Fx *

i¥ ¥

i* x

hx *

WX *
* % X

T.C. SAGLIK BAKANLIGI

TURKIYE ILAC VE

TIBBI CIHAZ KURUMU

YURT DISINDAN ILAC TEMINi KILAVUZU

EDIT-KLVZ-02

Ik Versiyon Yiiriirliik Tarihi 18/07/2014
1. Revizyon Yiiriirlik Tarihi 19/12/2014
2. Revizyon Yiirlrliik Tarihi 31/07/2015
3. Revizyon Yiirirliik Tarihi 29/03/2017
4. Revizyon Yiirlrliik Tarihi 2/09/2020

5. Revizyon Yiirirliik Tarihi 25/09/2020
6. Revizyon Yiirirliik Tarihi 9/08/2021

7. Revizyon Yiiriirliikk Tarihi 23/10/2021
8. Revizyon Yiirlrliik Tarihi 15/11/2022
9. Revizyon Yiiriirliikk Tarihi 20/04/2023
10. Revizyon Yiiriirliik Tarihi 25/04/2023

Sogiitozii Mahallesi, 2176.Sokak No:5 06520 Cankaya/ ANKARA

Telefon No: (0 312) 218 3644-3895 Faks No: (0 312) 218 34 60
e-Posta: ekonomikdegby@titck.gov.tr internet Adresi:

https://www.titck.gov.tr

Kep Adresi: titck@hs01.kep.tr

T.C. SAGLIK BAKANLIGI

TORKIVE ILAG VE
TIBBI CIHAZ KURUMU




BIRINCI BOLUM
Amac, Kapsam, Dayanak ve Tanimlar

Amacg

MADDE 1- (1) Bu Kilavuz, iilkemizde ruhsatlandirilmamis ve/veya ruhsatlandirildigi
hélde ¢esitli sebeplerle piyasada bulunmayan beseri tibbi iirlinlerin, hastaliklarin teshis ve
tedavisinde kullanilmak {izere yurt disindan regete bazinda veya acil durumlarda toplu temini
ile s6z konusu irlinlerin bilimsel veriler dogrultusunda tibbi, etik, hukuki ve akilct
kullanimini saglamak ve bu siirecteki usul ve esaslari belirlemek amaciyla hazirlanmstir.

Kapsam

MADDE 2- (1) Bu Kilavuz; 03/02/2023 tarihli ve 32093 sayili Resmi Gazete’de
yayimlanarak yiiriirliige giren Yurt Disindan ila¢c Temini Y6netmeligi kapsaminda yapilacak
bagvurular1 ve bu bagvurularin degerlendirilmesine yonelik is ve islemleri kapsar.

Dayanak
MADDE 3- (1) Bu Kilavuz; Yurt Disindan flag Temini Yénetmeligine dayanilarak
hazirlanmastir.

Tanmumlar
MADDE 4- (1) Bu Kilavuzda yer alan;

a) Bakanlik: Saglik Bakanligini,

b) Beseri tibbi iiriin (ilag):

1) Insanlardaki hastaligy tedavi edici veya onleyici 6zelliklere sahip olarak sunulan
veya,

2) Farmakolojik, immiinolojik veya metabolik etki gostererek fizyolojik fonksiyonlari
diizeltmek, iyilestirmek, degistirmek veya tibbi teshis amaciyla insanlarda kullanilan veya
insana uygulanan, madde veya maddeler kombinasyonunu,

¢) Ek Onay Alinmadan Kullanilabilecek Yurt Dis1 Etkin Madde Listesi: Ilaclarin
Kisisel Tedavide Kullanimini Degerlendirme Komisyonu tarafindan endikasyon ve kullanim
kosullar1 degerlendirilerek Kurumca genele matuf kullanimi uygun goriilen etkin maddeler
listesini,

¢) ICH: Uluslararas1 Harmonizasyon Konseyini,

d) Ilag Tedarik Planlama Komisyonu: Ilaglarin piyasaya arzlarinin takibine, arz
miktarinda diisme yasanan ilaclarin tespitine, bu amagcla erken uyari sistemlerinin
kurulmasina, Kuruma ulagan bu yondeki sikayet, talep ve bildirimlerin degerlendirilmesine,
ilgili tim paydaslarla ¢o6ziim yollarinin istisare edilmesine ve ¢6ziim Onerilerinin
olusturulmasina iliskin faaliyetleri belirlemek {izere Kurum biinyesinde teskil edilen
komisyonu,

e) Ilaglarin Kisisel Tedavide Kullanimini Degerlendirme Komisyonu: Endikasyon
dist/yurt dis1 ilag bagvurularini giincel bilimsel veriler dogrultusunda degerlendirmek tizere
Kurum biinyesinde teskil edilen komisyonu,

f) Ilk ilag bagvurusu: Ulkemizde heniiz ruhsatli olmayan veya ruhsatli olup da gesitli
sebeplerle piyasada bulunmayan beseri tibbi {iriinlerin, hastaliklarin teshis ve tedavisinde
kullanilmak iizere yurt disindan sahsi kullanim amaciyla, regeteli olarak temin edilmesine
iliskin miidavi hekim tarafindan Kuruma yapilan ilk bagvuruyu,
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g)  Karekod: Giivenlik  ozelligi olarak  fdirtiniin  tekillestirilmesini
saglayan datamatriks tipinde iki boyutlu kodu,

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

h) MHRA: Birlesik Krallik ilag ve Saglik Uriinleri Diizenleyici Ajansini,

1) Temsilci: Bu Yonetmelik kapsaminda yurt disi ilag temin kaynagimin
yiikiimliiliklerini onun adina yerine getirmek iizere yazili bir sekilde yetkilendirilmis
Tiirkiye’de yerlesik gergek veya tiizel kisiyi,

i) TGA: Avustralya Terapétik Uriinler Idaresini,

j) Tibbi acil durum: Ani gelisen hastalik, kaza, yaralanma ve benzeri durumlarda
olayin meydana gelmesini takip eden ilk 24 saat i¢inde tibbi miidahale gerektiren durumlar
ile ivedilikle tibbi miidahale yapilmadigi veya bagka bir saglik kurulugsuna nakli halinde
hayatin ve/veya saglik biitiinliigiiniin kaybedilme riskinin dogacag: kabul edilen durumlari,

k) Toplu temin: Tibbi acil durum kapsaminda hastaneler tarafindan yurt disi ilag
tedarikgileri araciligl ile yapilan beseri tibbi {irlin teminini,

1) Uretim yeri: Ulkemizde bulunmayan veya az bulunan teknolojiler ile iiretilen beseri
tibbi tirtinlerin Kurum tarafindan bagvuru bazinda degerlendirildigi haller disinda beseri tibbi
iirliniin i¢ ambalajlama 6ncesi farmasotik seklinin (bulk iirliniin) iiretildigi yeri,

m) Yonetmelik: Yurt Disindan ilag Temini Yo6netmeligini,

n) Yurt Dis1 Ilag Degerlendirme Kurulu: Kurumca yayimlanan diizenlemeler uyarinca
olusturulan ve yurt disgindan ilag temini kapsaminda bilimsel ve/veya idari degerlendirme
yapan kurulu,

0) Yurt dis1 ilag tedarikgileri: Tiirkiye’de ruhsatli olmayan veya ruhsatli olup da ¢esitli
sebeplerle piyasada bulunmayan beseri tibbi iiriinleri temin etmek iizere; Bakanlik tarafindan
uygun goriilen kamu kurum kuruluslari ile Sosyal Giivenlik Kurumunu ve Tiirk Eczacilari
Birligini,

0) Yurt disindan ilag temini: Hastanelerin yurt disindan toplu olarak ilag temini istisna
olmak kaydiyla; hastalar i¢in sagligin yiiksek seviyede korunmasini esas alarak, lilkemizde
heniiz ruhsath olmayan veya ruhsatl olup da ¢esitli sebeplerle piyasada bulunmayan bununla
birlikte Kurumca yurt disindan temini uygun goriilen beseri tibbi iiriinlerin, hastaliklarin
teshis ve tedavisinde kullanilmak iizere Bakanlik tarafindan uygun goriilen kamu kurum
kuruluslar1 ile Sosyal Giivenlik Kurumu ve Tiirk Eczacilar1 Birligi araciligiyla yurt disi ilag
temin kaynagindan teminini ve hastaneye veya hastaya ulastiriimasini,

p) Yurt dis1 ilag temin kaynagi: Yurt disi ilag tedarikgilerinin beseri tibbi iirlinii temin
ettikleri yurt disinda yerlesik kurum veya kurulusu,

r) Yurt disindan toplu ila¢ temini: Tibbi acil durum kapsaminda, Kurumca yurt
disindan toplu temini uygun goriilen beseri tibbi iirlinlerin hastaneler tarafindan yurt dis1 ilag
tedarikg¢ileri araciligi ile teminini,

s) Yiikleme yeri: Uriiniin iilkemize ithal edilmeden énce ilgili iilkede depolandig1 ve
dagitima ¢iktig1 son yeri

ifade eder.

Ik ila¢ basvurusu ve degerlendirme

MADDE 5- (1) Ulkemizde halihazirda ruhsatli beseri tibbi iiriinler ile tedavi
seceneklerinin tiimiiniin kullanildig1 veya kullanilmasina engel durumu olan hastalar icin
hastaliklarinin teshis ve/veya tedavisinde kullanilmasin1 gerektiren durumlarda yapilacak ilk
ila¢g kullanim bagvurulari, liclincli basamak saglik hizmet sunucularindan alinacak, en az biri
ilgili branstan olmak {izere 3 hekim imzasi ile diizenlenen Saglik Kurulu Raporu ve 6 nci
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maddenin birinci fikrasinda siralanan belgeler ile hastanin miidavi hekimi tarafindan Kuruma
yapilir.

(2) Birinci fikra uyarinca miidavi hekim tarafindan yapilan ila¢ basvurulari ilaglarin
Kisisel Tedavide Kullanimini Degerlendirme Komisyonu tarafindan degerlendirilir. Uygun
goriilen bagvurular Yurt Dis1 ilag Degerlendirme Kuruluna sunulur. Kurul incelemesini ve
onayin1 takiben Kurumeca yurt dis1 ilag tedarikgilerine Yonetmelik hiikiimlerine uygun olarak
ilgili etkin maddeyi ve formu iceren ila¢ arastirma siireglerinin baslatilmasina yonelik
bildirim yapilir. Bagvuru degerlendirme sonucu hekime iletilir.

(3) Ulkemizde ruhsatlandirildig: halde cesitli sebeplerle piyasada bulunmayan ilaglar
icin ise miidavi hekimler tarafindan yapilan ilk ilag basvurularn oncelikle Ila¢ Tedarik
Planlama Komisyonundan goriis almarak uygun gériilen basvurular Yurt Disi Ilag
Degerlendirme Kuruluna sunulur. Kurul incelemesini ve onayini takiben Kurumca yurt dist
ilag tedarik¢ilerine Yonetmelik hiikiimlerine uygun olarak ilgili etkin maddeyi ve formu
iceren ila¢g arastirma slireclerinin baslatilmasina yonelik bildirim yapilir. Bagvuru
degerlendirme sonucu hekime iletilir.

Yurt disi ila¢ kullanim basvurusu

MADDE 6- (1) Yurt dis1 ilag kullanim talebi i¢in hastanin miidavi hekimi tarafindan
Kuruma Elektronik Regete Sistemi (https://recetem.enabiz.gov.tr/) iizerinden ilgili alanlar
eksiksiz doldurularak ve asagidaki belgeler eklenmek suretiyle basvurulur:

a) Saglik Kurulu Raporu veya ila¢ Kullanim Raporu drnegi.

b) Hastanin hekimi tarafindan bilgilendirildigine dair hastanin veya kanuni temsilcisinin
rizasini belirten Bilgilendirilmis Hasta Olur Formu (Ek-1).

c) Ilgili etkin maddenin, ilgili endikasyonda ve hasta ozelliklerine uyan
durumlarda kullaniminda etkililigi ve giivenliligini kanitlayan bilimsel literatiir.

¢) Hastanin aldig1 tedavileri, bu tedavilerle elde edilen yanitlar1 ve hastaliin seyrini
iceren epikriz.

d) Ilgili tan1y1 teyit eden giincel tarihli goriintiileme raporlar1 (PET, MR, CT, direk grafi
v.b.) ve/veya laboratuvar sonuglari (genetik, patoloji vb.).

e) Bagvuruda bilgi ve belge eksikligi bulunmasi halinde basvuru degerlendirilmeye
alinmadan iade edilir.

(2) Ek Onay Alinmadan Kullanilabilecek Yurt Dis1 Etkin Madde Listesinde genele matuf
kullanim sart1 belirtilen etkin maddelerin, bu sartlara uygun hastalarda kullanimi i¢in ayrica
Kurum izni aranmaz.

(3) Kurum, basvuruda kullanimi talep olunan beseri tibbi {irliniin etkin maddesinin
ilgili endikasyonda kullaniminin bilimsel yonden uygun olup olmadigini degerlendirir.

(4) Degerlendirme sonucu hastanin miidavi hekimine bildirilir.

(5) 1lgili beseri tibbi iiriin ancak Kurum iznini miiteakiben bu Y&netmelik kapsaminda
temini sonras1 kullanilabilir. isbu madde kapsammda Kurum izni alinmadan yurt dis1 ilag
kullanimina baglanilmis ise geriye doniik bu gibi durumlar i¢in yapilacak bagvurular tibbi acil
durumlar disinda degerlendirilmeye alinmaz.

(6) Uygulanan tedavi sonrasi etkililik ve yan etki bakimindan olumlu cevap alinan
hastalarda tedaviye devam edilmek istenirse iznin son bir ayr iginde
https://recetem.enabiz.gov.tr/ lizerinden devam basvurusu yapilabilir. Devam bagvurular
hekim tarafindan yeniden Elektronik Recete Sistemi iizerinden ilgili alanlar eksiksiz
doldurularak ve Bilgilendirilmis Hasta Olur Formu eklemek suretiyle yapilir.

(7) Kurum, talep edilen etkin maddeyi iceren Dbeseri tibbi iirline ve
ilgili endikasyona yonelik ek bilgi/belge isteyebilir; hastalikla ilgili olarak yapilmis
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0zel laboratuvar tetkiklerinin sonuglarini da (kemik iligi biyopsisi, histopatoloji degerlendirme
sonuclari, genetik testler ve benzeri) talep edebilir.

(8) Hastaligin ilerlemesi, hastanin hayatini kaybetmesi, ilag alerjisi ve ciddi advers etkiler
gibi olumsuz bir durum gelismesine bagli olarak tedavinin sonlandirilmasini gerektiren hallerde
en geg 5 is giinil i¢inde, tedaviyi listlenen hekim tarafindan gerekgesiyle birlikte Kuruma bilgi
verilmesi zorunludur.

(9) Uygun bulunmayan basvurular i¢in hastanin hekimi tarafindan bilimsel olarak
gecerliligi bulunan itirazlar olmasi durumunda ilgili durumun agiklandig1 yeni bir bagvuru
yapilmasi halinde bagvuru yeniden degerlendirilebilir.

(10) Kurumca yayimlanan Ek Onay Alinmadan Kullanilabilecek Yurt Dis1 Etkin Madde
Listesinde yer alan etkin maddeler i¢in tanimlanmis kullanim sartlar1 istisna olmak kaydiyla
yurt dist etkin madde kullanim izni sahsi (hasta bazinda) olup hastanin i¢inde bulundugu 6zel
klinik durum i¢in verilir. Herhangi bir hasta i¢in verilen izin; benzer teshis konulmus fakat farkl
klinik seyre sahip diger hastalara emsal teskil etmeyecegi gibi Kurumun talep edilen etkin
maddeyle ilgili genel bir saglik stratejisini de yansitmaz.

(11) Kurum, hastanin ilerleyen veya degisen klinik durumundan dolay1 s6z konusu izni
iptal edebilir, doz ve uygulama siiresinde degisiklik yapabilir.

Beseri tibbi iiriinlerin uygunluk basvurusu

MADDE 7- (1) Yonetmelik hiikiimlerince Kurumca teminine izin verilen etkin
maddeleri iceren beseri tibbi {irlinler, YoOnetmeligin 9 uncu maddesinde siralanan
gereklilikleri saglamalidir.

(2) Kurumca teminine izin verilen etkin maddeleri igeren beseri tibbi iiriinlere dair
basvurular yalnizca yurt disi ilag tedarikgileri tarafindan yapilir. Yurt disi ilag tedarikgileri
tarafindan Kuruma basvurusu yapilmais iirtinler icin Kurum yurt dis1 ilag tedarik¢ilerine ilave
olarak yetkili otoritelerden, imalat¢idan, yurt dis1 ila¢ temin kaynagindan ya da temsilcisinden
bilgi veya belge talep edebilir, Kuruma ek bilgi ve belge sunulabilir.

(3) Bagvuruda asgari olarak;

a) Beseri tibbi iiriiniin Yonetmeligin 9 uncu maddesinin ikinci fikrasina gore hangi
bent kapsaminda degerlendirilecegine dair beyan ve gerekge,

b) Yurt dis1 ila¢ temin kaynaginin adi ve daimi adresi,

¢) Temsilcinin ad1 ve daimi adresi,

¢) Yurt dis1 ilag temin kaynag tarafindan talebe konu iiriine iligkin temsilciye bu
Kilavuz hiikiimlerine uygun olarak verilen yetki belgesi,

d) Temsilci tarafindan hazirlanmis ‘Yonetmelik ve Kilavuz hiikiimlerine uygun
belgelerin dogru ve eksiksiz sunulduguna dair taahhiitname’

e) Uretim yeri ad1 ve adresi

f) Uriiniin ruhsatli ve piyasada oldugu iilke/iilkeler ve mensei bilgisi liste halinde
Kuruma sunulur.

(4) Yonetmeligin 9 uncu maddesinin ikinci fikrasinin (a) bendine uygunluk gosteren
iirlinler i¢in,

a) ICH kurucu veya daimi {iyesi yetkili ilag¢ otoriteleri, MHRA veya TGA tarafindan
ruhsatlandirilip piyasaya arz edilmis oldugu ilgili otoritelerin resmi web sitelerinden
dogrulanabilir olmalidir.

b) Dogrulanabilir olmadigi durumlarda ilgili tirline ait sertifika numaras: bulunan
Farmasétik Uriin Sertifikas1 (CPP) ve kisa iiriin bilgisi sunulmalidir.

(5) Yonetmeligin 9 uncu maddesinin ikinci fikrasinin (b) bendine uygunluk goésteren
iirlinler i¢in,
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a) Ilgili iiriine ait Ulkemize ithal edilecek sekilde diizenlenen ve sertifika numarasi
bulunan CPP ve kisa iiriin bilgisi,

b) Kurum, ICH kurucu veya daimi tiyesi yetkili ila¢ otoriteleri, MHRA veya TGA
tarafindan 1yi iiretim uygulamalar1 (GMP) denetimi yapilarak verilmis ilgili tiriinii kapsayan
gecerli bir uygunluk sertifikasi sunulmalidir.

c¢) Bu bent kapsaminda temin edilecek beseri tibbi tirlinler i¢in Kurum iiriin giivenliligi
ve etkililigini gosterecek her tiirlii bilgi ve belgeyi talep edebilir, s6z konusu beseri tibbi
iriinlere iliskin belirleyecegi kriterlere uygun olacak sekilde klinik aragtirma ve/veya galisma
yapilmasini talep edebilir, ruhsat bagvurusu yapilmis veya ruhsat vermis yetkili otorite ile
degerlendirme yapabilir.

(6) Yonetmeligin 9 uncu maddesinin ikinci fikrasinin (¢) bendine uygunluk gosteren
iirlinler i¢in,

a) Ilgili iiriine ait Ulkemize ithal edilecek sekilde diizenlenen ve sertifika numarasi
bulunan CPP ve kisa iiriin bilgisi.

b) Mensei lilke saglik otoritesi tarafindan diizenlenmis ilgili tiriinii kapsayan gegerli
bir iyi iiretim uygulamalari (GMP) uygunluk sertifikas1 sunulmalidir.

¢) Bu bent kapsaminda temin edilecek beseri tibbi tirlinler i¢in Kurum iiriin giivenliligi
ve etkililigini gosterecek her tiirlii bilgi ve belgeyi talep edebilir, s6z konusu beseri tibbi
iirlinlere iliskin belirleyecegi kriterlere uygun olacak sekilde klinik aragtirma ve/veya ¢alisma
yapilmasini talep edebilir, ruhsat bagvurusu yapilmis veya ruhsat vermis yetkili otorite ile
degerlendirme yapabilir.

(7) Bu madde kapsaminda yapilan ve esdeger iiriinlerin tedarik edilebilen {iriin
listesinde yer aldig1 bagvurularda, iirlin i¢in eklenme talebi gerekgesi basvuru ekinde iletilir.
Yurt Dis1 ilag Degerlendirme Kurulunca ilgili gerekce ve buna istinaden talebin uygunlugu
da degerlendirilir. Kurul, gerekceye iliskin ek bilgi ve belge talep edebilir. Esdeger iirlinlerin
tedarik edilememesi kaynakli taleplerde ise tedarik edilemedigi beyan edilen iirtin/iiriinler
Yurt Dis1 ilag Degerlendirme Kurulu tarafindan degerlendirilerek listeden cikarilabilir.

(8) Yurt disindan temin edilecek {irtinler i¢in saglanan CPP, kisa {iriin belgesi, GMP
sertifikasi belgeleri uygulanabilir olan hallerde ilgili saglik otoritesinden resm1i onayli, apostil
serhli veya konsolosluk onayli olmalidir. lgili belgelerin saglik otoritesinden resmi onayli
olarak sunulamadigi durumlarda gerekgesi ve resmi web sitelerinden dogrulanabilir oldugu
hallerde gerekli web sitesi linki Kuruma iletilmelidir.

Yurt disi ila¢ temin kaynagi Kriterleri

MADDE 8- (1) Yurt dis1 ilag temin kaynagi; iiretici/ruhsat sahibi veya, ICH kurucu
veya daimi tiyesi yetkili ila¢ otoriteleri, MHRA veya TGA tarafindan ruhsatlandirilmis bir
ecza deposu veya ilgili ilacin ruhsat sahibi veya ruhsat sahibinin bolgesel ya da global olarak
lisans verdigi firma tarafindan yetkilendirilmis bir firma olmalidir.

(2) Birinci fikrada siralanan sartlart saglayamayan firmalar i¢in degerlendirme
yapilmaz.

(3) Yurt dist ilag tedarikgileri tarafindan sunulan ilacin yurt dis1 ilag temin kaynagi
asagidaki sekilde degerlendirilir. Yurt dis1 ilag temin kaynagi;

a) Uretici/ruhsat sahibi ise, ilacin ruhsatli oldugu otoritenin erisilebilir veri
tabanlarindan dogrulanir. Dogrulanamadig1 durumlarda ilacin {iretici/ruhsat sahibi bilgileri
ruhsatli oldugu saglik otoritesinden resmi onayli ve apostil serhli veya konsolosluk onayli
olarak sunulur.

b) ICH kurucu veya daimi {iyesi yetkili ilag otoriteleri, MHRA veya TGA tarafindan
ruhsatlandirilmis bir ecza deposu ise ilgili otoritelerin erigilebilir veri tabanlarindan
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dogrulanir, dogrulanamadig1 durumlarda ecza deposunun ruhsati saglik otoritesinden resmi
onayl ve apostil serhli veya konsolosluk onayli olarak sunulur.

¢) ICH kurucu veya daimi iiyesi yetkili ila¢ otoriteleri, MHRA veya TGA’ ’nin yetkili
oldugu iilkelerde yerlesik olmakla birlikte ecza deposu ruhsatina sahip olmayan firmalar i¢in,
iiretici/ruhsat sahibi veya ruhsat sahibinin bolgesel ya da global olarak lisans verdigi firma
tarafindan ilgili ila¢ i¢in ilgili firmanin yetkilendirildigine iligskin yetki belgesi sunulur. Bu
bent kapsaminda Kuruma sunulan yetki belgesi asgari Ek-2 (yurt dis1 ilag temin kaynagi yetki
belgesi sablonu)’de belirtilen i¢erige haiz olmalidir. Bu bent kapsaminda Kurumca onaylanan
yurt dis1 ilag temin kaynaginin beseri tibbi {irlinii temin ettigi firmanin {iretici/ruhsat sahibi
veya ruhsat sahibinin bélgesel ya da global olarak lisans verdigi firma veya ICH kurucu veya
daimi lyesi yetkili ila¢ otoriteleri, MHRA veya TGA tarafindan ruhsatlandirilmis bir ecza
deposu olmasi esastir.

¢) ICH kurucu veya daimi tiyesi yetkili ilag otoriteleri, MHRA veya TGA’ ’nin yetkili
oldugu iilkeler disinda yerlesik {iretici/ruhsat sahibi olmayan firmalar igin, iiretici/ruhsat
sahibi veya ruhsat sahibinin bolgesel ya da global olarak lisans verdigi firma tarafindan ilgili
ilag i¢in ilgili firmanin yetkilendirildigine iliskin miinhasiran tek yetkili unvamyla yetki
belgesi sunulur. Bu bent kapsaminda Kuruma sunulan yetki belgesi Ek-3 (yurt dis1 ila¢ temin
kaynag1 yetki belgesi sablonu)’de belirtilen igerige haiz olmalidir. Bu bent kapsaminda
Kurumca onaylanan yurt dis1 ilag temin kaynaginin beseri tibbi iiriinli temin ettigi firmanin
iiretici/ruhsat sahibi olmasi esastir. Firmanin miinhasiran tek yetkili olmayip yetkili oldugu
durumlarda ise firmanin beseri tibbi iirlinii temin ettigi kaynagin {iretici/ruhsat sahibi ya da
ICH kurucu veya daimi {iyesi yetkili ila¢ otoriteleri, MHRA veya TGA’nin yetkili oldugu
iilkelerde ruhsatli ecza deposu olmasi gerekir. Bu gereklilik kontrol belgesi bagvurusunda
Kurum tarafindan teyit edilir.

d) (c) ve (¢) bentleri uyarinca diizenlenen yetki belgesi sablonlar1 (kapsadig tiriinlerle
ilgili olarak), iiretici/ruhsat sahibi tarafindan verilen yetkili firmanin yiikiimli oldugu asgari
gorevleri agiklar. Ancak yetki, taraflar arasinda iizerinde anlasmaya varilan ek gorevleri de
igerebilir.

(e) Yonetmeligin 5 inci maddesinin on dordiincli fikrasi uyarinca yurt disi ilag
tedarikgileri tarafindan yapilacak yurt dis1 ilag temin kaynag: degisikligi bagvurularinda, bu
madde kapsaminda saglanacak diger bilgi ve belgelerle birlikte talep edilen degisikligin
gerekcesi sunulur. Yurt Dis1 flag Degerlendirme Kurulu tarafindan ilgili gerekce, bilgi ve
belgeler degerlendirilerek degerlendirme sonucu bagvuru sahibine iletilir.

Temsilci kriterleri ve yiikiimliiliikleri

MADDE 9- (1) Temsilci, yurt dis1 ilag temin kaynagmin yetkili otoriteye karsi
yiikiimliiliiklerini onun adina yerine getirmekle yiikiimliidiir. Yetkili temsilci Tiirkiye’de
yerlesik gergek veya tiizel kisilige sahip bir firma olmalidir.

(2) Kurumca onaylanan yurt dis1 ilag temin kaynag tarafindan temsilciye; ilgili ilag
veya ilaglar i¢in Kurum, yurt dis1 ilag tedarikg¢ileri ve bunlarm ilgili alt birimleri, yetkili
organlar1 ve yetkilileri nezdinde kendisini temsile yetkili oldugunu gosteren yetki belgesi
diizenlenmelidir. ICH kurucu veya daimi iiyesi yetkili ila¢ otoriteleri, MHRA veya TGA
tarafindan ruhsatlandirilmamis beseri tibbi {iriinler i¢in temsilcinin miinhasiran tek yetkili
olmasi gerekir.

(3) Yurt dis1 ilag tedarikgileri farmakovijilans sistemi kurulmasi ve yiiriitiilmesi ile
yiikiimlii olmakla birlikte farmakovijilans faaliyetlerini sézlesmeli farmakovijilans hizmet
kurulusuna devredebilir.
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(4) 15 inci maddenin dordiincii ve besinci fikralar1 ile bu maddenin tgiincii
fikrasindaki faaliyetlere iliskin mali yiikiimliiliikler yurt dis1 ila¢ temin kaynag ile yapilan
anlagmaya bagli olarak temsilci tarafindan karsilanabilir.

(5) Kilavuzun 9 uncu maddesinin ikinci fikrasi uyarinca, diizenlenen yetki belgesi
(kapsadig: triinlerle ilgili olarak), yurt disi ilag temin kaynagi tarafindan verilen yetkili
firmanin ylikiimli oldugu asgari gorevleri agiklar. Ancak yetki, taraflar arasinda {lizerinde
anlagsmaya varilan ek gorevleri de igerebilir.

Basvurunun onaylanmasi

MADDE 10- (1) Yurt dis1 ilag tedarikgileri tarafindan temini talep edilen beseri tibbi
iiriine iliskin sunulan belgeler Yurt Dis1 Ilag Degerlendirme Kurulu tarafindan degerlendirilir.
Uygun bulunan {iriin i¢in Kurum elektronik sisteminde barkodu, yurt dis1 ila¢ temin kaynagi
ve temsilci bilgileri tanimlanir.

(2) Ilgili iiriiniin tanimlanan barkodu, yurt dis1 ilag temin kaynagi ve temsilci
bilgilerini igeren uygunluk yazisi basvuruyu yapan yurt disi ilag¢ tedarik¢isine Kurum
tarafindan iletilir.

(3) Yurt disindan tedariki uygun bulunan beseri tibbi iiriinler, bagvuruyu yapan yurt
dis1 ilag tedarikeisi tarafindan kamuya agik resmi web sitesinde liste halinde yayimlanir.

MADDE 11- (1) Yurt Dis1 Ilag Degerlendirme Kurulu, iiriin dzelinde veya etken
madde bazinda karar almaya yetkilidir.

Basvurunun reddi

MADDE 12 — (1) Yonetmeligin 9 uncu maddesinin ikinci fikrasinda siralanan
bentlerden herhangi birine gore degerlendirilememesi halinde bagvuru reddedilerek sahibine
iade edilir.

Yurt disindan ila¢ temini kapsaminda tedarik

MADDE 13- (1) Kurumca yurt disindan teminine izin verilen iiriinler yalnizca yurt
dis1 ilag tedarikgileri tarafindan tedarik edilebilir.

(2) Ulkemizde yiiriitiilen biyoteknolojik/biyobenzer iiriin gelistirmeye iliskin yapilan
ozellikle faz 3 diizeyinde klinik ¢alismalarda Kurum tarafindan g¢alisma iznini takiben
aragtirma kapsaminda kullanilacak referans ilag, yurt disi ilag tedarikgileri tarafindan temin
edilebilir.

Kontrol belgesi basvurusu ve degerlendirilmesi

MADDE 14- (1) Yonetmeligin 5 inci maddesinin on sekizinci ve on dokuzuncu
fikralar1 geregi yurt disindan tedariki onaylanan kontrole tabi ve kontrole tabi olmayan beseri
tibbi iiriinler ithal edilirken diizenlenmesi zorunlu kontrol belgesi bagvurusu yalnizca yurt digi
ilac tedarikgileri tarafindan yapilir.

(2) Kontrol belgesi basvurularinda asagidaki kosullarin saglanmasi ve bu kapsamda
saglanan belgelerde iriiniin seri numarasinin belirtilmesi gereklidir. Kontrol belgesi
basvurusu kapsaminda saglanan belgelerde temin edilecek iiriiniin seri numarasinin
belirtilemedigi hallerde gerekcesiyle birlikte sunulmasi ve verilmis ithalat izinleriyle temin
edilecek tiim iriinlerin seri numarasi/seri numaralarinin 15 inci maddesi sekizinci fikrasi
dogrultusunda Kuruma iletilecek ithalat verilerinde belirtilmesi gerekmektedir.

(3) Kontrol belgesi bagvurusunda Kurum elektronik sisteminde kayitli iiriin ismi,
proforma faturadaki iiriin ismi ve saglanan diger belgelerdeki iiriin ismi uyumlu olmalidir.
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(4) Ithalat Basvuru Beyani’nda ihracat¢1 firma unvani: yurt dist ilag temin kaynagni,
iiretim yeri unvani iilkemizde bulunmayan veya az bulunan teknolojiler ile iiretilen beseri
tibbi tirlinlerin Kurum tarafindan bagvuru bazinda degerlendirildigi haller disinda beseri tibbi
iirliniin i¢ ambalajlama Oncesi farmasotik seklinin (bulk iiriiniin) tretildigi yerini, yiikleme
yeri unvant ise Uriliniin tilkemize ithal edilmeden once ilgili tilkede depolandig1 ve dagitima
ciktig1 son yeri ifade eder.

(5) Kontrol belgesi onay1 i¢in ilgili Kilavuz kapsaminda talep edilen bilgi ve belgelere
ilaveten;

a) ICH kurucu veya daimi iiyesi yetkili otoriteleri, MHRA veya TGA tarafindan
ruhsatlandirilarak piyasaya arz edilmis iirlinlerin ithalatinda,

1. Mense Sahadetnamesi (Certificate of Origin) ile her seri (parti) i¢in iiretim tesisinin
teknik miidiirii tarafindan onaylanmis Analiz Sertifikasi (Certificate of Analysis) ve
uygulanabilir oldugu durumlarda her seri i¢in Seri Serbest Birakma Sertifikas1 (Certificate of
Batch Release) belgeleri,

ii. (a) bendinde siralanan belgelerin saglanamadigi durumlarda, European Medicines
Verification System ile dogrulanabilen karekod tarama sonuglar1 veya, {iretici ve/veya ruhsat
sahibi firma tarafindan saglanan iirline ait tim ruhsatlandirma gerekliliklerinin yerine
getirildiginin beyan edildigi deklarasyon (Certificate of Compliance, Confirmation of
Compliance, Certificate of Conformity, QP Regulatory Compliance Declaration gibi
bicimlerde hazirlanmis olabilir) veya, yurt dis1 ilag temin kaynaginin {irlinii temin ettigi ecza
deposundan alinmis fatura ve bu ecza deposunun veya kontrol belgesi bagvurusunda yer alan
yiikleme yerinin ilgili yetkili otorite tarafindan diizenlenmis (6rn: GDP uygunluk belgesi gibi)
resmi belgesi, yurt dis1 ilag temin kaynagi tarafindan sunulan belgelerin dogruluguna iliskin
diizenlenen taahhiitname sunulur.

1ii. Bu bendin (i1) numarali alt bendi uyarinca yurt dis1 ilag temin kaynaginin iirtinti
temin ettigi kurulustan alinmis faturanin ve bu firmanin veya kontrol belgesi bagvurusunnda
yer alan yiikleme yerinin ilgili yetkili otorite tarafindan diizenlenmis (6rn: GDP uygunluk
belgesi gibi) resmi belgesinin sunuldugu basvurularda s6z konusu faturada temin edilen iiriin
seri/serilerinin (parti/partilerinin) numarasinin belirtilmesi gerekir. Beyan edilen seri
numarast/numaralari, Kilavuzun 15 inci maddesinin sekizinci fikras1 dogrultusunda iiriin ithal
edildikten sonra Yurt Disi ilag Birimine iletilecek ithalat verilerindeki seri
numarasi/numaralar1 ile tutarli olmalidir. Ilaveten, ithalat basvuru beyaninda talep edilen
ithalat miktari ile yurt dis1 ilag temin kaynaginin iirlinii temin ettigi ecza deposundan alinmis
faturada belirtilen miktarin uyumlu olmasi esastir. Bu kilavuzca fatura sunulmasi gereken
hallerde sunulan faturada yer alan ticari sir niteligindeki bilgiler gizlenebilir.

iv. Ithalat Bagvuru Beyam belgesinde iiriiniin yiikleme iilkesinin mezkfr otoriteler
harici bir lilke olmas1 durumunda; iiriintin yiikleme tilkesindeki {iriin serilerinin giivenliligini
ve 1yi dagitim uygulamalarina (GDP) uygun oldugunu taahhiit eden iiretici/ruhsat sahibi firma
beyani (Ek-4 beyan sablonu) sunulur.

b) ICH kurucu veya daimi tiyesi yetkili otoriteleri, MHRA veya TGA tarafindan
ruhsatlandirilmamas tirtinlerin ithalatinda,

i. Mense Sahadetnamesi (Certificate of Origin) ile her seri i¢in iiretim tesisinin teknik
miudiirii tarafindan onaylanmis Analiz Sertifikas1 (Certificate of Analysis) ve uygulanabilir
oldugu durumlarda her seri i¢in Seri Serbest Birakma Sertifikasi (Certificate of Batch
Release) belgeleri, yurt dist ilag temin kaynaginin iiretici/ruhsat sahibinden farkli olmasi
halinde, yurt dis1 ila¢ temin kaynaginin {iriinii tiretici/ruhsat sahibinden aldigini kanitlar belge
(6rn: fatura gibi), yurt dis1 ilag temin kaynagi tarafindan sunulan belgelerin dogruluguna
iligkin diizenlenen taahhiitname sunulur.
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ii. Ithalat Basvuru Beyani1 belgesinde iiriiniin yiikleme {ilkesinin iiriiniin
iretildigi/ruhsatlandirildig: tilke haricinde bir iilke olmamasi1 gerekmektedir. Herhangi bir
gerekce ile tirlinlin ylikleme {ilkesinin iiretildigi/ruhsatlandirildig: iilke haricinde bir {ilke
olmasi halinde gerek¢e Kuruma sunulur ve Yurt Dis1 Ilag Degerlendirme Kurulu tarafindan
degerlendirilir. Kurul tarafindan gerekc¢enin uygun bulunmasi halinde yilikleme iilkesi
uygunlugu basvuru sahibi yurt disi ilag tedarikgisine iletilir.

¢) Saglik Uriinleri sekmesinde yer alan ilag dis1 iiriinlerin ithalatinda,

i. Ozel Tibbi Amagh Gida (OTAG) iiriinlerine iliskin {iriiniin {iretildigi iilkenin yetkili
otoritesince verilmis gilincel Saglik Sertifikas1 ve Serbest Satis Sertifikasi, iiretildigi tilkede
satilmamasi1 durumunda ise listelenen iilkelerin birinden temin edilen Serbest Satis Sertifikas1
veya,

ii. Diger saglik iiriinleri i¢in temin edildigi lilkede hangi mevzuata gore piyasada
oldugunu gosterir belge veya,

iii. HACCP (Tehlike Analizleri ve Kritik Kontrol Noktalar1) belgesi sunulur.

(6) Yonetmeligin 10 uncu maddesinin dordiincii fikrasinda agiklandigi {izere, bu
maddede siralanan kosullar ilgili {irliniin onaylanan yurt dis1 ilag temin kaynagi ve temsilci
bilgileriyle ilk kontrol belgesi bagvurusunda Kurum tarafindan degerlendirilecektir. Sonraki
ithalat siireclerinde gerekli belgelerin kontrolii ve uygunlugu yurt disi ilag¢ tedarikgilerinin
sorumlulugundadir. ithal edilen ilaglarin tiim serilerine ait ilgili belge ve kayitlar, Kurumun
talep etmesi halinde sunulmak iizere, yurt dis1 ilag¢ tedarikgileri tarafindan en az 14 yil
boyunca saklanir.

(7) Kurumca onaylanan ve Kurum kayitlarinda yer alan yurt dis1 ilag temin kaynagi
haricindeki kurum veya kuruluslardan temin edilmek {izere yapilan kontrol belgesi
bagvurular1 degerlendirmeye alinmaz.

(8) SGK tarafindan fiyat gizliligi tanimlanan beseri tibbi iirtinler i¢in ithalat izni almak
tizere Kuruma ayrica basvuru yapilir.

Karekodlama islemleri ve ITS bildirimi

MADDE 15- (1) Karekod Kiiresel Ticari Uriin Numarasi, parti numarasi, sira
numarasi ve son kullanma tarihinden olusur. Kiiresel Ticari Uriin Numaras1 ve sira numarasi
{iriinii benzersiz yapar. ila¢ Takip Sistemi (ITS), ayn1 Kiiresel Ticari Uriin Numaras1 ve sira
numarasina sahip tirliniin sisteme kaydedilmesine izin vermez.

(2) Yurt dis1 ilag tedarikgileri, temin ettikleri beseri tibbi {iriinlerin her birimini ithalat
bildirimi ile ITS ye kaydetmekle yiikiimlii ve yetkilidirler. Ayrica iiriin alis, satis, iade, satis
iptal gibi islemlerle miadi dolma, ¢calinma, bozulma vb. nedenlerle vasfini yitirmis beseri tibbi
iiriinlerin deaktivasyon islemlerini iTS ye bildirmek zorundadir.

(3) Sekonder ambalajlamada karekodlamanin uygulanabilir olmadigi olagandisi
saklama kosulu olan iiriinler i¢in Kuruma bagvurulmasi halinde Yurt Dis1 fla¢ Degerlendirme
Kurulu tarafindan degerlendirilir. Uygun bulunmasi halinde sekonder ambalajdaki karekod
uygulamasinin kapsami diginda tutulur.

(4) Yonetmelik dogrultusunda yapilmasi gerekli karekod uygulamasi ve ITS
bildirimleri, Kurumca izin belgesi verilmis sekonder ambalajlama tesislerinde yurt dis1 ilag
tedarik¢ileri tarafindan yapilir. Bununla birlikte ilgili mevzuat gerekliliklerini karsilamasi
kaydiyla yurt dis1 ila¢ temin kaynag tarafindan giimriiksiiz alanda karekodlama islemi
yaptirilabilir.

(5) Kurumca yetkilendirilmis sekonder ambalajlama tesisleri yurt dis1 ilag
tedarikcilerinin depolarindan ilaglar1 alarak karekodlama islemlerini gergeklestirebilir ve
akabinde yurt dis1 ilag tedarikgilerinin depolarina ilaglari teslim edebilir.
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Yurt disindan tedarik edilebilecek ilag listesi

MADDE 16- (1) Yurt dis1 ilag tedarikgileri, Kurumca verilmis uygunluk kapsaminda
tedarik ettikleri begeri tibbi iirlinlerin listesinde yeni iiriin eklenmesi veya ¢ikarilmasi
durumlarinda giincelleyerek resmi web sitelerinden kamuya duyurur.

(2) Yurt dist ilag tedarikeileri tarafindan yayimlanan beseri tibbi iirlin listesinde;
Kurumca ‘Ek Onay Alinmadan Kullanilabilecek Etkin Madde Listesi’nde yayimlanan ve
genele matuf kullanim sartlar1 tanimlanarak ilgili sartlarda onay sarti aranmaksizin temin
edilebilecek etkin maddeleri igeren iiriinler ve Kurum onayi alinarak temin edilebilecek etkin
maddeleri igeren tirlinler ayr1 sekmelerde listelenerek yayimlanir.

(3) Yurt dist ilag tedarik¢ilerinin tedarik ettikleri {iriinleri yayimlayacaklar1 kamuya
acik resmi web siteleri Kuruma iletilir ve Kurumun resmi web sitesinde ilgili linklere
yonlendirme yapilir.

(4) Yurt disindan ila¢ temini kapsaminda tedarik edilen beseri tibbi iiriinlerin veya
etkin madde/maddeler agisindan referans tibbi {iriin ile ayn1 kalitatif ve kantitatif terkibe ve
ayn1 farmasotik sekle sahip olan {iriinlerin iilkemizde ruhsatlandirilarak Kuruma satis iznine
basvurmasi halinde Kurumca yurt disi ilag tedarikgilerine bildirilir.

(5) Ruhsath firiinlerin piyasaya ilk defa arz edilmesi 6n goriilen tarih, ruhsat sahibi
tarafindan Kuruma ve yurt disi ilag tedarikgilerine en az 3 ay dncesinde resmi olarak bildirilir.

(6) Yurt disindan temin edilen iirliniin Saglik Uygulama Tebligi (SUT) eki Ek-4/C
Yurt Dist ilag Fiyat Listesi'nde bulundugu, ancak esdegeri ruhsatl iiriiniin heniiz SUT eki
Ek-4/A Bedeli Odenecek Ilaglar Listesi’nde bulunmadigi durumlarda; olas1 hasta
magduriyetinin dnlenmesi amaciyla, ruhsatli {iriin Ek-4/A Bedeli Odenecek Ilaglar Listesi’ne
eklenerek geri 6deme kapsaminda temin edilene kadar yurt dig1 {iriiniin teminine devam edilir.
Bu siire iginde ruhsat sahibinin talep etmesi halinde ruhsatli iiriiniin ITS aktiflemesi yapilarak
yurt iginde piyasaya arzi saglanir. Ruhsatli {iriiniin Ek-4/A Bedeli Odenecek Ilaglar Listesi’ne
eklenmesi halinde yurt dis1 ilag tedarikgileri stoklarinda bulunan ilgili yurt dis1 iirlinleri en
fazla 3 ay siireyle daha hastalara ulastirilabilir.

(7) Yurt disindan temin edilen iiriiniin SUT eki Ek-4/C Yurt Dis1 ilag Fiyat Listesi’nde
bulunmadig1, bununla birlikte esdegeri ruhsatli {iriiniin de heniiz Ek-4/A Bedeli Odenecek
Ilaglar Listesi’nde olmadig1 durumlarda ruhsat sahibinin beyan ettigi piyasaya arz tarihinde
ITS aktiflemesi yapilarak ruhsatli iiriiniin yurt icinde piyasaya arzi saglanir. Yurt disi ilag
tedarikgilerinin stoklarinda bulunan ilgili yurt disi tiriinler en fazla 3 ay siireyle daha hastalara
ulagtirilabilir. 3 ay siire sonunda ilgili iirlinlerin tedarik sézlesmesi yapilan yurt dis1 ilag temin
kaynagina iade edilebilmesi saglanmalidir.

(8) Belirlenen siire sonunda stokta olmayan veya stokun izin verilen siirelerden daha
erken tiikendigi durumlarda ilgili beseri tibbi iirliniin etkin maddesi Ek Onay Alinmadan
Kullanilabilecek Yurt Dis1 Etkin Madde Listesi’'nden ve etkin maddeyi iceren iirlinler yurt
dis1 ilag¢ tedarik¢ilerinin tedarik ettikleri beseri tibbi tiriinler listesinden ¢ikarilir.

(9) Yurt disi ilag tedarikgileri, temin ettikleri beseri tibbi iirlinlerin ticari isimleri, seri
numaralar1 (hangi seriden kag¢ adet temin edildigi bilgilerini igcerecek sekilde), hasta sayilari,
kutu sayilar1 ve kutu iicretlerini her ii¢ ayda bir (yilin 3., 6., 9. ve 12. aylarinin son haftasi
icerisinde) excel formatinda e-posta ve resmi yazi1 yoluyla Yurt Dis1 ilag Birimine iletir.

Ek Onay Alinmadan Kullanilabilecek Yurt Disi1 Etkin Madde Listesi’nde yer
alan etkin maddelerin yurt disindan toplu ila¢ temini basvurulari

MADDE 17- (1) Hastaneler tarafindan tibbi acil durum kapsaminda kullanilmak
iizere yurt disindan toplu ila¢ temini bagvurular1 Kurumca degerlendirilir.
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(2) Hastaneler tarafindan yurt disindan toplu ilag temini i¢in yapilacak basvurularda
kullanilmasi ongoriilen tibbi acil durum, temin edilmek istenen etkin maddenin adi ve
ongoriilen temin miktar bilgileri, hastane baghekiminin veya mesul miidiiriiniin imzasi ile
KEP sistemi iizerinden veya posta ile Kuruma iletilir. Gerekli bilgileri icermeyen bagvurular
degerlendirmeye alinmaz.

(3) Kurum, ilgili bagvuruyu Ek Onay Alinmadan Kullanilabilecek Yurt Dis1 Etkin
Madde Listesi’nde yer alan kullanim sartlarina uygunlugu yoniinden degerlendirir.

(4) Toplu temin edilmek istenen ilacin etkin maddesi i¢in Ek Onay Alinmadan
Kullanilabilecek Yurt Dis1 Etkin Madde Listesi’'nde tanimlanan kullanim sartlari1 haricinde
baska bir endikasyon talep edilmisse, tibbi acil durum kapsaminda degerlendirilmesi ve ilgili
ilacin talebe konu endikasyonda etkililigi, glivenliligi ve terapotik alandaki gerekliligi igin
Ilaglarmn Kisisel Tedavide Kullanimini1 Degerlendirme Komisyonu’ndan gériis alinir.

(5) Beseri tibbi iirtinlerin tibbi acil durumlar haricinde bir endikasyonda yurt disindan
toplu temini uygun degildir.

(6) Hastaneler disinda herhangi bir kurum/kurulus tarafindan yapilan yurt disindan
toplu ilag temini bagvurular1 kabul edilmez. Ancak faaliyet alani geregi toplu temini ve
bulundurulmasi gerekli oldugu degerlendirilen antidot gibi {iriinler i¢in hastaneler disindaki
kurum/kuruluslar tarafindan yapilan bagvurular bu madde kapsaminda degerlendirmeye
aliir.

Ek Onay Alinmadan Kullanilabilecek Yurt Dis1 Etkin Madde Listesi’nde yer
almayan etkin maddelerin yurt disindan toplu ila¢ temini basvurularn

MADDE 18- (1) Ek Onay Alinmadan Kullanilabilecek Yurt Dis1 Etkin Madde
Listesi’nde yer almayan etkin maddeleri igeren ilaglar i¢in yapilan yurt disindan toplu ilag
temini basvurular1 6ncelikle Ilag Tedarik Planlama Komisyonu degerlendirilir.

(2) Talebe konu ilacin etkin maddesini ayni/benzer farmasotik formda igeren bagka
bir ilag/ilaglarin iilkemizde ruhsatli oldugu halde bulunamiyor olmasi, bu nedenle de yurt
disindan toplu ilag temini icin basvurulmasi durumunda ila¢ Tedarik Planlama
Komisyonu’nda iilkemizdeki ruhsath ilag/ilaglarin piyasaya arz durumlar1 aragtirilir.
Uretici/ruhsat sahibi, ilgili ruhsatl ilag/ilaglarin piyasada olmama sebebi ve tahmini piyasaya
verilecegi tarih bilgisiyle birlikte diizenlenen deklarasyonu Kuruma sunar. Arastirma sonucu
ulasilan bilgi ve belgelerle birlikte Ilag Tedarik Planlama Komisyonu nun nihai incelemesi
sonucu ilgili tirlinlin yurt digindan toplu temininin uygun olarak degerlendirilmesi durumunda
basvuru, Yurt Dis1 Ilag Degerlendirme Kurulu giindeminde degerlendirilir.

(3) Gerekli olmasi halinde toplu temini talep edilen etkin maddenin etkililigi,
giivenliligi ve terapdtik alandaki gerekliligine iliskin Kurum biinyesindeki diger komisyon ve
kurullardan da gériis alindiktan sonra Yurt Dis1 Ilag Degerlendirme Kurulunun uygun bulmasi
sonucunda basvuru sahibi hastaneye toplu temin uygunluk yazis1 yazilir.

Yiiriirlik
MADDE 19 - (1) Bu Kilavuz, yayimi tarihinde yiiriirliige girer.

Yiiriitme
MADDE 20 - (1) Bu Kilavuz hiikiimlerini Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu
Bagkan yiiriitiir.
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Gecis Hiikiimleri

MADDE 21- (1) Kilavuzun 8 inci maddesinin iigiincii fikrasinin (c) ve (¢) bentlerinde
belirtilen ekler, 01.01.2024 tarihinden itibaren yiiriirliige girer.

(2) Kilavuzun ytriirliige girdigi tarih oncesinde alinmis ithalat izinleri, Kilavuzun
yiirtirliige girdigi tarihten itibaren alt1 ay gecerlidir.

(3) Bu maddenin ikinci fikrasi kapsaminda temin edilen beseri tibbi {iriinler
31.12.2023 tarihinden sonra kullanima sunulmaz.

REVIZYON TARIHCESI
Revizyon No Revizyon Tarihi Gerekce ve Aciklamalar

01 19/12/2014 U}./gul.an‘ladakl gereksinimler sonucu revize
edilmistir.

02 31/07/2015 U}./gul‘an‘ladakl gereksinimler sonucu revize
edilmistir.

03 Uygulamadaki gereksinimler sonucu revize

29/03/2017 edilmistir.

04 2/09/2020 U}.fguliarr‘ladakl gereksinimler sonucu revize
edilmistir.

05 25/09/2020 U}.Igul.arr‘ladakl gereksinimler sonucu revize
edilmistir.

06 9/08/2021 U}./gul.an‘ladakl gereksinimler sonucu revize
edilmistir.

07 23/10/2021 U}./gul‘an‘ladakl gereksinimler sonucu revize
edilmistir.

08 15/11/2022 KYS Kilavuz Format Degisikligi nedeniyle
revize edilmistir.

09 20/04/2023 Stirecin ~ yonetmelik dilizeyinde yonetilmesi
ihtiyacina istinaden yayimlanan Yonetmelik
dogrultusunda uygulamadaki gereksinimler
sonucu diizenlenmistir.

10 25/04/2023 8 inci maddenin igilincli fikrasinin ¢ bendi,
anlam  bitiinliigiiniin ~ saglanmas1  adina
diizenlenmistir.

10 25/04/2023 9 uncu maddenin dordiincii fikrasi, anlam
biitiinliigiliniin saglanmas1 adina diizenlenmistir.
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