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KAPSAM

S6z konusu dokiiman paydaslarimiz tarafindan sikhikla iletilen sorular icermekte olup,
cevaplar mevzuat ve teamiiller dogrultusunda hazirlanmistir. Paydaslarimizi
yonlendirme amach bu dokiimanin yasal olarak baglayicihigi bulunmamaktadir.

TANIMLAR

a) Genelge: 20/11/2014 tarih ve 1499501 sayil1 Genelge

b) Birim: ila¢ Tedarik Y®onetimi ve Ihracat izleme Birimi’ni

¢) Tedarik sorunu: Ruhsatli beseri tibbi {iriiniin belirli bir zaman araliginda ulusal diizeyde
arzinin talebi karsilayamadigi bir durumu,

d) Ruhsat sahibi: Beseri tibbi iriiniin ruhsatina sahip olan gergek ya da tiizel kisiyi,

e) EBS-ESY: Tiirkiye ila¢ ve Tibbi ila¢ Kurumu Elektronik Basvuru ve Siire¢ Yonetimi
Sistemi,

f) Ilag Takip Sistemi (ITS): Beseri tibbi iiriinlerin karekod kullanilarak tekillestirilmesini, her
biriminin gectigi noktalardan yapilan bildirimler ile iiretim, ithalat, ihracat, alis, satis, devir,
tilketim, zayi olma, geri 6deme gibi tedarik zincirinde gergeklesen tiim hareketlerini ya da
hareket iptallerini gercek zamanli izleyen, geri ¢cekme, bloke etme gibi bu iiriinler {izerinde
yapilmasi gereken is ve islemlerin gergeklestirildigi merkezi kayit ve takip sistemini,

g) Kontrole tabi maddelerin ihracina mahsus ruhsatname-ihra¢ permisi: Kontrole tabi
iirlinlerin yurtdisina ihracati ve/veya serbest bolgeye ¢ikisi icin Bakanlik¢a operator adina
diizenlenen, kendinden kopyali, toplami 5 niisha olan ve her bir niishasinin nasil islem
gorecegi lizerinde kayithi bulunan pembe renkli belgeyi,

h) Hakim ve bagl sirket: Tiirk Ticaret Kanunu Madde 195’te tanimlanan sirketleri,

ifade eder.



TEDARIK SORUNLARI VE IHRACAT iZLEME BIRIMIi

Sorul
Kimler ihracat yapabilir?
Cevap

Kanunda yada yonetmeliginde ilag ihracati yapabilicegine dair hiikiim bulunan miieseseler ile ihracata
yetkili firma izin belgesi diizenlenen firmalar ihracat yapabilir.

Soru 2
Thracat izni belgesine kimler basvurabilir?

Cevap

-Yurt icinde iiretici olan firmalar ya da yurt icinde ve/veya yurt disinda kendi adina ruhsath beseri tibbi
tirvinti bulunan firmalar ve/veya yetkilendirdigi firmalar. (TTK Madde 195 e gore).

- Ruhsatina sahip olmayan ancak yurt iginde tirettirdikleri tiriinleri kendi ticari markalariyla ihra¢ etmek

isteyen firmalar.

Soru 3

Halihazirda ihracat yetkisi bulunan firmalar ihracata yetkili firma izin belgesi icin bagvuru yapacak
mi?

Cevap

Haywr. IThracata yetkili firma izin belgesi ruhsat sahibi firmalar ve ecza ticarethaneleri haricinde ihracat
yapmak isteyen firmalar kilavuz ile yayimlanan sartlar: saglamast halinde basvuru yapabilir.

Soru 4

Yurt icinde iiretici olan firmalar ya da yurt icinde ve/veya yurt disinda kendi adina ruhsath beseri nbbi
iiriinii bulunan firmalarin yetkilendirdigi firmanin bagh sirket oldugunu nasu ispatlarim?

Cevap

Tiirk Ticaret Kanunu Madde 195°te hakim ve baglh sirket tanimi yapilmistir. Tanima uyan
firmalarin ihracata yetkili firma ile ruhsat sahibi firmanin baglar: ticaret sicil gazetesi ile

gosterilmelidir.



Soru 5

Mesul miidiir icin belge diizenlenecek mi?
Cevap

Hayr. Mesul miidiir icin Ecza Ticarethanesi Haricinde Yapilacak IThracat Kosullarina Iliskin Kilavuz
kilavuzda istenen belgelerin (EK-2) Kuruma gonderilmesi yeterlidir. Mesul miidiir icin ayrica belge
diizenlenmeyecektir.

Soru 6

Uretici ve/veya ruhsat sahibi firma ruhsatina sahip oldugu iiriinler icin kag firma yetkilendirilebilir?
Cevap
Yalnizca bir bagl: firmaya yetki verilebilir.

Soru 7:
Firmaya ait belgelerde nelere dikkat edilmelidir?
Cevap

1- Ticaret sicil gazetesinde firmanmn faaliyet alanlarinda ila¢ ihracati yapabildigine dair ibare
bulunmalidir.

2- Firma kurucu ortaklarinin giincel imza sirkiileri ve kimlik bilgisi noter tasdikli olmalidir; noter
tasdikli belgelerin fotokopisi kabul edilmemektedir.

3- Firmaya ait GLN belgesinin onayli sureti mutlaka verilmelidir.
4- Uriinlerin ruhsatl oldugu Ulkedeki saglik otoritesinden resmi onayli ve apostil serhli veya
konsolosluk onayli ruhsatname belgeleri ve Yurt disinda ihracat gerceklestirilen firmayla

yapilan sézlesme ornekleri gonderilmelidir. Belgeler tiirkce veya ingilizce olarak sunulmalidir. Diger
diller i¢in noter onayl Tiirkce cevirisi kabul edilecektir.

5- Apostiller Lahey konferansina tiye veya taraf olan devietler arasinda gegerlidir. Bu konferansa tiye
olmayan iilkeler icin belgenin alindigi iilkeye ait konsolosluk tarafindan onaylanmasi gerekmektedir.

Soru 8:

Mesul miidiire ait belgelerde nelere dikkat edilmelidir?

Cevap

1-Mesul Miidiiriin dilekcesinde tarih, imza, telefon no. ve e-mail adresi icermelidir.
2- Mesul miidiir icin istenen diger belgelerin e-devlet sisteminden alinmasi yeterlidir.

3- Belgelerin fotokopisi kabul edilmemektedir.



Soru 9:
Basvuru hangi daireye yapilacaktir?
Cevap

Basvuru Ekqnomik l_)egrerlendirmeler ve Ilac T edqrik Yonetimi Daire Baskanligi, Ila¢ Tedarik
Yonetimi ve Ihracat Izleme Birimi’ne yaptlacaktir. lhracata yetkili firma izin belgesi dokuman tipi
secilerek basvuru yapilmasi gerekmektedir.

Soru 10:
Yetkilendirilen firmalar hangi ila¢ gruplarint ihrac¢ edebilir?
Cevap

Uretici ve/veya ruhsat sahibinin yetki verdigi firmalar sadece yetki verilen ilaglarin ihracatin
yapabilirler.

Soru 11:

Ecza ticarethaneleri ihracata yetkili firma belgesi icin basvuru yapacak mi?
Cevap

Ecza ticarethaneleri bu kilavuz kapsami disindadur.

Soru 12:
Yurt disinda ruhsatl ilactm var ne yapmalyyim?
Cevap

Yurt disinda ruhsatl ilaci olan firmalar, ilaglarini kendi firmalar: ya da yetki verdigi firmalar adina
Ihracat Izin Belgesi diizenlenmesi kaydiyla ihracat islemlerini yapabilirler. Bunun igin iiriinlerin
ruhsatl oldugu Ulkedeki saghik otoritesinden resmi onayli ve apostil serhli veya konsolosluk onayli
ruhsatname belgeleri ve Yurt disinda ihracat gergeklestirilen firmayla yapilan sézlesme ornegi
Kuruma gonderilmelidir.

Soru 13:
Thracata yetkili firma izin belgesi icin nereye basvurmaliyim?

Cevap
Ihracata yetkili firma izin belgesi i¢in basvurulmasi gereken kurum TITCK 'dir.

Soru 14:

Tarafima diizenlenen Ihracata yetkili firma izin belgesi tiim ihracat iglemleri icin yeterli midir?
Cevap

Hayir. Bu kilavuz uyarinca yetkilendirilen firmalar bildirimi yapilan iiriinler i¢in Kuruma

uyusturucu ve psikotrop madde ihtiva etmedigine dair bilgilendirime yazisi basvurusu yapar.



