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BIRINCI BOLUM
Amac, Kapsam, Dayanak ve Tamimlar
Amac
MADDE 1 — (1) Saglik hizmeti sunumunun aksamamasi ve kamu sagliginin korunmasi
amacityla triinlerin Iyi Dagitim Uygulamalarina ve ilgili ulusal ve uluslararasi kabul gérmiis

standartlara uygun olarak sevkiyati ve ihracati kapsaminda Kurumumuza yapilacak
basvurular ve diizenlenecek belgelere iligskin usul ve esaslar1 belirlemektir.

Kapsam
MADDE 2 - (1) Bu Kilavuz,

a) Thracat: talep edilen iiriinlere iliskin,
b) ihracata yetkili firmalara izin belgesi diizenlenmesine iliskin,

hususlar1 kapsar.
¢) Uluslararas: kuruluslar ile Avrupa Birligi ve Dis Iliskiler Genel Miidiirliigii aracilig1 ile

yapilan talepler bu kilavuz kapsami1 disindadir.

Dayanak

MADDE 3 - (1) Bu Kilavuz;

a) 21/11/2023 tarihli 4 numarali Bakanliklara Bagl, Ilgili, iliskili Kurum ve Kuruluslar ile
Diger Kurum ve Kuruluslarin Teskilati Hakkinda Cumhurbaskanligi Kararnamesi 508 inci
maddesi birinci fikrasi (a) ve (i) bendlerine,

b) 22/12/2017 tarihli ve 30278 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Saglik Bakanligi Bagli
Kuruluglari Hizmet Birimlerinin Gorevlert ile Calisma Usul ve Esaslar1 Hakkinda
Yonetmeligin 9 uncu maddesi birinci fikrasinin (a) bendine,

C) 15.05.1928 tarihli 898 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Ispenciyari ve Tibbi
Miistahsarlar Kanunu’na,

¢) 15/6/2022 tarihli ve 31867 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Ecza Ticarethaneleri ve Ecza
Ticarethanelerinde Bulunan Uriinler Hakkinda Yénetmelik, in EK Madde 1(RG-1\6\2023-
32208)’ine

d) 2014-11 sayili Bakanlik Genelgesine,

dayanilarak hazirlanmistir.

Tanimlar
MADDE 4 — (1) Bu Kilavuzda yer alan;

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

b) Birim: ila¢ Tedarik Yonetimi ve ihracat Izleme Birimi’ni

c) Arz: Piyasaya belirli bir zaman araliginda sunulan tibbi {iriint,

¢) Talep: Saglik kurum/kuruluslar1 ve hasta tarafindan gerceklesen toplam {irlin miktarinin
stirekliligini saglamak i¢in uygun zamanda ve yeterli miktarda arz edilmesi gereken i¢ piyasa
ihtiyacini,

d) Tedarik sorunu: Ruhsatli beseri tibbi {irliniin belirli bir zaman araliginda ulusal diizeyde
arzinin talebi karsilayamadig1 bir durumu,

e) Ruhsat sahibi: Beseri tibbi liriniin ruhsatina sahip olan gercek ya da tiizel kisiyi,

f) EBS-ESY: Tiirkiye Ilag ve Tibbi Ila¢ Kurumu Elektronik Basvuru ve Siirec Yonetimi
Sistemi,

0) Ilag Takip Sistemi (ITS): Beseri tibbi iiriinlerin karekod kullanilarak tekillestirilmesini, her



biriminin gectigi noktalardan yapilan bildirimler ile iiretim, ithalat, ihracat, alis, satig, devir,
tikketim, zayi olma, geri 6ddeme gibi tedarik zincirinde gergeklesen tiim hareketlerini ya da
hareket iptallerini ger¢ek zamanl izleyen, geri ¢ekme, bloke etme gibi bu iiriinler tizerinde
yapilmasi gereken is ve islemlerin gergeklestirildigi merkezi kayit ve takip sistemini,

&) Mesul miidiir: Hekim, eczaci, kimyager, biyolog, diplomasina sahip olan gergek Kisiyi,

h) GLN: Kiiresel yer numarasini,

1) Iyi Dagitim Uygulamalar1 (IDU-GDP) : GDP, beseri tibbi iiriinlerin kalitesinin iireticiden
eczane ya da sahislara ulasana kadar biitiin tedarik zinciri asamalarinda korunmasini saglayan
kalite giivencesinin bir boliimiini,

i) Kurum: Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu’nu,

j) Tedarik: Ilacy; iireticilerden, ithalatcilardan veya toptanci distribiitdrlerinden elde etme,
edinme, satin alma veya satin aldirma islemlerini,

k) Uriin: Majistral ilaglar ve klinik arastirmalarda kullanilacak arastirma iiriinleri hari¢ olmak
tizere beseri tibbi iirlinler, 6zel tibbi amagh gidalari,

I) Sevkiyat: Beseri tibbi tiriinlerin iki lokasyon arasinda uzun siire depolanmadan tasinmasini,
m) Kontrole tabi maddelerin ihracina mahsus ruhsatname-ihra¢ permisi: Kontrole tabi
iiriinlerin yurtdisina ihracati ve/veya serbest bolgeye ¢ikisi i¢in Bakanlik¢a operatér adina
diizenlenen, kendinden kopyali, toplami1 5 niisha olan ve her bir niishasinin nasil islem
gorecegi lizerinde kayith bulunan pembe renkli belgeyi,

n) Hakim ve bagli sirket: Tiirk Ticaret Kanunu Madde 195°te tanimlanan sirketleri,

ifade eder.

IKINCI BOLUM
Genel Esaslar, Basvuru, Yetkilendirme, Firma Kaydi

Genel Esaslar
MADDE 5 — (1) Kurum tarafindan verilmis gegerli bir ihracat izni olmaksizin {iriinler tilke

disina ihrag edilemez.

(2) Ihrag edilecek tiim iiriinlerin iireticiden alinmas: esastir.

(3) Kontrole tabi maddelerin ihracatina mahsus ruhsatname diizenlenen firiinlerin ihracat
islemleri i¢in ayrica Kontrole Tabi Kimyasal Maddeler Hakkinda Yo6netmelik gereklilikleri
yerine getirilir.

Basvuru Esaslan
MADDE 6 — (1) Bu kilavuz uyarinca;

a) Yurt iginde tiretici olan firmalar ya da yurt iginde ve/veya yurt disinda kendi adina ruhsath
beseri tibbi {iriinli bulunan firmalar; kendi {irtinlerinin ihracatini, kendi firmalar1 ya da yetki
verdikleri firmalar araciligi ile yapar. Bu kilavuz kapsaminda Yurt iginde {iretici olan firmalar
ya da yurt i¢inde ve/veya yurt disinda kendi adina ruhsatli beseri tibbi {iriinii bulunan
firmalarin yetki verdikleri firmalar, sadece yetki verilen iriinler kapsaminda ihracat izni
belgesi diizenlenmesi i¢in bagvuru yapar.

b) Ruhsatina sahip olmadiklar ancak yurt iginde iirettirdikleri iiriinleri kendi ticari markalart
ile ihrag etmek isteyen firmalar, ihracat izni belgesi diizenlenmesi i¢in bagvuru yapar.

) Yurtiginde tiretici olan firmalar ya da yurt iginde ve/veya yurt disinda kendi adina ruhsath
beseri tibbi iirlinii bulunan firmalarin hakim ve bagli oldugu bir firma, ihracat izni yetki verilen
iiriinler kapsaminda ihracat izni belgesi diizenlenmesi i¢in bagvuru yapar.



Yetkilendirme

MADDE 7 - (1) Bu kilavuz uyarinca ilgili firmalar tarafindan 6. maddenin birinci fikrasinin
(a) ve (c) bentleri uyarinca yalnizca bir firmaya yetki verilebilir.

(2) Ihracata yetkili firma ile ruhsat sahibi firmanin baglari ticaret sicil gazetesi ile
gosterilmelidir.

Firma Kaydi

MADDE 8 — (1) Ihracat igin izin belgesi basvurusu yapacak firmalarin EBS’de firma
kayitlarinin bulunmasi gerekir. Firma kayit iglemleri ve ihracat 6n izin bagvuru islemleri
https://ebs.titck.gov.tr adresi lizerinden gerceklestirilir.

(2) Firma kaydi sonrasinda ihracata yetki belgesi i¢in basvuru sahibi tarafindan {ist yazi ile
“Ihracata Yetkili Firma Izin Belgesi” bagvuru dokiiman tipi secilerek Ek 1 ve Ek 2°de yer alan
belgelerle birime bagvuru yapilir.

(3) EBS tarafindan olusturulan tahakkukun 6denmesi sonrasinda e-takip numarasi, evrak
sayis1 ve evrak tarihi sistem tarafindan olusturulur. EBS tarafindan e-takip numarasi, evrak
sayis1 ve evrak tarihi verilmeyen bagvuru tamamlanmamis olacagindan basariyla sonuglanmis
basvurunun e-takip numarasi, evrak sayisi ve evrak tarihi aldigindan emin olunmalidir.

(4) Bu maddenin 2. fikrasinda EBS’ye yiiklenen Ek 1 ve Ek 2’de yer alan belgeler fiziki

olarak ayrica Kuruma gonderilir.

(5) Kurum tarafindan yapilan degerlendirme sonucunda uygun bulunan basvurular igin
“Ihracata Yetkili Firma Izin Belgesi” diizenlenir.

(6) Bu kilavuz kapsaminda firmanin veya mesul miidiiriin degismesi durumunda, mesul
miidiiriin gérevden ayrilmas1 durumunda ihracata yetkili firma belgesi bu kilavuzda belirtilen
stire sonunda askiya alinir. EK 1 ve Ek 2°de belirtilen evraklar ile bagvuru tekrarlanir.

UCUNCU BOLUM
ESY Kaydi ve Kuruma Basvuru
MADDE 9 - (1) Bu kilavuz kapsaminda firmalarin ve iiriinlerin ESY’ye kayd: tekil olarak
yapilir.
(2) Bu kilavuz uyarinca yetkilendirilen firmalar bildirimi yapilan iriinler i¢in Kuruma,
uyusturucu ve psikotrop madde ihtiva etmedigine dair bilgilendirme yazis1 bagvurusu yapar.

DORDUNCU BOLUM

Izlenebilirlik, Sevkiyat, Yetki ve Sorumluluklar
izlenebilirlik

MADDE 10 - (1) Firmalarda yiiriitiilen sevkiyatla ilgili her tiirli isleme dair kayitlar
izlenebilirligi saglayacak sekilde firmada tutulmalidir.

(2) Dokiimanlar sadece orijinal haliyle yazili veya elektronik ortamda arsivlenmelidir.

(3) Tutulan kayitlar ve yedeklenen veriler en az 5 yil siire ile saklanmali ve ihtiya¢ duyulmasi
halinde tiim dokiimanlara kolaylikla erisilebilmelidir.

(4) Uyusturucu ve psikotrop ila¢ ve maddelerin kayitlari, Kurum tarafindan belirlenen usule
esaslara uygun olarak tutulmalidir.

(5) Bilgisayar ile yapilan kayitlar, yedekleme sistemi ile giivenceye alinmalidir.



Sevkiyat

MADDE 11 — (1) Uriinlerin sevkiyat1 i¢in, tarihi belirten bir belge (6rn. sevk irsaliyesi vb)
diizenlenmelidir.

(2) Uriinler igin; iiriiniin ad1 ve farmasétik formu, en azindan giivenlik dzelliklerini tastyan
irlinler i¢in parti numarasi; verilen miktar; tedarik¢inin adi ve adresi, alicinin ad1 ve teslimat
adresi (farkliysa gercek fiziksel depolama tesisleri) ve uygulanabilir tasima ve saklama
kosullar kaydedilmelidir.

(3) Sevkiyat sekline bakilmaksizin, ilaglarin kalitelerini ve biitiinlikklerini tehlikeye
atabilecek kosullara maruz kalmadig1 kanitlanmalidir.

(4) Uriinlerin sevkiyati esnasinda; imalatcilar tarafindan belirlenen veya dis ambalaj
tizerinde belirtilen saklama kosullarinin saglandigindan emin olunmalidir.

(5) Sevkiyat sirasinda sicaklik sapmast veya tiriin hasar1 gibi bir durum meydana gelirse, bu
durum etkilenen tiriinlerin dagiticis1 ve alicisina bildirilmelidir.

(6) Uriinlerin dagitiminda, tasmmasinda kullanilan araclarin ve ekipmanin, bunlarin
kullanimi, sevkiyata uygun olmasini ve friinlerin kalitelerini ve ambalaj biitinligiini
etkileyebilecek kosullara maruz kalmasimni onlemek i¢in uygun sekilde donatilmasini
saglamak konusunda iireticiyle yetkilendirilen firmalar miiteselsilen sorumludurlar.

(7) Uriinler, iiriinlerin kalitesi iizerinde olumsuz etkisi olmayan ve kontaminasyon dahil
olmak tizere dis etkilerden yeterli koruma saglayan kaplarda taginmalidir.

(8) Uyusturucu veya psikotrop maddeler gibi 6zel kosullar gerektiren beseri tibbi iiriinleri
igeren teslimatlarla ilgili olarak; yetkilendirilen firmalar bu iriinler igin ilgili kurumlar
tarafindan belirlenen sartlara uygun olarak giivenli ve emniyetli bir tedarik zinciri
stirdiirmelidir. Bu firlinlerin teslimi igin ek kontrol sistemleri bulunmalidir. Herhangi bir
hirsizlik durumunda uygulanacak bir protokol olmalidir.

(9) Yiiksek diizeyde aktif ve radyoaktif maddeler iceren beseri tibbi iiriinler, 6zel ve
emniyetli kaplarda ve araglarda tasmmaldir. Ilgili giivenlik onlemleri, uluslararas
anlagmalara ve ulusal mevzuata uygun olmalidir.

(10) Sicakliga duyarl driinler igin; {retici, firma ve miisteri arasinda dogru sevkiyat
kosullarinin siirdiiriilmesini saglamak i¢in nitelikli ekipman (6rnegin; termal paketleme,
sicaklik kontrollii kaplar veya sicaklik kontrollii araglar) kullanilmalidir. Sicaklik kontrollii
araglar kullaniliyorsa, sevkiyat sirasinda kullanilan sicaklik izleme ekipmani diizenli
araliklarla korunmal1 ve kalibre edilmelidir. Temsili kosullar altinda sicaklik haritalamasi
yapilmali ve mevsimsel degisimler hesaba katilmalidir.

(11) Yalitiml kutularda buz akiileri kullaniliyorsa, bunlarin, iiriiniin buz akiisii ile dogrudan
temas etmeyecegi sekilde yerlestirilmesi gerekir. Personel, yalitilmis kutularin kullanimi
(mevsimsel degisiklikler) ve buz akiilerinin yeniden kullanimi konusunda egitilmelidir.

Yetki ve Sorumluluklar

MADDE 12 — (1) ihracata yetkili firmalar bir mesul miidiir sorumlulugunda faaliyet gdsterir.
Mesul midiir, ilgili mevzuat ve iyi dagitim uygulamalar1 prensiplerine uygun olarak
tirtinlerin nihai tiiketiciye satig1 hari¢ olmak {izere tedarik edilmesi, satilmasi, dagitimi ve
ithracat1 faaliyetlerinden sorumludur.

(2) Mesul miidiirliik gérevinin herhangi bir sekilde bosalmasi halinde, durum, en geg bes is
giinii igerisinde ihracata yetkili firma sahibince Kuruma bildirilir. Yeni mesul miidiir tayin
edilmesi i¢in, gerekli belgeler ile birlikte bu gorevin bosalmasindan itibaren en ge¢ on bes is
giinii icerisinde Kuruma bagvurulur. Aksi takdirde mesul miidiir tayinine kadar ihracat yetkili



firmanin izin belgesi askiya alinmak suretiyle faaliyeti durdurulur.

(3) Ruhsat sahibi firmalar ile ihracat1 yapan firmalar yapilan is ve islemlerden miiteselsilen
sorumludur.

(4) Mesul miidiiriin yetkilendirilen hizmeti verdigi saatlerde goérevi basinda bilfiil
bulunmasi gerekir.

(5) Firmalarin ihrag ettigi trtinler ile ilgili herhangi bir sorun ¢ikmasi halinde; ihracata
yetkili firma tarafindan ihracatin yapildigi iilkenin saglik otoritesine ve Kuruma bilgi
verilmesi mecburidir.

(6) Ihracata yetkili firmalar tarafindan, ihraci gerceklestirilen iiriinlere iliskin ihracat
beyannamelerinin birer 6rnegi ve ihracat bildirimi yapilmis iiriinlere ait karekod bilgileri
gerektiginde Kuruma sunulmak iizere muhafaza edilir.

(7) Beseri tibbi iriinleri kirllmaya, bozulmaya ve hirsizliga karsi korumak ve tasgima
sirasinda sicaklik kosullarinin kabul edilebilir sinirlar i¢inde tutulmasini saglamak, ihracata
yetkili firmanin sorumlulugundadir.

(8) Mesul miidiiriin gorevlerini yerine getirebilmesi igin iist yonetim tarafindan yetki
verilerek gerekli kaynaklar saglanmalidir.

(9) Firmalar yetkilendirilmesi sonrasinda ihra¢ edecegi iriinii herhangi bir sekilde
depolayamaz. Uriinlerle ilgili gergeklestirecegi tiim islemleri GDP kilavuzu hiikiimlerine
uygun sekilde yapmakla yiikiimliidiir

BESINCI BOLUM
Cesitli Hiikiimler

MADDE 13 - (1) Kurumumuz tarafindan ruhsati askida ya da iptal edilmis iiriinler ESY’de
pasiflenir.
(2) Bu kilavuz kapsaminda basvuru yapan firmalar ihracat i¢in kendilerine yetki verilen
iriinlerin, barkodlariyla birlikte listesini ve bu {irlinler i¢in Kurum tarafindan diizenlenen
ruhsatnamelerin birer 6rnegini bu kilavuz sartlarina uygun olarak basvuruya ekler.
(3) Yurt disinda ruhsath {iriinii bulunan firmalar tarafindan yapilan ihracat taleplerine iliskin
sunulan belgeler Kurum tarafindan degerlendirilir. Uygun bulunan tiriinler Kurum elektronik
sisteminde kimliklendirilir (ID numarasi) ve yetkili bilgileri tanimlanir.
(4) Yurt disinda kendi adina ruhsatli beseri tibbi {iriinli bulunan firmalar ve Yurt disinda
ruhsath bir {iriniin Tiirkiye’de fason liretimini yapan firmalar bu iriinlerin ruhsatli oldugu
iilkenin saglik otoritesinden resmi onayli ve apostil serhli veya konsolosluk onayl
ruhsatname belgesini ve Yurt disinda ihracat gergeklestirilen firmayla yapilan sozlesme
ornegini ekler.
(5) Ruhsatina sahip olmadiklar1 halde yurt i¢inde tirettirdikleri tiriinleri kendi ticari markalar
ile thrag¢ eden firmalar Ticari markanin firmaya ait olduguna dair belgeler ile iiretici bilgileri
ve lireticiyle yapilan sdzlesme 6rnegini ekler.
(6) Bagvuru sahibi sunulan bilgi ve belgelerin dogrulugundan ve degismesi halinde Kurumu
bilgilendirmekten sorumludur.



ALTINCI BOLUM
Son Hiikiimler

Istisnai hiikiimler

MADDE 14- (1) Diinya Saglik Orgiiti veya Avrupa Birligi tarafindan taninan veya
Bakanlikg¢a kabul edilen pandemi, biyolojik tehdit ile deprem, sel, yangin gibi dogal afet
durumlarinda veya toplumun tamamimin veya belli kesimlerinin normal hayat ve
faaliyetlerini durduran veya kesintiye ugratan ciddi halk sagligi sorunlarinda bu kilavuz
hiikiimlerine iligkin Kurum tarafindan gegici olarak istisnalar getirilebilir.

Hiikiim bulunmayan haller
MADDE 15 - (1) Bu kilavuzda belirtilmeyen hususlar igin ilgili mevzuat hiikkiimleri
gecerlidir.

Yiirirluk:
MADDE 16 - (1)Bu kilavuz yaymmu tarihinde yiiriirliige girer.

Yiiriitme:
MADDE 17 — (1) Bu Kilavuz hiikiimlerini Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Baskan1 yiiriitiir.



EKLER
Ek 1- Firmaya Ait Belgeler

(1) Yurtiginde iiretici olan firmalar ya da yurt icinde ve/veya yurt disinda kendi adina ruhsath
beseri tibbi iiriinii bulunan firmalar

a) Ticaret sicil gazetesi (Faaliyetinde ilag ihracati yapabilecegini gosterir belge)

b) Mesul miidiire ait talep edilen bilgi belgeler

¢) Uriinlerin ruhsatl oldugu Ulkedeki saglik otoritesinden resmi onayli ve apostil serhli veya
konsolosluk onayli ruhsatname belgeleri ve Yurt disinda ihracat gergeklestirilen firmayla
yapilan sozlesme 6rnegi

¢) Firma kurucu ortaklarinin imza sirkiileri ve kimlik bilgisi (noter tasdikli olmalidir; noter
tasdikli belgelerin fotokopisi kabul edilmemektedir)

d) Firmaya ait GLN kod belgesinin onayl sureti

(2) Ruhsatina sahip olmayan ancak yurt icinde iirettirdikleri iiriinleri kendi ticari
markalariyla ihra¢ etmek isteyen firmalar

a) Ticaret sicil gazetesi (Faaliyetinde ilag ihracati yapabilecegini gosterir belge)

b) Mesul miidiire ait talep edilen bilgi belgeler

c) Ticari markanin firmaya ait olduguna dair belgeler ile iiretici bilgileri ve iireticiyle yapilan
s0zlesme Ornegi

¢) Firma kurucu ortaklarinin imza sirkiileri ve kimlik bilgisi (noter tasdikli olmalidir; noter
tasdikli belgelerin fotokopisi kabul edilmemektedir)

d) Marka tescil belgesi
e) Firmaya ait GLN kod belgesinin onayli sureti

(3) Uretici ya da ruhsat sahibi firmanin yetki verdigi firmalar

a) Yetkilendirilen firmaya ait ticaret sicil gazetesi (Faaliyetinde ilag ihracati yapabilecegini gosterir
belge)

b) ihracata yetki belgesi (Noter onayl)

€) Mesul miidiire ait talep edilen bilgi belgeler

¢) Ruhsat sahibi firma ya da iiretici tarafindan diizenlenmis firmanin yetkilendirildigine dair
belge (Hakim ve bagli firma oldugunu gosteren, noter tastikli)

d) Firma kurucu ortaklarinin imza sirkiileri ve kimlik bilgisi (noter tasdikli olmalidir; noter
tasdikli belgelerin fotokopisi kabul edilmemektedir)

e) Firmaya ait GLN kod belgesinin onayli sureti



Ek 2- Mesul Miidiire Ait Belgeler

a) Mesul Midiirtin dilekgesi (tarih, imza, telefon no. ve e-mail adresi igermelidir)

b) Mesul Miidiiriin resmi onayli niifus clizdan1 sureti (e-devletten alinmis olabilir)

€) Mesul miidiiriin diplomasinin noterlikce onaylanmis sureti veya e-devletten alinmig
mezuniyet belgesi

¢) Alt1 aydan eski tarihli olmamak tizere mesul miidiirliik yapabilecegine dair saglik raporu



