YURT DISINDAN iLAC TEMiNi YONETMELIGi

BIRINCi BOLUM
Baslangig Hiikiimleri

Amag

MADDE 1- (1) Bu Yonetmeligin amaci; hastalar icin saghgin yiiksek seviyede korunmasini
esas alarak, ilkemizde heniiz ruhsatl olmayan veya ruhsatl olup da ¢esitli sebeplerle piyasada
bulunmayan beseri tibbi Uritnlerin, yurt disindan sahsi kullanim amaciyla receteli olarak temin
edilmesi ve hastanelerin yurt disindan toplu olarak ilag teminine iliskin usul ve esaslari
belirlemektir.

Kapsam

MADDE 2-(1) Bu Yonetmelik, endulstriyel olarak hazirlanmis veya endistriyel
bir proses iceren yontemle Uretilmis beseri tibbi Grlnlerin yurt disindan sahsi kullanim amaciyla
receteli olarak temin edilmesi, hastanelerin yurt disindan toplu olarak ilag teminini ve bu
sireclerde rol alan gercek veya tiizel kisileri kapsar.

(2) Bu Yonetmelik;

a) Klinik arastirma kapsaminda kullanilan beseri tibbi Uriinler ile erken erisim programi
kapsaminda temin edilen beseri tibbi Grinlerin teminini ve kullanimini,

b) Sahsi esya, kullanim alani ve miktari dikkate alindiginda ticari amacla ithal edilmedigi
anlasilan ve mesleki veya ticari bir faaliyetle ilgili olmamak sartiyla ev ve 6zel yasamla ilgili bir
ihtiyaci karsilamaya yonelik tedarik edilen beseri tibbi tirtinlerin teminini ve kullanimini,

kapsamaz.

Dayanak

MADDE 3- (1) Bu Yonetmelik; 2/3/1927 tarihli ve 984 sayili Ecza Ticarethaneleriyle Sanat
ve Ziraat islerinde Kullanilan Zehirli ve Miiessir Kimyevi Maddelerin Satildigi Dilkkanlara Mahsus
Kanun, 14/5/1928 tarihli ve 1262 sayili ispenciyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanunu, 12/6/1933
tarihli ve 2313 sayili Uyusturucu Maddelerin Murakabesi Hakkinda Kanun, 22/12/2016 tarihli ve
6769 sayili Sinai Mulkiyet Kanunu, 7/11/2013 tarihli ve 6502 sayili Tiketicinin Korunmasi
Hakkinda Kanun, 7/5/1987 tarihli ve 3359 sayili Saghk Hizmetleri Temel Kanununun 3 Unci
maddesinin birinci fikrasinin (k) bendi ve 4 sayili Bakanliklara Bagli, ilgili, iliskili Kurum ve
Kuruluglar ile Diger Kurum ve Kuruluslarin Teskilati Hakkinda Cumhurbaskanhgi Kararnamesinin
506 ve 796 nci maddelerine dayanilarak hazirlanmistir.

Tanimlar

MADDE 4- (1) Bu Yonetmelikte yer alan;

a) Bakanlhk: Saghk Bakanhgini,

b) Beseri tibbi Grin (ilag):

1) insanlardaki hastaligi tedavi edici veya 6nleyici 6zelliklere sahip olarak sunulan veya,

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

madde veya maddeler kombinasyonunu,

c) Ek Onay Alinmadan Kullanilabilecek Yurt Disi Etkin Madde Listesi: ilaglarin Kisisel
Tedavide Kullanimini Degerlendirme Komisyonu tarafindan endikasyon ve kullanim kosullari
degerlendirilerek Kurumca genele matuf kullanimi uygun goérilen etkin maddeler listesini,

¢) ICH: Uluslararasi Harmonizasyon Konseyini,

d) ila¢ Tedarik Planlama Komisyonu: ilaglarin piyasaya arzlarinin takibine, arz miktarinda
disme yasanan ilacglarin tespitine, bu amacla erken uyari sistemlerinin kurulmasina, Kuruma
ulasan bu yondeki sikayet, talep ve bildirimlerin degerlendirilmesine, ilgili tim paydaslarla
¢O6zim vyollarinin istisare edilmesine ve ¢6zim o6nerilerinin olusturulmasina iliskin faaliyetleri
belirlemek (izere Kurum blinyesinde teskil edilen komisyonu,

e) ilaglarin Kisisel Tedavide Kullanimini Degerlendirme Komisyonu: Endikasyon disi/yurt
disi ilag basvurularini giincel bilimsel veriler dogrultusunda degerlendirmek (izere Kurum



blinyesinde teskil edilen komisyonu,

f) ilk ilag basvurusu: Ulkemizde heniiz ruhsath olmayan veya ruhsatli olup da gesitli
sebeplerle piyasada bulunmayan beseri tibbi Grlnlerin, hastaliklarin teshis ve tedavisinde
kullanilmak tzere yurt disindan sahsi kullanim amaciyla, receteli olarak temin edilmesine iliskin
miidavi hekim tarafindan Kuruma yapilan ilk basvuruyu,

g) Kurum: Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunu,

g) MHRA: Birlesik Krallik ilag ve Saglik Uriinleri Diizenleyici Ajansin,

h) Tanitim: Bu Yonetmelik kapsamindaki beseri tibbi Grlinlerin tibbi ve/veya bilimsel
Ozellikleri hakkinda ruhsat/izin sahipleri tarafindan diizenlenen veya ruhsat/izin sahiplerinin adi,
talebi, katkisi, destegi ile saglik meslek mensuplarina gergeklestirilecek bitin bilgi verme
faaliyetlerini; bu cercevede uriin tanitim temsilcilerinin aktivitelerini, tibbi ve mesleki kitap ve
dergilere verilecek ilanlari, dogrudan postalama veya diger iletisim araclari yoluyla yapilacak
duyurulari, bilimsel toplantilari ve Uriin tanitim toplantilarini ve benzeri etkinlikler ile yapilacak
faaliyetleri,

1) Temsilci: Bu Yonetmelik kapsaminda yurt disi ilag temin kaynaginin ytktamldliklerini
onun adina yerine getirmek Uzere yazili bir sekilde yetkilendirilmis Tirkiye’de yerlesik gercek
veya tuzel 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 icinde tibbi midahale gerektiren durumlar ile
ivedilikle tibbi midahale yapilmadigl veya baska bir saglik kurulusuna nakli halinde hayatin
ve/veya saglik butunluginin kaybedilme riskinin dogacagi kabul edilen durumlari,

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

[) Yurt Disi ilag Degerlendirme Kurulu: Kurumca yayimlanan diizenlemeler uyarinca
olusturulan ve yurt disindan ilag temini kapsaminda bilimsel ve/veya idari degerlendirme yapan
kurulu,

m) Yurt disi ila¢ tedarikgileri: Tirkiye’de ruhsath olmayan veya ruhsatli olup da cesitli
sebeplerle piyasada bulunmayan beseri tibbi Uriinleri temin etmek Uzere; Bakanlik tarafindan
uygun gorilen kamu kurum kuruluslari ile Sosyal Glivenlik Kurumunu ve Tiirk Eczacilari Birligini,

n) Yurt disindan ilag temini: Hastanelerin yurt disindan toplu olarak ilag temini istisna
olmak kaydiyla; hastalar icin sagligin yiksek seviyede korunmasini esas alarak, ilkemizde heniiz
ruhsatli olmayan veya ruhsath olup da ¢esitli sebeplerle piyasada bulunmayan bununla birlikte
Kurumca yurt disindan temini uygun gorilen beseri tibbi Grinlerin, hastaliklarin teshis ve
tedavisinde kullanilmak (izere Bakanlik tarafindan uygun goriilen kamu kurum kuruluslari ile
Sosyal Glivenlik Kurumu ve Tirk Eczacilar Birligi aracihgiyla yurt disi ilag temin kaynagindan
teminini ve hastaneye veya hastaya ulastiriimasini,

o) Yurt disi ilag temin kaynagi: Yurt disi ilag tedarikgilerinin beseri tibbi Griini temin
ettikleri yurt disinda yerlesik kurum veya kurulusu,

0) Yurt disindan toplu ila¢ temini: Tibbi acil durum kapsaminda, Kurumca yurt disindan
toplu temini uygun gorilen beseri tibbi Grinlerin hastaneler tarafindan yurt disi ilag tedarikgileri
aracihg ile teminini,

ifade eder.

iIKINCi BOLUM
Genel Esaslar

Genel esaslar

MADDE 5- (1) Herhangi bir hastaligin tedavisinde, glincel tedavi rehberleri dogrultusunda
etkililigi ve glvenliligi bilimsel ve vyeterli sayida klinik c¢alisma ile kanitlanmis,
ilgili endikasyonda standart dozu belirlenerek Kurumca ruhsatlandirilmis beseri tibbi Grinlerin
oncelikle temin edilerek kullanimi esastir.

(2) Yurt disindan ilag temini kapsaminda temin edilen beseri tibbi Grlnlerin hastalar igin
saghgin yiksek seviyede korunmasini esas alacak sekilde kalitesi, etkililigi ve guvenliligi



uluslararasi kabul gérms kriterlere uygun olarak gosterilir.

(3) Yurt disindan ilag temini kapsaminda beseri tibbi Grinlerin temini, iyi dagitim
uygulamalari (GDP) mevzuat ve kilavuzlarina uygun olarak yapilir. Soguk zincire tabi beseri tibbi
Grlnler icin Urinlerin tedarik slreclerini de kapsayacak sekilde sicaklk takibinin yapilabildigi bir
sistem kurulmasi zorunludur.

(4) 9 uncu maddenin dordiinci fikrasinda belirtilen hususlar da dahil olmak (izere, yurt
disi ilag tedarikgileri, yurt disindan ilag temini kapsaminda temin ettikleri beseri tibbi Uriinlere
iliskin Kurumca yayimlanan kilavuza uygun olarak talep edilen bilgi ve belgeler ile yurt disi ilag
temin kaynagini, temsilciyi ve temsilciye ait yetkilendirme belgesini Kuruma sunmak ve bu
belgeleri glincel tutmakla ytikimlidr.

(5) Yurt disindan tedarik edilen ilaglar igin Tirkiye’de vyerlesik temsilci bulunmasi
zorunludur. Yurt disi ilag tedarikgileri ilgili yiktmlilikleri karsilamak kaydiyla temsilci olabilirler.
Sekizinci fikra kapsaminda temin edilen beseri tibbi Griinlerin temsilcisinin ilgili beseri tibbi Grin
icin bu Yonetmelik kapsaminda Tirkiye’de yiritilecek faaliyetler icin minhasiran tek yetkili
olmasi zorunludur.

(6) Yurt disi ilag tedarikgileri, tedarik ettikleri beseri tibbi Grinlere iliskin izlenebilirligi
saglamak Uzere gerekli onlemleri almak, ilgili kayitlari tutmak ve tekil hareket bildirim
islemlerini yapmakla yikimlidr.

(7) ICH kurucu veya daimi Uyesi yetkili ila¢g otoriteleri, MHRA veya TGA tarafindan
ruhsatlandirilarak piyasaya arz edilmis beseri tibbi Grdnlerin yurt disi ilag temin kaynagi
tarafindan bu tlkelerin i¢ piyasasindan temini, dogrudan Uretici/ruhsat sahibi firmalardan veya
ilgili Glkedeki yetkili otorite tarafindan vyetkilendirilmis ecza depolarindan alim yapiimak
suretiyle saglanir. ICH kurucu veya daimi Uyesi yetkili ila¢ otoriteleri, MHRA veya TGA tarafindan
ruhsatlandiriimis olmakla birlikte mezkdr yetkili ila¢ otoritelerinin tlkeleri haricinde herhangi bir
Glkenin i¢ piyasasindan s6z konusu beseri tibbi Grinlerin temin edilmesi durumunda ise Griiniin
temin edilecegi Ulkedeki Grin serilerinin glivenliligini ve iyi dagitim uygulamalarina (GDP) uygun
oldugunu taahht eden Uretici/ruhsat sahibi firma beyani sunulmasi zorunludur.

(8) ICH kurucu veya daimi Uyesi yetkili ila¢g otoriteleri, MHRA veya TGA tarafindan
ruhsatlandiriimamis beseri tibbi Grinler, yurt disi ilag temin kaynagi tarafindan kalite, etkililik ve
guvenlilik sartlarinin saglanmasi ve sahte/kagak Urliniin 6nline gegilmesi amaciyla, yalnizca
tretici/ruhsat sahibi firmalardan temin edilir. Yurt disi ilag temin kaynagi tarafindan bu fikra
kapsaminda temin edilen beseri tibbi Urinlerin Tirkiye’ye ithalatinin ilgili Glkeden dogrudan
yapilmasi esastir.

(9) 9 uncu maddenin ikinci fikrasinin (b) ve (c) bentleri kapsaminda yapilan basvurular
basta olmak tizere, Kurum triin glivenligine esas olmak tzere Griin bazinda ve/veya beseri tibbi
Grlindn temin edildigi Glke bazinda karar almaya yetkilidir.

(10) 10 uncu maddenin 4 Unci fikrasindaki gerekliliklere ilave olarak 9 uncu maddenin
ikinci fikrasinin (b) bendi kapsaminda yapilan basvuru sonucu uygun bulunan beseri tibbi
Grlnlerin tesliminde Mense Sahadetnamesi (Certificate of Origin) ile her seri icin Uretim
tesisinin teknik midiri tarafindan onaylanmis Analiz Sertifikasi (Certificate of Analysis) ve
uygulanabilir oldugu durumlarda her seri icin Seri Serbest Birakma Sertifikasinin
(Certificate of Batch Release) sunulmasi zorunludur.

(12) Yurt disindan toplu ilag temini icin basvurular Kurumca yayimlanan kilavuza uygun
olarak yalnizca hastaneler tarafindan yapilir.

(12) Toplu temin istisna olmak kaydiyla yurt disindan ila¢ temini kapsaminda herhangi bir
kurum veya kurulus tarafindan Kuruma direkt basvuru yapilamaz. Basvuruya esas bilgi ve
belgeler yalnizca yurt disi ilag tedarikgileri tarafindan temin edilerek Kuruma iletilir. Yurt disi ilag
tedarikcileri tarafindan Kuruma basvurusu yapilmis Grlnler icin Kurum yurt disi ilag
tedarikgilerine ilave olarak yetkili otoritelerden, imalatgidan, yurt disi ilag temin kaynagindan ya
da temsilcisinden bilgi veya belge talep edebilir, Kuruma ek bilgi ve belge sunulabilir.

(13) Yurt disi ilag tedarikgileri yurt disindan ilag temini kapsaminda tedarik edecekleri
beseri tibbi Grlnler icin yurt disi ilacin temin kaynagini ve temsilci bilgilerini basvuru asamasinda



Kuruma bildirmekle yikimlidar. Yurt disi ilag tedarikgileri Kuruma bildirdikleri ve Kurumca
onaylanan yurt disi ilag temin kaynaklari harici bir yerden beseri tibbi tGrin tedarik edemez. Ayni
Grlne iliskin birden fazla yurt disi ilag temin kaynagi olmasi halinde her yurt disi ilag temin
kaynagi icin Kuruma ayri basvuru yapilir ve Kurum her basvuruyu ayri degerlendirir.

(14) Yurt disi ilag temin kaynagina ve temsilciye iliskin her tirlu degisiklik yurt disi ilag
tedarikgileri tarafindan en geg 15 is giini icerisinde Kuruma bildirilir.

(15) Kuruma yurt disi ila¢ tedarikgileri tarafindan sunulan belgeler Yurt Disi ilag
Degerlendirme Kurulu tarafindan degerlendirilir. Tedariki uygun goérilen beseri tibbi Griin, yurt
disi ilag temin kaynagi ve temsilci firma bilgileri kayit altina alinarak yurt disi ilag tedarikgilerine
bildirilir.

(16) Yurt disi ilag tedarikgileri yurt disindan ilag temini kapsaminda tedarik ettikleri beseri
tibbi Grlnleri Kurumca yayimlanan kilavuza uygun olarak kamuya duyurur ve Kurumca
belirlenen asgari araliklarla giinceller.

(17) Bu Yonetmelik uyarinca temin edilen beseri tibbi Grinler icin 25/4/2017 tarihli ve
30048 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Beseri Tibbi Uriinlerin Ambalaj Bilgileri, Kullanma
Talimati ve Takibi Yonetmeligi kapsaminda karekod uygulamasi yapilir ve ilag Takip Sistemi (iTS)
bildirimleri gerceklestirilir. S6z konusu islemler 21/10/2017 tarihli ve 30217 sayili Resmi
Gazete’de yayimlanan Beseri Tibbi Uriinler imalathaneleri Yénetmeligi kapsaminda Kurumca
izin belgesi verilmis sekonder ambalajlama tesisleri araciligiyla gerceklestirilir.

(18) Kurum tarafindan yurt disindan tedariki onaylanan kontrole tabi olmayan beseri tibbi
rtinler ithal edilirken Saglik Bakanliginca Denetlenen Bazi Uriinlerin ithalat Denetimi Tebligi
geregi kontrol belgesi onayi ile ayni Teblig geregi ithalat bildirimlerinin yapilmasi zorunludur.

(19) Kurum tarafindan yurt disindan tedariki onaylanan kontrole tabi beseri tibbi Grinler
ithal edilirken Saghk Bakanhginin Ozel iznine Tabi Maddelerin ithalat Denetimi Tebligi geregi
kontrol belgesi onayi ile Kontrole Tabi Maddelerin ithaline Mahsus Ruhsatname diizenlenmesi
ve ayni Teblig geregi ithalat bildirimlerinin yapilmasi zorunludur. Saglk Bakanhginin Ozel iznine
Tabi Maddelerin ithalat Denetimi Tebligi ekinde olmamakla birlikte, 27/12/1966 tarihli ve 812
saylll Kanunla onaylanmasi uygun bulunan Uyusturucu Maddelere Dair 1961 Tek Sozlesmesi,
27/10/1980 tarihli ve 2326 sayili Kanunla onaylanmasi uygun bulunan 1971 Psikotrop Maddeler
Sozlesmesi, 22/11/1995 tarihli ve 4136 sayili Kanunla onaylanmasi uygun bulunan Uyusturucu
ve Psikotrop Maddelerin Kagakgiligina Karsi Birlesmis Milletler S6zlesmesi eki listelerde veya
2313 sayih Kanun kapsaminda olan kontrole tabi beseri tibbi Grlinler igin de ayni islemler
gecerlidir.

(20) Yurt disindan temin edilecek beseri tibbi Grinler icin gerekli tim belgelerin
uygulanabilir hallerde; ilgili saglik otoritesinden resmi onayli, apostil serhli veya konsolosluk
onayl olmasi gerekir.

(21) Kurum tarafindan talep edilmesi halinde yurt disi ila¢ tedarikgileri tarafindan ilacin
ruhsatli oldugu Ulkenin saglik otoritesinden alinan i¢ pazar fiyatinin belirtildigi apostil serhli
belge, proforma fatura 6rnegi ve distribttor firmadan alinan Griinler icin Uretici firmadan alinan
fatura belgesi Kuruma sunulur.

(22) Yurt disi ilag tedarikgileri bu Yonetmelik kapsaminda Kurumca izin verilen ilaglar
haricinde herhangi bir beseri tibbi (irlinli tedarik edemez.

(23) Bu Yonetmelik uyarinca temini yapilan beseri tibbi Grlnlerin tanitimi yapilamaz.

(24) Bu Yonetmelik uyarinca temini yapilan beseri tibbi Grlinlerin 6769 sayili Kanun
hiikiimlerine uygun olmasi gerekir.

(25) Bu Yonetmelik uyarinca yuritilen faaliyetlerde 24/3/2016 tarihli ve 6698 sayili
Kisisel Verilerin Korunmasi Kanunu kapsaminda hastalarin veri glvenliligi saglanir.

UCUNCU BOLUM
ilk ilag Bagvurusu ve Degerlendirme, Yurt Dis
ilag Kullanim Basvurusu ve Toplu Temin
ilk ilag basvurusu ve degerlendirme
MADDE 6- (1) Ulkemizde halihazirda ruhsath beseri tibbi iiriinler ile tedavi seceneklerinin



timundn kullanildigl veya kullanilmasina engel durumu olan hastalar igin hastaliklarinin teshis
ve/veya tedavisinde kullanilmasini gerektiren durumlarda yapilacak ilk ilag¢ kullanim basvurulari,
Gglncil basamak saglk hizmet sunucularindan alinacak, en az biri ilgili branstan olmak tzere 3
hekim imzasi ile dizenlenen Saglik Kurulu Raporu ve 7 nci maddenin birinci fikrasinda siralanan
belgeler ile hastanin midavi hekimi tarafindan Kuruma yapilir.

(2) Birinci fikra uyarinca miidavi hekim tarafindan yapilan ilag basvurulari ilaglarin Kisisel
Tedavide Kullanimini Degerlendirme Komisyonu tarafindan degerlendirilir. Uygun gorilen
basvurular Yurt Disi ilag Degerlendirme Kuruluna sunulur. Kurul incelemesini ve onayini takiben
Kurumca yurt disi ila¢ tedarikgilerine bu Yonetmelik hiikiimlerine uygun olarak ilgili etkin
maddeyi ve formu igeren ilag arastirma sireglerinin baslatiimasina yonelik bildirim yapilir.
Basvuru degerlendirme sonucu hekime iletilir.

(3) Ulkemizde ruhsatlandirildigi halde cesitli sebeplerle piyasada bulunmayan ilaglar icin
ise mudavi hekimler tarafindan yapilan ilk ila¢ basvurulari éncelikle ilag Tedarik Planlama
Komisyonundan goris alinarak uygun gorilen basvurular Yurt Disi ila¢ Degerlendirme Kuruluna
sunulur. Kurul incelemesini ve onayini takiben Kurumca yurt disi ila¢ tedarikgilerine bu
Yonetmelik hiikiimlerine uygun olarak ilgili etkin maddeyi ve formu igeren ila¢ arastirma
sureglerinin baslatiimasina yonelik bildirim yapilir. Basvuru degerlendirme sonucu hekime
iletilir.

(4) Yurt disi ilag tedarikgileri temin edecekleri beseri tibbi Grinin ismi, temin edilecegi
Glke bilgisi, Uretici firma ve yurt disi ilag temin kaynagi, temsilci firmanin isim ve adres bilgilerini
Kurumca yayimlanan kilavuz hiikiimlerine uygun olarak Kuruma iletir.

(5) Kurum bu Yonetmelik uyarinca gerekli degerlendirmeyi yapar. Uygun bulunan
basvurulara onay verilerek basvuru sahibi yurt disi ilag tedarikgilerine gerekli bilgilendirme
yapilir.

Yurt digi ilag kullanim bagvurusu

MADDE 7-(1) Yurt disi ilag kullanim talebi icin Kuruma Elektronik Recete Sistemi
Gzerinden asagidaki belgeler eklenmek suretiyle basvurulur:

a) Yurt Disi ilag Kullanimi Talep Formu.

b) Saglik Kurulu Raporu veya ila¢ Kullanim Raporu érnegi.

c) Hastanin hekimi tarafindan bilgilendirildigine dair hastanin veya kanuni temsilcisinin
rizasini belirten bu Yonetmelik uyarinca Kurumca yayimlanan kilavuza uygun olarak hazirlanmis
Bilgilendirilmis Hasta Olur Formu.

¢) llgili etkin maddenin, ilgili endikasyonda kullaniminda etkililigi ve givenliligini
kanitlayan bilimsel literatdr.

d) Hastanin aldigi tedavileri, bu tedavilerle elde edilen yanitlari ve taniyla ilgili
glincel laboratuvar degerlerini igeren epikriz.

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

(3) Kurum, basvuruda kullanimi talep olunan beseri tibbi Griiniin etkin maddesinin
ilgili endikasyonda kullaniminin bilimsel yénden uygun olup olmadigini degerlendirir. ilgili beseri
tibbi Grin ancak Kurum iznini miteakiben bu Yo&netmelik kapsaminda temini sonrasi
kullanilabilir. isbu madde kapsaminda Kurum izni alinmadan yurt disi ilag kullanimina
baslaniimis ise geriye donik bu gibi durumlar icin yapilacak basvurular tibbi acil durumlar
disinda degerlendirilmeye alinmaz.

(4) Uygulanan tedavi sonrasi etkililik ve yan etki bakimindan olumlu cevap alinan
hastalarda tedaviye devam etmek istenir ise iznin son bir ayi icinde basvuru yapilabilir. Hekim
tarafindan yeniden Elektronik Recete Sistemi zerinden Bilgilendirilmis Hasta Olur Formu ve
Etkililik ve Yan Etki Geri Bildirim Formu doldurularak basvuru yapilir.

(5) Kurum, talep edilen etkin maddeyi iceren beseri tibbi (rine ve
ilgili endikasyona yonelik ek bilgi/belge isteyebilir; hastalikla ilgili olarak yapilmis
Ozel laboratuvar tetkiklerinin sonuglarini da (kemik iligi biyopsisi, histopatoloji degerlendirme



sonuglari, genetik testler ve benzeri) talep edebilir.

(6) Hastaligin ilerlemesi, hastanin hayatini kaybetmesi, ilag¢ alerjisi ve ciddi advers etkiler
gibi olumsuz bir durum gelismesine bagh olarak tedavinin sonlandiriimasini gerektiren hallerde
en ge¢ 5 is glinli icinde, tedaviyi Ustlenen hekim tarafindan gerekgesiyle birlikte Kuruma bilgi
verilmesi zorunludur.

(7) Uygun bulunmayan basvurular i¢in hastanin hekimi tarafindan bilimsel olarak
gecerliligi bulunan itirazlar olmasi durumunda basvuru yeniden degerlendirilebilir.

(8) Kurumca yayimlanan Ek Onay Alinmadan Kullanilabilecek Yurt Disi Etkin Madde
Listesinde yer alan etkin maddeler icin tanimlanmis kullanim sartlari istisna olmak kaydiyla yurt
disi etkin madde kullanim izni sahsi (hasta bazinda) olup hastanin icinde bulundugu &zel klinik
durum igin verilir. Herhangi bir hasta igin verilen izin; benzer teshis konulmus fakat farkh klinik
seyre sahip diger hastalara emsal teskil etmeyecegi gibi Kurumun talep edilen etkin maddeyle
ilgili genel bir saglik stratejisini de yansitmaz.

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

Toplu temin

MADDE 8- (1) Tibbi acil durum kapsaminda kullaniimak Gzere beseri tibbi Grinlerin temin
edilmesine yonelik basvurular, hastaneler tarafindan Kurumca yayimlanan kilavuza uygun
olarak yapilir.

(2) Basvuruda beseri tibbi Griintin kullaniminin 6ngorildiagi tibbi acil durum, temin
edilmek istenen etkin maddenin adi ve 6ngoriilen temin miktar bilgilerine yer verilir.

(3) Basvuruda hastane bashekiminin veya mesul midirinin imzasi zorunludur.

(4) Hastaneler tarafindan toplu temini talep edilen ilaglarin hasta sagligi agisindan hayati
onemi haiz ilaglar olmasi gerekir. Bu ilaglar icin hastaneler tarafindan yapilan toplu talepler
Bakanliga bagli kamu hastaneleri ve Universite hastaneleri
basvurulari 6nceliklendirilerek degerlendirilir. Bu basvurular &ncelikle ilag Tedarik Planlama
Komisyonu tarafindan degerlendirilir, gerekmesi halinde ilacin etkililigi, guvenliligi
ve terapotik alandaki gerekliligine iliskin Kurum blinyesindeki diger komisyon ve kurullardan
goris alinir.

(5) Dérdiincii fikra kapsaminda ila¢ Tedarik Planlama Komisyonu tarafindan uygun
gorilen basvurular Yurt Disi ilag Degerlendirme Kuruluna sunulur. Kurumca yurt disi ilag
tedarikgilerine bu Yonetmelik hiikiimlerine uygun olarak ilgili etkin maddeyi ve formu igeren ilag
arastirma siireglerinin baslatilmasina yonelik bildirim yapilir.

(6) Yurt disi ilag tedarikgileri temin edecekleri beseri tibbi Griinin ismi, temin edilecegi
Ulke bilgisi, Gretici firma ve yurt disi ilag temin kaynagi, temsilci firma, isim ve adres bilgilerini
Kurumca yayimlanan kilavuz hiikiimlerine uygun olarak Kuruma iletir.

(7) Kurum bu Yonetmelik uyarinca gerekli degerlendirmeyi yapar. Uygun bulunan
basvurulara onay verilerek basvuru sahibi yurt disi ilag tedarikgilerine gerekli bilgilendirme
yapilir. Basvuru degerlendirme sonucu ilgili yurt disi ilag tedarikgisi ile toplu temin basvurusu
yapan hastaneye iletilir.

DORDUNCU BOLUM
Yurt Disindan Tedarik Edilen Beseri Tibbi Uriinlere iliskin Gereklilikler, Yurt Disi ilag
Tedarikgilerinin ve Temsilcilerin Sorumluluklari, Temsilci ve Temsilci Degisikligi

Yurt disindan tedarik edilen beseri tibbi iiriinlere iligkin gereklilikler

MADDE 9- (1) Yurt disindan temin edilecek beseri tibbi Grlnlerin iyi Gretim uygulamalari
(GMP) kapsaminda dretilmesi zorunlu olup kalitesi, etkililigi ve guvenliligi iyi klinik
uygulamalarina (GCP) uyumlu olarak yapilmis klinik arastirmalar ile gosterilir.

(2) Yurt disi ilag tedarikgilerine bildirilen etkin maddeleri iceren beseri tibbi Grlnler igin
hasta saghginin yiksek seviyede korunmasi esas olup bu Yonetmelik uyarinca,
ruhsatlandirma kriterleri agisindan yalnizca asagidaki kriterlerden birini karsilayan beseri tibbi
Uriinler temin edilebilir:

a) Yurt disindan temin edilen beseri tibbi tirindn; ICH kurucu veya daimi Gyesi yetkili ilag



otoriteleri, MHRA veya TGA tarafindan bilimsel olarak kabul edilebilir kalite, etkililik ve
glvenlilige sahip oldugu onaylanarak, ruhsatlandirilmis ve piyasaya arz edilmis olmasi gerekir.

b) Yurt disindan temin edilen beseri tibbi tGrinin; Kurum ya da ICH kurucu veya daimi
Uyesi yetkili ilag otoriteleri, MHRA veya TGA tarafindan iyi tGretim uygulamalari (GMP) denetimi
yapilarak verilmis ilgili GrinQ kapsayan gecerli bir uygunluk sertifikasina sahip olmasi gerekir. Bu
ilaglarin, temin edilecek llkede veya bu fikrada bahsedilen (lkelerin herhangi birinde piyasaya
arz edilmis olmasi gerekir. Bu bent kapsaminda temin edilecek beseri tibbi Grinler icin Kurum
Grn glvenliligi ve etkililigini gdsterecek her tlrll bilgi ve belgeyi talep edebilir, s6z konusu
beseri tibbi trlnlere iliskin belirleyecegi kriterlere uygun olacak sekilde klinik arastirma ve/veya
calisma yapilmasini talep edebilir, ruhsat basvurusu yapilmis veya ruhsat vermis yetkili otorite
ile degerlendirme yapabilir.

c) Tedavi segenekleri acisindan (a) veya (b) bentlerine uygun beseri tibbi tGriin olmadigi
durumlarda, ilaglarin Kisisel Tedavide Kullanimini Degerlendirme Komisyonu tarafindan
hasta bazli yapilan degerlendirmede tedavi agisindan tibbi zorunluluk bulunan ilgili beseri tibbi
Griin icin Yurt Disi ilac Degerlendirme Kurulu tarafindan degerlendirme yapilarak hasta bazli
onay verilebilir. Bu bent kapsaminda temin edilecek beseri tibbi Grlinler igin Kurum dGrin
glvenliligini ve etkililigini gosterecek her tiirli bilgi ve belgeyi talep edebilir, s6z konusu beseri
tibbi Urlnlere iliskin belirleyecegi kriterlere uygun olacak sekilde klinik arastirma ve/veya
calisma yapilmasini talep edebilir, ruhsat basvurusu yapilmis veya ruhsat vermis yetkili otorite
ile degerlendirme yapabilir.

(3) Birinci ve ikinci fikralarda belirtilen fikralara uygun olarak temin edilecek beseri tibbi
Grlnlerin;  Tirkiye’de  kullanimini  talep eden  doktorun  belirttigi endikasyonile
ayni endikasyonda ruhsatli olmasi ya da ilgili tGlke veya Ulkelerin yetkili otoriteleri tarafindan
ayni endikasyon icin kendi tlkesinde kullanimina izin verilmis olmasi gerekir.

(4) Diinyada en az bir tlkede ruhsath olmakla birlikte heniiz ICH kurucu veya daimi lyesi
yetkili ila¢ otoriteleri, MHRA veya TGA tarafindan ruhsatlandiriimamis olan beseri tibbi Urinler
icin bu Yonetmelik uyarinca talep edilen belgelere ilave olarak ilgili Griine ait sertifika numarasi
bulunan Farmasétik Uriin Sertifikasi (CPP), iyi iretim uygulamalari (GMP) sertifikasi ve kisa {iriin
bilgisinin Kuruma sunulmasi gerekir. Kurum, bu beseri tibbi Grlnler icin yapilan basvurularin
degerlendirilmesi asamasinda iyi Uretim uygulamalari (GMP) sertifikasi, denetim raporu,
Periyodik Guvenlik Giincelleme Raporu (PGGR), beseri tibbi Griin ile yapilmis klinik arastirma
ve/veya ¢alismalar ve/veya sonuglari basta olmak lzere ilave bilgi ve belge talep edebilir.

(5) Yurt Disi ilag Degerlendirme Kurulunca ikinci fikranin (b) veya (c) bentleri uyarinca
temin edilecek beseri tibbi Griinler igin Grin bazh olarak iyi tiretim uygulamalari (GMP) denetimi
yapilmasina karar verilebilir. S6z konusu denetimler Kurumca yayimlanan kilavuz kapsaminda
degerlendirilerek yerinde ya da dosya lizerinden yapilabilir. Denetlenecek Urinlere iliskin
oncelik degerlendirmesi Kurum ilgili kurul/komisyonlarinca yapilir.

Yurt disi ilag tedarikgilerinin ve temsilcilerin sorumluluklari

MADDE 10- (1) Yurt disi ila¢ tedarikgilerinin 984 sayili Kanun ve 15/6/2022 tarihli ve
31867 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Ecza Ticarethaneleri ve Ecza Ticarethanelerinde
Bulundurulan Uriinler Hakkinda Yénetmelik hikimleri dogrultusunda Kurum tarafindan
diizenlenen izin belgesine sahip olmalari gerekir. Bu kapsamda lyi Dagitim Uygulamalari
mevzuatina uygun faaliyet gostermeleri zorunludur.

(2) Yurt disi ilag tedarikgileri blinyesindeki mesul mdiddr, ilgili kanunlar ile Ecza
Ticarethaneleri ve Ecza Ticarethanelerinde Bulundurulan Uriinler Hakkinda Yénetmelik
hikiimlerinde tanimlanan sorumluluklariyla birlikte bir farmakovijilans sistemi kurulmasi ve
ylritilmesi ile yikdmladdr.

(3) Farmakovijilans sistemi asagidaki gereklilikleri yerine getirir:

a) Eczaci ya da hekim olmak tzere en az bir kisiyi farmakovijilans yetkilisi olarak stirekli ve
kesintisiz istihdam eder, farmakovijilans yetkilisinin goérevinin basinda bulunamadigi zamanlarda
ayni nitelikleri tastyan vekilinin farmakovijilans yetkilisinin gorevlerini yerine getirmesini saglar.

b) Farmakovijilans yetkilisi ve vekili olarak gorevlendirdigi kisilerin isimlerini, mesleki



O0zgecmislerini ve 24 saat gecerli iletisim bilgilerini atama tarihinden itibaren en gec¢ yedi giin
icinde Kuruma bildirir.

c) Farmakovijilans yetkilisinin veya vekilinin degismesi durumunda, bunlarin yerine en geg
(¢ ay icerisinde atama yaptiktan sonra (b) bendinde belirtildigi sekilde Kuruma bildirir.

¢) Farmakovijilans yetkilisi ve vekili olarak gorevlendirdigi
kisilerin farmakovijilans konusunda Kurum tarafindan diizenlenecek temel egitim programina
katilimini temin eder.

d) Farmakovijilansile ilgili gorevlerinin  tamamini  Kurumca izin verilmis bir
sozlesmeli farmakovijilans hizmet kurulusuna devredebilir, bu durumda
blinyesinde farmakovijilans yetkilisi veya vekili bulundurmasi gerekmez.

e) Yurt disi ilag kullanimi kapsaminda tedarik edilen ilacin pazarda oldugu diger ulkelerin
yetkili otoriteleri tarafindan getirilen yasaklama ve kisitlamalar da dahil olmak {zere ilacin
yarar/risk degerlendirmesini etkileyebilecek herhangi bir degisiklik konusunda Kurumu derhal
bilgilendirir.

f) Yurt disi ilag kullanimi kapsaminda tedarik edilen ilaca iliskin Tirkiye’de hastalar veya
saglk meslegi mensuplari tarafindan bildirilmis tim stpheli advers reaksiyonlara dair ayrintih
kayitlari tutar.

g) Yurt disi ilag kullanimi kapsaminda tedarik edilen ilagla ilgili olarak kendisine ulasan
tiim advers reaksiyonlari, s6z konusu bilginin alinmasini takiben on bes giin icerisinde Kuruma
bildirir. Ayrica bu raporlara iliskin takip bilgilerini toplar ve on bes giin igerisinde Kuruma iletir.

g) Yurt dist ilag kullanimi kapsaminda tedarik edilen ilagla ilgili olarak tlkemize ait verileri
de iceren tiim bilimsel ve tibbi literatlirti izler ve literatirde yer alan Tirkiye’de meydana
gelmis advers reaksiyonlari on bes giin icerisinde Kuruma bildirir.

h) Kuruma vyapilacak advers reaksiyon bildirimlerinde 15/4/2014 tarihli ve 28973 sayili
Resmi Gazete’de yayimlanan ilaglarin Givenliligi Hakkinda Yoénetmelikte belirtiien TUFAM
bildirim formu kullanilir.

(4) Yurt disi ilag tedarikgileri bu Yonetmelik ve Kurumca yayimlanan kilavuzda belirlenen
sartlara uygun olarak; beseri tibbi Urine iliskin Grtn glvenliligine iliskin belgeleri, analiz
sertifikalarini ve yurt disi ilag temin kaynagina yonelik belgeleri Kuruma sunar. ilk kontrol belgesi
basvurusu asamasinda talep edilen belgeler Kurum tarafindan degerlendirilir. Sonraki ithalat
streglerinde ilgili sertifikalar ve/veya belgelerin kontrolli, yurt disi ilag tedarikgilerinin
sorumlulugundadir. ithal edilen ilaglarin tiim serilerine ait ilgili belge ve kayitlar, Kurumun talep
etmesi halinde sunulmak Uzere, yurt disi ilag tedarikgileri tarafindan en az 14 yil boyunca
saklanir.

(5) Yurt disi ilag tedarikgileri tarafindan Kurumca ilk defa teminine izin verilen etkin
maddeler igin Urlin arastirma sonucunda bu Yonetmelik hikkiimlerine ve Kurumca yayimlanan
kilavuz gerekliliklerine uygun olarak temin edilen bilgi ve belgeler, en ge¢ 30 is glini igerisinde
Kuruma sunulur. Mezk(r belgelerin bu silire icerisinde Kuruma sunulamayacak olmasi
durumunda Kurumdan gerekgesi ve sunulacagi tarih bilgisi ile birlikte ek sire talep edilebilir.

(6) Kurumca teminine izin verilen beseri tibbi Grlnlerin yurt disi ilag tedarikgileri
tarafindan recgetenin kendilerine ulasmasini takiben en ge¢ 15 is gini icerisinde iyi dagitim
uygulamalari kapsaminda talep sahibine ulastiriimasi esastir.

(7) 8 inci madde kapsaminda toplu temin edilen ilaglar ile 9 uncu maddenin ikinci
fikrasinin (c) bendi kapsaminda hasta bazl kullanima izin verilmek sureti ile ithal edilen ilaglar
istisna olmak Uzere, hastalarin ilaca erisimini temin etmek ve siirdirilebilir saghk hizmeti
sunumunu saglayabilmek adina yurt disi ila¢ tedarikgilerinin beseri tibbi Grinleri asgari 1 aylik,
azami 6 aylik miktarda stoklarinda bulundurmasi esastir. Bu madde kapsaminda belirtilen asgari
siire c¢ercevesinde ila¢ stogunun saglanamamasi durumunda, ilgili durum yurt disi ilag
tedarikgileri tarafindan gerekgesi ile birlikte Kuruma bildirilir.

(8) Yurt disi ilag tedarikgileri temin ettikleri beseri tibbi Grinlerin ticari isimleri, kutu
sayllari ve kutu Ucretleri de dahil olmak lzere Kurum tarafindan bu Yonetmelik kapsaminda
talep edilecek bilgi ve belgeleri Kurumca yayimlanan kilavuza uygun olarak Kuruma sunmakla



yakimladdar.

Temsilci

MADDE 11- (1) Temsilci, yurt disi ilag temin kaynaginin yikimliliklerini onun adina
yerine getirir.

(2) Temsilci atanmasi; bir yetki belgesi diizenlendiginde ve yurt disi ilag temin kaynagi
tarafindan yazili olarak kabul edildiginde gecerlilik kazanir. Yetki belgesi ile bu Yonetmelikte
taraflarin birine acik¢a tevdi edilen sorumluluklarin devri s6z konusu olamaz. Kurum gerek
gormesi halinde asgari sorumluluklari iceren yetki belgesi ornekleri ve tip sozlesmeler
yayimlayabilir.

(3) Bir beseri tibbi Grinin bu Yonetmelik kapsaminda yurt disi ilag tedarikgilerince temin
edilebilmesi igin Tirkiye’de yerlesik bir temsilcisi bulunur. Yurt disi ilag tedarikgileri ilgili
gereklilikleri karsilamak kaydi ile temsilci olabilirler.

(4) Temsilci, kendisi ile yurt disi ilag temin kaynagl arasinda mutabik kalinan yetki
belgesindeki gorevleri yerine getirir. Temsilci yetki belgesinin bir suretini talebi tizerine Kuruma
saglar. Yetki belgesi kapsamindaki beseri tibbi Urlinlerle ilgili olarak yurt digi ilag temin
kaynaginin asgari asagidaki gorevlerini yerine getirir. Yurt disi ilag temin kaynagi temsilcisinin bu
gorevi yerine getirmesine olanak saglar.

a) Temsilci, yurt disi ilag temin kaynagi tarafindan Kurumca yayimlanan kilavuza uygun
olarak tanimlanan teknik dokiimantasyonun hazirlanmis oldugunu dogrular.

b) Temsilci, beseri tibbi Griinlerden kaynaklanan riskleri gidermek veya bu mimkiin
degilse azaltmak icin yapilan dizeltici veya Onleyici faaliyetler kapsaminda yurt disi ilag
tedarikgisi ile isbirligi yapar.

(5) Yurt disi ilag temin kaynag, ilgili mevzuata uygun olarak tanimlanan teknik
dokimantasyonun gerektirdigi sekilde etkililigi, gtivenliligi ve kalitesi kanitlanmis beseri tibbi
Grina yurt disi ilag tedarikgisine saglamak ile yakimladar. Yurt disi ilag temin kaynaginin bu
Yonetmelikte belirlenen ylkimliliklere uymadigi durumda temsilci yasal olarak ayni
temelde miteselsilen sorumlu olur.

(6) Temsilci, bu Yonetmelik kapsamindaki faaliyetlere iliskin olarak gerekli
dokiimantasyonu talep edilmesi halinde yurt disi ila¢ tedarikgisine sunmakla yakimltddr.

(7) Temsilci, piyasaya arz edilen ve sdzlesmesi kapsaminda olan bir ilacin bu Yonetmelige
uygun olmadigini dislinmesi veya buna iliskin gerekgesi olmasi durumunda, bu durumu yurt disi
ilag tedarikgilerine ve Kuruma bildirmekle yikimliddr.

Temsilci degisikligi

MADDE 12- (1) Temsilci degisikligi icin ayrintili dizenlemeler; yurt disi ilag temin kaynagi
yeni baslayan temsilci ve uygulanabilir oldugu yerde dnceki temsilci arasindaki bir sézlesmede
actk¢a tanimlanir. Bu sozlesme, asgari olarak asagidaki hususlara deginir:

a) Onceki temsilcinin yetki belgesinin feshedilme tarihi ve yeni temsilcinin yetki belgesinin
baslangig tarihi.

b) Gizlilik ilkeleri ve milkiyet haklari dahil olmak tzere doklimanlarin transferi.

BESINCi BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler

Diger hiikiimler

MADDE 13- (1) Kurum, endikasyon ve kullanim kosullarini degerlendirerek genele matuf
Ek Onay Alinmadan Kullanilabilecek Yurt Disi Etkin Madde Listesi olusturabilir. Bu amacla
ilaclarin Kisisel Tedavide Kullanimini Degerlendirme Komisyonu tarafindan endikasyon ve
kullanim kosullari degerlendirilerek genele matuf kullanimi uygun gorilen etkin maddeler Yurt
Disi ilag Degerlendirme Kuruluna sunulur. Yurt Disi ilag Degerlendirme Kurulu onayiyla, Ek Onay
Alinmadan Kullanilabilecek Yurt Disi Etkin Madde Listesi Kurumca yayimlanir. Kurum yurt disi
ilag tedarikcilerine gerekli bilgilendirmeyi yapar, gilincel bilimsel gelismeler ve uygulamalar
dogrultusunda bu listeyi giinceller.

(2) Kurum, gerek gordiigt hallerde ithal edilen beseri tibbi Grtin, firma, kamu kurum ve
kuruluslari, gercek ve tiizel kisiler ile ilgili her tirli denetim, inceleme ve sorusturma yapabilir.



(3) Kurum tarafindan verilmis izinler dogrultusunda yapilan tedaviler ve bunlardan elde
edilecek sonuglar, Bakanlik disinda herhangi bir kurum/kurulus ve/veya Ucglincli kisiler ile
paylasilamaz, amaci disinda kullanilamaz. Bu kapsamda elde edilen veriler ile Kurum tarafindan
bilimsel yayin yapilabilir. Bunun haricinde herhangi bir kurum/kurulus ve/veya Uglinci kisilerce
bilimsel yayin amaciyla (vaka takdimi harig) kullanilabilmesi icin Kurum izni alinmasi zorunludur.
Yine bu kapsamda elde edilen veriler beseri tibbi Grin ila¢ ruhsatlandirma galismalarina esas
veri olarak kullanilamaz. Gizlilik ilkelerine riayet edilmemesi halinde ilgili mevzuat hikimleri
dogrultusunda islem yapilir.

(4) Bu Yonetmelik kapsaminda temin edilen beseri tibbi Grinler igin Kurum gerek gérmesi
halinde Grlnleri analiz etmek veya ettirmek izere numune talep edebilir, gerek gérmesi halinde
yurt disi ilag tedarikgilerinin depolarindan da kendisi numune alabilir. Yurt disi ila¢ tedarikgileri
tarafindan bu fikra kapsaminda Uriiniin bulundugu herhangi bir noktadan analiz i¢cin numune
temin edilmesi zorunludur.

(5) Dordiinci fikra kapsaminda temin edilen numuneler ve analiz masraflarina iliskin her
trllG gider yurt disi ilag tedarikgileri tarafindan karsilanir.

(6) Bu Yonetmelik hikimlerine aykiri davranildigi durumlarda, aykiriligin niteligine uygun
olarak Kurum tarafindan uriin hareketleri ve bildirimleri ilag Takip Sistemi {zerinden
durdurulabilir.

idari yaptirnm

MADDE 14- (1) Bu Yonetmelik hikimlerine aykiri davranildigi takdirde, fiilin durumuna
gore 984 sayili Kanun, 1262 sayili Kanun, 6502 sayili Kanun, 2313 sayili Kanun, 26/9/2004 tarihli
ve 5237 sayili Turk Ceza Kanunu, 31/3/2007 tarihli 5607 sayili Kagakcilikla Miicadele Kanunu,
6769 sayili Kanun ve ilgili diger mevzuat hiikiimleri uygulanir.

(2) Bu Yonetmelik hikimlerine uymadigl tespit edilen yurt disi ilag tedarikgileri ile
temsilcilere bu Yonetmelikteki faaliyetlerine iliskin Kurumca ithalat kisitlamasi da dahil olmak
Gzere ilgili mevzuatta yer alan her tlrli yaptinnm uygulanabilir, bu Yonetmelik kapsamindaki
faaliyetlerden men karari verilebilir. Bu madde kapsaminda men karari uygulanan yurt disi ilag
tedarikgilerinin var olan ithalat izinleri iptal edilir.

Hikiim bulunmayan haller

MADDE 15- (1) Bu Yonetmelikte hikim bulunmayan hallerde 984 sayili Kanun, 1262
sayil Kanun ve 2313 sayili Kanun, 5607 sayili Kanun ve ilgili diger mevzuat hikiimleri uygulanir.

Kilavuz

MADDE 16- (1) Bu Yonetmeligin uygulanmasini goéstermek amaci ile Kurum tarafindan
kilavuz yayimlanabilir.

Gegis hiikiimleri

GECICi MADDE 1- (1) Bu Yénetmeligin yayimi tarihinden &nce yurt disi ilag tedarikgileri
tarafindan tedarigi yapilmis olup stoklarinda yer alan beseri tibbi Grinler ile bu Yonetmeligin
yayimi tarihinden 6nce alinmis ithalat izni kapsaminda tedarik edilecek beseri tibbi Griinlerin
tedarik edildigi firma ve mense bilgileri, stok miktari ve seri numarasi bilgileri Yonetmeligin
yayimi tarihi itibari ile 15 giin icinde Kuruma bildirilir.

(2) Bu Yonetmeligin yayimi tarihinden 6nce yurt disi ila¢ tedarikgileri tarafindan siparisi
verilmis veya temin slirecinde olan veya ihale siireci tamamlanmis beseri tibbi triinler, Kurumca
belirlenen gerekliliklerin karsilanmasi ve Kurumca onaylanan yurt disi ila¢g temin kaynagindan
temin edilmesi kaydiyla en ge¢ 90 giine kadar azami 6 aylik stok miktarini gegmeyecek miktarda
tedarik edilmeye devam edilebilir.

(3) Bu Yonetmeligin yayimi tarihinden itibaren 90 giin icinde soguk zincire tabi beseri tibbi
Urlnler icin Urlnlerin tedarik slreclerini de kapsayacak sekilde sicaklik takibinin yapilabildigi bir
sistem kurulmasi zorunludur.

(4) (Degisik:RG-3/6/2023-32210)" Yurt disi ilag tedarikgileri, Beseri Tibbi Uriinler
imalathaneleri Yonetmeligi kapsaminda Kurumca izin belgesi verilmis bir sekonder ambalajlama
tesisi ile imzalanmis sézlesmeyi 31/7/2023 tarihine kadar Kuruma sunmakla ytukimliddr.

(5) (Degisik:RG-3/6/2023-32210)" Yurt disi ilag tedarikgileri, stoklarindaki beseri tibbi



Grtnler icin 5 inci maddenin altinci ve on yedinci fikralari hiikiimlerini 31/8/2023 tarihine kadar
saglamis olmak zorundadir.

(6) Bu madde kapsaminda tedarik edilmis olmakla birlikte gecis hiikiimlerine iliskin
sirenin sona ermesinden sonra bu Yonetmelik gerekliliklerini karsilamayan beseri tibbi
Grinlerin dagitimi ve kullanimi durdurulur. Bu Grinler igin verilmis ithalat izinleri iptal edilir.

(7) (Ek:RG-3/6/2023-32210)Y 5 inci maddenin altinct ve on yedinci
fikralari 31/8/2023 tarihine kadar uygulanmaz.

Yiiriirliik

MADDE 17- (1) Bu Yonetmeligin;

a) 5 inci maddesinin besinci ve on altinci fikralari ile 11 inci ve 12 nci maddeleri yayimi
tarihinden bir ay sonra,

b) 5 inci maddesinin altinci ve on yedinci fikralari ile 10 uncu maddesinin ikinci ve Uglnci
fikralari yayimi tarihinden {ic ay sonra,

¢) 10 uncu maddesinin birinci fikrasi yayimi tarihinden alti ay sonra,

¢) Diger hikimleri yayimi tarihinde,

yurdrliuge girer.

Yurutme

MADDE 18- (1) Bu Yénetmelik hiikiimlerini Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Baskani
yurutar.

(1) Bu degisiklik 3/5/2023 tarihinden gegerli olmak tizere yayimi tarihinde ydriirliige girer.

Yonetmeligin Yayimlandigi Resmi Gazete’nin
Tarihi Sayisi
3/2/2023 32093
Yonetmelikte Degisiklik Yapan Yonetmeliklerin Yayimlandigi Resmi
Gazetelerin
Tarihi Sayisi
1. 3/6/2023 32210




