TURKIYE ILAC VE TIBBi CiHAZ KURUMU HiZMET BEDELLERININ
BELIRLENMESI VE GUNCELLENMESINE ILISKIN USUL VE ESASLAR

Amag

MADDE 1- (1) Bu Usul ve Esasin amac1 Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan
sunulan hizmetlere iliskin fiyat tarifelerinin belirlenmesi ve giincellenmesine yonelik usul ve
esaslar1 belirlemektir.

Kapsam

MADDE 2- (1) Bu Usul ve Esas, Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumunun gérevi kapsaminda
sunulan hizmetleri kapsar.

Dayanak

MADDE 3- (1) Bu Usul ve Esas, 4736 sayili Kamu Kurum ve Kuruluslarinin Urettikleri Mal
ve Hizmet Tarifeleri ile Baz1 Kanunlarda Degisiklik Yapilmas1 Hakkinda Kanun ve 1 No.lu
Cumhurbagkanligi Teskilati Hakkinda Cumhurbagkanligi Kararnamesinin 384 {incii maddesine
dayanilarak hazirlanmistir.

Tammlar

MADDE 4- (1) Bu Usul ve Esasta gegen,

a) Bakan: Saglik Bakanini,

b) Baskan: Tiirkiye ilag¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu Baskanini,

c) Fiyat tarifesi: Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumunun gorev alanina giren is ve islemler
karsiliginda alacag iicreti mali y1l itibariyla belirleyen tarifeyi,

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

d) Hizmet birimi: Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumuna tevdi edilen is ve islemleri yiiriiten
Bagkan Yardimciligini,

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

f) Komisyon tiyeleri: Kurum fiyat tarifesi taslagini olusturmak iizere Kurum Baskanliginca
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 T1bbi Cihaz Kurumunca sunulan hizmetlerin tamami 19/1/2002
tarih ve 24645 sayili Resmi Gazetede yayimlanan 4736 sayili Kamu Kurum ve Kuruluslarinin
Urettikleri Mal ve Hizmet Tarifeleri ile Bazi Kanunlarda Degisiklik Yapilmasi Hakkinda
Kanunun birinci maddesinin birinci fikrasi ve 1 No.lu Cumhurbaskanlig1 Teskilati Hakkinda
Cumhurbagkanligi Kararnamesinin 384 tincii maddesine istinaden fiyatlandirilir.

(2) Ancak 28/01/2002 tarih ve 2002/3654 sayili Bakanlar Kurulu Kararinda degisiklik yapan
Cumhurbagkanligi 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) Bagvurulara iliskin ticretler bagvuru esnasinda tahakkuk ettirilir ve ilgililer tarafindan ticret
yatirllmadik¢a islemlere baslanilmaz. Fiyat tarifesinde basvuru licreti olarak tanimlanan
hizmetler i¢in ilgililerce bagvuru ve 6demesi yapilan ticretlerin iadesi yapilmaz.

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

(7) Kayzt ticretleri, ilgili sisteme kayit olunmadan dnce ilgililer tarafindan yatirtlir ve 6deme
sonrasinda kayit gerceklestirilir.

(8) Fiyat tarifesinde yer alan hizmetlere iligkin olusturulan tahakkuk bedelleri, 6denmedigi
takdirde 1 ay igerisinde ve her haliikkarda mali yilsonu itibari ile iptal edilir.

(9) Mali yilsonunda iptal edilen tahakkuklar, takip eden mali yil i¢in fiyat tarifesinde belirlenen
tutarlar lizerinden yeniden tahakkuk olusturularak ticretlendirilir.

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

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

(12) Hizmet bedelleri fiyatlandirilirken Kurum gelir ve gider denkligi goz Oniinde
bulundurulacaktir.

(13) Beseri tibbi iiriin ruhsatlandirma bagvuru iicretleri, ruhsatlandirma siirecinin bagladiginin
ilgiliye teblig yazisi lizerine ilgililerce bagvuru sirasinda pesin olarak yatirilir.

(14) Caligilan analiz parametre sonucunun uygun bulunmamasi durumunda, yapilan analiz
tekrar1 kadar ticret talep edilir.

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

(16) Piyasa kontrolii ve iyi liretim uygulamalari (GMP) denetimi kapsaminda analiz edilmek
tizere Kurumumuza gonderilen numunelerin analiz ticretleri ilgililer tarafindan 6denir.



(17) Piyasa gozetim ve denetimi kapsaminda, uygunsuz bulunan firiinlere iliskin yapilan
masraflar, lirlin glivenligi mevzuati gergevesinde ilgililerden tahsil edilir.

(18) Mali yil igerisinde fiyat tarifesine iligkin degisiklikler Bakan Oluru ile gerceklestirilir.
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 kuruluslardan baz alinan hizmet bedeli i¢in fiyatlarin ortalamasi
aliarak fiyat belirlenebilir.

b) Uluslararas1 emsal kurum veya kuruluslardan baz alinan hizmet bedelinin belirlenmesinde,
referans alinan fiyatin s6z konusu tilkenin/iilkelerin asgari iicretine oranlanmasi sonucu ¢ikan
katsay1 veya katsayilarinin ortalamasi, iilkemizdeki asgari ticret ile garpilmasi suretiyle fiyat
belirlenebilir. (Uluslararast Kuruluglar: ICH kurucu veya daimi iiyesi yetkili otoriteleri,
Avusturalya Ulusal fla¢ Otoritesi (TGA) veya Ingiltere Ulusal Ilag Otoritesi (MHRA), EMA,
FDA vb.)

c) (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 katsaymin mevcut fiyat tarifesinde yer alan benzer
hizmetlere uygulanarak fiyat belirlenebilir.

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

a) Personel Giderleri (Briit giinlilk personel maas gideri, fazla galisma, bilimsel komisyon
o0demeleri, 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 icin, asgari iicret baz alinarak hizmet bedelleri
hesaplanabilir.

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

Fiyat tarifesinde yer alan hizmetler

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

a) Ilag ve Eczacilik Hizmetleri
a-1) Ilag ruhsatlandirma ile ilgili islemler
a-2) Eczacilik ile ilgili islemler

a-3) Bitkisel ve destek iiriinlere iligkin islemler



a-4) Beseri tibbi tirtinlerin klinik arastirmalarina iliskin islemler

a-5) Farmakovijilans ve kontrole tabi maddelere iligkin islemler

b) T1bbi cihaz ve Kozmetik Uriinlere iliskin Hizmetler

b-1) Tibbi cihazlara iligkin igslemler

b-2) Kozmetik ve biyosidal iiriinlere iligkin islemler

¢) Ekonomik Degerlendirmeler, Ila¢ Tedarik ve Laboratuvar Hizmetleri
c-1) Ekonomik degerlendirmelere iliskin islemler

c-2) Analiz ve kontrol laboratuvar hizmetlerine iliskin islemler

c-3) Beseri tibbi iiriinlerin tanitim ve akilcr ilag faaliyetleri ile ilgili islemler
¢) Denetim Hizmetleri

¢-1) Beseri tibbi iiriinlere iliskin denetim islemleri

¢-2) Tibbi cihazlara iliskin denetim islemleri

¢-3) Kozmetik ve biyosidal tiriinlere iliskin denetim islemleri
Komisyon olusturulmasi ve fiyatlarin belirlenmesi

MADDE 8- (1) Sunulan hizmetlere iligkin fiyatlarin belirlenmesi amaciyla olusturulan
Komisyon, Kurum Bagkani Oluru ile belirlenir.

(2) Komisyon iiyeleri, Strateji Gelistirme Daire Bagkanligi ve hizmet birimleri personelinden
teskil edilir.

(3) Komisyon miimkiinse hizmetin Kuruma olan maliyetini, benzer hizmeti sunan kamu veya
0zel sektor kurum ve kuruluglarinin fiyatlarini, konu ile ilgili ayn1 uluslararas: platforma tiye
olunan baska ulusal otoritelerin uygulamalarini ve her halde fiyatlandirmaya temel olabilecek
tim verileri toplayarak hizmete iliskin fiyati1 belirler. Fiyatlamaya esas olan tiim bilgi ve
belgeler bu amagla olusturulacak dosyada muhafaza edilir.

(4) Komisyon tarafindan belirlenen hizmet bedellerine iligkin fiyat tarifesi, Bakan Oluruna
sunulmak {izere Strateji Gelistirme Daire Bagkanligina teslim edilir.

(5) Fiyat tarifesinde belirlenmis fiyatlarin bir sonraki yil tutarlart 1 No.lu Cumhurbaskanligi
Kararnamesinin 384 tincii maddesi, 213 sayili Vergi Usul Kanunu Genel Tebligine istinaden
belirlenen yeniden degerleme orani uygulanmak suretiyle gilincellenir. Bagvurularda
karmasanin Oniine gecilmesi ve hizmetten yararlanacaklarin magduriyetini 6nlemek amaciyla
yeniden degerleme orani uygulanan hizmet bedellerinin kuruslar1 ifade eden onda birler ve
ylizde birler basamaginda yer alan sayilar, en yakin birler basamagina yuvarlanir.

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



Fiyat tarifesinin olusturulmasi ve onaylanmasi

MADDE 9- (1) Altinci maddeye gore belirlenen hizmet bedelleri, Strateji Gelistirme Daire
Bagkanlig1 tarafindan yedinci maddede sayilan hizmet basliklari altina siralanir ve yili fiyat
tarifesi taslag1 olusturulur.

(2) Olusturulan fiyat tarifesi bir sonraki mali yi1lda uygulanmak tizere en ge¢ kasim ay1 sonuna
kadar Bakan Oluruna sunulur. Bakan tarafindan onaylanan Fiyat Tarifesi en ge¢ mali y1l sonuna
kadar Kurum resmi internet sitesinde yayimlanir.

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

Yiirirlik

MADDE 10- (1) Bu Usul ve Esaslar, 01.07.2023 tarihi itibariyla yiiriirlige girer.
Yiiriitme

MADDE 11- (1) Bu Usul ve Esaslar, Kurum Baskani tarafindan yiiriitiiliir.
Gecici madde

MADDE 1- (1) 4736 sayili Kamu Kurum ve Kuruluslarinin Urettikleri Mal ve Hizmet
Tarifeleri ile Baz1 Kanunlarda Degisiklik Yapilmast Hakkinda Kanunun ve 28/01/2002 tarih ve
2002/3654 sayili Bakanlar Kurulu Kararina degisiklik yapan Cumhurbaskanligi Kararinin
uygulanmasinin saglanmasi amaciyla fiyat tarifesi 2023 yili i¢in altinci maddede belirtilen
sekilde belirlenir.

MADDE 2- (1) Bu Usul ve Esaslarin yiiriirlik tarihinden dnce Kuruma yapilan bagvurular
mevcut hiikkiimlere gore degerlendirilir.



