. BOLUM
DUNDEN BUGUNE

TURKIYE'DE iLAC FiYATLARININ OLUSUMUNU
BELIRLEYEN KARARNAMELER

Turkiye'de ilag fiyatlian 1928 tarih ve 1262 sayih «Tibbi ve ispen-
ciyari Mistahzarlar Kanunu»na gére Saghk ve Sosyal Yardim Bakan-
g tarafindan tespit edilmektedir.

Basglangicta, ilaclarin ¢odu yurt disindan ithal edildigi icin, fiyat-
lar sadece ithal fiatlar esas alinarak tespit edilmis, ancak yerli iire-
timin zamanla artmas! sonucu bu uygulama yetersiz kalmistir.

Bunun Gzerine Saglik ve Sosyal Yardim Bakanhg, gerek bazi
aksakliklar ortadan kaldirmak ve gerekse ilag fiyatlarinin tespitini
belirli esaslara baglamak amaci ile ayni Kanuna dayanarak bir ta-
kim kararnameler ¢ikarmistir,

Bu kararnameler sirasi ile :

a) 21 Kasim 1956 tarih ve 1059 sayili kararname
b) 12 Nisan 1957 tarih ve 1087 sayili kararname
c) 15 Ocak 1986 tarih ve 6/9311 sayili kararname
d) 12 Temmuz 1968 tarih ve 6/1062 sayili ek karar
e) 29 Mart 1972 tarih ve 7/4129 sayih kararname

f) 11 Mart 1983 tarih ve 83/6167 sayili ek karar
@) 4 Arahk 1984 tarih ve 84/8845 sayili kararname
h) 16 Ocak 1985 tarihli tebligdir.

Hic gliphesiz ki, yukarida tek tek tarih ve sayilarini Zikrettigimiz
bu kararnamelerden en uzun 6miirliisii 1972 kararnamesidir. 1984
senesinin son ayinda c¢ikan yeni fiyat kararnamesi ise ilag fiyatlari-
nin olugumunda izlenen politikada biyiik degisikliklere yol acmistir.

O nedenle, cok daha fazla gerilere gitmeden 1972 tarihli fiyat
kararnamesinden baglayarak, bugiine kadar, bu konuda yapilmis
olan degisiklikleri kronolojik bir sira dahilinde ve tam metin  olarak
aktarmakta yarar gériiyoruz.
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1 — 29.3.1972 TARIH VE 7/4129 SAYILI KARARNAME (11)

Tirkiye'de imal Edilen Tibbi ve ispenciyari Miistahzarlarla Gale-
nik Preparatiar ve Kodeks Ampullerinin Fiyatiarinin Tespitine Ait
Karar.

Madde 1 — Tirkiye'de imal edilen tibbi ve ispenciyari mistah-
zarlarla kodeks ampullerinin satis fiyatlarinin tespiti ve bu hususta
uygulanacak islemler bu Karar hiikiimlerine tabidir.

Madde 2 — Tibbi ve ispenciyari mustahzarlarla kodeks ampul-
lerinin fiyatlarinin tekevviiniinde sinai maliyet esastir.

Sinai maliyet asadidaki unsurlardan meydana gelir :

a) Mamilin blinyesine giren ham ve yardimci maddeler tutar
ile fireler,

b) Ambalaj malzemesi tutari ve firelert,

c) Direkt iggilik tutarr,

d) Imalat giderleri (direkt isletme giderleri),

Madde 3 — Mamiilin biinyesine giren ham ve yardimci madde-
lerin fiyatiari, endeks fiyatidir. Endeks fiyatiar ile bu maddelere ait
fire ve ekses dozlar Sagdhk ve Sosyal Yardim Bakanhdinca tespit
ve ilan edilir.

Madde 4 — Ambalaj malzemesi fiyati, endeks fiyatidir.

Bu fiyatlar ile malzeme fireleri Saglhk ve Sosyal Yardim Bakanli-
dinca tespit ve ilan edilir.

Madde 5 — Direkt iscilik tutari :

flac fabrika ve laboratuvarlarinda gerek imalat safhasinda, ge-
rekse doldurma ve ambalajlamada fiilen caligan igcilerin  lcretleri
toplami, direkt iscilik tutardir.

Bu toplam asagidaki unsurlardan meydana gelir :

a) Iscinin saat bagi Ucreti, giindeligi veya ayhdi,

b) isci sigortalari igveren hissesi,

c) Fazla calisma lcretleri,

d) Varsa cocuk zamlari ve dogum yardimiari,

e) Yillik ikramiye, ucretli izinler ve sair primler,

f) lscinin caligtigi siredeki iase giderleri,

g) Pazar ve bayram yevmiyeleri,

h) Kabule sayan diger sosyal yardim giderleri,

Madde 6 — Imalat giderleri (direkt igletme giderleri)

Bu gruba giren gider unsurlart sunlardir :

A — Endirekt iscilik (yardimer iscilik) ve bunlara bagh sosyal
giderler :

a1



o) Imalata enidrekt olarak istirak eden personelin {cretleri ve
bunlara bagli sosyal giderler toplami (direkt iscilikte tarif edilen un-
surlar itibariyle)

b) Ticari ve idari servisler ile midiriyete ait personel hari¢c ol-
mak uzere diger isletme kisimlarindaki idareci ve teknik personel,
ustabasi nezaretgi licretleri,

B — imalatta kullanilan titketim maddeleni : Kémiir, akaryakit,
temizlik maddeleri, su, gaz, elektrik vs.

C — Tamir ve bakim giderleri : isletmenin iktisadi degerini art-
tirmayan normal tamir ve bakim giderleri.

D — Sinai kismin isgal ettigi sahalara «ait kiralar (Bina, arsa,
depo vs.)

E — Sinai yerlerin ve makina, techizat, alet, edevatin amortis-
manlan (Vergi Usul Kanununa bagh cetvelde yazih oranlar icinde)

F — Kalite kontrol giderleri.

imalat giderlerinden (direkt isletme giderlerinden) mamiiliin
blnyesine girmesi gereken miktar asadida yazili oldudu sekilde he-
saplanir :

imalata tekaddiim eden faaliyet dénemi muhasebesinin fiilen
verdigi bilgilere gbre, her imalat sektdril veya her imalat partisi icin
asadida gosterilen orana gore bir emsal bulunur :

Yukarida belirtilen imalat giderleri toplami (direkt isletme

giderleri)

EMSAL =

Direkt igegilikler (Sosyal giderler haric olmak {izere)

Mamiiliin birimine isabet eden imalat giderleri, yukarida tespit
edilen emsalin, sosyal giderler hari¢c olmak {izere direkt iscilikle car-
pilmast suretiyle bulunur.

Madde 7 — lla¢ fabrika ve laboratuvarlarinda baska miiessese-
ler adina ila¢ imal edenler de, sinai maliyet fiyatlarmi amiller adina
yukaridaki maddeler hikiimlerine uygun bir sekilde tespit etmekle
yukimltdirler.

Madde 8 — Bir takvim yili iginde kurulacak yeni fabnika ve la-
boratuvarlar iicin de sinai maliyet; yukaridaki maddelerde zikredilen
esaslar dahilinde hesaplanir. Ancak 5. maddede belirtilen direkt is-
cilikle carpilacak emsal, Sadlik ve Sosyal Yardim Bakanhidi tarafin-
dan mevcut bitlin emsallerin ortalamasi alinmak suretiyle bulunur.
Bu emsal, fabrika ve laboratuvarlarin kuruldugu yili takip eden tak-
vim yil igcinde gecici olarak uygulanir. Bundan sonraki yillarda bu
fabrika ve laboratuvarlar gergek emsallerini hesaplayarak, Saglhk ve
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Sosyal Yardim Baokanhgindan yeniden fiyat tespiti istemekle yikim-
lidurler.

Madde 9 — imalatel satis fiyatl, maliyete, asagidaki esaslara
gore hesaplanacak gayrisafi imalatel karinin eklenmesiyle bulunur.

Bunun icin sinai maliyet birbirini takip eden dilimlere ayrilir. Bu
dilimlerden herbirine ait gayrisafi imalater kar payi, belli bir carpma
emsali ile carpilmak suretiyle bulunur.

Sinai maliyet dilimleri ve carpma emsalleri asagidaki sekiide
tespit edilmistir.

Antitiiber. Miist. ve
kodeks ampullerinde

1) 001-250 Kr. sinai maliyet dilimine  x 0,58 0,52
2) 251-1500 Kr. sinai maliyet dilimine x 0,36 0,31
3) 1500 Kr, dan yukari maliyet dilimine x 0,31 0,26

Madde 10 — Galenik preparatiarin fiyatiari ayrica Scgik ve Sos-
yal Yardim Bakanh@inca tespit olunur.

Madde 11 — Depocu satis fiyati imalater satig fiyatina % 9 ila-
ve edilerek, perakendeci satis fiyati da depocu satig fiyatina en ¢ok
% 25 ilave edilerek bulunur.

Madde 12 — Biiyiitk halk kitleleri tarafindan yiiksek miktarda
tiketilen veya imalatel tarafindan satig fiyatlarindan fchig iskonto
yapilan veya halk sagligi yoninden lizum gérilen mistahzarlarin
kar hadlerinde Sagdhk ve Sosyal Yardim Bakanhdi degigiklik yapa-
bilir.

Madde 13 — ilac fabrika ve laboratuvariari, direkt gider gercek-
lesmelerini Saglk ve Sosyal Yardim Bakanhdinca tespit edilecek Tek
Diizen Hesap Planina uygun sekilde yapmakla ylkimltdir.

Madde 14 — llac fabrika ve laboratuvar sahipleri Sadlik ve Sos-
yal Yardim Bakanhginca istenecek her turli bilgileri ve Tek Dizen
Hesap Plani uygulamasini saglayacak verileri vermekle ylikimiddir.
Bakanlik gerektiginde verilen bilgilerin gercede uygun olup olmadigi-
ni Maliye Bakanlid: ile diger ilgili bakanliklarin yetkililerine her za-
man kontrol ettirebilir.

Madde 15 — ilac fabrika ve laboratuvarlari imal ettikleri miis-
tahzarlardan en cok % 5 nispetinde miistahzart bedelsiz numune
olarak yalnizca tabiblere ve hastanelere dagitabilirler. Her mistah-
zar icin bedelsiz numune daditimi, piyasaya ilk cikig tarihinden iti-
baren lic seneyi gecemez. Bu siirlamalarin diginda bedelsiz numu-
ne dagithd tespit edilenlerin o mistahzara ait imalater kar oranlari,
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yapilan daditim miktar1 oraninda Saglik ve Sosyal Yardim Bakan-
liginca indirilir.

Halen piygsada bulunan mistahzarlar da bu hikme tabidi.r

Madde 16 — Bakanlik, ilac endustrisinde arastirma ve geligtir-
me yapan ilagc fabrika ve laboratuvarlarinag, sinai maliyet Gzerinden
bir arastirma ve gelistirme primi verebilir. Bu prim, aragtirma yaptidr,
calismalari ve yayinlari ile saptanmak gartiyle igletmelerin bir yil 6n-
ceki harcamalan esas alinarak asagidaki gekilde hesaplanacak em-
salin imalater satig fiyot: ile carpilmasi sonucu bulunacak miktara
gore verilir.

Sinai maliyet + Endirekt gider

EMSAL = .
(Sinai maliyet + Endirekt gider) — Arastirma gideri

Madde 17 — Hammadde ve yardimci maddeler, ambalaj mal-
zemesi hammadde ve ambalaj firelerinde bir yil icerisinde mihim
degisiklikler oldugu takdirde, bu kalemlere inhisar etmek uzere Sag-
lik ve Sosyal Yardim Bakanhgi degigiklik yapabilir. Endeks fiyatla-
rnda yapilan bu degisiklik ile direkt iscilik cretlerinde meydana
gelen degisiklikler mistahzarin sinai maliyetine % 20 den fazla bir
tesir yaptigi takdirde, Bakanlik fiyatlarda degisiklik yapabilir. Bu
maksatla ila¢ fabrika ve laboratuvar sahipleri Bakanlikca istenildi-
ginde buna iliskin degisiklikleri bir hafta icinde bildirmek zorunda-
dirlar. Bu zorunluga uymayanlarin mistahzar fiyatlarinda Bakanlik
re'sen indirim yapmaya yetkilidir.

Madde 18 — Hammadde cins ve miktarlar: ile ambalaj malzeme-
sl tutarian birbirine yakin olan ve farmasotik bakimdan es yapi
mistahzarlar icin fabrika veya laboratuvarlardan en distk fiyat tek-
lif edeninki esas kabul eedilerek digerlerinin fiyatini bu miktara in-
dirmege Saglk ve Sosyal Yardim Bakanh@: yetkilidir.

Madde 19 — ilag fabrika ve laboratuvar sahipleri her miistahzar
icin Saglik ve Sosyal Yardim Bakanhgmca 6rnegi hazirlanan ve sa-
tis fiyat slemanlarim kapsayan model fiyat beyannamelerini doldu-
rup tasdik icin adi gecen Bakanliga vermekle yikimlidirler. Bu
beyannamelerde yazih bilgilerin Ticaret ve Vergi Kanunlari geregdin-
ce tutulan defter kayitlarina ve bu karar hiikiimlerine uygun olmasi
gerekir. llac fabrika ve laboratuvarlari, Bakanlikca tespit edilecek
Tek Diizen Hesap Planina uygun ve kararin 5. ve 6. maddelerindeki
bilgileri verecek ve kontrollerini saglayacak sekilde kayit tutmak zo-
rundadirlar.
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Gecici Madde 1 — Bu karara gore tekevvin edecek fiyatlarda,
miistahzarlarin halen piyasadaki satig fiyatiarina gére % 10 dan
fazla bir yikselme yapilamaz. Bu kararname ile yurirlikten kaldiri-
lan karar hikimlerine gore, fiyatlar dolduruimus olan dar spektrum-
lu antibiyotikler bu hitkmin disinda olup, Bakanlik, bunlar hakkinda
12. madde hikamierini uygulamaya yetkilidir.

Gecici Madde 2 — Bu kararin yirirlige girdigi tarihte henliz
fiyati tespit edilmemis olan mistahzarlara iigkin fiyat beyanname-
leri bu karar hitkiimlerine gore isleme tabidir.

Gecici Madde 3 — Bu kararin yirirlige girdigi tarihte fiyatlan
daha dnce tespit edilmis olan mistahzarlardan Bakanlikca  bildiri-
lenler icin 1/5/1972 tarihine kadar, digerleri icin de 15/5/1972 tari-
hine kadar ilac fabrika ve laboratuvar sahipleri yeniden beyanname
vermekle ylkimludirler.

Gecici Madde 4 — ila¢ fabrika ve laboratuvarlari, ecza depolari
ve eczaneler, Bakanlikga gecici 3. maddeye gore bildiriimis miistah-
zarlar 1/6/1972, digerlerini 15/6/1972 tarihinden sonra, bu karar hi-
kiimlerine gore tespit edilmis fiyatlar digindaki fiyatla satamazlar.

Gecici Madde 5 — Tek Diizen Hesap Plani Saglk ve Sosyal
Yardim Bakanhdinca tespit olunarak uygulamaya konuncaya kadar
Karari buna alt hikimleri uygulanmaz.

Madde 20 — Bakanlar Kurulunun 30/12/1967 giin ve 6/9311 sa-
yili ve 12/7/1968 glin ve 6/10363 sayili Kararnameleri ile yrirlige
konan kararlar yarirlikkten kaldinimigtir.

Madde 21 — Bu karar yayimi tarihinde yurirlige girer.

Madde 22 — Bu karar hiikiimlerini Saghk ve Sosyal Yardim
Bakani yurttir.

2 — 11.3.1983 TARIH VE 83/6167 SAYILI EK KARAR (12)

Tirkiye'de imal Edilen Tibbi ve ispenciyari Miistahzarlarla Gale-
nik Preparatiar ve Kodeks Ampulierinin Fiyatiarinin Tespitine
Ait Karar'da Bazi Dedgisiklikler Yapiimasina iliskin Karar

Madde 1 — 29.3.1972 tarihli ve 7/4129 sayili Kararname ile yi-
rirliige konulan Kararin 9. ve 17. maddeleri asagidaki sekilde dedig-
tirilmistir.

Madde 9 — imalate! satis fiyaty; sinai maliyete, sinai maliyetin
0,36 ile carpiimasiyla bulunacak gayrisafi imalatct kdrinin/Endirekt
gicerler + Kar) eklenmesi ile bulunur.

Madde 17 — Hammadde ve yardimer maddeler, ambalaj malze-
mesi, hammadde ve ambalaj firelerinde bir yil icerisinde mihim de-
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gigiklikler oldugu takdirde bu kalemlere inhisar etmek tzere Saglk
ve Sosyal Yardim Bakanhg) degisiklik yapabilir. Endeks fiyatlarinda
yapilan bu dedigiklik ile diger igcilik Gcretlerinde meydana gelen de-
gigiklikler mistahzarin sinai maliyetine % 10'dan fazla bir tesir yap-
tigr takdirde, Bakanlik fiyatlarda degisiklik yapabilir.

Bu maksatla ilag fabrika laboratuvar sahipleri Bakanltkga iste-
nildiginde buna iligkin dedisiklikleri bir haofta icinde bildirmek zo-
rundadirlar. Bu zorunluga uymayanlarin mastahzar fiyatlarinda Ba-
kanlik re'sen indirim yapmaya vetkilidir.

Madde 2 — Ayni Kararin 12. ci maddeis yiirirlikten kaldiril-
mistir.

Madde 3 — Bu karar yayimi tarihinde yiiriirliige girer.

Madde 4 — Bu karar Saglik ve Sosyal Yiardim Bakan yiiritir.

3 — 4.12.1984 TARiIH VE 84/8845 SAYILI KARARNAME (13)

Tiirkiye'de imal Edilen Tibbi ve ispenciyari Miistahzarlarla Gale-
nik Preparatiar ve Kodeks Ampullerinin Fiyatlarina Dair Karar

1 — fllac imalateilart tespit ettikleri satis fiyatlarini, ilaci piya-
saya arz etmeden 10 is gini énce, ilac ve Eczacilik Genel Miidiir-
lugiine yazil olarak bildirirler.

2 — Bakanlhk, imalater tarafindan beyan edilen fiyati yukarida
belirtilen stire icerisinde reddetmedidi takdirde yeni fiyat yirirliige
girer.

3 — llag imalatcilarinin yillik kari, firmanin yillik satis gelirinin
% 15'ini, minferit ilaclar icin ise ilacin yillik satis tutarimin % 20'-
sini gecemez. Depocu satis fiyatl, imalatet satis fiyatina azami % 9
perakendeci satis fiyatt da depocu satis fiyatina azami % 25 ilave
edilerek bulunur.

4 — Bakanlik, yurt icinde Uretilen ila¢ fiyatlarinin tiiketiciye ma-
kdl bir seviyede intikalini saglamak amaciyla Dis Ulkelerden mis-
tahzar ithali igin gerekli tedbirleri alir.

ithalater satis fiyat ithal maliyetine azami % 14 kar ilave edile-
rek bulunur. Depocu ve perakende satis fivatlar ise 3. maddedeki
nisbetlerle aynidir.

5 — Bakanlar Kurulunun 29.3.1972 tarih ve 7/4128 sayili
ve 11.3.1983 tarih ve 83/6167 sayili Kararlari yirirlikten kaldiriimis-
tir.

6 — Bu Kararin uygulanmasi ile filgili diger hususlar Saglik ve
Sosyal Yardim Baokanhi§inca diizenlenir.
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7 — Bu Karar, 1.1.1985 tarihinde ylrirlige girer.
8 — Bu Karari, Saghk ve Sosyal Yardim Bakani yuritir.

4 — 16.1.1985 TARiHLi TEBLIG (14)

Bakanlar Kurulu Kararinin 6'nci maddesine istinaden uygulama
esaslar asagida tesbit edilmigtir.

1 — Kararnamenin 3'ncii maddesinde gecen «yillik satig geliri»
ve «yillik satis tutari» kavramlar, bir hesap donemi icinde ilag sati-
sindan elde edilen net satig hasilatini ifade eder. Net satis hasilat,
briit satis hasilatindan, satigtan iadeler ile satig iskontolar! ve varsa
diger indirimler dustldiikten sonra kalan meblagdir.

2 — ilag tmaltacilarinin bir hesap doneminde munhasiran ilag
satigindan elde ettikleri kéar, yillik satig gelirinin % 15'ini gecemez.

Burada gecen kar deyiminin anlami «net kdr»dir. Net kar, ilac
satig hasilatindan satilan ilacin maliyet iile ilacla ilgili giderlerin
indirilmesinden sonra kalan kardir.

3 — ilac imalatc1 ve ithalatcilary, ilag Uretim ve satigina  ait
islemleri ayrn deftere veya tutmakta olduklar kanuni defterlerin ay-
rn sahifelerine kaydedeceklerdir. ilacla ilgili muhasebe islemleri, ilag
iiretimi digindaki, kozmetik, yem, veteriner ilaclari, ilac hammaddesi,
fason imalat ve sair uretimle ilgilendiriimeyecek; ilac lretim ve sati-
sina ait faaliyet sonuclari, bilango ve gelir tablosu mistakil olarak
diizenlenecektir.

4 — ilac imalatcilar fiyat artig talepleri icin Bakanhga miira-
caatlarinda Bakanligin incelemelerini kolaylastirmak ve stratlendir-
mek igin artis nedenlerini kanitlayan belgeleri miracaat formu ekin-
de ibraz ederler. Bu form Bakanliktan temin edinilebilir. (Bu form
asagida gosterilmistir)

5 — Firmalarm fiyat teklifinin ilac ve Eczacilik Genel Midirligd
evrakina giris tarihi, Kararnamenin 1. maddesinde belirtilen 10 is gu-
niiniin baslangicidir. Bu siirenin bitim tarihi, evrakin ila¢c ve Eczacl-
ik Genel Midurligi evrakindan cikig tarihidir.

6 — Bakanhga fiyat miiracaatinda bulunacak olan sahis, ilact
piyasaya arz edecek firmanin yetkilisidir.

7 — llac imalatcilar 4.12.1984 tarih ve 84/8845 sayili Bakanlar
Kurulu Karari ile bu Teblig hiikiimlerine uymakla zorunludur. Karar-
name ve Teblig hikiimleri hilafina hareket edecek olanlar hakkinda
Tirk Ceza Kanununun 401. ve 526. maddeleri geredince takibat
yapilacaktir.

37



; 1.C.
SAGLIK VE SOSYAL YARDIM BAKANLIGH
flag ve Eczacilik Genel Midarlugii
ANKARA

Konu : N!\‘;'stahzar fiyat beyam.

4.12.1984 tarih ve B4/BBA5 sawli Kararname uyarnca

adll {lacymizin yenl| fivati asagida bilgilerinize sunuimaktadir.

Saygilarimizia,

e - R e - - - e
[ Firmanin Adi Fuhsat Sahibl

} llacin Adi Farmasétik Sexli ;
|

| Ambalaji Imat Edildigi Yer

Auhsat Tarihi

Iimalatgr Adresi

Ruhsat Numarasi

llzein Formiil Gram/MI. ilacin Ambalaj Malzemesi Adet
|
: i
Basvuru Tarihi ‘
)
Incelems Stiresinin Son Tarihi
Kontrola Yetkill Midir
iLACIN ESKI Fivam ILACIN YENI FivATI
Tmalatgr Satiy Fiyatt ocniiimtinbomies Imalatgr Satig FIyatl ..oy ooy sossnensones

Depocu Satig Fiyab ...

Depocu Satig Flyat:

K.DV.'li Perakende Satig Fiyat

K.DV.Ii Perakende Satig Fiyati ...

Bildirjlen fiyatin 84/8845 No. lu karar
esaslanna uygun oldugunu beyan ederiz.

ilaci piyasaya arzedecel firma yetkilisi

Kase imza

Tarih

llacin K.D.V. dahil perakende satig fiyati
: SRR TL. olarak
uygun

ILAG VE ECZACILIK GENEL MUDDAU

OLUR
Tarih

Bu form 4 nusha olarak hazrlanmistir. fki noshest flac ve Eczacilik Genel Madiniasi'ne varilecektir, Tetkik sdresinin biti-
minda 1ci nushasi llag ve Eczaciik Genel MidiriOfinde katacak, 261 nosfiasi misscast taihin gosterir makbuz olarak fir

mada saklanacaktr.
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