T.C.SAGLIK BAKANLIGI
TURKIYE ILAG VE
TiBBI CIHAZ KURUMU

YURT DISINDAN iLAC TEMINi VE KULLANIMI KILAVUZU

BIRINCI BOLUM
Amag, Kapsam, Dayanak ve Tanimlar

Amac¢

MADDE 1- (1) Bu Kilavuz, iilkemizde ruhsatlandirilmamis ve/veya ruhsatlandirildig: halde
cesitli sebeplerle piyasada bulunmayan beseri tibbi liriinlerin, hastaliklarin teshis ve tedavisinde
kullanilmak tizere yurt disindan recete bazinda veya acil durumlarda toplu temini ile s6z konusu
iirlinlerin bilimsel veriler dogrultusunda tibbi, etik, hukuki ve akilc1 kullanimini saglamak ve
bu siirecteki usul ve esaslar1 belirlemek amaciyla hazirlanmistir.

Dayanak

MADDE 2 - (1) Bu Kilavuz; 15/07/2018 tarihli, 4 No.lu Bakanliklara Bagli, ilgili, liskili
Kurum ve Kuruluslar ile Diger Kurum ve Kuruluslari Tegkilat1i Hakkinda Cumhurbaskanligi
Kararnamesinin 508 inci ve 796 1inct maddeleri, 2/3/1927 tarihli ve 984 sayili Ecza
Ticarethaneleriyle Sanat ve Ziraat Islerinde Kullanilan Zehirli ve Miiessir Kimyevi Maddelerin
Satildig1 Diikkanlara Mahsus Kanunun 11 inci maddesi, 14/5/1928 tarihli ve 1262 sayili
Ispenciyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanununun ek 7 nci maddesine ve Saghk Uygulama
Tebligi’nin 4.3. maddesine istinaden hazirlanmistir.

Kapsam

MADDE 3 - (1) Bu Kilavuz, iilkemizde ruhsatlandirilmamis ve/veya ruhsatlandirildigi halde
cesitli sebeplerle piyasada bulunmayan beseri tibbi liriinlerin, hastaliklarin teshis ve tedavisinde
kullanilmak tizere yurt disindan regete bazinda veya acil durumlarda toplu temini ile s6z konusu
iirlinlerin bilimsel veriler dogrultusunda tibbi, etik, hukuki ve akilc1 kullanimini kapsar.

(2) Bu kilavuz, klinik arastirma kapsaminda kullanilan triinlerin temini ve kullanimini
kapsamaz.

Tanimlar

MADDE 4 - (1) Bu Kilavuzda yer alan;

a) Bakanlik: Saglik Bakanligini,

b) Kurum: Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunu,

¢) Yurt Dis1 ilag Kullanimi: Ulkemizde heniiz ruhsatlandirilmamis ve/veya ruhsatlandirildig
halde cesitli sebeplerle piyasada bulunmayan beseri tibbi iirlinlerin hastaliklarin teshis ve
tedavisi amaciyla yurt disindan getirtilerek kullanimins,

¢) Acil Durum: Ani gelisen hastalik, kaza, yaralanma ve benzeri durumlarda olaym 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
biitiinliigliniin kaybedilme riskinin dogacag1 kabul edilen durumlari,
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d) ICH: Uluslararas1 Harmonizasyon Konseyi’'ni,
e) MHRA: Birlesik Krallik Yetkili Otoritesini,
f) TGA: Avustralya Yetkili Otoritesini

g) SGK: Sosyal Giivenlik Kurumu Ibn-i Sina Saglik Sosyal Giivenlik Merkezi isimli ecza
deposunu,

g) TEB: Tiirk Eczacilar1 Birligi iktisadi Isletmesi’ni,
h) USHAS: Uluslararas1 Saglik Hizmetleri A.S.’yi,

1)Yurt Dis1 Ilag Tedarikgileri: USHAS, TEB, SGK ve Kurum tarafindan yurt disi ilag temini
icin uygun goriilen kamu kurum/kuruluslarini,

i) Yurt Dis1 ilag Listesi: Kurum tarafindan ithaline izin verilen etkin maddeler ve bunlari ihtiva
eden beseri tibbi tirtinlerin listesini,

j) Uretim Tesisi: Ulkemizde bulunmayan veya az bulunan teknolojiler ile iiretilen beseri tibbi
tiriinler i¢in Kurum tarafindan basvuru bazinda yeniden degerlendirildigi haller disinda, beseri
tibbi tirliniin i¢ ambalajlama 6ncesi farmasétik seklinin tiretildigi tesisi,

k) Esdeger Ilag: Ayni etkin maddeyi, ayn1 miktarda, ayn1 ya da benzer formda igeren ilaglari
ifade eder.

I) Yurt Dis1 Ilag Degerlendirme Komisyonu: Ila¢ ve Eczacilik Baskan Yardimcisi (Baskan),
Ekonomik Degerlendirmeler ve Laboratuvar Hizmetleri Baskan Yardimcisi, Ekonomik
Degerlendirmeler ve Ila¢ Tedarik Yonetimi Dairesi Baskani, ila¢ Ruhsatlandirma Dairesi
Baskani, Ilac Denetim Dairesi Baskani ve Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Dairesi
Baskani’ndan olusur. Komisyonun sekretaryast Ekonomik Degerlendirmeler ve ila¢ Tedarik
Yonetimi Dairesi Baskanliginca yapilir.

IKINCI BOLUM

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

2) a) Yurt Dis1 lag Listesi (Ek-1)’nde bulunmayan, fakat iilkemizdeki tedavi segeneklerinin
tiimiinii kullanmis veya kullanmasina engel durumu olan hastalar i¢in hastaliklariin teshis
ve/veya tedavisinde kullanilmasini gerektiren istisnai durumlarda yapilacak ila¢ kullanim
bagvurulari Bakanligimiza bagli egitim ve arastirma hastaneleri ile tip fakiilteleri hastanelerinde
gorevli ilgili brang hekimleri (ilgili branstan en az 1 (bir) hekim imzali) tarafindan diizenlenen
Saglik Kurulu Raporu olmak sarti ile hastanin miidavi hekimi tarafindan yapilir.

Yurt Dis1 Ilag Listesi (Ek-1)’nde bulunmayan, fakat iilkemizdeki tedavi segeneklerinin tiimiinii
kullanmis veya kullanmasina engel durumu olan hastalar i¢in kullanilmak iizere ve tedbir
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amacli bulundurulmak iizere hastaneler veya Kurum tarafindan uygun goriilen kamu
kurum/kuruluslari tarafindan yapilan toplu temin bagvurular1t Kurumumuzca degerlendirilir.

Kullanimzi/ithalati uygun goriilen etkin maddeler her hafta cuma giinii (acil durumlarda makam
oluru ile haftanin diger giinleri), Cuma giiniiniin resmi tatil olmas1 durumunda bir 6nceki is
giinii ilan edilerek Yurt Dis1 flag Listesi (Ek-1)’nin “Aktif Etkin Maddeler” sekmesinde
yayimlanir.

Yayimlanan etkin maddeleri ihtiva eden beseri tibbi iirlinlerin Kilavuz dogrultusunda temin
edilebilmesi amactyla Yurt Dis1 Ilag Listesi (Ek-1)’ne eklenmesine yonelik olarak gerekli tiim
bilgi ve belgeler yalnizca yurt disi1 ilag tedarikgileri tarafindan kontrol edilerek Kuruma iletilir.
Kuruma teslim edilen belgeler, “Yurt Dis1 Ila¢ Degerlendirme Komisyonu” tarafindan
incelenir. Inceleme sonucunda ilgili kosullara uygun bulunan beseri tibbi iiriinler, her hafta
cuma giinii (acil durumlarda makam oluru ile haftanin diger giinleri), Cuma giiniiniin resmi tatil
olmas1 durumunda bir dnceki is giinii ilan edilerek Yurt Dis1 Ilag Listesi (EK-1)’nin “Tedarik
Edilebilen Ilaglar” sekmesinde yaymmlanir. Bu listede yer alan beseri tibbi iiriinler yurt disi ilag
tedarikgileri tarafindan temin edilir.

b) Ulkemizde ruhsatlandiriimamis ve Yurt Dis1 Ilag Listesi (Ek-1)ne eklenmis olan beseri tibbi
iirlinler i¢in, llkemizdeki tedavi seceneklerinin tiimiinii kullanmis veya kullanmasima engel
durumu olan hastalar i¢in hastaliklarmin teshis ve tedavisinde kullanilmasini gerektiren istisnai
durumlarda miidavi hekimler tarafindan Kuruma yapilan basvurular hasta bazinda ilgili
bilimsel komisyonca degerlendirilir. Kullanimi/ithalat1 uygun goriilen beseri tibbi tirtinler yurt
dis1 ilag tedarikgileri tarafindan temin edilir.

c¢) Ulkemizde ruhsatlandirildigi halde gesitli sebeplerle piyasada bulunmayan beseri tibbi
iirinlerin etkin maddeler i¢in hastaliklarmin teshis ve tedavisinde kullanilmasini1 gerektiren
durumlarda miidavi hekimler tarafindan yapilan bagvurular Kurum tarafindan degerlendirilir.
Kullanimyi/ithalat1 uygun goriilen etkin maddeler her hafta cuma giinii (acil durumlarda makam
oluru ile haftanin diger giinleri), Cuma giiniiniin resmi tatil olmas1 durumunda bir 6nceki is
giinii ilan edilerek Yurt Dis1 Ilag Listesi (Ek-1)’nin “Ruhsatli Oldugu Halde Piyasada
Bulunamayan Aktif Etkin Maddeler” sekmesinde yayimlanir.

Yayimlanan etkin maddeleri ihtiva eden beseri tibbi {iriinlerin kilavuz dogrultusunda temin
edilebilmesi amaciyla Yurt Dis1 ilag Listesi (Ek-1)’ne eklenmesi amaciyla gerekli tiim bilgi ve
belgeler, yalnizca yurt dis1 ilag tedarikgileri tarafindan Kuruma iletilir. Herhangi bir {iretici ya
da tedarik¢i tarafindan Kuruma direkt basvuru yapilamaz. Yurt Dis1 ilag Listesi (Ek-1)’ne
eklenmesine yonelik olarak yurt disi ila¢ tedarikgileri tarafindan Kuruma sunulan bagvuru
ekindeki bilgi ve belgeler, “Yurt Dis1 Ilag Degerlendirme Komisyonu” tarafindan incelenir.
Inceleme sonucunda uygun bulunan beseri tibbi iiriinler, her hafta cuma giinii (acil durumlarda
makam oluru ile haftanin diger giinleri), Cuma giiniiniin resmi tatil olmas1 durumunda bir
onceki is giinii ilan edilerek Yurt Dis1 ilag Listesi (Ek-1)’nin “Ruhsatli Oldugu Halde Piyasada
Bulunamayan Ilaglar” sekmesinde yayimlanir. Bu listede yer alan beseri tibbi iiriinler yurt dis
ilag tedarikgileri tarafindan temin edilir.
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(3) Yurt Dis1 Ilag Listesi (Ek-1)’ndeki etkin maddeleri igeren beseri tibbi iiriin temini etkililik,
giivenlilik ve kalite verilerinin saglanmas1 kosuluyla asagida tanimlanmig siraya gore “Yurt
Disindan Ilag Temini Sirasinda Yurt Dis1 Ilag Tedarikgileri Tarafindan Uyulmasi Gereken
Kurallar (Ek-5)"da belirtilen kosullara uyularak temin edilir.

a) ICH kurucu veya daimi iiyesi yetkili otoriteleri, MHRA veya TGA tarafindan bilimsel olarak
kabul edilebilir etkinlik, kalite ve giivenlige sahip oldugu kanitlanarak, ruhsatlandirilmis ve
piyasaya arz edilmis olmasi esastir.

b) Kurum, ICH kurucu veya daimi iiyesi yetkili otoriteleri, MHRA veya TGA tarafindan Iyi
Uretim Uygulamalar1 (GMP) denetimi yapilarak uygunluk sertifikasi verilmis tesislerde
tretilmis ilaglar temin edilmelidir. Bu ilaglarin temin edilecek iilkede veya bu fikrada
bahsedilen iilkelerin herhangi birinde piyasada bulunmasi esastir.

c) (a) ve (b) bentlerinde belirtilen kosullara uygun olarak Yurt Dis1 ilag Listesi (Ek-1)’nde
bulunan ilaglarin en fazla bir esdegerinin tedarik edilebildigi iiriin gruplarina yonelik
basvurularda, bu {iirlinlerin miistakilen ya da toplamda Tiirkiye niifusundan fazla niifusa sahip
iilke/iilkelerde piyasada bulunmasi ve iiriine uygun olarak biyoyararlanimi, biyoesdegerliligi
veya biyobenzerligi gosteren calisma sonuglarinin Kuruma sunulmasi esastir.

d) Bu maddenin (a), (b) veya (c) bentlerinden herhangi birine uygun olarak Yurt Dis1 Ilag Listesi
(Ek-1)’ne eklenmis olmakla birlikte siire¢ iginde herhangi bir nedenle temininde zorluk g¢ekilen
beseri tibbi iiriin/iiriinler i¢in basvurunun, Yurt Dis1 Ilag Listesi (Ek-1)’nde yer alan mevcut
iirlinlere ilave olarak, ilgili beseri tibbi iiriiniin en fazla bir ilave esdegeri veya biyobenzeri
icin yapiliyor olmasi sartiyla bu fikraya uygun olarak Kuruma basvuru yapilabilir.

Yukarida belirtilen fikralara uygun olarak temin edilecek beseri tibbi iiriinlerin; Tiirkiye’de
kullanimin1 talep eden doktorun belirttigi endikasyon ile ayni endikasyonda ruhsath olmasi ya
da ilgili iilke veya iilkelerin yetkili resmi otoriteleri tarafindan ayni endikasyon i¢in kendi
iilkesinde kullanimina izin verilmis olmasi gerekir.

Yurt dis1 ilag tedarik¢ilerine iirlinlerin tesliminde, Mense Sahadetnamesi (Certificate of Origin)
ile her seri i¢in iiretim merkezinin teknik miidiirii tarafindan onaylanmis Analiz Sertifikas1
(Certificate of Analysis) ve uygulanabilir olan hallerde her seri igin Seri Serbest Birakma
Sertifikasinin (Certificate of Batch Release) sunulmasi zorunludur.

ICH kurucu veya daimi iiyesi yetkili otoriteleriy, MHRA veya TGA tarafindan
ruhsatlandirilmamig olan beseri tibbi iirlinler i¢in ilgili iirline ait sertifika numarasi bulunan
Farmasotik Uriin Sertifikas1 (CPP), Kisa Uriin Bilgisi temin edilmelidir. Gerekli hallerde
Kurum tarafindan Iyi Uretim Uygulamalar1 (GMP) Sertifikasi, Periyodik Giivenlik Giincelleme
Raporu (PGGR) gibi ilave belgeler talep edilebilir. *

* Yurt digindan temin edilecek beseri tibbi iirlinler i¢in gerekli tiim belgeler, ilgili saghik
otoritesinden resmi onayli, apostilli olmali ve Kurum tarafindan gerek goriilmesi halinde ilgili
yerdeki Tiirk Biiyiikelgiligi/Ticaret Miisavirliginden onaylatilmalidir.

e) (a) bendinde tanmimlanan bir iiriin bulunmasma ragmen, Ulkemizde ruhsatlandiriimak
amaciyla Kuruma bagvurusu olan, ayni etkin maddeyi igeren benzer farmasotik formda diger
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bir iiriin, Kurum tarafindan Iyi Uretim Uygulamalar1 (GMP) denetimi yapilarak uygunluk
sertifikas1 almas1 kosulu ile ve ilgili iirlin ruhsatinin kesildigi tarihten itibaren en geg 6 (alt1) ay
icerisinde Ulkemiz piyasasina verilecegine dair ilgili firmadan taahhiit alinmasi kosulu ile kamu
mali avantaji saglanmas1 durumunda “Yurt Dis1 Ilag Degerlendirme Komisyonu” onayi ile
listeye eklenebilir. Bu sekilde islem yapilan tiriinler i¢in ruhsat bagvuru tarihinden ruhsat kesim
tarihine kadar gecen siire en fazla 210 giindiir.

f) Kurum tarafindan talep edilmesi halinde yurt dis1 ilag tedarikgileri tarafindan ilacin ruhsath
oldugu iilkenin saglik otoritesinden alman i¢ pazar fiyatinin belirtildigi apostilli belge, proforma
fatura ornegi ve distribiitor firmadan alinan tiriinler igin iiretici firmadan alinan fatura belgesi
Kuruma sunulan basgvuru ekinde génderilmelidir.

(4) Ugiincii fikra kapsaminda yurt disindan temin edilen beseri tibbi iiriinlerin iiretim tesislerinin
Kurum tarafindan yapilan Iyi Uretim Uygulamalar1 (GMP) denetimine ve ilaglarm kalite
kontroliine yonelik analiz siireclerine, dolayisiyla ruhsatlandirma ve kalite kontrol siireglerine
tabi olmadigr hastanin hekimi tarafindan hastalara anlatilmalidir. Hekimi tarafindan
bilgilendirildigine dair hastadan veya kanuni temsilcisinden rizasini belirten “Bilgilendirilmis
Hasta Olur Formu (Ek-3)” alinmalidur.

(5) Yurt dis1 ilag tedarikgileri temin ettigi beseri tibbi iiriinlerin hastaya ulasimina kadar gecen
siireclerin Iyi Dagitim Uygulamalar1 (GDP)’na uygun olarak gerceklestirildiginden
sorumludur.

(6) 2/3/1927 tarihli ve 984 sayil1 Kanununun 11 inci maddesi geregince Yurt Dis1 Ilag Listesi
(Ek-1)’ne eklenen beseri tibbi firtinler, listeye giris tarihlerinden itibaren 3 (ii¢) yili
doldurmalarina 6 (alt1) ay kala Kurumca ilanen duyurulur. Bu iriinler Yurt Dis1 ilag
Degerlendirme Komisyonunca degerlendirilir. Listede kalmasi uygun goriilen {iriinler
Cumhurbaskanlig1 onayma sunulur.

Yurt Disi ila¢ Kullanim Basvurusu

MADDE 6 - (1) Yurt Dis1 Ilag Listesi’nin (Ek-1) “Aktif Etkin Maddeler” sekmesinde “Sadece
Kurumun Yazili Onay: ile Temin Edilebilecek Etkin Maddeler” baslikli kolonda “1” ile
isaretlenmis etkin maddeleri iceren beseri tibbi iiriinlerin temini i¢in Kurumdan hasta bazinda
izin alinmak zorundadir. Ayrica "Recete Tiiri" 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 almmasma iliskin basvuru
yapilmasi zorunludur.

(2) Yurt Dis1 ilag Listesi (Ek-1)’nde olmayan bir etkin maddeyi iceren beseri tibbi iiriiniin
temini igin, ilgili etkin maddenin Yurt Dis1 Ilag Listesi’ne (Ek-1) eklenmesine ydnelik
hekim/hastane tarafindan Kuruma bagvuru yapilmasi zorunludur.

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

b) Kurum tarafindan ithaline onay verilen etkin maddeler ve bunlar1 ihtiva eden beseri tibbi
{iriinlere ait bilgileri iceren “Yurt Dis1 Ilag Listesi (Ek-1)” her hafta cuma (acil durumlarda
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makam oluru ile haftanin diger giinleri), Cuma giinliniin resmi tatil olmas1 durumunda bir
onceki ig glinii giinli glincellenerek Kurum resmi internet sitesinde yayimlanir.

(3) Yurt dis1 ilag kullanim talebi i¢in Kuruma yapilacak basvuruda gerekli belgeler:
a) “Yurt Dis1 ilag Kullanimi Talep Formu (EK-2)”,
b) “Saglik Kurulu Raporu veya Ila¢ Kullanim Raporu” drnegi,

C) Hasta tarafindan okunarak imzalanmis genel/ilaca 6zel “Bilgilendirilmis Hasta Olur Formu
(Ek-3)”,

¢) Ilgili etkin maddenin, ilgili endikasyonda kullaniminda etkililigi ve giivenliligi ile alakali
kanit diizeyi yliksek olan bilimsel literatiir,

d) Hastanin aldigi tedavileri, bu tedavilerle elde edilen yanitlar1 ve taniyla ilgili giincel
laboratuvar degerlerini iceren epikriz,

(4) Ikinci fikra kapsaminda basvurular Elektronik Regete Sistemi iizerinden veya yazili olarak
iletilecek basvurular “Saghk Bakanhg Tiirkiye Ila¢c ve Tibbi Cihaz Kurumu, Ségiitozii
Mabhallesi 2176. Sokak No:5 P.K. 06520 Cankaya/ ANKARA” adresine yapilir.

(5) Yurt Dis1 Ilag Listesi (Ek-1)’nin “Aktif Etkin Maddeler” sekmesinde kullanim sart1
belirtilen etkin maddelerin, bu sartlara uygun hastalarda kullanimi ve geri 6demesi i¢in ayrica
Kurum izni aranmaz.

(6) Kurum tarafindan, bagvuruda kullanimi talep olunan beseri tibbi tiriiniin etkin maddesinin
ilgili endikasyonda kullaniminin bilimsel yonden uygun olup olmadig1 degerlendirilir ve ancak
Kurum izninden sonra kullanilabilir. Isbu madde kapsammda Kurum izni alinmadan yurt dis1
ilag kullanimina baglanilmis ise, geriye doniik bu gibi durumlar i¢in yapilacak basvurular acil
durumlar disinda degerlendirilmeye alimmaz.

(7) Uygulanan tedavi sonrasi etkililik ve yan etki bakimindan olumlu cevap alinan hastalarda
tedaviye devam etmek istenir ise, iznin son bir ay1 i¢cinde basvuru yapilabilir. Hekim tarafindan
yeniden “Yurt Dis1 ila¢ Kullanim Talep Formu (Ek-2)” doldurulmay1p; “Bilgilendirilmis Hasta
Olur Formu (Ek-3)” ve “Etkililik ve Yan Etki Geri Bildirim Formu (Ek-4)” doldurularak
basvuru yapilir.

(8) Kurum, talep edilen etkin maddeyi igeren beseri tibbi iirline ve ilgili endikasyona yonelik
ek bilgi/belge isteyebilir; hastalikla ilgili olarak yapilmis 6zel laboratuvar tetkiklerinin
sonuglarint da (kemik iligi biyopsisi, histopatoloji degerlendirme sonuglar1 ve benzeri) talep
edebilir.

(9) Hastaligin ilerlemesi, hastanin hayatini kaybetmesi, ilag alerjisi ve ciddi advers etkiler gibi
olumsuz bir durum gelismesine bagl olarak tedavinin sonlandirilmasini gerektiren hallerde en
gee 5 (bes) is giinii i¢inde, tedaviyi iistlenen hekim tarafindan gerekgesiyle birlikte Kuruma
yazili bilgi verilmesi zorunludur.



T.C.SAGLIK BAKANLIGI
TURKIYE ILAG VE
TiBBI CIHAZ KURUMU

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

(11) 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 talep edilen
etkin maddeyle ilgili genel bir saglik stratejisini de yansitmaz.

(12) Kurum, hastanim ilerleyen veya degisen klinik durumundan dolay1 s6z konusu izni iptal
edebilir, doz ve uygulama siiresinde degisiklik yapabilir.

MADDE 7 - (1) Yurt Disindan temin edilecek beseri tibbi iiriinlerin Iyi Uretim Uygulamalar1
kapsammda (GMP) iretilmesi, etkililigi, kalitesi ve giivenliligi klinik arastirmalar ile
gosterilmis olmasi gerekmektedir. Kurum, hasta sagligi i¢in gerek gordiigii hallerde ithal edilen
beseri tibbi triinlerle ilgili GMP denetimi dahil olmak {izere her tiirlii inceleme ve arastirmayi
yapar veya yaptirir.

(2) Yurt dis1 ilag tedarikgileri “Yurt Dis1 Ilag Listesi (EK-1)"nin “Aktif Etkin Maddeler”
sekmesinde bulunan etkin maddeleri igeren beseri tibbi iiriinleri, “Yurt Disindan Ila¢ Temini
Sirasinda Yurt Dis1 Ilag Tedarikgileri Tarafindan Uyulmasi Gereken Kurallar (Ek-5)” Madde 9
dogrultusunda stoklarinda bulundurabilir.

(3) Yurt Dis1ilag Listesi (EK-1)’nin “Aktif Etkin Maddeler” sekmesinde bulunan etkin maddeyi
iceren beseri tibbi iiriinler ithal edilirken Kurum Bitkisel Destek ve Ileri Tedavi T1bbi Uriinleri
Dairesinden “Ithalat Denetimi Tebligi” geregi kontrol belgelerinin onaylarmin almmasi ve
gerekli ithalat bildirimlerinin yapilmasi zorunludur.

(4) Yurt dis1 ilag tedarikgileri ithal ettikleri beseri tibbi iiriiniin kalite ve gilivenliligine iliskin
belgeleri 5 (bes) yil siireyle saklamak zorundadir.

(5) Yurt dis1 ilag tedarikgileri ithal ettikleri beseri tibbi tirlinlerin ticari isimlerini, kutu sayilarimni
ve kutu tcretlerini (kag hastaya kag¢ kutu {irlin verildigi bilgisini de icermek sartiyla) her ii¢
ayda bir (y1lin 3., 6., 9. ve 12. aylarinin son haftasi icerisinde) excel formatinda e-posta ve resmi
yazi yoluyla Kuruma (Ekonomik Degerlendirmeler ve Ilag Tedarik Yonetimi Dairesi
Bagskanligna) iletir.

(6) 1letilen ithalat verileri dogrultusunda Kurum tarafindan analiz yapilarak son 1 (bir) yildir
temin edilmeyen triinler gerekli siparig/stok kontrolleri yapildiktan sonra Tedarik Edilebilen
Ilaglar sekmesinden ¢ikarilir.

MADDE 8 - (1) Yurt dis1 ilag tedarikgileri temin ettikleri beseri tibbi tiriinlere iliskin fatura ve
stok bilgilerini, tedarik¢inin alig fatura bilgisini, ayrica Kurum tarafindan talep edilecek her
tiirlii bilgi ve belgeyi Kurumun belirleyecegi yontem iizerinden iletmekle ylikiimliidiir.
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MADDE 9- (1) Yurt Dis1 ilag Degerlendirme Komisyonunca bu Kilavuz’un 5 inci maddesi 3
tincii fikrasinda () ve (b) alt bentlerinde belirtilen iilkelerde yer alan iiretim tesislerinde iiretilen
tiriinler haricinde Yurt Dis1 {lag Listesi’ne iiriin eklenmesi talebi bulunmasi halinde s6z konusu
tiriinlere yonelik iriin bazli olarak Iyi Uretim Uygulamalar1 (GMP) denetimi yapilmasina karar
verilebilir. S6z konusu denetimler “Yurt Dis1 Uretim Tesislerinin GMP Denetimleri igin
Yapilacak Miiracaatlarma Dair Kilavuz” kapsaminda degerlendirilerek yerinde ya da dosya
iizerinden yapilabilir. Denetlenecek tirtinlere iliskin dncelik degerlendirmesi Kurumumuz ilgili
komisyonlarinca yapilir.

MADDE 10- (1) Yurt Dis1 Ilag Listesi (Ek-1)’nde yer alan iiriinlerin Kilavuz’da belirtilen
Olgiitlere uymasi zorunludur. Bu Kilavuz’un 5 inci maddenin 3 {incii fikrasinin (a) veya (b)
bendine uyan beseri tibbi lriinlerin haricindeki iiriinler bu Kilavuz’un yayimlandigi tarih
itibariyle liste dis1 brrakilir. Liste disinda birakilan iiriinler i¢in Yurt Dis1 Ilag Listesi’ne
eklenmek iizere Kuruma 30 giin icerisinde yeniden bagvuru yapilir. Yapilan bagvuru sonucu
Kilavuz hiikiimlerine uygun olarak degerlendirilen iiriinler Yurt Dis1 ilag Listesi’ne eklenir.

MADDE 11- (1) Yurt Dis1 Ila¢g Degerlendirme Komisyonu, Yurt Dis1 Ilag Listesi (Ek-1)’nde
bulunan veya listeye alinmak iizere bagvurusu yapilan beseri tibbi iirtinler i¢in {iriin glivenligine
esas olarak lriin bazinda veya beseri tibbi {iriiniin temin edildigi iilke bazinda karar almaya
yetkilidir.

Yasaklar

MADDE 12 - (1) Kurum tarafindan verilmis izinler dogrultusunda yapilan tedaviler ve
bunlardan elde edilecek sonuglar, Bakanlik disinda herhangi bir kurum/kurulus ve/veya iiglincii
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
ticilincii kisilerce bilimsel yayin amaciyla (vaka takdimi hari¢) kullanilabilmesi i¢in Kurum izni
almmasi1 zorunludur. Yine bu kapsamda elde edilen veriler beseri tibbi iiriin ila¢ ruhsatlandirma
caligmalarina esas veri olarak kullanilamaz. Gizlilik ilkelerine riayet etmeyenler hakkinda ilgili
mevzuat hiikiimleri dogrultusunda islem yapilir.

Yiiriirlik
MADDE 13 - (1) Bu Kilavuz onaylandig1 tarihten itibaren yiiriirliige girer.
Yriitme

MADDE 14 - (1) Bu Kilavuz hiikiimlerini Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Baskani
yuratir.
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Gegis Hiikiimleri

Gegici Madde 1: (1) Kilavuz’un yayimlandigi tarih itibari ile Kilavuz hiikiimlerine uymayan
fakat yurt dis1 ilag tedarikgileri tarafindan ihalesi duyurulmus veya yapilmis olan beseri tibbi
iiriinlerin mevcut ihale sartlar1 ve siiresi boyunca temini devam eder.



