Yurt Disindan Ila¢ Temini Ve Kullanimi Kilavuzu
YURT DISINDAN iLAC TEMINi VE KULLANIMI KILAVUZU
Amac

MADDE 1 - (1) Bu Kilavuz, iilkemizde ruhsatlandirilmamis ve/veya ruhsatlandirildigi halde
cesitli sebeplerle piyasada bulunmayan beseri tibbi {iriinlerin, hastaliklarin teshis ve tedavisinde
kullanilmak iizere yurt disindan regete bazinda veya acil durumlarda toplu temini ile s6z konusu
iirtiinlerin bilimsel veriler dogrultusunda tibbi, etik, hukuki ve akilct kullanimini saglamak ve
bu siirecteki usil ve esaslari belirlemek amaciyla hazirlanmistir.

Dayanak

MADDE 2 - (1) Bu Kilavuz; 11/10/2011 tarihli ve 663 sayili Saglik Bakanligi ve Bagh
Kuruluslarinin Teskilat ve Gorevleri Hakkinda Kanun Hitkmiinde Kararnamenin 27 nci, 40 inc1
maddeleri, 14/5/1928 tarihli ve 1262 sayili Ispenciyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanununun Ek 7
nci maddesine ve Saglik Uygulama Tebligi’nin 4.3 iincii maddesine istinaden hazirlanmigtir.

Kapsam

MADDE 3 - (1) Bu Kilavuz, iilkemizde ruhsatlandirilmamis ve/veya ruhsatlandirildigi halde
cesitli sebeplerle piyasada bulunmayan beseri tibbi {irlinlerin, hastaliklarin teshis ve tedavisinde
kullanilmak iizere yurt disindan regete bazinda veya acil durumlarda toplu temini ile s6z konusu
iriinlerin bilimsel veriler dogrultusunda tibbi, etik, hukuki ve akilci kullanimini kapsar.

(2) llag, biyolojik ve tibbi {iriin klinik arastirmalarinda kullanilan {iriinlerin temini ve
kullanimin1 kapsamaz.

Tanimlar

MADDE 4 - (1) Bu Kilavuzda yer alan;

a) Bakanlik: Saglik Bakanligini,

b) Kurum: Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunu,

¢)Yurt dist ilag kullanimi: Ulkemizde heniiz ruhsatlandirilmamis ve/veya ruhsatlandirildig
halde ¢esitli sebeplerle piyasada bulunmayan ilaglarin, hastaliklarin teshis ve tedavisi amaciyla
yurt disindan getirtilerek kullanimin,

¢) 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 yapilmadig1 veya baska bir saglik kurulusuna nakli halinde hayatin ve/veya saglik
biitiinliigiiniin kaybedilme riskinin dogacagi kabul edilen durumlari,

d) FDA: Amerikan Gida ve ila¢ Kurumu’nu (U.S. Food and Drug Administration)
e) EMA: Avrupa Ila¢ Kurumu’nu (European Medicines Agency)

f) PIC/s: Ilag Denetim Sézlesmesi ve Ilag Denetim Isbirligi Programini (Pharmaceutical
Inspection Convention and Pharmaceutical Inspection Cooperation Scheme)

g) SGK: Sosyal Giivenlik Kurumu’nu
g) TEB: Tiirk Eczacilar1 Birligi’ni



ifade eder.
Genel Hiikiimler

MADDE 5 - (1) Herhangi bir hastaligin tedavisinde, giincel tedavi rehberleri dogrultusunda
etkililigi ve giivenilirligi bilimsel ve yeterli sayida klinik ¢aligsmalar ile kanitlanmis, ilgili
endikasyonda standart dozu belirlenerek Kurumca ruhsatlandirilmis beseri tibbi {iriinlerin
eczanelerden temin edilerek kullanimi esastir.

(2) Ancak iilkemizde ruhsatlandirilmamis ve/veya ruhsatlandirildigi halde cesitli sebeplerle
piyasada bulunmayan firiinler, tilkemizdeki tedavi segeneklerinin tiimiini kullanmis veya
kullanmasina engel durumu olan hastalar icin hastaliklarinin teshis ve tedavisinde
kullanilmasin1 gerektiren istisnai durumlarda TEB ve/veya SGK biinyesindeki ibn-i Sina Saglik
Sosyal Giivenlik Merkezi ismindeki Ecza Deposu tarafindan yurt disindan temin edilebilir. Bu
iiriinler TEB ve SGK biinyesindeki Ibn-i Sina Saglik Sosyal Giivenlik Merkezi ismindeki Ecza
Deposu tarafindan sadece agagida tanimlanmis siraya uyularak temin edilebilir:

a) FDA/EMA tarafindan ruhsatlandirilmis ve piyasaya verilmis olan veya PIC/s liyesi tilkelerde
iiretilen, ruhsatlandirilan ve piyasaya verilmis olan beseri tibbi iirlin temin edilmelidir.

b) (a) bendinde tanimlanan iilkelerde bulunamadigi veya temin edilemedigi TEB ve/veya SGK
biinyesindeki Ibn-i Sina Saglik Sosyal Giivenlik Merkezi ismindeki Ecza Deposu tarafindan
Kuruma iletilen {iirlinlerin, (a) bendinde tanimlanan iilkeler diginda bir iilkede iiretilen ve
kullanilan ticari isimleri Yurt Dis1 ilag Listesine ilgili bilimsel komisyon goriisii alinarak Kurum
Baskani onayi ile eklenebilir.

¢) (a) bendinde tanimlanan bir iiriin bulunmasina ragmen, Ulkemizde ruhsatlandirilmak
amaciyla Kurumumuza basvurusu olan, ayni etkin maddeyi igeren ayn1 farmasotik formda diger
bir iiriin, Iyi Uretim Uygulamalar1 (GMP) denetimi yapilarak uygunluk sertifikasi almas1 kosulu
ile ve ilgili {iriin ruhsatmin kesildigi tarihten itibaren en ge¢ 6 (alt1) ay igerisinde Ulkemiz
piyasasina verilecegine dair ilgili firmadan taahhiit alinmas: kosulu ile kamu mali avantaji
saglanmasi durumunda Yurt Dis1 Ilag Listesine Kurum Baskani onay ile eklenebilir.

(3) FDA/EMA tarafindan ruhsatlandirilmamis olan beseri tibbi iiriinlerin ticari isimlerinin Yurt
Dis1 Ilag Listesi’ne eklenmesi maksadiyla TEB ve/veya SGK biinyesindeki Ibn-i Sina Saglik
Sosyal Giivenlik Merkezi ismindeki Ecza Deposu tarafindan Kuruma yapilacak olan bagvuru
sirasinda asagida belirtilen belgeler sunulmalidir:

a) Ilgili beseri t1bbi iiriine ait CPP (Certificate of Pharmaceutical Product) belgesi,

b) Uriin bilgileri (giivenlik bilgileri dahil) ve kullanildig iilke bilgilerini igeren iiretici firmadan
alinmis yaz1 veya kurumsal e-posta.

c) (a) ve (b) bentlerinde belirtilen belgelerin TEB ve SGK biinyesindeki Ibn-i Sina Saglik
Sosyal Giivenlik Merkezi ismindeki Ecza Deposu tarafindan temin edilemediginin kanitlariyla
Kuruma iletildigi durumlarda tirtin bilgilerine (giivenlik bilgileri dahil) iligskin yurt dis1 tedarik¢i
depodan alinmis yaz1 veya kurumsal e-posta.

(4) Ikinci fikra kapsaminda yurt disindan temin edilen beseri tibbi iiriinlerin iiretim yerlerinin
Kurum tarafindan yapilan GMP denetimine ve ilaglarin kalite kontroliine yonelik analiz
stireclerine dolayisiyla ruhsatlandirma ve kalite kontrol siireglerine tabi olmadigir hastanin
hekimi tarafindan hastalara anlatilmalidir. Hekimi tarafindan bilgilendirildigine dair hastadan
veya kanuni temsilcisinden rizasini belirten “Bilgilendirilmis Hasta Olur Formu” (Ek-
3) alinmalidir.



(5) TEB ve/veya SGK biinyesindeki ibn-i Sina Saglik Sosyal Giivenlik Merkezi ismindeki Ecza
Deposu tarafindan temin edilebilecek ticari ilag isminin bu maddenin ikinci fikrasindaki
kurallara gore belirlenmesi ve yurt disindan Ek-7 de belirtilen kurallara uygun olarak temin
edilerek talep eden hekime/hastaya ulastirilmasi gereklidir.

(6) TEB ve SGK biinyesindeki Ibn-i Sina Saglik Sosyal Giivenlik Merkezi ismindeki Ecza
Deposu bu kapsamda temin ettikleri beseri tibbi iiriinlerin, temininden hastaya ulagimina kadar
gecen siireclerin 1yi dagitim uygulamalarina gore gergeklestirilmesinden sorumludur.

Yurt Dis1 flac Listesi

MADDE 6 - (1) Kurum resmi internet sitesinde yayimlanan Yurt Dis1 fla¢ Listesinin “Aktif
Etkin Madde Listesi” sekmesinde (EK-1) yer alan beseri tibbi iirlinlerin regete bazinda yurt
disindan ithali igin ayrica Kurum ithalat izni aranmaz. Ancak, Yurt Dis1 ilag Listesinin “Aktif
Etkin Madde Listesi” sekmesinde (Ek-1) “Sadece Kurumun Yazili Onay ile ithal Edilebilecek
Ilaglar” baslikli kolonda “1” ile isaretlenmis iiriinlerde ise her ithalat i¢in Kurumdan hasta
bazinda ithalat izni alinmak zorundadir. Ayrica "Regete Tiirii" baslikli kolonda “Kirmiz1” ve
“Yesil” olarak belirtilen ilaglarda ise Kurum Farmakovijilans ve Kontrole Tabi Maddeler
Dairesi’ne her ithalat icin Kontrole Tabi Maddelerin ithaline Mahsus Ruhsatname alinmasina
iliskin bagvuru yapilmasi zorunludur.

(2) Yurt Dis1 Ilag Listesinde (EK-1) olmayan bir etkin madde recete edilmis ise ilgili etkin
maddenin yurt disindan ithali i¢in Kurum onay1 sarttir.

a) Kurum tarafindan etkin maddenin ithalatina onay verildigi takdirde ilgili etkin madde Yurt
Dis1 Ilag Listesi “Aktif Etkin Madde Listesi” sekmesine (Ek-1) ilave edilir.

b) Kurum tarafindan ithaline izin verilen etkin maddenin hangi ticari isimle ithal edilebilecegine
yonelik piyasa arastirmast TEB ve/veya SGK biinyesindeki Ibn-i Sina Saglik Sosyal Giivenlik
Merkezi ismindeki Ecza Deposu tarafindan yapilir. TEB ve/veya SGK biinyesindeki ibn-i Sina
Saglik Sosyal Giivenlik Merkezi ismindeki Ecza Deposu tarafindan 5 inci maddenin ikinci ve
ticiincti fikrasina uygun olarak belirlenen ve gerekli belgeler ile birlikte Kuruma resmi olarak
iletilen beseri tibbi {iriin isimleri Kurum tarafindan Yurt Dis1 ila¢ Listesi “Tedarik Edilebilen
Ilag Listesi” sekmesine (Ek-1) bilgi amagli olarak eklenir.

¢) Kurum tarafindan ithaline onay verilen etkin maddelere ait bilgileri iceren Yurt Disi Ilag
Listesi (Ek-1) her hafta Cuma giinii mesai bitimine kadar giincellenerek Kurum resmi internet
sitesinde yayimlanir.

¢) Bagvurulara ayrica yazili olarak cevap verilmez. Listenin gilincellenmesine kadar gecen
stireyl bekleyemeyecek olan beseri tibbi tiriin kullanim ve ithalat izin bagvurular1 bu kapsamda
degerlendirilmez.

d) Recete arkasina herhangi bir onay islemi yapilmaz.
(3) Regete, hastanin takip ve tedavisini iistlenen hekimin imza ve kasesini tasir.

(4) Yurt Dis1 Tlag Listesi “Aktif Etkin Madde Listesi” sekmesinde (Ek-1) olmayan ve ilk defa
recete edilen beseri tibbi iirliniin kullanim1 maksadiyla Kuruma yapilacak basvuru i¢in gerekli
belgeler:

a) “Yurt Dig1 ila¢ Kullanin Talep Formu” (Ek-2)
b) Saglik Kurulu Raporu veya ilag Kullanim Raporu &rnegi,

¢) Hasta tarafindan okunarak imzalanmis genel “Bilgilendirilmis Hasta Olur Formu” (Ek-3)



¢) Ilgili beseri tibbi iiriiniin ilgili endikasyonda kullaniminda etkililigi ve giivenilirligi ile alakali
kanit diizeyi yiiksek olan bilimsel literatiir/literatiirler,

d) Hastanin aldig1 tedavileri, bu tedavilerle elde edilen yanitlar1 ve tamiyla ilgili gilincel
laboratuvar degerlerini igeren epikriz,

(5) Ikinci fikra kapsaminda yazili olarak iletilecek basvurular “Saghk Bakanhg Tiirkiye flac
ve Tibbi Cihaz Kurumu, Sogiitozii Mahallesi 2176. Sokak No:5 P.K. 06520
Cankaya/ANKARA?” adresine yapilir.

(6) Bu maddenin birinci fikras1 kapsaminda ithal edilen etkin maddelerin kullanimi1 i¢in de
hekim hastanin rizasini (yazili onay) almak zorundadir.

Saghk Uygulama Tebligine gore bedeli talep edilecek yurt disi ilaglar

MADDE 7 - (1) Ulkemizde onayli endikasyonu dahilinde ilagla tedavisi miimkiin olan
hastaliklar i¢in yurt dis1 ilag kullanimina izin verilmez. Ancak, bilimsel veriler dogrultusunda
belirgin avantaj saglayan tedavi secenekleri olmasi durumunda, yurt dis1 ila¢ kullanim talebi
Kurum tarafindan degerlendirilir. Yurt Dis1 Ilag Listesi “Aktif Etkin Madde Listesi”
sekmesinde (Ek-1) endikasyon belirtilen etkin maddelerin o endikasyonlarda kullanim1 ve geri
O0demesi icin ayrica Kurum izni aranmaz. Bu nedenle Kuruma yapilacak bagvurular
degerlendirmeye alinmaz.

(2) Basvurular, hastanin takip ve tedavisini listlenen hekimin imza ve kasesini tagir. Hasta, hasta
yakini, eczact veya baska sahislarca bagvuru formlar1 diizenlenemez.

(3) Kurum tarafindan, bagvuruda kullanimi talep olunan beseri tibbi iiriiniin ilgili endikasyonda
kullaniminin bilimsel yonden uygun olup olmadigi degerlendirilir ve ancak uygunluk
onayindan sonra kullanilabilir. Is bu madde kapsaminda Kurum izni alinmadan yurt dis1 ilag
kullanimina baslanilmis ise geriye doniik bu gibi durumlar i¢in yapilacak bagvurular
degerlendirilmeye alinmaz.

(4) Yurt Dis1 Ilag Listesi “Aktif Etkin Madde Listesi” sekmesinde (Ek-1) endikasyon
belirtilmeyen ya da belirtilen endikasyonlara uymayan ya da ilk defa recete edilen ve geri
Odemesi talep olunan beseri tibbi {iriiniin kullanim1 maksadiyla Kuruma yapilacak bagvuru igin
gerekli belgeler:

a) “Yurt Dig1 ila¢ Kullaninu Talep Formu”(Ek-2)
b) Saglik Kurulu Raporu veya ila¢ Kullanim Raporu érnegi,
c¢) Hasta tarafindan okunarak imzalanmis genel “Bilgilendirilmis Hasta Olur Formu” (Ek-3)

¢) Bazi ilaglar i¢cin 6zel hazirlanmis “Bilgilendirilmis Hasta Olur Formu” ve 0Ozel
belgeler (Ek-3A-E, EK-5, EK-6, EK-9)

d) Ilgili iiriiniin ilgili endikasyonda kullaniminda etkililigi ve giivenilirligi ile ilgili kanit diizeyi
yiiksek olan bilimsel literatiir/literatiirler,

e) Hastanin aldig1 tedavileri, bu tedavilerle elde edilen yanitlar1 ve taniyla ilgili giincel
laboratuvar degerlerini igeren epikriz,

(5) Bu madde kapsaminda yazil olarak iletilecek basvurular “Saghk Bakanhg Tiirkiye flag
ve Tibbi Cihaz Kurumu, So6giitozii Mahallesi 2176. Sokak No:5 P.K. 06520
Cankaya/ANKARA” adresine yapilir.

(6) Uygulanan tedavi sonrasi etkililik ve yan etki bakimindan olumlu cevap alinan hastalarda
tedaviye devam etmek istenir ise iznin son bir ay1 i¢inde bagvuru yapilabilir. Bagvuruda hekim



tarafindan  yeniden  “Yurt Dist  ilag Kullamm Talep Formu” (Ek-
2)doldurulmayacak; “Bilgilendirilmis Hasta Olur Formu (EK-3) ” ve “Etkililik ve Yan Etki
Geri Bildirim Formu (Ek-4) ”doldurulmasi yeterli olacaktir.

(7) Kurum, talep edilen beseri tibbi iiriiniin 6zelligine gore ek form veya belge isteyebilir;
gerektiginde hastalikla ilgili olarak yapilmis 6zel laboratuvar tetkiklerinin sonuglarini da talep
edebilir. (Kemik iligi biyopsisi, histopatoloji degerlendirme sonuglar1 ve benzeri)

(8) Hastaligin ilerlemesi, hastanin hayatini kaybetmesi, ilag alerjisi ve ciddi advers etkiler gibi
olumsuz bir durum gelismesine bagli olarak tedavinin sonlandirilmasini gerektiren hallerde en
gec S5 (bes) is giinii i¢inde Kuruma tedaviyi iistlenen hekim tarafindan gerekgesiyle birlikte
yazili bilgi verilmesi zorunludur.

(9) Uygun bulunmayan basvurular i¢in hastanin hekimi tarafindan bilimsel olarak gegerliligi
bulunan itirazlar olmas1 durumunda basvuru yeniden degerlendirilebilir.

(10) Yurt dis1 etkin madde kullanim izni sahsi (hasta bazinda) olup, hastanin i¢inde bulundugu
0zel klinik durum i¢in verilir. Herhangi bir hasta i¢in verilen izin; benzer teshis konulmus fakat
farkli klinik seyre sahip diger hastalara emsal teskil etmeyecegi gibi, Kurumun beseri tibbi
iirlinle ilgili genel bir saglik stratejisini de yansitmaz.

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

Yurt disi ilag tedariki

MADDE 8 - (1) Yurt dis1 ilag listesinde (EK-1) bulunan tiim beseri tibbi iiriinler, TEB ve/veya
SGK biinyesindeki Ibn-i Sina Saglik Sosyal Giivenlik Merkezi ismindeki Ecza Deposu
tarafindan ithal edilebilir.

(2) TEB ve SGK biinyesindeki Ibn-i Sina Saglik Sosyal Giivenlik Merkezi ismindeki Ecza
Deposu, Yurt Dis1 Ilag Listesi “Tedarik Edilebilen ilag Listesi” sekmesinde (Ek-1) bulunan
irtinleri stoklarinda bulundurabilir.

(3) Yurt disi ilag listesi “Aktif Etkin Madde Listesi” sekmesinde bulunan etkin maddeyi igeren
beseri tibbi iriinler ithal edilirken Kurum Bitkisel Destek ve Ileri Tedavi Tibbi Uriinleri
Dairesinden “Ithalat Denetimi Tebligi” geregi Kontrol belgelerinin onaylarmin almmasi
zorunludur.

(4) TEB ve SGK biinyesindeki Ibn-i Sina Saglik Sosyal Giivenlik Merkezi ismindeki Ecza
Deposu ithal ettikleri beseri tibbi iiriiniin kalite ve giivenliligine iliskin belgeleri 5 (bes) yil
stireyle saklamak zorundadir.

(5) TEB ve SGK biinyesindeki Ibn-i Sina Saglik Sosyal Giivenlik Merkezi ismindeki Ecza
Deposu ithal ettikleri beseri tibbi iiriin ticari isimlerini, bu tirlinlerin kutu sayilarini ve kamuya
acik kutu ticretlerini her ii¢ ayda bir excel formatinda e-posta ve resmi yazi yoluyla Kuruma
iletir.

Yasaklar

MADDE 9- (1) Kurum tarafindan verilmis izinler dogrultusunda yapilan tedaviler ve bunlardan
elde edilecek sonuglar, Bakanlik disinda herhangi bir kurum/kurulus ve/veya tigiincii kisiler ile
paylagilamaz, amaci disinda kullanilamaz. Bu kapsamda elde edilen veriler ile Kurum
tarafindan bilimsel yayin yapilabilir. Bunun haricinde herhangi bir kurum/kurulus ve/veya
ticlincii kisilerce bilimsel yayin amaciyla (vaka takdimi harig) kullanilabilmesi i¢in Kurum izni
alinmasi zorunludur. Yine bu kapsamda elde edilen veriler ilag ruhsatlandirma ¢aligmalarina



esas veri olarak kullanilamaz. Gizlilik ilkelerine riayet etmeyenler hakkinda ilgili mevzuat
hiikiimleri dogrultusunda islem yapilir.

Yiiriirlik

MADDE 10- (1) Bu Kilavuz onaylandig tarihten itibaren yliriirliige girer.

Yiiriitme

MADDE 11- (1) Bu Kilavuz hiikiimlerini Tiirkiye Ila¢ ve T1bbi Cihaz Kurumu Baskan yiiriitiir.



