YURTDISINDAN YAPILACAK TURKIYE’DE RUHSATLI OLMAYAN BESERI
TIBBi URUN BAGISLARINA ILiSKiN KILAVUZ

BIRINCI BOLUM
Amac, Kapsam, Dayanak ve Tamimlar
Amacg
MADDE 1

Bu Kilavuz, iilkemize yurt disindan yapilacak ve Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma
Yonetmeligi kapsaminda yer alan, {ilkemizde ruhsatli olmayan iirlinlerin bagiglarina yonelik
usul ve esaslar1 belirlemek amaciyla hazirlanmistir.

Dayanak

MADDE 2 (1) Bu Kilavuz, 28/03/2002 tarih ve 4749 Sayili Kamu Finansmani1 ve Borg
Y 6netiminin Diizenlenmesi Hakkinda Kanun, 15/07/2018 tarihli ve 4 sayili Bakanliklara Bagli,
Mgili, Mligkili Kurum ve Kuruluslar ile Diger Kurum ve Kuruluslarin Teskilati Hakkinda
Cumbhurbagkanlig1 Kararnamesinin 508 inci ve 796 inc1 maddeleri, 14/5/1928 tarihli ve 1262
sayili Ispengiyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanununun ek 7 nci maddesi, 22/12/2017 tarihli ve
30278 sayili Resmi Gazetede yayimlanan Saglik Bakanligi Baghh Kuruluslari Hizmet
Birimlerinin Gorevleri ile Caligma Usul ve Esaslar1 Hakkinda Yonetmeligin 9 uncu maddesi,
25/05/2021 tarih 31491 sayili Resmi Gazetede yayimlanan Afetlerde ve Acil Durumlarda
Saglik Hizmetleri Yonetmeliginin 15 inci maddesine, 06/06/2017 tarih ve 30088 sayilt Resmi
Gazetede yayimlanan Giimriik Muafiyeti Tebligi (Seri No: 2)’nin 37 inci Maddesine,
31/12/2021 tarih ve 31706 (4.Miikerrer) sayilt Resmi Gazete yayimlanan Saglik Bakanliginca
Denetlenen Bazi Uriinlerin ithalat Denetimi Tebligi (Uriin Giivenligi ve Denetimi: 2022/20)
hiikiimlerine dayanilarak ve Diinya Saghk Orgiitii’niin yayimladigi Ila¢ Bagislarina iliskin
Rehbere (Revize 2010) paralel olarak hazirlanmistir.

Kapsam

MADDE 3 (1) Bu kilavuz iilkemizde ruhsatli olmayan beseri tibbi iirlinlerin yurtdigindan
yapilacak bagislarina iliskin siiregleri kapsar. Ulkemizde ruhsatli olan beseri tibbi iiriinlerin ve
asilarin bagiglarina iligkin siirecler 03/07/2015 tarihli ve 29405 sayili Resmi Gazetede
yayimlanan “Beseri Tibbi Uriinlerin Tamitim Faaliyetleri Hakkinda Yonetmelik” ve ilgili
kilavuz kapsaminda degerlendirilecek olup bu kilavuzun kapsami digindadir.

Tammlar

MADDE 4 (1) Bu Kilavuzda yer alan;
a) Bakanlik: Saglik Bakanligini,

b) DSO: Diinya Saglik Orgiitiinii,

C) + International nonprgﬂjrc gg,a gt 'cgl?']égl?ﬁonik imza ile imzalanmistir.
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d)ICH: The International Council for Harmonisation of Technical Requirements for
Pharmaceuticals for Human Use,

d) Kurum: Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumunu,

e) Liste: Bagis kapsaminda degerlendirilecek beseri tibbi {iriinlere iliskin bilgiyi iceren
Bakanlik¢a hazirlanan dokiimant,

f) Uriin: Ilgili mevzuatta tanimlanan Beseri Tibbi Uriinii

ifade eder.

IKINCi BOLUM
Ulkemize Yapilacak Beseri Tibbi Uriin Bagislarina iliskin Esaslar

Genel Esaslar

MADDE 5 (1) Yurt disindan tilkemize yapilacak ila¢ bagislarinda ve bu bagislarin kabulinde
Diinya Saglik Orgiitii (DSO) ilag bagisi rehberinde yer verilen temel unsurlar esas alinir.

Bagis Olarak Kabulii Degerlendirilecek Beseri Tibbi Uriinlerin Tespiti ve Ilam

MADDE 6 (1) Yapilacak bagislar Bakanlik¢a hazirlanan ve ilan edilen ihtiya¢ duyulan beseri
tibbi triinlere iligkin Liste dogrultusunda Bakanlik ilgili Genel Miidiirliigii tarafindan
degerlendirilir.

(2) Listede asgari olarak etkin madde, yitilik, farmasotik dozaj sekli ve miktarlar belirtilir.
Bakanlik gerekli hallerde ilgili listede ek hususlar belirleyebilir. Liste Tiirk¢e ve Ingilizce
olarak hazirlanir.

Bagis Olarak Kabul Edilecek Beseri Tibbi Uriinlere iliskin Hususlar

MADDE 7 (1) Bakanlik¢a hazirlanacak listeye uygun olarak bagis yapilmasi esastir. Degisiklik
talepleri karsilikli olarak taraflarin onayina tabidir.

Istisnai olarak, ilgili ila¢ i¢in Diinya genelinde Insani Amacli ilaca Erken Erisim
programinin bulunmadigi hallerde, Kuruma hasta bazinda bagis i¢in bagvuru yapilabilir.
Gerekli bilgi/belgeler Kurum tarafindan bildirilir.

(2) Bakanlik tarafindan belirlenen 6zel haller disinda iilkemize teslimi itibari ile raf omrii
bitimine en az 1 yil kalan ilaglar kabul edilir. Ozel hallerde Bakanlk tarafindan hazirlanan
listede ihtiya¢ duyulacak raf 6mrii ilgili beseri tibbi iiriin i¢in ayrica belirtilir.

(3) Tanitim numunesi olarak saglik profesyonellerine verilen bedelsiz numuneler veya daha
Once bir hastaya verildikten sonra eczane veya baska bir yolla geri alinan begeri tibbi {iriinler
bagis olarak kabul edilmezler.

(4) Bagislanacak beseri tibbi {iriinlerde asgari olarak INN/jenerik isim, seri numarasi, dozaj
sekli (parenteral formlar i¢in verilis yolu), yitilik, iiretici ismi, beseri tibbi lirliniin {iretildigi
iilke, miktar, saklama kosullar1 ve raf dmrii bilgilerini Tiirkce olarak igeren etiket bulunmalidir.
Pediatrik formlar i¢in ayrica bilgi istenebilir.

Bagls Siirecinin BaslatllmﬁSlclgc, giivenli elektronik imza ile imzalanmustir.
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MADDE 8 (1) Bakanlik¢a ilan edilen Liste dogrultusunda bagis yapmak isteyen taraf
Bakanliga yazili olarak bagvuru yapar.

(2) Taraflarin karsilikli olarak onaylamasi durumunda bagis siireci baslatilir.

MADDE 9 (1) Bagis siirecinin ilk sathasindan itibaren bagis1 yapacak taraf ve bagisi kabul
edecek tarafin iletisim halinde olmasi esas olup, taraflar siirecin bagindan itibaren siirecin her
bir sathasi icin gorevli ¢alisanlarini belirler, iletisim bilgileri ve bagis siirecindeki gorev ve
yetkileri konusunda karsilikli olarak birbirlerini bilgilendirir.

(2) Bagus stireclerinin planlanmasinda ve yonetilmesinde eczacilara gorev verilir.
Bagis Listesinde Yer Alacak Uriinlerin Spesifikasyonlar

MADDE 10 (1)DSO listesinde yer alan veya ICH iiyesi iilkeler tarafindan ruhsatlandirilmis ve
ilgili tlkenin piyasasinda yer alan beseri tibbi iiriinler bagis olarak kabul edilir. Bagis
kapsaminda alinacak iiriinlerin bu maddeye uygunlugu Kurum tarafindan degerlendirilir ve
kayit altina alinir.

(2) Geregi halinde, hasta gilivenligini teminen, ilgili iiriinlerin kalite, etkililik ve giivenliligine
iliskin olarak Ilag Ruhsatlandirma Dairesi Bagkanligi’nin goriisii alinir.

(3) Kurum ek bilgi/belge talep edebilir.

(4) 31/12/2021 tarih ve 31706 (4.Miikerrer) Sayili Resmi Gazete yayimlanan Saglik
Bakanliginca Denetlenen Bazi Uriinlerin Ithalat Denetimi Tebligi (Uriin Giivenligi Ve
Denetimi: 2020/20) kapsaminda Halk Sagligi Genel Miidiirliigii’'ne bagis bagvurusu yapilmasi
halinde Kuruma bagig¢1 tarafindan yazili bildirim yapilir.

Nakliye, Giimriik ve Teslimata iliskin Esaslar

MADDE 11 (1) Bagis gonderileri uluslararasi nakliye gerekliliklerine uyacak sekilde
paketlenmis olmalidir ve beraberinde gonderi iceriginin detaylandirildig: liste bulunmalidir.
Zorunlu haller diginda herbir koli agirligit 30 kg’i agsmamalidir Beseri tibbi iirlinlerin
bagislarinda kutu (paket) iceriginde baska iiriin tipine yer verilmemelidir. Uriin/Uriinler ile
birlikte bagka tip iirlin iceren kit/set génderileri i¢in ayrica izin alinmalidir.

(2) Bagislanan beseri tibbi iirlinler taraflarin karsilikli olarak belirledikleri bir tarihte teslim
edilir.

(3) Glimriik islemleri kapsaminda uygun olan bagislarin kabulii ve uygun olmayan bagislarin
reddi iglemleri Bakanligin ve Ticaret Bakanliginin sorumlulugundadir. Sadece Listede yer
verilen beseri tibbi {iriinler listede belirtilen kosullar ve hasarsiz, ambalaj bitiinliigii
bozulmamis olarak ulasirsa kabul edilirler. Bakanlik ulasan iiriinlerin uygun bulunup
bulunmadigini bagisc1 tarafa bildirir. Uriinlerin taginmasi sirasinda uluslararasi kriterlerin
saglanmig olmas1 gerekmektedir. Uluslararasi tasimacilik kriterleri agisindan uygun olmayan
sekilde tasinmis olan iirtinler kabul edilmez.

(4) Uygun oldugu tespit edilen bagis tiriinlerinin glimriik islemlerinin miimkiin olan en kisa
siirede tamamlanmasi esastir.

(5) Kabul edilen iiriinlere iliskin gonderi, giimrilk vb. masraflar1 gonderici tarafa aittir.
Gonderinin yapilmasi 6ncesi taraflar bu hususu imza altina alirlar.

(6) Reddedilen fiiriinlerin geri ¢ekilmesi ile ilgili islemler ve masraflardan bagig {iriinlerini

gonderen taraf sorumludur. ludnderinin gapiimash dneesttataflar bu hususu imza altina alirlar.
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(7) Giimriige ve vergilere iligkin islemler ilgili mevzuat dogrultusunda yapilir.

MADDE 12 (1) Bagis1 kabul edilerek tilkemize girisine izin verilen iirlinlere iliskin olarak;
bagis yapan taraf, kabul edilen iiriinlere ait veriler, bagis iirlinlerinin nereye gonderilecegi
bilgileri ilk andan itibaren Bakanlik tarafindan kayit altina alinir. Kayitlar elektronik ortamda
da saklanir.

Bagis iiriinlerinin depolanmasi, sevkiyati ve teslimi

MADDE 13 (1) Bakanlik bagis iriinlerini yiiriirliikteki ilgili mevzuat uyarinca uygun
kosullarda (geregi halinde) depolar, ilgili birimlere sevkiyati saglar ve teslim eder.

(2) Bakanlik ilgili birimlere teslim edilen bagis iirlinlerinin uygun kosullarda saklanmasi ve
hastalara ulastirilmasinin saglanmasi konusunda gerekli tedbirleri alir.

Bags iiriinlerinin bertarafi

MADDE 14 (1) Kullanilmamig liriin ya da artik materyaller ‘‘“Tibbi atiklarin kontrolii
yonetmeligi’” ve ‘‘Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Ydnetmeligi’’ne uygun olarak imha
edilmelidir.

(2) Bagislanan iirlinlerin bertarafindan bagisci sorumludur.
Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

MADDE 15 (1) Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Kuruma
bildirmeleri gerekmektedir.

UCUNCU BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler
Hiikmii Bulunmayan Haller
MADDE 16 - (1) Bu Kilavuzda belirtilmeyen hususlar i¢in ilgili mevzuat hiikiimleri gegerlidir.
Yiiriirlik
MADDE 17- (1) Bu Kilavuz yayimi tarihinde yiiriirliige girer.
Yiiriitme

MADDE 18- (1) Bu Kilavuz hiikiimlerini Tiirkiye {la¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu Bagkan yiiriitiir.

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Ek-1 Beseri tibbi tiriinlere iligkin bagis listesi

The donation list for human medicinal products

INN/Jenerik isim

INN/Generic name

Yitilik

Strength

Farmasotik Dozaj Sekli

Pharmaceutical Dosage
Form

Uygulama Yolu

Route of
administration

Miktar / Adet

Quantity /
Number

Aciklama

Relevant
Information
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