) bentleri uygulanmaz.

(15) Barem alti GrlGnlerin gercek kaynak fiyat degisiklik donemi sonunda gecerli olacak yeni
gercek kaynak fiyatlarinin mevcut gercek kaynak fiyatlarindan distk olmasi durumunda; bu

drdnlerin mevcut gercek kaynak fiyatlari korunarak islem tahsis edilir.

UCUNCU BOLUM

Fiyat Listesi ve Basvuru ile ilgili Hususlar

Fiyat listesi is ve islemleri

MADDE 12- (1) Fiyat listesi;

a) Urlinlere ait barkod, isim, firma bilgisi, etkin madde bilgileri, siniflandirma bilgileri, kaynak

fiyatlarini ve satis fiyatlarini icerir.

b) Her hafta Cuma gunt, Cuma gununlUn resmi tatil olmasi durumunda bir énceki is ginu ilan

edilir ve takip eden ilk Sali ginU gecerli olur.

c) Fiyat listesinde yapilacak istege bagl fiyat distsu ilan edildigi tarihnten 60 gin sonra gecerli
olur. Ancak Urinin piyasada bulunmadigi durumda veya ilgili basvuru sahipleri tarafindan
eczane ve depo stok zararlarinin karsilanacaginin taahhit edilmesi durumunda bu sure
beklenmez. istege bagl fiyat dislsleri fiyat listesinde yayimlanmasini takip eden ilk Sali giini

gecerli olacak sekilde duzenlenir.

¢) Fiyat listesine ilave edilen yeni urlnler ve Komisyon tarafindan fiyat artisi verilmis UGrUnler,

Kurumca yapilan fiyat dizeltmeleri ve fiyat degisimi ile ilgili olmayan diger degisiklikler icin



gecerlilik tarihleri degisiklik gdsterebilir.

d) Kamu maliyesine olumlu etki yapan veya Bakanlikca uygun goérilen durumlarda ilan ve/veya

gecerlilik gtinleri degistirilebilir.
(2) Fiyat listesinde;
a) Tum drunler icin; firma satis fiyati ve KDV dahil firma satis fiyati,

b) Perakende satisi olmayan urunler icin belirlenen firma satis fiyatina Kararin 6 nci maddesinin
birinci fikrasinda yer alan firma satis fiyati baremlerine gére depocu kar oranlan ile

hesaplanarak depocu satis fiyati ve KDV dahil depocu satis fiyati,

c) Perakende satisi olan Urdnler icin belirlenen firma satis fiyatina Kararin 6 nci maddesinin
birinci fikrasinda yer alan firma satis fiyati baremlerine gére depocu ve eczaci kar oranlari ile
hesaplanarak depocu satis fiyati, KDV dahil depocu satis fiyati, eczaci satis fiyati ve perakende

satis fiyati,
belirlenerek yayimlanir.
(3) ITS'de;

a) Tekil takibi yapilan GrUnler icin; depo tarafindan alim bildirimi yapilmis Urdn piyasaya c¢cikmis

olarak kabul edilir.

b) Tekil takibi yapilmayan Urlnler icin; ruhsat sahibi tarafindan piyasaya ciktigina dair beyanda

bulunulur.

c) Tekil takibi yapilan UrGnler icin; depo veya eczane veya sarf merkezleri stoklarinda

bulunmasi durumunda Urln piyasada bulunuyor kabul edilir.

¢) Tekil takibi yapilmayan urtnler icin; her yil Ocak ayinda bir énceki yila ait ruhsat sahibi
tarafindan beyanda bulunulur. Bildirimler sonucunda satisi yapilmis Gridnler piyasada bulunuyor

kabul edilir.

(4) Fiyat korumali olmayan referans Urinin esdederinin piyasaya c¢ikmasi durumunda, bu
durum hem referans Urlnin ruhsat sahibi firmasi hem de esdeger GrinUin ruhsat sahibi firmasi

tarafindan Kuruma bildirilir.



(5) Esdegeri piyasada bulundugundan kaynak fiyati dUsdrtlmis fiyat korumali olmayan
referans Uridnun esdegerinin ruhsatinin iptal olmasi halinde veya 1 yil piyasada bulunmamasi
durumunda referans Urinun kaynak fiyati ve firma satis fiyati, firmanin talebi olmasi halinde

yeniden belirlenebilir.

(6) Fiyat listesinden cikarma islemleri ruhsatin iptal olmasi durumunda re’'sen yapilir. Barkod
degisikligi sebebiyle eski barkodlu Urin piyasada bulunuyor ise fiyat listesinde yer alir,

bulunmuyor ise fiyat listesinden cikarilir.

(7) Ulkemizde 3 yil boyunca piyasada bulunmayan urlinler her yil Ocak ayinda listede ilan
edilir. Firmalar tarafindan aciklama ya da itiraz olmamasi durumunda; ilan edilen Uruanler Subat

ayinda fiyat listesinden cikarilir.

a) 3 yil boyunca piyasada bulunmama durumu tespit edilirken, iTS’de tekil takibi yapilan

drdanler icin;
1) icinde bulunulan takvim yilinin Aralik ayinin ilk gini itibariyla piyasada bulunmamasi,

2) icinde bulunulan takvim yilinin Aralik ayinin ilk gina ile 3 yil énceki Aralik ayinin ilk guni

arasinda Uretici-depo, depo-sarf merkezi, depo-eczane ve eczane satis hareketi olmamasi,
dikkate alinir. Bu iki durumu saglayan arun, piyasada bulunmayan Urln olarak kabul edilir.

b) Bu fikranin (a) bendinin (2) numarah alt bendindeki tarih araliginda ruhsat almis Urinler icin

uygulanmaz.

Basvuru ve sunulmasi gereken bilgi, belgeler

MADDE 13- (1) Basvuru sahibi tarafindan basvuru esnasinda talebi aciklar Gst yazi ve gerekli
ekleri (fiyat deklarasyon belgesi, maliyet karti ve benzer) ile birlikte elektronik olarak fiyat

beyan formu doldurularak Kuruma basvuru yapilir.

(2) Sunulan belgelerin dogrulugundan ve Kurumca talep edilmesi halinde asillarinin
sunulmasindan basvuru sahipleri sorumludur. Kurum tarafindan talep edildiginde ibraz etmek

Uzere 10 yil sUreyle fiziki olarak saklamakla yaktmltddarler.



(3) Fiyat basvurulari; gercek kaynak fiyat degisiklik donemi ve Fiyat Degerlendirme Komisyonu

basvurulari hari¢ olmak Uzere, basvuru tarihinden itibaren en gec¢ 45 gun icinde sonuclandirilir.

(4) Hastane/eczane, imal/ithal, geri 6demeli/geri 6demesiz durumu dedisiklikleri yeniden
degerlendirme gerektiren fiyat basvurulari olarak degerlendirilir. ilk fiyat alma, yeniden
degerlendirme gerektiren basvurular ve gercek kaynak fiyat degisiklik donemi basvurularinda;
basvuru sahibi tarafindan ithal Grlnler icin fiyat deklarasyon belgesi sunulur. imal referans

Uranlerden lisansor firmasi yurt disinda yerlesik Urlnler icin fiyat deklarasyon belgesi sunulur.

a) ithalden imale gecen urlnler icin GrGnin alabilecegi firma satis fiyatinin mevcut firma satis
fiyatina gore dlsUk olmasi durumunda mevcut firma satis fiyati korunur ve korunan firma satis

fiyati takip eden ilk olagan Komisyon toplantisinda degerlendirilir.
(5) Fiyat deklarasyon belgesinde;

a) Urliniin Glkemizdeki ve ilgili tlkelerdeki ticari ismi, etkin madde miktari, ambalaj miktari ve

satis kanali,

b) 5 inci maddenin Ucldncd, dordlincu ve besinci fikralarindan GrGndn durumuna uyan fikrada

belirtilen ilgili Ulkelerdeki fabrika cikis fiyatlari,

¢) Tanimlanan ulkelerde ruhsath olup olmama, piyasada bulunup bulunmama, geri 6demede

olup olmama durumlari,
acik bir sekilde belirtilir.

¢) Bu fikranin (b) bendinde kaynak Grin tespit edilirken ekonomik butunlik teskil eden drtnler
dikkate alinir. Kaynak UGrln verisi sunulurken 5 inci maddenin yedinci fikrasi her bir tlke icin

ayri ayri uygulanir.

d) Avro disindaki para birimine sahip Ulkelerin yalnizca kendi para birimlerindeki fabrika c¢ikis

fiyatlar belirtilir. Avro degerine donusturilmez.

e) 5 inci maddenin yedinci fikrasina gdére oranlanarak beyan edilecek kaynak UrUnler icin

kaynak Ulkedeki Granudn fiyati belirtilir, oranlama yapilmaz.



f) Elektronik apostil formatinda sunulan belgeler, belgenin timuU goéruntllenebilir sekilde

dogrulandiginda kabul edilir.

g) Fiyat gecerlilik tarihi sunulan belgede yer almalidir.

g) Fiyat deklarasyon belgesinin gecerlilik stresi fiyat gecerlilik tarihinden itibaren 1 yildir.
(6) Fiyat beyan formunda;

a) Urtnin ilgili tlkelerdeki ticari ismi, etkin madde miktari, ambalaj miktari ve satis kanali

bilgileri ile fiyat deklarasyon belgesinde sunulan tim veriler yer alir.

b) ilgili Ulkedeki fiyat verisi sunulurken, 4 (inci ve 5 inci maddelerde talep edilen verilere ek

olarak asagidaki veriler istenir:

1) Kaynak Urun tespit edilirken belirlenen ulkeler ve ilgili GrinUn serisinin serbest birakildigi
ve/veya ithal edildigi Ulkeler icinde varsa uUlkemizdeki ruhsat sahibi ile ekonomik buttnlik teskil
eden Urun, yoksa ilgili Ulkelerdeki diger referans UGrGn kullanilir. Diger referans Urdnin

tespitinde;

i) Ekonomik butlnlik teskil etmeyen firmaya ait ayni ticari isimli referans Urdn,
ii) Yoksa ekonomik butunlik teskil etmeyen farkl ticari isimli referans Grun,
dikkate alinir.

2) Bu fikranin (b) bendindeki kaynak Grtn verisi sunulurken 5 inci maddenin yedinci fikrasi her

bir Glke icin ayri ayri uygulanir.

3) Bu fikranin (b) bendinin (1) numarali alt bendinde ekonomik butlnlik teskil etmeyen Urlne
ait veriler yalnizca Fransa, Ispanya, italya, Portekiz ve Yunanistan’dan sunulur. Diger

Ulkelerden yalnizca ekonomik butunlik teskil eden Grunlere ait veriler sunulur.
c) Fiyat hesaplamaya esas Kurum tarafindan talep edilen diger veriler yer almalidir.
(7) Maliyet kartinda;

a) UrGinin tam adi, firmanin adi, etkin maddesi ve yeminli mali misavir onay tarihi bilgileri yer

almalidir.



b) Yeminli mali mUsavirin adi, imzasi ve muhru yer almaldir.

¢) Firma yetkilisinin adi, unvani, kasesi ve imzasi yer almalidir.

¢) Sinai maliyetler ile diger maliyetler detayh ve dogru bir sekilde belirtiimelidir.

1) Sinai ve diger maliyet kalemleri virgilden sonra dort basamak olacak sekilde yazilir.

2) Sinai maliyet kalemlerinin toplami olan sinai maliyet virgulden sonra doért basamakta

kesilerek yazilir.

3) Diger maliyet kalemlerinin toplami olan diger maliyet virgilden sonra doért basamakta

kesilerek yazilir.

4) Sinai ve diger maliyetler toplandiktan sonra toplam maliyet virgllden sonra iki basamakta

kesilerek yazilir.
5) Kar orani, toplam maliyete eklenerek ve virglulden sonra iki basamakta kesilerek yazilir.
d) Maliyet karti yeminli mali musavir onay tarihinden itibaren 1 yil gecerlidir.

DORDUNCU BOLUM

Fiyat Degerlendirme Komisyonu, Kar Oranlari ve Sorumluluk

Fiyat Degerlendirme Komisyonu

MADDE 14- (1) ilac fiyatlarinin degerlendirilmesi amaciyla Bakanhgin koordinatérligiinde en
az genel mudur veya yetkilendirdigi en az daire baskani dizeyinde temsilcilerinin katilimiyla
Bakanliktan bir Uye, Hazine ve Maliye Bakanligindan iki Uye, Strateji ve Blitce Baskanlgindan
bir Uye ve Sosyal Guvenlik Kurumu Baskanligindan bir Uye ile olusturulacak Fiyat
Degerlendirme Komisyonu toplam bes kisiden tesekkul eder. Komisyon, her yil yilda bir kez
olagan olarak toplanir. Ancak, gerektigi hallerde Komisyonda temsilcisi olan kurumlardan
herhangi birinin daveti lUzerine olagantstl toplanabilir. Olagan fiyat degerlendirme komisyonu

basvurulari en az bes is gunu suresince kabul edilir.

(2) Komisyonun calisma usul ve esaslari Kurum tarafindan Komisyona temsilci veren

kurumlarin goértst alinarak hazirlanan ve Kurum resmi internet sitesinde yayimlanarak



yurarlige konulan yonerge ile dizenlenir. Komisyonun sekretarya hizmetleri Kurum tarafindan

yuaratalar.

(3) Beseri tibbi Grlnlerin fiyatlandiriimasinda kullanilacak Turk Lirasi cinsinden 1 Avro degeri;
bir 6nceki yillin Resmi Gazete'de ilan edilen gosterge niteligindeki Turkiye Cumhuriyet Merkez
Bankasinin gunlik Avro déviz satis kuru gerceklesmeleri esas alinarak hesaplanacak olan yillik
ortalama Avro degerinin Kararin 2 nci maddesinin UclncU fikrasinda belirtilen uyarlama
katsayisi ile carpiimasi suretiyle belirlenir. Komisyon her yilin ilk 45 glnU icerisinde toplanarak
yukarida belirtilen usuller dahilinde beseri tibbi Grtnlerin fiyatlandiriimasinda kullanilacak 1

dénemsel Avro degerini ilan eder.

(4) ilac fiyatlarinin tespitinde kullanilan Avro degerinde yapilacak olan degisiklikler, ilan edilen
Avro degerinin bir dnceki dénemsel Avro degerine goére artis yoninde olmasi durumunda
Komisyon kararinin ilanindan itibaren 5 gun sonra, ilan edilen Avro degerinin bir énceki yila
gore duslts yonunde olmasi durumunda Komisyon kararinin ilanindan itibaren 45 gin sonra

yururltige girer.
(5) Komisyon;

a) Uriin fiyatlarinin artinlmasi veya bu Teblig hiikkiimlerine gére fiyati belirlenemeyen iriinlerin

fiyatlarinin belirlenmesi yonunde kararlar alir.

b) Daha o6nce Komisyonca artis verilmis urlnleri yeniden degerlendirerek verilmis olan

artislarin artirlmasi, azaltilmasi, geri alinmasi veya ayni kalmasi yoninde kararlar alir.

c) 31/5/2006 tarihli ve 5510 sayili Sosyal Sigortalar ve Genel Saglik Sigortasi Kanununun 73
Uncu maddesine gore alternatif geri 6deme modelleri kullanilarak yapilacak alimlara konu
ilaclar ile geri 6demesiz ilaglar icin, bu Karar hiukidmlerine baglh kalinmaksizin ilaglarin kaynak
ve/veya satis fiyatlarini, kar oranlarini farklilastirarak veya farkh fiyatlandirma modelleri

kullanarak belirleyebilir.

1) Alternatif geri 6deme modelleri kullanilarak yapilacak alimlara konu ilaclar icin
farklhilastinlmis fiyatlar talep edilirken bu Teblig hikimlerine goére farklilastirlmamis fiyatlar

sunulmak zorundadir.



2) Alternatif geri 6deme modeli nedeniyle fiyat farkhlastirilmis ilaglarin herhangi bir sebeple
alternatif geri 6deme modeli kapsamina alinmamasi durumunda bir ay icerisinde yeniden fiyat
basvurusu vyapilmasi zorunludur. Yeniden fiyat basvurusu yapilmamasi durumunda

farkhlastinlmamis fiyat yayimlanir.

3) Fiyat farklilastirimis ilaclar icin herhangi bir sebeple bu Teblig hikimlerine gore

fiyatlandiriilma talepleri oldugunda talep Bakanlikca degerlendirilir.

4) Bakanhk fiyat farkhlastiriimasi taleplerini degerlendirmek icin Komisyonu olaganusti

toplantiya cagirabilir.

¢) Kaynak fiyatin Avro degeri karsiliginin altinda ya da maliyet karti bedelinin altinda firma satis
fiyati almis GrlGnlerin, kaynak fiyatin Avro degeri karsiligina ya da maliyet karti bedeline kadar

olan ¢ikma talepleri degerlendirilir.

d) Surdurualebilir saglik hizmet sunumunu saglamak Utzere Bakanligin daveti Gzerine toplanarak
re’'sen karar alabilir. Re’sen karar almak Uzere dederlendirilecek ilaclar icin basvurular

Bakanlikca Grin 6zelinde talep edilebilir.

e) ilac fiyatlarinda Komisyonca belirlenecek oranlarda artis yapilabilir. Ancak, Komisyon
tarafindan alinan UrGne 6zgl olmayan genel artis kararlar talep olmasi halinde Bakanlikca

diger Urlnler icin de uygulanir.

(6) Yeni kesfedilen bir etkin maddeyi/maddeleri iceren Grinun, dinyada ilk defa uUlkemizde
ruhsatlandirilarak Gretilmesi ve piyasaya cikmasinin istenmesi durumunda firma beyani dikkate

alinarak Komisyon tarafindan fiyatlandirma yapilir.

Kar oranlari

MADDE 15- (1) Beseri tibbi Urlnlerin perakende satis fiyati belirlenirken Kararin 6 nci

maddesinin birinci fikrasindaki tabloda bulunan depocu ve eczaci kar oranlari uygulanir.

(2) Birinci fikra uygulanirken kullanilan barem degerleri, dénemsel Avro degerinde yapilan artis

oraninda artirilr.



(3) 14 UncU maddenin besinci fikrasinin (c) bendinde gecen Urlunler icin Grine 6zgu verilmis

kararlar dogrultusunda birinci fikra hUkm{ uygulanmayabilir.

Sorumluluk

MADDE 16- (1) Ruhsat ya da basvuru sahipleri Karar ve bu Tebligde belirtilen esaslara uygun
fiyat beyan formu vermekle yikimld olup Kuruma sunduklari bilgi/belgenin dogrulugunu teyit
ve sonuclarindan dogacak her tirlu yasal sorumlulugu kabul ederler. Eksik, yaniltici veya yanhs
beyan verilmesi ile gercek kaynak fiyat degisikligine bagli fiyat disuslerinin slresi icerisinde
bildiriimemesinden kaynaklanan haksiz kazang sebebi ile olusan kamu alacagi 26/9/2004 tarihli
ve 5237 sayil Turk Ceza Kanunu hikdmleri sakli kalmak kaydiyla, ruhsat sahiplerinden Hazine

ve Maliye Bakanhgi ve Sosyal Guvenlik Kurumu Baskanligi tarafindan tahsil edilir.

(2) 9 uncu maddenin Uclnca fikrasi hikimlerince fiyat listesinde yapilacak istege bagl fiyat
distslt kapsaminda basvuru sahipleri tarafindan eczane ve depo stok =zararlarinin
karsilanacaginin taahhit edilmesi durumunda; stok zararlarinin karsilanmasi basvuru sahibi
firma ile depo ve eczaneler arasindaki ticari surecler kapsaminda basvuru sahibi firmalarin

sorumlulugundadir.

BESINCi BOLUM

Cesitli ve Son Hukiumler

Yururliukten kaldirilan teblig

MADDE 17- (1) 29/9/2017 tarihli ve 30195 sayili Resmi Gazete’'de yayimlanan Beseri Tibbi

UrGnlerin Fiyatlandinimasi Hakkinda Teblig yarirlikten kaldiriimistir.

2026 yili gercek kaynak fiyat degisikligine iliskin takvim

GECICi MADDE 1- (1) 2026 yili gercek kaynak fiyat degisikligine iliskin bildirimler asagida

belirtilen donemlerde yapilir:



Basvurular

1.Basvuru Dénemi: Biyobenzer Urlnler hari¢ olmak lGzere tim referans urunler
ile fiyat listesinde referans veya farmasotik benzer referans tGrinu
bulunmayan geri 6demeli esdeger urlnler ile maliyet karti ile

fiyatlandirilmis/fiyatlandirilacak Grinler icin basvuru dénemi

2.Basvuru Donemi: Biyobenzer drunler ile fiyat listesinde referans veya
farmasotik benzer referans Grinl bulunan geri 6demeli esdeger Urlnler ile

geri 6demesiz esdeger Urlnler icin basvuru donemi

Basvuru Degerlendirme Dénemi

Nihai Listenin yayimlanmasi

Donem

1 Eylal -
30 Eylul

1 Aralik -

21 Aralik

1 Eyldl -

15 Ocak

15 Ocak

*Takvimde belirtilen son basvuru tarihlerinin resmi tatil olmasi durumunda sonraki ilk is glinu

mesai saati sonuna kadar basvuru yapilabilir.

(2) 2026 yih gercek kaynak fiyat degisiklik déneminde sunulan belgelerin gecerlilik tarihi

icerisinde aksine bir hikim yoksa mevzuat degisikligi olmasi durumunda yeniden belge talep

edilmez, sunulan belgelerdeki veriler ile islem tahsis edilir.

(3) imal geri ddemesiz Uriinler ve geri ddemesiz geleneksel bitkisel tibbi UGrlnler hari¢c olmak

Uzere tum Urdnler icin birinci fikrada belirtilen 2026 yili gercek kaynak fiyat degisiklik

déneminde basvuru yapilmak zorundadir.

(4) 2026 yil gercek kaynak fiyat degisiklik doneminde referans Urinler ile ithal esdeger Urlinler

icin lisansor tarafindan imzali fiyat deklarasyon belgesi ile basvuru yapilabilir. Kuruma sunulan

lisansor tarafindan imzali fiyat deklarasyon belgesinin apostil islemleri dénem sonuna kadar

tamamlanmalidir.

Barem alti urunlerin fiyatlandinnimasinda uygulanacak gecis hukiumleri



GECICi MADDE 2- (1) Barem alti1 Griin olup halihazirda fiyat listesinde yayimli olan iriinlerden

maliyet kartli veya geri 6demesiz olan Urlnler hari¢ olmak Uzere;

a) Mevcut firma satis fiyatl; baremlere esit veya baremlerin altinda olan Urtnler icin, donemsel

Avro degerine bolunUp Ust kurusa yuvarlanarak mihenk kaynak fiyat olarak belirlenir.

b) Mevcut firma satis fiyat;; baremlere esit veya baremlerin altinda olmasina ragmen
Cumhurbaskani kararlari ya da Komisyon kararlari ile verilmis artislar nedeniyle baremlerin
Uzerinde olan Urunler icin, barem degerleri donemsel Avro degerine boéluntp Ust kurusa

yuvarlanarak mihenk kaynak fiyat olarak belirlenir.

¢) Bu fikranin (a) ve (b) bentlerine gére alinan mihenk kaynak fiyati gercek kaynak fiyatindan
yuksek olan urlnler icin yeni gercek kaynak fiyat mihenk kaynak fiyat olarak belirlenir. Bu

urunlerin kaynak fiyatlari mihenk kaynak fiyatin %100’U olarak belirlenir.

¢) Bu fikranin (a) ve (b) bentlerine gére alinan mihenk kaynak fiyati gercek kaynak fiyatindan
dusuk olan drunler icin mevcut gercek kaynak fiyat yeni mihenk kaynak fiyat belirlenir. Bu

drunlerin kaynak fiyatlart mihenk kaynak fiyatin %100°G olarak belirlenir.

d) Bu fikranin (c) ve (¢) bentlerine gére kaynak fiyatlari belirlenmis tGrintn; bu fikranin (c) ve
(c) bentlerine gore belirlenmis kaynak fiyatinin donemsel Avro degerinin karsiliginda yutksek
olan ve/veya barem degerlerinin lGzerinde kalan mevcut firma satis fiyati korunur ve korunan

firma satis fiyati takip eden ilk Komisyon toplantisinda degerlendirilir.

ilk esdeger urianin fiyatlandirilmasinda uygulanacak gecis hiukiimleri

GECIiCi MADDE 3- (1) 8 inci maddenin birinci fikrasinin (a) bendinde yer alan %80, %75 ve
%70 degerleri 13/3/2026 tarihinden sonra piyasaya cikan ilk esdeger urltnler ve bu ilk esdeger
urtnlerin diger birebir es ve es Urlnleri icin uygulanir. ilk esdegerin 13/3/2026 tarihinden dnce
piyasaya ¢cilkmasi nedeniyle halihazirda %60 degeri ile fiyatlanan Grinler icin uygulanmaz. Fiyat
listesinde olup piyasaya cilkmamis olmasina ragmen %60 ile fiyatlandiriimis esdeger Urlinler
icin ruhsat sahibi tarafindan yeniden fiyatlandirma talebi olmasi halinde 8 inci maddenin birinci

fikrasinin (a) bendinde yer alan %80, %75 ve %70 degerleri uygulanir.



(2) 13/3/2026 tarihinden 6nce ruhsat alip bu tarihten sonra piyasaya cikan Urlnler icin 8 inci

maddenin birinci fikrasinin (a) bendinin uygulama baslangic¢ tarihi;

a) ilk ruhsat alan esdeger Griiniin 13/3/2026 tarihinden sonraki ilk 6 ay icinde piyasaya ¢cikmasi

durumunda piyasaya ciktigi tarih,

b) ilk ruhsat alan esdeger uriinin 13/3/2026 tarihinden sonraki ilk 6 ay icinde piyasaya

cikmamasi durumunda 13/9/2026 tarihi,

olarak belirlenir.

Fiyat koruma durumuna iliskin gecis hukiumleri

GECICi MADDE 4- (1) 4 iincii maddenin on {ciinci fikrasinda yer alan 1/1/2000 tarihine gére
hesaplanan fiyatlarin gecerlilik tarihi 2026 yili gercek kaynak fiyat degisiklik déneminin
sonunda ilan edilen gecerlilik tarihidir. Bu gecerlilik tarihine kadar, 17 nci madde ile
yurlrlikten kaldirilan Beseri Tibbi Urlinlerin Fiyatlandirlmasi Hakkinda Tebligin 3 Unci
maddesinin birinci fikrasinin (1) bendinde yer alan “Fiyat korumali Grin” tanimi ile 7 nci
maddesinin yirminci fikrasinda yer alan 1/8/1987 tarihine goére hesaplanan fiyatlar
uygulanmaya devam olunur. 2026 yili gercek kaynak fiyat degisiklik donemi boyunca yapilacak
ilk fiyat basvurularinda bu Tebligin 4 tGnci maddesinin on GglUncu fikrasi hakimleri ile 17 nci
madde ile yurirlikten kaldirilan Beseri Tibbi Uriinlerin Fiyatlandiriimasi Hakkinda Tebligin 3
Uncu maddesinin birinci fikrasinin (1) bendinde yer alan “Fiyat korumali Grin” tanimi ile 7 nci

maddesinin yirminci fikrasinda yer alan hikimleri dogrultusunda basvuru ve degerlendirme

yapilir.

(2) Esdegeri piyasaya cilkmayan fiyat korumali olmayan referans urunlerden, bu maddenin
birinci fikrasi hikmunce fiyat korumal Grin durumuna gecen UrUnlerin kaynak fiyatlari mihenk
kaynak fiyatin %80’ine dusurtlidr. Bu UGrlnlerin mevcut firma satis fiyati korunur ve korunan

firma satis fiyati takip eden ilk Komisyon toplantisinda degerlendirilir.



ilk esdeger uriiniin geri 6demeli/geri 6demesiz olarak fiyatlandiriima durumuna

iliskin gecis hukiumleri

GECICi MADDE 5- (1) Halihazirda fiyat listesinde 4 (incii maddenin yirmi clinci fikrasina

uygun olmayan sekilde geri 6demesiz olarak fiyatlandiriilmis Grldnler en gec 3 ay icerisinde geri

6demeli olarak fiyatlandiriilmak icin basvuruda bulunmak zorundadir. Basvuruda bulunmayan

drtnler bu Teblig hikimlerince re’'sen fiyatlandirilr.

Yurarluk

MADDE 18- (1) Bu Teblig yayimi tarihinde yuarurlage girer.

Yuritme

MADDE 19- (1) Bu Teblig hikUmlerini Saghk Bakani yarutdar.

Resmi Gazete icin Tiklayiniz.

Mevzuat icin Tiklayiniz.



https://www.resmigazete.gov.tr
https://www.abgumruk.com.tr

