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EK-5

YURT DISINDAN ILAC TEMINI SIRASINDA YURT DISI iLAC TEDARIKCILERI
TARAFINDAN UYULMASI GEREKEN KURALLAR

1) Hasta bazinda yurt disindan temin edilecek beseri tibbi iiriinler getirildikleri iilkenin
mevzuatina uygun olarak ve mensei iilke saglik otoritesi tarafindan ruhsatlandirilmis ecza
deposu ya da dogrudan iireticiler kanali ile temin edilmelidir. Bu yollarla temin edilecek
driinlerin sahte olmasin1 ve/veya kacak yollarla tilkemize getirilmesini engellemek
maksadiyla; iirlinlerin lireticiden tilkemize ulasana kadar gectigi tiim asamalarm {iretici firma
bilgisi dahilinde gerceklestirilmesi esastir. Bu kapsamda, “Yurt Disi ilag Degerlendirme
Komisyonunun gerekli gérmesi halinde tibbi iiriine iligkin “Certificate of Origin”, “Certificate
of Analysis” ve “Batch of Release Certificate” belgelerinin ibrazi Kurum tarafindan yurt disi
ilag¢ tedarikgilerinden talep edilir. Kurumca yurt disindan teminine izin verilen beseri tibbi
iiriinler Yurt Disindan Ilag Temini ve Kullanimi Kilavuzu’nda belirtilen sartlara gore
uluslararasi piyasada bulunabildigi siirece tedarik edilmelidir.

2) Hastanin tedavisi i¢in hekim tarafindan gerekli goriilen ve receteye yazilan ancak
iilkemizde ruhsathi olmayan veya ruhsatli oldugu halde ¢esitli nedenlerle yeterli miktarlarda
ithalat1 veya iiretimi yapilmayan ve Kurum tarafindan Yurt Dis1 {lac Listesi (Ek-1) ne eklenerek
teminine izin verilen beseri tibbi iiriinler; yalnizca kisisel tedavide kullanilmak iizere recete
bazinda hastanin, yakinlarmin ve/veya Bakanligin talebi halinde yurt disindan temin edilmeli
ve Iyi Dagitim Uygulamalarma uygun olarak hekime, hastaya, yakinina veya Bakanliga teslim
edilmelidir.

3) Kurum/kurulusglarin ihtiya¢ duydugu, acil durumlarda kullanilabilecek beseri tibbi
iirtinler Kurumun onayladig1 miktarlarda temin edilmelidir.

4) Kurumca ilk defa teminine izin verilen etkin maddeleri igeren beseri tibbi {iriinler
yurt disi1 ilag tedarikgilerinden talep edildigi takdirde en ge¢ 30 (otuz) is giinii igerisinde; daha
once teminine izin verilen iirlinler ise en ge¢ 15 (on bes) is giinii icerisinde hastaya ulagtirilmak
lizere Iyi Dagitim Uygulamalarma gére kargoya verilmis olmalidir.

5) Kargo firmasinin hastaya ilac1 teslimat siiresi 2 (iki) is gliniinii gegmemelidir.

6) Hastalarim ilaca erisimi noktasinda zaman kaybina sebebiyet vermemek bakimindan,
yurt dist ilag tedarikgileri, Yurt Dis1 Ilag Listesi (Ek-1)’nin “Tedarik Edilebilen Ilaglar”
sekmesinde yer alan beseri tibbi tiriinleri stoklarinda bulundurabilir.

7) Yurt dis1 ilag tedarikgilerinin stoklarinda bulundurdugu iiriinler sadece 2. ve 3.
maddelerde zikrolunan sartlar1 tasiyan yurt igcindeki hastalara ve/veya kurum/kuruluslara
ulastirilabilir. Bu durumdaki tiriinler de en ge¢ 2 (iki) is gilinii igerisinde hastaya ulastirilmak
iizere kargoya verilmis olmalidir.

8) Yurt disi ilag tedarikgileri temin ettikleri beseri tibbi tiriinlere iliskin fatura ve stok
bilgilerini (ad1, kutu sayisi, fiyat1 ve barkodu vb.), ayrica Kurum tarafindan talep edilecek her
tiirlii bilgi ve belgeyi Kurumun belirleyecegi yontem iizerinden iletmekle ylikiimliidiir.
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9) Stokta bulunan iiriinlerin veya tam muadillerinin {ilkemizde piyasaya arz edilmek
istenmesi durumunda, bu iiriinlerin piyasaya arz edilme tarihleri ilgili firma tarafindan Kuruma
ve yurt dis1 ilag tedarikgilerine resmi olarak bildirilir. Bu iirlinlerin tedarik sézlesmesi yapilan
yurt dist ecza deposuna/iireticiye iade edilebilmesi saglanmalidir. Bildirilen ilgili {iriinlerden
stoklarda bulunanlar en fazla 1 (bir) ay siireyle daha hastalara ulastirilabilir. Bu siire sonunda
stokta olmayan veya stokun 1(bir) aydan erken tiikendigi durumlarda ilgili beseri tibbi tiriiniin
etkin maddesi ve etkin maddeyi iceren ilaglar, Yurt Dis1 ilac Listesi (Ek-1)’nin “Aktif Etkin
Maddeler” ve “Tedarik Edilebilen Ilaglar” sekmesinden cikartilir.

10) Yiiriitiilen faaliyetler kapsaminda kisisel verilerin gizliligine riayet edilmelidir. Bu
baglamda, toplanan veriler ve edinilen bilgiler Kurum haricinde herhangi bir kurum, kurulus
ve/veya tiglincii kisiler ile paylagilmamali, amaci disinda kullanilmamalidir. Gizlilik ilkelerine
riayet etmeyenler hakkinda ilgili mevzuat hiikiimleri dogrultusunda islem yapilir.

11) Yurt disi ilag tedarikgileri tarafindan beseri tibbi iiriin bedellerinin tahsili hususunda
vergi ve diger yasal yiikiimliiliikkler ile isletme masraflarii da kapsayacak sekilde kamuya ait
ya da 0zel geri 6deme kurumlariyla protokol imzalanabilir. Ancak, bu kapsamda yapilacak her
tiirlii protokol 5 (bes) is giinii igerisinde Kuruma ibraz edilmelidir. Kamu kurum ve kuruluslar1
ile yapilan protokoller kapsaminda temin edilecek iirlinlerin kamuya maliyeti, 6zel geri 6deme
kurumlarina olan maliyetten yiiksek olmamalidir.

12) Yapilacak beseri tibbi iiriin temin hizmeti mukabilinde Kurumdan ayrica bir {licret
talep edilmemelidir. Yine hastalardan ve kurum/kuruluslardan da, mevzuat g¢ergevesinde
belirtilen {icretler haricinde ek bir iicret istenmemelidir.



