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BIRINCI BOLUM
Amag, Kapsam, Dayanak ve Tammlar

Amag

MADDE 1 - (1) Bu Kilavuz, afet ve acil durum hallerinde iilkemize yurt disindan tibbi cihazlarin,
kozmetik iiriinlerin, Tip | ve Tip 19 biyosidal iiriinlerin, begeri tibbi iriinlerin ve 6zel tibbi amagh
gidalann bagiglarina yonelik usul ve esaslar1 belirlemek amaciyla hazirlanmgtir.

Kapsam

MADDE 2 — (1) Bu kilavuz afet ve acil durum hallerinde, iilkemizde ruhsatli olmayan beseri tibbi
iiriinlerin, biyosidal iiriinlerin (Tip 1 ve Tip 19), 6zel tibbi amagh gidalarin, tibbi cihazlarn ve UTS kaydi
olmayan kozmetik iiriinlerin yurtdisi bagislarina iliskin gergek ve tiizel kisiler ile ilgili is ve islemleri
kapsar.

(2) Afet ve acil durum hallerinde, iilkemizde ruhsatli/izinli olan beseri tibbi iiriinlerin ve 6zel amagh tibbi
gidalann ruhsat/izin sahibi tarafindan yapilan bagislarina iliskin siiregler 03/07/2015 tarihli ve 29405
sayili Resmi Gazetede yayimlanan “Begeri Tibbi Uriinlerin Tamitim Faaliyetleri Hakkinda Yonetmelik”
kapsaminda degerlendirilecek olup bu kilavuzun kapsarm digindadir.

(3) Ulkemizde piyasaya arz edilen tibbi cihazlarin bagislarna iligkin siiregler 15/5/2014 tarihli ve 29001
sayili Resmi Gazetede yayimlanan “Tibbi Cihaz Satig, Reklam ve Tanitim Yonetmeligi” ve ilgili kilavuz
kapsaminda degerlendirilecek olup bu kilavuzun kapsam digindadir.

(4) Ulkemizde piyasaya arz edilen kozmetik iriinlerin bagislarina iligkin siiregler 5354 sayil: Kozmetik
Kanunu, 23/05/2005 tarihli ve 25823 sayih Resmi Gazetede yayimlanarak yiiriirliige giren Kozmetik
Yonetmeligi ve ilgili kilavuzlar kapsaminda degerlendirilecek olup bu kilavuzun kapsami disindadir.

(5) Ulkemizde ruhsatl olan Tip 1 ve Tip 19 biyosidal iiriinlerin bagislarina iligkin siirecler 31.12.2009
tarihli ve 27449 sayih 4. Miikerrer Resmi Gazetede yayimlanan Biyosidal Uriinler Yénetmeligi,
13/09/2019 tarihli ve 30887 sayih Resmi Gazete’de yayimlanan 46 numarali Cumhurbagkanligi Tegkilati
Hakkinda Cumhurbagkanhg Kararnamesi ile Bakanliklara Bagh, Ilgili, Iliskili Kurum ve Kuruluslar ile
Diger Kurum ve Kuruluslarin Teskilati Hakkinda Cumhurbaskanhgi Kararnamesinde Degisiklik
Yapilmasina Dair Cumhurbagkanligi Kararnamesi’nin 3 iincii maddesi ve ilgili usul esaslar ile talimatlar
kapsaminda degerlendirilecek olup bu kilavuzun kapsami digindadr.

(6) Acil ve afet durumlan haricinde yurtdigindan saglik iiriinlerinin bagisina iliskin hususlar bu kilavuzun
kapsamu disinda olup “Yurtdigindan Yapilacak Saglik Uriinlerinin Bagislarina iligkin Kilavuz ” uyarinca
degerlendirilir.
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‘Dayanak

MADDE 3 - (1) Bu Kilavuz, 28/03/2002 tarih ve 4749 Sayili Kamu Finansmani ve Bor¢ Ydnetiminin
Diizenlenmesi Hakkinda Kanun, 15/07/2018 tarihli ve 4 sayih Bakanhklara Bagli, Ngili, lligkili Kurum
ve Kuruluslar ile Diger Kurum ve Kuruluglann Tegkilati Hakkinda Cumhurbagkanligi Kararnamesinin
508 inci ve 796 nc1 maddeleri, 14/5/1928 tarihli ve 1262 sayih Ispengiyari ve Tibbi Miistahzarlar
Kanununun ek 7 nci maddesi, 22/12/2017 tarihli ve 30278 sayih Resmi Gazetede yayimlanan Saghk
Bakanligi Bagh Kuruluslan Hizmet Birimlerinin Goérevleri ile Calisma Usul ve Esaslan Hakkinda
Yonetmeligin 9 uncu maddesi, 25/05/2021 tarih 31491 sayili Resmi Gazetede yayimlanan Afetlerde ve
Acil Durumlarda Saghk Hizmetleri Yonetmeliginin 15 inci maddesine, her yil Ticaret Bakanhg
tarafindan Resmi Gazete’de yayimlanan Saghik Bakanhginca Denetlenen Bazi Uriinlerin ithalat Denetimi
Tebligi (Uriin Giivenligi ve Denetimi: .../20), 02.06.2021 tarihli ve 31499 Miikerrer sayili Resmi
Gazete’de yayimlanan Tibbi Cihaz Yonetmeligi’'nin 59 uncu, In vitro Tam Amagh Tibbi Cihaz
Yonetmeligi’nin 56 nci maddesi, 5354 sayili Kozmetik Kanunu, 23/05/2005 tarihli ve 25823 sayili Resmi
Gazetede yayimlanarak yiiriirliige giren Kozmetik Yonetmeligi, 31.12.2009 tarihli ve 27449 sayih 4.
Miikerrer Resmi Gazetede yayimlanan Biyosidal Uriinler Yénetmeligi, 28/01/2023 tarih ve 32087 sayihi
Resmi Gazete’de yayimlanan Ozel Tibbi Amagh Gidalar Ruhsatlandirma Yénetmeligi, 13/09/2019 tarihli
ve 30887 sayilh Resmi Gazete’de yayimlanan 46 numarali Cumhurbagkanlhifi Tegkilati Hakkinda
Cumhurbaskanlign Kararnamesi ile Bakanliklara Bagh, ilgili, iliskili Kurum ve Kuruluslar ile Diger
Kurum ve Kuruluslarin Tegkilat1 Hakkinda Cumhurb-askanhgl Kararnamesinde Degisiklik Yapilmasina
Dair Cumhurbaskanh@ Kararmamesi’nin 3 iincii maddesi hiikiimlerine dayanilarak ve Diinya Saghk
Orgiitii’niin yayimladig ilag Bagislanina iliskin Rehber (Revize 2010) esas alinarak hazirlanmistir.

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

a) Acil durum: Toplumun tamamimn veya belli kesimlerinin normal hayat ve faaliyetlerini durduran veya
kesintiye ugratan ve acil miidahaleyi gerektiren olaylar ve bu olaylarin clugturdugu kriz halini,

b) Afet: Toplumun tamami veya belli kesimleri i¢in fiziksel, ekonomik ve sosyal kayiplar doguran, normal
hayati ve insan faaliyetlerini durduran veya kesintiye ugratan, etkilenen toplumun bas etme kapasitesinin
yeterli olmadig1 doga, teknolojik veya insan kaynakli olayi,

¢) Bakanhk: Saghik Bakanligini,

¢) Beseri tibbi iiriin: Ilgili mevzuatta tamimlanan iiriinleri,
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d) Biyosidal iiriin: Sadece fiziksel ya da mekanik etkilerle degil, diger baska yollarla herhangi bir zararli
organizmay1 yok etme, uzaklastirma, zararsiz hale getirme ya da zararl organizmanin etkisini 6nleme,
tizerinde kontrol edici bir etki olusturma amaciyla kullanilacak ve kullaniciya sunuldugu haliyle bir ya da
daha fazla aktif madde igeren, barindiran ya da bunlarin bilesiminden olusturulan herhangi bir madde ya
da karigimi1 veya madde ya da kangimlardan yerinde iiretilen herhangi bir madde ya da kangimi veya ana
islevi biyosidal olan islenmis esyayi,

e) DSO: Diinya Saglik Orgiitiinii,
f) ICH: Uluslararasi Harmonizasyon Konseyini,

g) Kozmetik iiriin: Insan viicudunun dis kisimlarina; epiderma, timaklar, killar, saclar, dudaklar ve dis
genital organlanna veya disler ile agiz mukozasina uygulanmak iizere hazirtanmis, tek veya temel amaci
bu kisimlan temizlemek, koku vermek, goriiniimiinii degistirmek, bunlan korumak, iyi bir durumda
tutmak veya viicut kokularim diizeltmek olan biitiin madde veya kansimlar,

£) Kurum: Tiirkiye flag ve Tibbi Cihaz Kurumunu,

h) Liste: Bagis kapsaminda degerlendirilecek beseri tibbi iiriinlere iliskin bilgiyi iceren Bakanlikga
hazirlanan dokiimani,

1) MHRA: Ingiltere Ulusal ilag Otoritesini,

i) Ozel tibbi amagh gida: Besin ogelerini veya metabolitlerini viicuda alma, sindirme, absorbe etme,
metabolize etme ve viicuttan atma kapasitesi simirl, azalmig veya bozulmus olan ve diyet yonetimleri
normal diyetin diizenlenmesi ile saglanamayan hastalarin diyetlerini diizenlemek amaciyla tibbi gézetim
altinda kullanmlmak iizere gelistirilen, 6zel olarak formiile edilip endiistriyel yontemlerle elde
edilen, beslenme yoniinden tam veya tam olmayan iiriinleri,

j) SAKOM: Bakanlik Saglik Afet Koordinasyon Merkezini,
k) TGA: Avusturalya Ulusal ilag Otoritesini,
1) Tibbi cihaz: Ilgili mevzuatta tanimlanan iiriinii,

m) Tip 1 biyosidal iiriin: Insan hijyeni igin kullanilan; birincil amact deri ve sagh derinin dezenfeksiyonu
i¢in insan cildi ve sachi deriye uygulanan veya temas eden biyosidal tiriinleri

n) Tip 19 biyosidal iiriin: Insan veya hayvan hijyeni i¢in dogrudan ciltte ya da insan veya hayvanlarn
gevresinde; zararh organizmalarin (pire gibi omurgasizlar, kus gibi omurgalilar, baliklar ve kemirgenler)
kovma ya da gekme suretiyle kontrolii igin kullanilan kovucular ve gekiciler kapsaminda yer alan biyosidal
liriinleri,

o) Uriin: Begeri tibbi iiriin, tibbi cihaz, kozmetik iiriin, 6zel tibbi amagh gidalar, tip 1 ve tip 19 kapsaminda
yer alan biyosidal iiriinleri,

6) UTS: Uriin Takip Sistemini

Ifade eder.

Dokiiman No fix Yayn Tarihi Revizyon Tarihi Revizyon No Sayfa
EDIT-KLVZ-04 12/04/2022 31/03/2023 03 4121



IKINCi BOLUM
Uriin Bagislarina [liskin Esaslar
Genel Esaslar

MADDE 5 - (1) Afet ve acil durum hallerinde yurt digindan iilkemize yapilan iiriinlerin bagiglar1 ve bu
bagislann kabulii, DSO bags rehberinde yer verilen ve asagida belirtilen kriterlere uygun olarak yapilir.

a) Tiim bagiglar, miimkiin mertebede belirtilen bir ihtiyaca dayah ve iilkedeki hastalik oriintiisii ile ilgili
olmali ve bagisci ile alici arasinda miktarlar iizerinde anlagsmaya vanlmalidir.

b) Bagislanan tiim beseri tibbi iiriinler veya bunlann esdegerleri bu kilavuzda belirtilen kriterlere uygun
olmalidir.

¢) Bagislanan begen tibbi liriinlerin sunumu, dozu ve formiilasyonu, alici iilkede yaygin olarak kullamlan
ilaglara miimkiin oldugunca benzer olmahdir.

¢) Bagiglanan tiim iiriinler, kalite giivencesi olan bir kaynaktan temin edilmeli ve hem bagigg1 hem de alici
tilkelerdeki kalite standartlarina uygun olmalidir.

d) Alici iilkeye vardiktan sonra bagiglanan tiim iiriinlerin kalan raf émriiniin en az bir yil olmasi esastir.
¢} Tiim iiriinler, saghk profesyonellerinin kolayca anlayabilecegi bir dilde etiketli olmalidir.
f) Bagislanan iiriinler, aliciya uygun ve dagitilacag: ortama uygun paket boyutlarinda sunulmahidir.

g) Tiim iriin bagiglar, uluslararasi1 nakliye gerekliliklerine uygun olarak paketlenmeli ve igeriklerini
belirten aynntili bir listesi ile birlikte sunulmalidir. Karton bagina agirhk tercihen 30 kilogrami
gecmemelidir. Uriin sevkiyatlan, icerigi dnceden belirlenmis kitler halinde gonderilmedigi siirece diger
malzemelerle kanstirilmamalidir.

g) Giimritk iglemleri kapsaminda uygun olan bagislanin kabulii ve uygun olmayan bagislarin reddi
iglemleri Bakanlifin ve Ticaret Bakanliginin sorumlulugundadir. Sadece listede yer verilen iiriinler listede
belirtilen kosullar ve hasarsiz, ambalaj biitiinliigii bozulmamus olarak ulasirsa kabul edilir. Bakanlik ulagan
iiriinlerin uygun bulunup bulunmadifim bagisea tarafa bildirir. Uriinlerin taginmasi sirasinda uluslararasi
kriterlerin saglanmig olmasi gerekmektedir. Uluslararas1 tasimacihk kriterleri ve iriine Ozel saklama
kogullan agisindan uygun olmayan sekilde tasinmig olan iiriinler kabul edilmez.

h) Uygun oldugu tespit edilen bagis iriinlerinin giimriik islemlerinin, miimkiin olan en kisa siirede
tamamlanmasi esastir.

1) Kabul edilen iiriinlere iliskin génden, giimriik vb. masraflan aksi belirtilmedik¢e génderici tarafa aittir,

1) Reddedilen iiriinlerin mahrecine iadesiyle ilgili islemlerden ve masraflardan bagis iiriinlerini gonderen
taraf sorumludur. Bu fikra kapsaminda giimriik mevzuatina gore islem tesis edilir.
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Uriinlerin Koordinasyonu ve Kabulii

MADDE 6 - (1) Afet ve acil durum hallerinde yardim amaciyla génderilen iiriinlerin iilkeye kabulii ve
koordinasyonu igin Kurum tarafindan personel gorevlendirilmesi yapilir. Gorevlendirilen personel,
kabulii yapilan iiriinlerin SAKOM tarafindan belirlenen Il Saghk Miidiirliigiine ve/veya ilgili birimlere
sevkiyatim1 koordine eder.

Uriinlerin Kullamminin Degerlendirilmesi ve Muhafazasi

MADDE 7 - (1) Sahaya sevkiyati1 yapilacak iriinlerin, kullamimi Oncesinde kontrolii ilgili Genel
Miidiirlik ve/veya Il Saghk Miidiirliigii uhdesindedir. Bu kapsamda personel gérevlendirmesi ilgili
miidiirliik tarafindan yapilir.

(2) Gorevlendirilen personel tarafindan sadece DSO listesinde yer alan ve/veya ICH (Uluslararasi
Harmonizasyon Konseyi) kurucu veya daimi iiyesi yetkili otoriteleri, Avusturalya Ulusal fla¢ Otoritesi
(TGA) veya Ingiltere Ulusal ilag Otoritesi (MHRA) (Ek-1: Ulke Listesi) tarafindan ruhsatlandirilmis olan
beseri tibbi iiriinler, 6zel tibbi amagl gidalar, Tip | ve Tip 19 kapsamindaki biyosidal iiriinler ve yine bu
iilkelerde kullanimina izin verilen tibbi cihaz ve kozmetik iiriinler agagidaki artlarin tamamini karsilamak
kaydiyla kullanima sunulur:

a) Uriiniin i¢ ve dig ambalajmin zarar gormemis olmast,
b) Bu kilavuz dogrultusunda iirlinde bulunmas: gereken bilgilerin Latin alfabesi ile yazilmig olmas:,

¢) Miistahzanin etkin maddesi, yitiligi, son kullanma tarihi ve ruhsat/izin sahibi bilgisinin
ambalajinda/etiketinde yazilmig olmasi,

¢) Uriiniin son kullanma tarihinin gegmemis olmasi,
d) Beseri tibbi liriinler igin;

i. Kirmizi regeteye tabi etkin madde igermiyor olmasi (Ek-2)

ii. Yesil regeteye tabi etkin madde igermiyor olmasi (Ek-3),

iil. Begeri tibbi iirliniin kontrole tabt etkin madde icermiyor olmasi (Ek-4),

iv. Mor/turuncu regeteye tabi etkin madde igeren beseri tibbi iiriinlerin Diinya Saglk Orgiitii
aracilifiyla gelmesi veya Kurum tarafindan seri serbest birakma belgesi goriilerek uygunluk
verilmis olmasi (Ek-5 ve Ek-6),

v. Diinya Saglik Orgiitii tarafindan begeri tibbi iiriin alarmu yayinlanan beseri tibbi iiriinler iginde yer
almamasi.

e) Tibbi cihazlarda asgari olarak iiriinii tanimlayici veya jenerik olarak firiinii tarif eden bilgi, izlenebilirligi
saglayacak sekilde iiriin barkodu, seri ya da LOT numarast, iiretildigi iilke ve iiretici ismi, miktar, saklama
kosullar1 ve varsa son kullanma tarihini igeren etiket bulunmalidir.

(3) Sahte/kagak giiphesi bulunan iiriinler kullanima sunulmaz.
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(4) Son kullanma tarihi bir yaldan daha yakin olan iiriinlerin kabul edilmemesi esastir. Ancak son kullanma
tarihi gegmemis, miadi bir yildan daha yakin olan iiriinler, miads igerisinde tiiketilmesine iligkin risk
degerlendirmesi yapilarak kullamlabilir. Bu iiriinler i¢in kullamma sunulacag: yerlerdeki ilgili kisilere,
miadh ile ilgili gerekli bilgilendirmeler ve uyanlar yapilmalidir. Son kullanma tarihinin gegmesine ii¢ ay
ve daha az kalan iiriinler higbir suretle kullanima sunulmaz.

(5) 11 Saglik Miidiirliigiince gérevlendirilen personel tarafindan yapilan kontroller neticesinde bagis yolu
ile gelen ve kullanima sunulacak olan iiriinlerin listesi (iiriin adi, etkin madde, yitilik, farmasétik form,
kutu/birim adedi vb. bilgilerini igerecek sekilde excel formatinda) hazirlanir.

(6) Yurt digindan gelen iiriinlerin bedelsiz tamtim numuneleri ile kaynag) belli olmayan iirlinler kullanima
sunulmaz ve 1l Saglik Miidiirliiklerince imha edilmek iizere muhafaza edilmesi saglanir.

(7) Bagis yolu ile gelen ve kullammi uygun bulunmayan iiriinlerin il Saglik Miidiirliiklerince imha
edilmek ilizere muhafaza edilmesi saglanir. Bu iiriinlerin listesi (miistahzar adi, etkin madde, yitilik,
farmasotik form, kutu/birim adedi vb. bilgilerini igerecek sekilde excel formatinda) hazirlanir.

(8) Beseni tibbi iiriiniin kirmizi receteye, yesil regeteye veya kontrole tabi etkin madde igermesi halinde,
bu iiriinler igin kilit altinda giivenli sekilde muhafaza sartlan 1l Saglik Miidiirliiklerince saglanir.

(9) Kullanimi uygun bulunmayan mor regeteye veya turuncu regeteye tabi etkin madde igeren beseri tibbi
iiriinler igin kilit altinda giivenli sekilde muhafaza sartlan il Saglhik Miidiirliikklerince saglanir.

(10) Kullanimi uygun bulunan iiriinler, sahra eczaneleri ve sahra hastaneleri oncelikli olmak iizere
Bakanlikga belirlenen saglik kuruluglarinin envanterine kaydedilerek kullanima sunulur.

(11) Yardim ekiplerinin beraberinde getirdigt ve kendilerinin yapmits oldugu miidahalelerde kullandif
kisith miktardaki begeri tibbi iiriinlerden kullanilmams olanlar bagis olarak kabul edilmez ve Il Saghk
Miidiirliiklerince imha edilmek iizere muhafaza edilmesi saglanir.

(12) Sevkiyati yapilan {iriinlerin, ilgili yerlerde kullammi o6ncesinde 11 Saghik Miidiirliiklerince
gorevlendirilen personel tarafindan yapilacak kontroller sirasinda, ihtiyag duyulmasi halinde, damigmanlik
saglamak iizere Kurum personeli gorevlendirilebilir.

Ciddi Advers Reaksiyonlarin Raporlanmasi

MADDE 8 - (1) Saghk meslegi mensuplannin iiriinler ile ilgili ciddi advers reaksiyonlan, ilgili
mevzuatlara uygun olarak Kuruma bildirmeleri zorunludur.

Bagislanan iiriinlerin bertarafi

MADDE 9 - (1) imha edilecek iiriinlerin ‘“Tibbi Atiklarin Kontroli Yonetmeligi”’ ve ‘‘Ambalaj

ey

Atiklarinin Kontrolii Yénetmeligi’’ne uygun olarak bertarafi saglanr.
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UCUNCU BOLUM
Cegsitli ve Son Hiikiimler
Hiikmii Bulunmayan Haller
MADDE 10 - (1) Bu Kilavuzda belirtilmeyen hususlar i¢in ilgili mevzuat hiikiimleri gegerlidir.
Isnisnai Hiikiimler

MADDRE 11 - (1) Bu Kilavuz kapsaminda kullamma sunulmasi uygun bulunmayan iiriinler i¢in miktar,
siire ve kullanim kosullarinin sinirlandirilmasi kaydiyla Kurum, {irlin 6zelinde karar alabilir.

Yiiriirlik
MADDE 12 - (1) Bu Kilavuz yayimn tarihinde yiiriirliige girer.
Yiiriitme

MADDE 13- (1) Bu Kilavuz hiikiimlerini Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Bagkan yiiriitiir.

EKLER:

Ek-1 Afet ve Acil Durum Bags Kilavuzu Ulke Listesi

Ek-2 Afet ve Acil Durum Bagis Kilavuzu Kirmizi Regeteye Tabii Etken Madde Listesi
Ek-3 Afet ve Acil Durum Bagis Kilavuzu Yesil Regeteye Tabii Etken Madde Listesi
Ek-4 Afet ve Acil Durum Bagis Kilavuzu Kontrole Tabii Maddeler Listesi

Ek-5 Afet ve Acil Durum Bagig Kilavuzu Mor Regeteye Tabii Etken Madde Listesi
Ek-6 Afet ve Acil Durum Bagis Kilavuzu Turuncu Regeteye Tabii Etken Madde Listesi
Ek-7 Afet ve Acil Durum Beseri Tibbi Uriin Bagisina Iliskin Is Akis Semasi

Ek-8 Afet ve Acil Durum Ozel Tibbi Amagh Gidalar Bagigina iliskin Is Akis, Semas
Ek-9 Afet ve Acil Durum Tibbi Cihaz Is Akis Semasi

Ek-10 Afet ve Acil Durum-Biyosidal-Bagis Is Akis Semas:

Ek-11 Afet ve Acil Durum-Kozmetik-Bagis Is Akis Semasi
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REVIZYON TARIHCESI

Revizyon No | Revizyon Tarihi Gerekge ve Agiklamalar
tamadaki . . .

01 28/09/2022 U)_{gu _a@a aki gereksinimler nedeniyle revize
edilmisgtir.

0 15/11/2022 K\.’S ¥(1¥avuz Format Degisikligi nedeniyle revize
edilmistir.
Kilavuz Adi Afet Ve Acil Durum Hallerinde Yurtdisindan

03 31.03.2023 Yapilacak Saglik Uriinlerinin Bagslanna iligkin Kilavuz

olarak degistirilmigtir.

Kilavuz kapsamina tibbi cihazlar, kozmetik iiriinler, Tip 1 ve
03 31.03.2023 Tip 19 biyosidal iiriinler ve 6zel tibbi amagh gidalar
eklenerek genisletilmigtir.

Kilavuz kapsami Acil-Afet durumlar ile simrlandinlmis olup,
03 31.03.2023 bu durumlar diginda kalan b.z'ng-llslar j‘I?DiT-‘I'(LVZ-O.G- Y?th
Digindan Yapilacak Saglik Uriinlerinin Bagiglarina lliskin

Kilavuz”da diizenlenmistir,

Acil ve Afet Durumlarindaki bagiglara yonelik liste
yayinlanmasi uygulamasi kaldirilmg, Griinlerin

03 31.03.2023 spesifikasyonlartmin ve kriterlerinin belirlenmesi,
depolanmas ile bagis kabul edilecek iilkelere yonelik
diizenlemeler yapiimistir.

Amag maddesi, tibbi cihazlar, kozmetik iiriinler, Tip 1 ve
03 31.03.2023 Tip 19 biyosidal iiriinler ve 6zel tibbi amagh gidalar
eklenerek genisletilmistir.

Dokiiman No Ik Yayin Tarihi Revizyon Tarihi Revizyon No Sayfa
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03

31.03.2023

Dayanak maddesi tibbi cihazlar, kozmetik Giriinler, Tip | ve
Tip 19 biyosidal iiriinler ve 6zel tibbi amagh gidalar
eklenerek genisletilmistir.

03

31.03.2023

Kapsama ahinan iiriinler ve Acil Afet durumlanna yoénelik
tammlar eklenmigtir.

03

31.03.2023

Madde 5 Acil ve Afet durumlarindaki esaslan belirlemek ve
DSO Bagis Rehberindeki gereklerini yerine getirecek sekilde
revize edilmistir.

03

31.03.2023

Madde 6 baghgt “Uriinlerin Koordinasyonu ve Kabulii”
olarak degistirilmistir.

03

31.03.2023

Madde 6 bentleri (1) numarali bent altinda birlestirilmis ve
ilgili Genel Miidiirlik ifadesi “SAKOM?” olarak
degistirilmistir. Madde 9 (2) de yer alan Personel
Gorevlendirilme boliimii eklenmistir.

03

31.03.2023

Madde 7 bashig “Uriinlerin Kullanimimin Degerlendirilmesi
ve Muhafazasi” olarak degistirilmistir.

03

31.03.2023

Madde 7-12 maddeleri 7’inci madde baghf altinda
birlegtirilmis ve bu maddelerde yer alan ve acil afet durumu
disinda kalan hallere dair diizenlemeler “EDIT-KLVZ-06-
Yurt Digindan Yapilacak Saglik Uriinlerinin Bagiglarina
Tiskin Kilavuz”a aktanlmak iizere ¢ikarilmigtir.

03

31.03.2023

Madde 13 Madde 8 olarak degistirilmistir.

03

31.03.2023

Madde 14 Madde 9 olarak degistirilmistir.

Dokiiman No Ik Yaymn Tarihi Revizyon Tarihi Revizyon No
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- EK-1
ULKE LISTESI
1 Almanya
2 Amerika Birlesik Devletleri
3 Avustralya '
4 Avusturya
5 Belgika
6 Birlegik Krallik
7 Bulgaristan
8 Cekya
9 Danimarka
10 Estonya
11 Finlandivya
12 Fransa
13 Giiney Kibris Rum Yodnetimi
14 Hirvatistan
15 Hollanda
16 Irlanda
17 Ispanya
18 isveg
19 Isvicre
20 Italya
21 Japonya
22 Kanada
23 Letonya
24 Litvanya
25 Liiksemburg
26 Macaristan
27 Malta
28 Polonya
29 Portekiz
30 Romanya
31 Slovakya
32 Slovenya
33 Yunanistan
Dokiiman No Ik Yayn Tarihi Revizyon Tarthi Revizyon No Sayfa
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iNGILIZCE TURKCE

1 ALFENTANIL ALFENTANIL

2 AMPHETAMINE AMFETAMIN

3 BUPRENORPHINE BUPRENORFIN

4 |DEXTROAMPHETA DEKSTROAMFETAMIN
MINE

S ESKETAMINE ESKETAMIN

6 FENTANYL FENTAﬁiL

7  |HYDROMORPHONE HIDROMORFON

8 METHYLI;HENIDAT METILFENIDAT

9 MORPHINE MORFIN

10 OXYCODONE OKSIKODON

11 PETHIDINE PETIDIN

12 REMIFENTANIL REMIFENTANIL

13 | SODIUM OXYBATE SODYUM OKSIBAT

14 SUFENTANIL SUFENTANIL

Dokiiman No ilk Yayn Tarihi Revizyon Tarihi Revizyon No Sayfa
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INGILIZCE TURKCE

1 'ALPRAZOLAM ALPRAZOLAM

2 BIPERIDEN BIPERIDEN

3 CHLORDIAZEPOXIDE 'KLORDIAZEPOKSIT

4 CLIDINIUM KLIDINYUM

5 CLOBAZAM KLOBAZAM

6 CLONAZEPAM KLONAZEPAM

7 CODEINE KODEIN

8 DIAZEPAM DIAZEPAM

9 DIONINE DIONIN

10 ETOMIDATE  ETOMIDAT

11 KETAMINE KETAMIN

12 LORAZEPAM LORAZEPAM
13 MIDAZOLAM MIDAZOLAM

14 PHENOBARBITAL FENOBARBITAL

15 POTASSIUM CLORAZEPATE POTASYUM KLORAZEPAT
16 PREGABALIN PREGABALIN

17 THIOPENTAL TiYOPENTAL

18 TIANEPTINE TiANEPTIN

19 TRAMADOL TRAMADOL

20 TRIHEXYPHENIDYL TRIHEKSIFENIDIL HIDROKLORUR

HYDROCHI ORIDE
21 ZOLPIDEM TARTRATE ZOLPIDEM TARTRAT
22 ZOPICLONE ZOPIKLON
* Dokiiman No ik Yaym Tarihi Revizyon Tarihi Revizyon No Sayfa
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EK-4
KONTROLE TABI ETKIN MADDELER LISTESI

INGILIZCE TURKCE

1 BENZIDAMINEV BENZIDAMIN

2 BORNAPRINE BORNAPRIN

3 BUSPIRONE BUSPIRON

4 DEXSTRO:;[\IETHORPH DEKSTROMETORFAN

5 DIPHENHYDRAMINE DIFENHIDRAMIN

6 DIPHENOXYLAT DIFENOKSILAT

7 DIMENHIDRINATE DIMENHIDRINAT

8 EPHEDRINE EFEDRIN

9 PHENYLEPHRINE FENILEFRIN

10 PHENILPI}SEANOLAM FENILPROPANOLAMIN

11 GABAPENTINE GABAPENTIN

12 CODEINE KODEIN

13 MEDAZEPAM MEDAZEPAM

14 PSEUDOEPHEDRIN PSODOEFEDRIN

15 CYCLOPENTOLAT SIKLOPENTOLAT

16 TROPICAMIDE TROPIKAMID
Dokiiman No fik Yayin Tarihi Revizyon Tarihi Revizyon No
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INGILIZCE

TORKCE

ANTI D IMMUNGLOBULIN SOLUSYONU

ANTIDIMMUNGLOBULIN SOLUTION

ANTID HUMAN IMMUNGLOBULIN

ANTI D INSAN IMMUNGLOBULINI

ANTI RH IMMUNGLOBULIN

ANTIRHIMMUNGLOBULIN

ANTI-D(RH)HUMAN IMMUNOGLOBULIN

ANTI-D (RH) INSAN IMMUNOGLOBULINI

ANTITIMOSITE IMMUNGLOBULIN

ANTITIMOSIT IMMUNGLOBULIN

ATSOURCED ANTITLYMPHOCYTE IMMUNOGLOBULIN

AT KAYNAKLI] ANTI T LENFOSIT
IMMUNOGLOBLULIN

C1ESTERase INHIBITOR

Cl1 ESTERAZ INHIBITORU

EMISIZUMAB

EMISIZUMAB

FIBRINADHESIVE

FIBRIN YAPISTIRICI

FIBRINOGEN

FIBRINOJEN

HEPATITISBIMMUNGLOBULIN

HEPATIT B IMMUNGLOBULINI

HUMANALBUMIN

INSAN ALBUMIN

HUMAN IMMUNGLOBULIN

INSAN IMMUNGLOBULIN

HUMANIMMUNGLOBULING

INSAN IMMUNGLOBULIN G

HUMANIMMUNGLOBULIN IV

INSAN IMMUNGLOBULIN 1V

HUMAN IMMUNOGLOBULIN

INSAN IMMUNOGLOBULIN

HUMANTETANUSIMMUNGLOBULIN

INSAN TETANUS IMMUNGLOBULIN

IMMUNGLOBULIN

IMMUNGLOBULIN

IMMUNGLOBULIN G

IMMUNGLOBULIN G

HUMAN ALFA-1 PROTEINase INHIBITOR

INSAN ALFA-1 PROTEINAZ INHIBITORU

HUMAN ANTIRHO /(D) IMMUNGGLOBULINI

INSAN ANTI RHO (D) IMMUNOGLOBULINI

HUMAN ANTITROMBIN 111

INSAN ANTITROMBIN III

HUMAN HEPATITIS BIMMUNOGLOBULIN!

INSAN HEPATIT B IMMUNQGLOBULINI

HUMAN PLASMA PROTEIN + HUMAN ALBUMIN

INSAN PLAZMA PROTEINI + HUMAN
ALBUMIN

COMBINED IMMUNGLOBULIN

KOMBINE IMMUNGLOBULIN

NORMALHUMANIMMUNGLOBULIN

NORMAL INSAN IMMUNGLOBULINI

PLASMA HUMAN ALBUMINI

PLAZMA INSAN ALBUMINI

PROTEINC

PROTEIN C

SITOMEGALO IMMUNOGLOBULINI

SITOMEGALO IMMUNOGLOBULINI

~ Dokiiman No
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iNGiLiZCE

TURKCE

ANTI-HEMOPHILIC FACTOR IX

ANTI HEMOFILIK FAKTOR IX

ANTI-HEMOPHILIC FACTOR. VIII

ANTI HEMOFILIK FAKTOR VIII

EFTRENONAKOG ALPHA (FACTOR IX)

EFTRENONAKOG ALFA (FAKTOR IX)

FACTOR IX

FAKTOR IX

HUMAN PLASMA PROTEIN WITH FACTOR VIII
INHIBITOR BY-PASS ACTIVITY

FAKTOR VIII INHIBITOR BY-PASS
AKTIVITESINEPS(A)HIPINH;ISAN PLAZMA

HUMAN FACTOR IX CONCENTRATE

INSAN FAKTOR IX KONSANTRESI

HUMAN COAGULATION FACTOR VIII

INSAN KOAGULASYON FAKTORU VIII

HUMAN COAGULAT[ON FACTOR VIII + VON
BRAND FACTOR

INSAN KOAGULASYON FAKTORU VIII
+ VON WILLEBRAND FAKTOR

COAGULATION FACTOR COMPLEX

KOAGULASYON FAKTOR KOMPLEKSI

10

COAGULATION FACTOR VIII

KOAGULASYON FAKTORU VIII

11

LYOPHILIZED HUMAN PLASMA COAGULATION
FACTOR VIII

LIYOFILIZE INSAN PLAZMA
KOAGULASYON FAKTOR VIII

12

OKTOKOG ALPHA (HUMAN COAGULATION
FACTOR VI

OKTOKOG ALFA (INSAN
KOAGULASYON FAKTORU VIII)

13

RECOMBINANT ANTI-HEMOPHILIC FACTOR VIII

REKOMBINANT ANTI HEMOFILIK
FAKTOR VIII

14

RECOMBINANT FACTOR VII A

REKOMBINANT FAKTOR VII A

15

RECOMBINANT HUMAN COAGULATION
FACTOR VIII

REKOMBINANT INSAN
KOAGULASYON FAKTORU VIII

16

RURIOKTOKOG ALFA PEGOL

RURIOKTOKOG ALFA PEGOL
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EK-7
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EK-8

AFETVE ACIL DURUMLARDA YURT DISINDAN BAGIS YOLUYLA GELEN OZEL TIBSI AMAGLI GIDALARIN KULLANIMINA LISKIN IS AXI§ SEMASI
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