SAGLIK BAKANLIGI
Tiirkiye Ila¢c Ve Tibbi Cihaz Kurumu
Hizmet Bedellerinin Belirlenmesi ve Giincellenmesine iliskin Usul ve Esaslar

Amag

Madde 1- (1) Bu usul ve esasin amaci Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan
sunulan hizmetlere iligskin fiyat tarifelerinin belirlenmesi ve giincellenmesine yonelik usul ve
esaslar1 belirlemektir.

Kapsam

Madde 2- (1) Bu usul ve esas, Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunun gorevi
kapsaminda sunulan hizmetleri ve hizmetler karsilig1 alinan bedelleri kapsar.

Dayanak

Madde 3- (1) Bu usul ve esas, 4736 sayili Kamu Kurum ve Kuruluslarinin Urettikleri
Mal ve Hizmet Tarifeleri ile Baz1 Kanunlarda Degisiklik Yapilmasi Hakkinda Kanun ve 1 No.lu
Cumbhurbaskanlig1 Teskilatt Hakkinda Cumhurbagkanligi Kararnamesinin 384 iincii maddesine
dayanilarak hazirlanmistir.

Tanmmlar
Madde 4- (1) Bu usul ve esasta gegen,
a) Bakan: Saglik Bakanini,
b) Baskan: Tiirkiye Ilag¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu Bagkanini,

c¢) Fiyat tarifesi: Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumunun gorev alanma giren hizmetler
karsiliginda alacagi ticreti mali yil itibariyla belirleyen tarifeyi,

¢) Hizmet bedeli: Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunca sunulan hizmetler karsilig1 alinan
bedelleri,

d) Hizmet birimi: Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumuna tevdi edilen is ve islemleri yiiriiten
Bagkan Yardimeiligini,

e) Hizmet kalemi: Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumunca sunulan her bir hizmeti,

f) Komisyon tyeleri: Kurum fiyat tarifesi taslagii olusturmak iizere Kurum Bagkanliginca
gorevlendirilen kisileri,

g) Komisyon: Kurum tarafindan sunulan hizmetlere iliskin fiyatlar1 belirlemek iizere
olusturulan fiyat belirleme komisyonunu,

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

h) Mali yil: 5018 Sayili Kamu Mali Yonetimi ve Kontrol Kanununun 3/0 maddesine gore
takvim yilini,

ifade eder.



Genel esaslar

Madde 5- (1) Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunca sunulan hizmetlerin tamami
19/1/2002 tarih ve 24645 sayili Resmi Gazetede yayimlanan 4736 sayili Kamu Kurum ve
Kuruluslarmin Urettikleri Mal ve Hizmet Tarifeleri ile Bazi Kanunlarda Degisiklik Yapilmasi
Hakkinda Kanunun birinci maddesinin birinci fikrasi ve 1 No.lu Cumhurbagkanligi Teskilati
Hakkinda Cumhurbaskanligi Kararnamesinin 384 iincii maddesine istinaden fiyatlandirilir.

(2) Ancak 28/01/2002 tarih ve 2002/3654 sayil1 Bakanlar Kurulu Kararinda degisiklik yapan
Cumhurbaskanligi Karar1 uyarinca gerekli sartlar1 tasiyan kisi veya kurumlara sunulan
hizmetler i¢in, belirlenen fiyat tarifesi {izerinden indirim uygulanabilir.

(3) Her y1l Bakan tarafindan onaylanan fiyat tarifesinde; muafiyet, istisna ve indirimlere iliskin
aciklamalara yer verilir.

(4) Kurum tarafindan hizmet bedeli alinmasi, farkli diizenlemelere gore yetkili kurumlara
O0denmesi gereken vergi, resim, har¢ vb. mali yiikiimliiliikleri ortadan kaldirmaz.

(5) Bu usul ve esaslarda 6zel diizenleme yapilan durumlar istisna olmak kaydi ile bagvurulara
iligkin ticretler bagvuru esnasinda tahakkuk ettirilir ve ilgililer tarafindan {icret yatirilmadikca
islemlere baglanilmaz. Fiyat tarifesinde “basvuru tiicreti” olarak tanimlanan hizmetler igin
ilgililerce basvuru ve 6demesi yapilan iicretlerin iadesi yapilmaz.

(6) Beseri tibbi iiriin ruhsatlandirma bagvuru ticretleri, ruhsatlandirma siirecinin basladiginin
ilgiliye teblig yazisi iizerine ilgililerce basvuru sirasinda pesin olarak yatirilir. Ancak “Ruhsat
Bagvurusu 1 (Yeni etkin madde, Bilinen etkin madde, Bibliyografik bagvuru, Hibrit, Sabit
Kombinasyon, Biyobenzer, Ileri Tedavi Tibbi Uriinler)” ile “Ruhsat Bagvurusu 2
(Bilgilendirilmis muvafakatli bagvuru, Esdeger)’’ iicretleri icin ilgili licretin istenme talebinin
bagvuru sahibine tebligi lizerine s6z konusu ticret ilgililerce pesin olarak yatirilir ve sonrasinda
beseri tibbi {iriiniin ruhsatlandirma stireci baglatilir.

(7) Ruhsatlandirma siireci baslayan iiriinler i¢in, bagvuruda segilen ve Beseri Tibbi Uriinler
Ruhsatlandirma Yo6netmeligi’nin 9 uncu maddesinde yer alan bagvuru tiirliniin, Kurumca
yapilan degerlendirme neticesinde ruhsatlandirma siireci baglangicindaki bagvuru tiiriinden
farkl1 olmas1 gerekliliginin tespit edildigi durumlarda ilgili bagvuru tiirii {icretinin yiiksek
olmasi halinde olusan iicret farki Kurumca ek tahakkuk olusturularak tamamlanir.

(8) Bagvuru sonrasinda belgelendirme yapilacaksa, belge i¢in ayr1 tahakkuk olusturulur ve
belge ticreti 6denmeden belge diizenlenmez.

(9) Tahakkuk olusturulan is ve islemlerde hizmetin neticelendigi tarihte yiirtirliikkte olan fiyat
tarifesine gore 6deme yapilir.

(10) Kayzt iicretleri, ilgili sisteme kayit olunmadan 6nce ilgililer tarafindan yatirilir ve 6deme
sonrasinda kayit gerceklestirilir.

(11) Fiyat tarifesinde yer alan hizmetlere iliskin olusturulan tahakkuk bedelleri, 6denmedigi
takdirde 1 ay icerisinde ve her haliikarda mali yilsonu itibart ile iptal edilir.

(12) Mali yilsonunda iptal edilen tahakkuklar, takip eden mali yil igin fiyat tarifesinde
belirlenen tutarlar {izerinden yeniden tahakkuk olusturularak iicretlendirilir.



(13) Kurum Elektronik Bilgi Y 6netim Sistemindeki dokiiman tipleri, fiyat tarifesinde belirlenen
hizmet kalemleri ile uyumlu olacak sekilde belirlenir.

(14) Fiyat tarifesi belirlenirken diger iilke otorite kurum ve kuruluslarinin belirlemis oldugu
fiyatlardan da yararlanarak piyasa fiyat arastirmasi yapilir.

(15) Hizmet bedelleri fiyatlandirilirken Kurum gelir ve gider denkligi goz 6niinde bulundurulur.

(16) Calisilan analiz parametrelerinde birden fazla analiz parametresinin bulunmasi durumunda
her bir parametre i¢in ayr1 iicret talep edilir.

(17) Piyasa kontrolii ve iyi iiretim uygulamalar1 (GMP) denetimi kapsaminda analiz edilmek
iizere Kurumumuza gonderilen numunelerin analiz {icretleri ilgililer tarafindan 6denir.

(18) Piyasa gozetim ve denetimi kapsaminda, uygunsuz bulunan firiinlere iligkin yapilan
masraflar, irlin giivenligi mevzuati ¢er¢evesinde ilgililerden tahsil edilir.

(19) Mali yil igerisinde fiyat tarifesine iliskin degisiklikler Bakan Oluru ile gergeklestirilir.
Degisikliklerde bu usul ve esasin sekizinci maddesi hiikiimleri uygulanir.

Fiyat belirleme Kriterleri

Madde 6- (1) Ulusal ve Uluslararasi emsal Kurum/Kuruluslarin fiyat tarifeleri
incelenerek fiyat belirlenebilir.

a) Ulusal emsal kurum veya kuruluglardan baz alinan hizmet bedeli i¢in fiyatlarin ortalamasi
alinarak fiyat belirlenebilir.

b) Uluslararasi emsal kurum veya kuruluslardan baz alinan hizmet bedelinin belirlenmesinde,
referans alinan fiyatin s6z konusu iilkenin/lilkelerin asgari iicretine oranlanmasi sonucu ¢ikan
katsay1 veya katsayilarinin ortalamasi, lilkemizdeki asgari iicret ile ¢arpilmasi suretiyle fiyat
belirlenebilir. (Uluslararast Kuruluglar: ICH kurucu veya daimi tyesi yetkili otoriteleri,
Avusturalya Ulusal Ilag Otoritesi (TGA) veya Ingiltere Ulusal Ilag Otoritesi (MHRA), EMA,
FDA vb.)

¢) (a) ve (b) maddesindeki yontem ile mevcut fiyat tarifesindeki hizmet bedeli i¢in belirlenen
fiyat artis orani, diger fiyat kalemlerine de uygulanabilir.

(2) Ulusal ve Uluslararas1 emsal Kurum/Kuruluslarin fiyat tarifelerinde yer alan en az iki hizmet
bedelinin oranlamasi sonucu c¢ikan katsaymmin mevcut fiyat tarifesinde yer alan benzer
hizmetlere uygulanarak fiyat belirlenebilir.

(3) Maliyet hesabina gore fiyat belirlenebilir. Bunun ic¢in asagidaki maliyet kalemleri
kullanilabilir.

a) Personel Giderleri (Briit giinliik personel maas gideri, personel harcirah gideri, fazla ¢alisma,
bilimsel komisyon 6demeleri, ek 6deme, tesvik vb.)

b) Mal ve Hizmet Alim Giderleri (Harcirah, personel servis/yemek, egitim, temsil,
sertifikasyon, kira, elektrik, su, dogalgaz, yazilim, bakim-onarim, kirtasiye vb.)

(4) Maliyeti hesaplanamayan hizmetler i¢in, asgari iicret baz alinarak hizmet bedelleri
hesaplanabilir.



(5) Hizmet bedelleri, Kurum iginde verilen benzer niteliklere haiz hizmetler icin belirlenen
fiyatlar baz alinarak hesaplanabilir.

Fiyat tarifesinde yer alan hizmetler

Madde 7- (1) Kurum tarafindan sunulan hizmetler, hizmet birimi bazinda asagida
belirtilmistir.

a) Ila¢ ve Eczacilik Hizmetleri
a-1) ilag ruhsatlandirma ile ilgili islemler
a-2) Bitkisel ve destek iirtinlere iligkin islemler
a-3) Beseri tibbi iirlinlerin klinik arastirmalarina iliskin islemler
a-4) Farmakovijilans ve kontrole tabi maddelere iliskin islemler
a-5) Eczacilik ile ilgili islemler
b) Ekonomik Degerlendirmeler, ilag Tedarik ve Laboratuvar Hizmetleri
b-1) Ekonomik degerlendirmelere iliskin islemler
b-2) Analiz ve kontrol laboratuvar hizmetlerine iligskin islemler
b-3) Beseri tibbi iiriinlerin tanitim ve akilci ilag faaliyetleri ile ilgili islemler
c) Denetim Hizmetleri
c-1) Beseri tibbi iiriinlere iligkin denetim islemleri
c-2) Kozmetik ve biyosidal {iriinlere iligskin denetim islemleri
¢) Tibbi cihaz ve Kozmetik Uriinlere Iliskin Hizmetler
¢-1)T1bbi cihazlara iliskin islemler
¢-2)Kozmetik ve biyosidal {iriinlere iliskin islemler
d)Bilgi Sistemleri Hizmetleri
Komisyon olusturulmasi ve fiyatlarin belirlenmesi

Madde 8- (1) Sunulan hizmetlere iliskin fiyatlarin belirlenmesi amaciyla olusturulan
Komisyon, Kurum Bagkan1 Oluru ile belirlenir.

(2) Komisyon iiyeleri; ilgili birimin bagli oldugu baskan yardimcisi, Daire Baskani, Strateji
Gelistirme Daire Bagkanlig1 ve uygun sayida hizmet birimleri personelinden teskil edilir.

(3) Komisyon tarafindan belirlenen hizmet bedellerine iligskin fiyat tarifesi, Bakan Oluruna
sunulmak tizere Strateji Gelistirme Daire Bagkanligina teslim edilir.

(4) Fiyat tarifesinde belirlenmis fiyatlarin bir sonraki yil tutarlar1 1 No.lu Cumhurbaskanlig:
Kararnamesinin 384 iincii maddesi, 213 sayili Vergi Usul Kanunu Genel Tebligine istinaden
belirlenen yeniden degerleme orani uygulanmak suretiyle giincellenir.



(5) Ancak konjonktiirel nedenlerle Kuruma olan maliyeti agik¢a artan ve hizmet alim1 yontemi
ile gerceklestirilecek hizmetlerin fiyatlari, yeni hizmetlere uygulanan fiyat belirleme yontemi
ile belirlenir.

Fiyat tarifesinin olusturulmasi ve onaylanmasi

Madde 9- (1) Altinc1 maddeye gore belirlenen hizmet bedelleri, Strateji Gelistirme
Daire Baskanlig tarafindan yedinci maddede sayilan hizmet bagliklar1 altina siralanir ve yihi
fiyat tarifesi taslagi olusturulur.

(2) Olusturulan fiyat tarifesi bir sonraki mali yi1lda uygulanmak iizere en ge¢ Aralik ay1 sonuna
kadar Bakan Oluruna sunulur. Bakan tarafindan onaylanan Fiyat Tarifesi en ge¢ mali yilsonuna
kadar Kurum resmi internet sitesinde yayimlanir.

(3) Y1l igerisinde c¢esitli nedenlerle fiyat tarifesinde gilincelleme ihtiyacinin hasil olmasi
durumunda hizmet birimince Strateji Gelistirme Daire Bagkanligina gerekgeyi iceren resmi yazi
yazilir. Bu yaziya istinaden fiyat tarifesinde yapilacak giincelleme icin yedinci madde
hiikiimleri uygulanir. Bakan Olurunu miiteakiben giincellenen Fiyat Tarifesi, Kurum resmi
internet sitesinde yayimlanur.

Gegici ve son hiikiimler

Gecici Madde 1- 01.01.2024 tarihinden Once yapilan beseri tibbi iiriin ruhsat basgvurularina
iligkin islemler miilga usul ve esaslardan 6nceki mevcut sekliyle yiiriitiilmeye devam edilir.

Yiiriirliikten kaldirilan usul ve esaslar

Madde 10- 04.05.2023 tarih ve E-88989734-000-1096726 sayili Tiirkiye Ilag ve Tibbi
Cihaz Kurumu Hizmet Bedellerinin Belirlenmesi ve Giincellenmesine iliskin Usul ve Esaslar

yiirlirlitkkten kaldirilmastir.

Yiirirlik

MADDE 11- (1) Bu usul ve esaslar, 02.01.2024 tarihi itibariyla yiirtirliige girer.
Yiiriitme

MADDE 12- (1) Bu usul ve esaslar, Kurum Bagkani tarafindan yiiriitiiliir.



