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YONETMELIK

Tiirkiye Tlac ve Tibbi Cihaz Kurumundan:

YURT DISINDAN iLAC TEMIiNi YONETMELIGI

BIRINCi BOLUM
Baslangi¢c Hiikiimleri
Amag

MADDE 1- (1) Bu Yonetmeligin amaci; hastalar igin saghigin yiiksek seviyede korunmasini esas alarak,
iilkemizde heniiz ruhsatli olmayan veya ruhsatli olup da cesitli sebeplerle piyasada bulunmayan beseri tibbi {irtinlerin,
yurt digindan sahsi kullanim amaciyla regeteli olarak temin edilmesi ve hastanelerin yurt digindan toplu olarak ilag
teminine iliskin usul ve esaslar1 belirlemektir.

Kapsam

MADDE 2- (1) Bu Yoénetmelik, endiistriyel olarak hazirlanmis veya endiistriyel bir proses igeren yontemle
iretilmis beseri tibbi triinlerin yurt digindan sahsi kullanim amaciyla regeteli olarak temin edilmesi, hastanelerin yurt
disindan toplu olarak ila¢ teminini ve bu siireclerde rol alan gercek veya tiizel kisileri kapsar.

(2) Bu Yonetmelik;

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

b) Sahsi egya, kullanim alani ve miktar1 dikkate alindiginda ticari amagla ithal edilmedigi anlagilan ve mesleki
veya ticari bir faaliyetle ilgili olmamak sartiyla ev ve 6zel yasamla ilgili bir ihtiyac1 karsilamaya yonelik tedarik edilen
beseri tibbi iiriinlerin 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 Diikkanlara Mahsus Kanun, 14/5/1928 tarihli ve 1262 sayilt
Ispengiyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanunu, 12/6/1933 tarihli ve 2313 sayili Uyusturucu Maddelerin Murakabesi
Hakkinda Kanun, 22/12/2016 tarihli ve 6769 say1l1 Sinai Miilkiyet Kanunu, 7/11/2013 tarihli ve 6502 sayili Tiiketicinin
Korunmas: Hakkinda Kanun, 7/5/1987 tarihli ve 3359 sayili Saglik Hizmetleri Temel Kanununun 3 {incii maddesinin
birinci fikrasinin (k) bendi ve 4 sayilh Bakanhklara Bagl, ilgili, Iliskili Kurum ve Kuruluslar ile Diger Kurum ve
Kuruluglarin Teskilatt Hakkinda Cumhurbagkanligi Kararnamesinin 506 ve 796 nci1 maddelerine dayanilarak
hazirlanmistir.

Tammlar

MADDE 4- (1) Bu Y6netmelikte yer alan;

a) Bakanlik: Saglik Bakanligini,

b) Beseri tibbi iiriin (ilag):

1) Insanlardaki hastalig: tedavi edici veya 6nleyici 6zelliklere sahip olarak sunulan veya,

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

madde veya maddeler kombinasyonunu,

¢) Ek Onay Alinmadan Kullanilabilecek Yurt Dis1 Etkin Madde Listesi: Ilaglarin Kisisel Tedavide Kullanimim
Degerlendirme Komisyonu tarafindan endikasyon ve kullanim kosullari degerlendirilerek Kurumca genele matuf
kullanimi1 uygun goriilen etkin maddeler listesini,



¢) ICH: Uluslararast Harmonizasyon Konseyini,

d) Ilag Tedarik Planlama Komisyonu: Ilaglarin piyasaya arzlarmn takibine, arz miktarinda diisme yasanan
ilaglarin tespitine, bu amagla erken uyari sistemlerinin kurulmasma, Kuruma ulagsan bu yondeki sikayet, talep ve
bildirimlerin degerlendirilmesine, ilgili tiim paydaslarla ¢dziim yollarinin istisare edilmesine ve ¢dziim Onerilerinin
olusturulmasina iligkin faaliyetleri belirlemek tizere Kurum biinyesinde teskil edilen komisyonu,

e) Ilaglarin Kisisel Tedavide Kullanimmi Degerlendirme Komisyonu: Endikasyon disi/yurt dist ilag
bagvurularini giincel bilimsel veriler dogrultusunda degerlendirmek iizere Kurum biinyesinde teskil edilen komisyonu,

f) 1lk ilag basvurusu: Ulkemizde heniiz ruhsath olmayan veya ruhsath olup da gesitli sebeplerle piyasada
bulunmayan beseri tibbi {iriinlerin, hastaliklarin teshis ve tedavisinde kullanilmak tizere yurt disindan sahsi kullanim
amaciyla, regeteli olarak temin edilmesine iligkin miidavi hekim tarafindan Kuruma yapilan ilk basvuruyu,

g) Kurum: Tiirkiye {lag ve T1bbi Cihaz Kurumunu,
&) MHRA: Birlesik Krallik ilag ve Saglik Uriinleri Diizenleyici Ajansin,

h) Tanitim: Bu Yonetmelik kapsamindaki beseri tibbi iiriinlerin tibbi ve/veya bilimsel 6zellikleri hakkinda
ruhsat/izin sahipleri tarafindan diizenlenen veya ruhsat/izin sahiplerinin adi, talebi, katkisi, destegi ile saglik meslek
mensuplarina gergeklestirilecek biitiin bilgi verme faaliyetlerini; bu gercevede iiriin tanitim temsilcilerinin aktivitelerini,
tibbi ve mesleki kitap ve dergilere verilecek ilanlari, dogrudan postalama veya diger iletisim araglar1 yoluyla yapilacak
duyurulari, bilimsel toplantilari ve {iriin tanitim toplantilarin1 ve benzeri etkinlikler ile yapilacak faaliyetleri,

1) Temsilci: Bu Yo6netmelik kapsaminda yurt dis1 ilag temin kaynagmin yiikiimliiliiklerini onun adina yerine
getirmek tlizere yazili bir sekilde yetkilendirilmis Tiirkiye’de yerlesik gercek veya tiizel kisiyi,

i) TGA: Avustralya Terapdtik Uriinler idaresini,

j) Tibbi acil durum: Ani gelisen hastalik, kaza, yaralanma ve benzeri durumlarda olayin meydana gelmesini
takip eden ilk 24 saat iginde tibbi miidahale gerektiren durumlar ile ivedilikle tibbi miidahale yapilmadig1 veya baska
bir saglik kurulusuna nakli halinde hayatin ve/veya saglik biitiinliigiiniin kaybedilme riskinin dogacag1 kabul edilen
durumlari,

k) Toplu temin: Tibbi acil durum kapsaminda hastaneler tarafindan yurt dis1 ilag tedarikgileri araciligi ile yapilan
beseri tibbi {irlin teminini,

1) Yurt Dig1 ilag Degerlendirme Kurulu: Kurumca yayimlanan diizenlemeler uyarinca olusturulan ve yurt
disindan ila¢ temini kapsaminda bilimsel ve/veya idari degerlendirme yapan kurulu,

m) Yurt dist ilag tedarikgileri: Tiirkiye’de ruhsatli olmayan veya ruhsatli olup da c¢esitli sebeplerle piyasada
bulunmayan beseri tibbi {iriinleri temin etmek {izere; Bakanlik tarafindan uygun gériilen kamu kurum kuruluslari ile
Sosyal Giivenlik Kurumunu ve Tiirk Eczacilart Birligini,

n) Yurt disindan ilag temini: Hastanelerin yurt disindan toplu olarak ilag temini istisna olmak kaydiyla; hastalar
icin saghgin yiiksek seviyede korunmasini esas alarak, iilkemizde heniiz ruhsatli olmayan veya ruhsatl olup da gesitli
sebeplerle piyasada bulunmayan bununla birlikte Kurumca yurt disindan temini uygun goriilen beseri tibbi iirtinlerin,
hastaliklarin teshis ve tedavisinde kullanilmak {izere Bakanlik tarafindan uygun goriilen kamu kurum kuruluglar ile
Sosyal Giivenlik Kurumu ve Tiirk Eczacilar1 Birligi araciligiyla yurt dig1 ilag temin kaynagindan teminini ve hastaneye
veya hastaya ulagtirilmasini,

0) Yurt dis1 ilag temin kaynagi: Yurt disi ilag tedarikgilerinin beseri tibbi {irlinii temin ettikleri yurt disinda
yerlesik kurum veya kurulusu,

0) Yurt digindan toplu ila¢ temini: Tibbi acil durum kapsaminda, Kurumca yurt digindan toplu temini uygun
goriilen beseri tibbi iiriinlerin hastaneler tarafindan yurt dis1 ilag tedarikgileri araciligi ile teminini,

ifade eder.
iKiNCi BOLUM
Genel Esaslar

Genel esaslar



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

(2) Yurt disindan ilag temini kapsaminda temin edilen beseri tibbi iriinlerin hastalar icin sagligmn yliksek
seviyede korunmasini esas alacak sekilde kalitesi, etkililigi ve giivenliligi uluslararas1 kabul gérmiis kriterlere uygun
olarak gosterilir.

(3) Yurt digindan ilag temini kapsaminda beseri tibbi tirlinlerin temini, iyi dagitim uygulamalari (GDP) mevzuat
ve kilavuzlarina uygun olarak yapilir. Soguk zincire tabi beseri tibbi iiriinler i¢in {iriinlerin tedarik siireclerini de
kapsayacak sekilde sicaklik takibinin yapilabildigi bir sistem kurulmasi zorunludur.

(4) 9 uncu maddenin dérdiincii fikrasinda belirtilen hususlar da dahil olmak {izere, yurt dis1 ilag tedarikgileri,
yurt disindan ilag¢ temini kapsaminda temin ettikleri beseri tibbi iriinlere iligkin Kurumca yayimlanan kilavuza uygun
olarak talep edilen bilgi ve belgeler ile yurt dis1 ilag temin kaynagini, temsilciyi ve temsilciye ait yetkilendirme belgesini
Kuruma sunmak ve bu belgeleri glincel tutmakla yukimluddr.

(5) Yurt disindan tedarik edilen ilaglar igin Tiirkiye’de yerlesik temsilci bulunmast zorunludur. Yurt disi ilag
tedarikgileri ilgili yiikiimliilikkleri karsilamak kaydiyla temsilci olabilirler. Sekizinci fikra kapsaminda temin edilen
beseri tibbi iiriinlerin temsilcisinin ilgili beseri tibbi {iriin i¢in bu Yo6netmelik kapsaminda Tiirkiye’de yiiriitiilecek
faaliyetler i¢in miinhasiran tek yetkili olmasi zorunludur.

(6) Yurt dis1 ilag tedarikgileri, tedarik ettikleri beseri tibbi tiriinlere iliskin izlenebilirligi saglamak iizere gerekli
onlemleri almak, ilgili kayitlar1 tutmak ve tekil hareket bildirim islemlerini yapmakla yiikiimliidiir.

(7) ICH kurucu veya daimi iiyesi yetkili ilag otoriteleri, MHRA veya TGA tarafindan ruhsatlandirilarak piyasaya
arz edilmis beseri tibbi {irlinlerin yurt dis1 ilag temin kaynagi tarafindan bu {iilkelerin i¢ piyasasindan temini, dogrudan
iiretici/ruhsat sahibi firmalardan veya ilgili iilkedeki yetkili otorite tarafindan yetkilendirilmis ecza depolarindan alim
yapilmak suretiyle saglanir. ICH kurucu veya daimi iiyesi yetkili ilag otoriteleri, MHRA veya TGA tarafindan
ruhsatlandirilmis olmakla birlikte mezkir yetkili ilag otoritelerinin iilkeleri haricinde herhangi bir iilkenin i¢
piyasasindan s6z konusu beseri tibbi {iriinlerin temin edilmesi durumunda ise {riiniin temin edilecegi tilkedeki {iriin
serilerinin giivenliligini ve iyi dagitim uygulamalarina (GDP) uygun oldugunu taahhiit eden iiretici/ruhsat sahibi firma
beyani sunulmasi zorunludur.

(8) ICH kurucu veya daimi iiyesi yetkili ilag otoriteleri, MHRA veya TGA tarafindan ruhsatlandirilmamis beseri
tibbi diriinler, yurt dis1 ilag temin kaynagi tarafindan kalite, etkililik ve giivenlilik sartlarinin saglanmasi ve sahte/kagak
uriiniin 6niine gecilmesi amaciyla, yalnizca tiretici/ruhsat sahibi firmalardan temin edilir. Yurt dis1 ilag temin kaynagi
tarafindan bu fikra kapsaminda temin edilen beseri tibbi iriinlerin Tiirkiye’ye ithalatinin ilgili iilkeden dogrudan
yapilmasi esastir.

(9) 9 uncu maddenin ikinci fikrasinin (b) ve (c) bentleri kapsaminda yapilan bagvurular basta olmak {izere,
Kurum iiriin giivenligine esas olmak iizere iiriin bazinda ve/veya beseri tibbi liriinlin temin edildigi iilke bazinda karar
almaya yetkilidir.

(10) 10 uncu maddenin 4 iincii fikrasindaki gerekliliklere ilave olarak 9 uncu maddenin ikinci fikrasimin (b)
bendi kapsaminda yapilan bagvuru sonucu uygun bulunan beseri tibbi {irlinlerin tesliminde Mense Sahadetnamesi
(Certificate of Origin) ile her seri igin iiretim tesisinin teknik miidiirii tarafindan onaylanmis Analiz Sertifikast
(Certificate of Analysis) ve uygulanabilir oldugu durumlarda her seri i¢in Seri Serbest Birakma Sertifikasinin
(Certificate of Batch Release) sunulmasi zorunludur.

(11) Yurt disindan toplu ilag temini i¢in bagvurular Kurumca yayimlanan kilavuza uygun olarak yalnizca
hastaneler tarafindan yapilir.

(12) Toplu temin istisna olmak kaydiyla yurt disindan ilag temini kapsaminda herhangi bir kurum veya kurulug
tarafindan Kuruma direkt basvuru yapilamaz. Basvuruya esas bilgi ve belgeler yalnizca yurt dis1 ilag tedarikgileri
tarafindan temin edilerek Kuruma iletilir. Yurt dis1 ilag tedarikgileri tarafindan Kuruma basvurusu yapilmis {irtinler igin
Kurum yurt dis1 ilag tedarikgilerine ilave olarak yetkili otoritelerden, imalat¢idan, yurt disi ilag temin kaynagindan ya
da temsilcisinden bilgi veya belge talep edebilir, Kuruma ek bilgi ve belge sunulabilir.

(13) Yurt dis1 ilag tedarikgileri yurt disindan ila¢ temini kapsaminda tedarik edecekleri beseri tibbi iiriinler i¢in
yurt dis1 ilacin temin kaynagini ve temsilci bilgilerini bagvuru agamasinda Kuruma bildirmekle yiikiimliidiir. Yurt dist
ilag tedarikgileri Kuruma bildirdikleri ve Kurumca onaylanan yurt dig1 ilag temin kaynaklar1 harici bir yerden beseri
tibbi iiriin tedarik edemez. Ayni iiriine iligskin birden fazla yurt dis1 ilag temin kaynagi olmasi halinde her yurt dis1 ilag
temin kaynagi i¢in Kuruma ayri bagvuru yapilir ve Kurum her bagvuruyu ayri degerlendirir.



(14) Yurt dis1 ilag temin kaynagina ve temsilciye iligkin her tiirlii degisiklik yurt dis1 ilag tedarikgileri tarafindan
en geg 15 is gilinii icerisinde Kuruma bildirilir.

(15) Kuruma yurt dis1 ilag tedarikgileri tarafindan sunulan belgeler Yurt Dis1 flag Degerlendirme Kurulu
tarafindan degerlendirilir. Tedariki uygun goriilen beseri tibbi {irlin, yurt dis1 ilag temin kaynagt ve temsilci firma
bilgileri kayit altina alinarak yurt dis1 ilag tedarikgilerine bildirilir.

(16) Yurt disi1 ilag tedarikgileri yurt disindan ilag temini kapsaminda tedarik ettikleri beseri tibbi {iriinleri
Kurumca yayimlanan kilavuza uygun olarak kamuya duyurur ve Kurumca belirlenen asgari araliklarla giinceller.

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

(18) Kurum tarafindan yurt disindan tedariki onaylanan kontrole tabi olmayan beseri tibbi iiriinler ithal edilirken
Saglik Bakanliginca Denetlenen Bazi Uriinlerin Ithalat Denetimi Tebligi geregi kontrol belgesi onayi ile ayn1 Teblig
geregi ithalat bildirimlerinin yapilmasi zorunludur.

(19) Kurum tarafindan yurt disindan tedariki onaylanan kontrole tabi beseri tibbi tiriinler ithal edilirken Saglik
Bakanliginin Ozel iznine Tabi Maddelerin ithalat Denetimi Tebligi geregi kontrol belgesi onay1 ile Kontrole Tabi
Maddelerin ithaline Mahsus Ruhsatname diizenlenmesi ve aym Teblig geregi ithalat bildirimlerinin yapilmasi
zorunludur. Saglik Bakanhgmin Ozel iznine Tabi Maddelerin ithalat Denetimi Tebligi ekinde olmamakla birlikte,
27/12/1966 tarihli ve 812 sayili 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
Kagakeiligina Karsi Birlesmis Milletler S6zlesmesi eki listelerde veya 2313 sayili Kanun kapsaminda olan kontrole tabi
beseri tibbi {iriinler i¢in de ayni islemler gegerlidir.

(20) Yurt disindan temin edilecek beseri tibbi iiriinler i¢in gerekli tiim belgelerin uygulanabilir hallerde; ilgili
saglik otoritesinden resmi onayli, apostil serhli veya konsolosluk onayli olmas1 gerekir.

(21) Kurum tarafindan talep edilmesi halinde yurt dis1 ilag tedarikgileri tarafindan ilacin ruhsatli oldugu iilkenin
saglik otoritesinden aliman i¢ pazar fiyatinin belirtildigi apostil serhli belge, proforma fatura 6rnegi ve distribiitér
firmadan alinan {riinler igin tiretici firmadan alinan fatura belgesi Kuruma sunulur.

(22) Yurt dis1 ilag tedarikgileri bu Yo6netmelik kapsaminda Kurumca izin verilen ilaglar haricinde herhangi bir
beseri tibbi iirlinii tedarik edemez.

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

(24) Bu Yo6netmelik uyarinca temini yapilan beseri tibbi {irlinlerin 6769 sayili Kanun hiikiimlerine uygun olmasi
gerekir.

(25) Bu Yonetmelik uyarinca yiiritiilen faaliyetlerde 24/3/2016 tarihli ve 6698 sayili Kisisel Verilerin
Korunmas: Kanunu kapsaminda hastalarin veri giivenliligi saglanir.
UCUNCU BOLUM
ilk ila¢ Basvurusu ve Degerlendirme, Yurt Dis1
ila¢c Kullamim Basvurusu ve Toplu Temin

Ik ila¢ bagvurusu ve degerlendirme

MADDE 6- (1) Ulkemizde halihazirda ruhsatli beseri tibbi iiriinler ile tedavi seceneklerinin tiimiiniin
kullanildigi veya kullanilmasina engel durumu olan hastalar igin hastaliklarinin teshis ve/veya tedavisinde
kullanilmasin1 gerektiren durumlarda yapilacak ilk ila¢ kullanim bagvurular, igiinci basamak saglik hizmet
sunucularindan alinacak, en az biri ilgili branstan olmak {izere 3 hekim imzasi ile diizenlenen Saglik Kurulu Raporu ve
7 nci maddenin birinci fikrasinda siralanan belgeler ile hastanin miidavi hekimi tarafindan Kuruma yapilir.

(2) Birinci fikra uyarinca miidavi hekim tarafindan yapilan ilag basvurular1 ilaclarm Kisisel Tedavide
Kullanimmi Degerlendirme Komisyonu tarafindan degerlendirilir. Uygun goriilen basvurular Yurt Dist lag
Degerlendirme Kuruluna sunulur. Kurul incelemesini ve onayini takiben Kurumca yurt disi ilag tedarikgilerine bu



Yonetmelik hukimlerine uygun olarak ilgili etkin maddeyi ve formu igeren ilag aragtirma siireglerinin baglatilmasia
yonelik bildirim yapilir. Bagvuru degerlendirme sonucu hekime iletilir.

(3) Ulkemizde ruhsatlandirildig1 halde cesitli sebeplerle piyasada bulunmayan ilaglar igin ise miidavi hekimler
tarafindan yapilan ilk ilag bagvurular éncelikle ila¢ Tedarik Planlama Komisyonundan gériis alinarak uygun gériilen
basvurular Yurt Dis1 flag Degerlendirme Kuruluna sunulur. Kurul incelemesini ve onayim takiben Kurumca yurt dist
ilag tedarikgilerine bu Yonetmelik hiikiimlerine uygun olarak ilgili etkin maddeyi ve formu igeren ilag arastirma
stireglerinin baslatilmasina yonelik bildirim yapilir. Bagvuru degerlendirme sonucu hekime iletilir.

(4) Yurt dis1 ilag tedarikgileri temin edecekleri beseri tibbi tiriiniin ismi, temin edilecegi {ilke bilgisi, tiretici firma
ve yurt dis1 ilag temin kaynagi, temsilci firmanin isim ve adres bilgilerini Kurumca yayimlanan kilavuz hiikiimlerine
uygun olarak Kuruma iletir.

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

Yurt disi ila¢ kullanim bagvurusu

MADDE 7- (1) Yurt dis1 ilag kullanim talebi i¢in Kuruma Elektronik Regete Sistemi iizerinden asagidaki
belgeler eklenmek suretiyle bagvurulur:

a) Yurt Dis1 flag Kullanimi Talep Formu.
b) Saglik Kurulu Raporu veya Ilag Kullanim Raporu drnegi.

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

¢) Ilgili etkin maddenin, ilgili endikasyonda kullaniminda etkililigi ve giivenliligini kanitlayan bilimsel literatiir.

d) Hastanin aldig1 tedavileri, bu tedavilerle elde edilen yanitlar1 ve taniyla ilgili giincel laboratuvar degerlerini
iceren epikriz.

(2) Ek Onay Alinmadan Kullanilabilecek Yurt Dis1 Etkin Madde Listesinde kullanim sarti belirtilen etkin
maddelerin, bu sartlara uygun hastalarda kullanimi i¢in ayrica Kurum izni aranmaz.

(3) Kurum, bagvuruda kullanimi talep olunan beseri tibbi iiriiniin etkin maddesinin ilgili endikasyonda
kullanimmin bilimsel yonden uygun olup olmadigim degerlendirir. Ilgili beseri tibbi iiriin ancak Kurum iznini
miiteakiben bu Yénetmelik kapsaminda temini sonrasi kullanilabilir. isbu madde kapsaminda Kurum izni alinmadan
yurt disi ilag kullanimina baglanilmig ise geriye doniik bu gibi durumlar igin yapilacak bagvurular tibbi acil durumlar
diginda degerlendirilmeye alinmaz.

(4) Uygulanan tedavi sonras: etkililik ve yan etki bakimindan olumlu cevap alinan hastalarda tedaviye devam
etmek istenir ise iznin son bir ay1 i¢inde basvuru yapilabilir. Hekim tarafindan yeniden Elektronik Recete Sistemi
Uzerinden Bilgilendirilmis Hasta Olur Formu ve Etkililik ve Yan Etki Geri Bildirim Formu doldurularak basvuru yapilir.

(5) Kurum, talep edilen etkin maddeyi iceren beseri tibbi iiriine ve ilgili endikasyona yonelik ek bilgi/belge
isteyebilir; hastalikla ilgili olarak yapilmis &zel 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 geligsmesine bagli olarak tedavinin sonlandirilmasini gerektiren hallerde en ge¢ 5 is giinii iginde, tedaviyi tistlenen
hekim tarafindan gerekgesiyle birlikte Kuruma bilgi verilmesi zorunludur.

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

(8) Kurumca yayimlanan Ek Onay Alinmadan Kullanilabilecek Yurt Dist Etkin Madde Listesinde yer alan etkin
maddeler i¢in tanimlanmis kullanim sartlari istisna olmak kaydiyla yurt dis1 etkin madde kullanim izni sahsi (hasta
bazinda) olup hastanin iginde bulundugu 6zel klinik durum ig¢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.

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

Toplu temin



MADDE 8- (1) Tibbi acil durum kapsaminda kullanilmak {izere beseri tibbi iiriinlerin temin edilmesine yonelik
basvurular, hastaneler tarafindan Kurumca yayimlanan kilavuza uygun olarak yapilir.

(2) Bagvuruda beseri tibbi {iriiniin kullaniminimn 6ngériildiigii tibbi acil durum, temin edilmek istenen etkin
maddenin ad1 ve 6ngoriilen temin miktar bilgilerine yer verilir.

(3) Bagvuruda hastane bashekiminin veya mesul miidiiriiniin imzas1 zorunludur.

(4) Hastaneler tarafindan toplu temini talep edilen ilaglarin hasta saglif1 agisindan hayati 6nemi haiz ilaglar
olmasi gerekir. Bu ilaglar i¢in hastaneler tarafindan yapilan toplu talepler Bakanliga bagli kamu hastaneleri ve iiniversite
hastaneleri bagvurular1 énceliklendirilerek degerlendirilir. Bu basvurular 6ncelikle ila¢ Tedarik Planlama Komisyonu
tarafindan degerlendirilir, gerekmesi halinde ilacin etkililigi, giivenliligi ve terapdtik alandaki gerekliligine iliskin
Kurum biinyesindeki diger komisyon ve kurullardan goriis alinir.

(5) Dérdiincii fikra kapsaminda Ilag Tedarik Planlama Komisyonu tarafindan uygun goriilen bagvurular Yurt
Dis1 Tlag Degerlendirme Kuruluna sunulur. Kurumca yurt dist ilag tedarikgilerine bu Yénetmelik hiikiimlerine uygun
olarak ilgili etkin maddeyi ve formu igeren ilag arastirma siireglerinin baslatilmasina yonelik bildirim yapilir.

(6) Yurt dis1 ilag tedarikgileri temin edecekleri begeri tibbi iiriiniin ismi, temin edilecegi iilke bilgisi, liretici firma
ve yurt dis1 ilag temin kaynagi, temsilci firma, isim ve adres bilgilerini Kurumca yayimlanan kilavuz hiikiimlerine uygun
olarak Kuruma iletir.

(7) Kurum bu Yo6netmelik uyarinca gerekli degerlendirmeyi yapar. Uygun bulunan bagvurulara onay verilerek
bagvuru sahibi yurt disi ilag tedarikgilerine gerekli bilgilendirme yapilir. Bagvuru degerlendirme sonucu ilgili yurt disi
ilag tedarikgisi ile toplu temin bagvurusu yapan hastaneye iletilir.

DORDUNCU BOLUM

Yurt Disindan Tedarik Edilen Beseri Tibbi Uriinlere iliskin Gereklilikler, Yurt Disi ila¢ Tedarikgilerinin ve
Temsilcilerin Sorumluluklari, Temsilci ve Temsilci Degisikligi

Yurt disindan tedarik edilen beseri tibbi iiriinlere iliskin gereklilikler

MADDE 9- (1) Yurt disindan temin edilecek beseri tibbi iiriinlerin iyi liretim uygulamalar1 (GMP) kapsaminda
iiretilmesi zorunlu olup kalitesi, etkililigi ve giivenliligi iyi klinik uygulamalaria (GCP) uyumlu olarak yapilmis klinik
aragtirmalar ile gosterilir.

(2) Yurt dis1 ilag tedarikgilerine bildirilen etkin maddeleri igeren beseri tibbi iiriinler i¢in hasta sagliginin yiiksek
seviyede korunmasi esas olup bu Yonetmelik uyarmnca, ruhsatlandirma kriterleri agisindan yalnizca asagidaki
kriterlerden birini karsilayan beseri tibbi iiriinler temin edilebilir:

a) Yurt disindan temin edilen beseri tibbi {iriiniin; ICH kurucu veya daimi iiyesi yetkili ilag otoriteleri, MHRA
veya TGA tarafindan bilimsel olarak kabul edilebilir kalite, etkililik ve giivenlilige sahip oldugu onaylanarak,
ruhsatlandirilmis ve piyasaya arz edilmis olmasi gerekir.

b) Yurt disindan temin edilen beseri tibbi {iriiniin; Kurum ya da ICH kurucu veya daimi tyesi yetkili ilag
otoriteleri, MHRA veya TGA tarafindan iyi {iretim uygulamalari (GMP) denetimi yapilarak verilmis ilgili iiriinii
kapsayan gecerli bir uygunluk sertifikasina sahip olmasi gerekir. Bu ilaglarin, temin edilecek iilkede veya bu fikrada
bahsedilen Ulkelerin herhangi birinde piyasaya arz edilmis olmas1 gerekir. Bu bent kapsaminda temin edilecek beseri
tibbi iriinler i¢in Kurum {iriin giivenliligi ve etkililigini gosterecek her tiirlii bilgi ve belgeyi talep edebilir, s6z konusu
beseri tibbi lirlinlere iliskin belirleyecegi kriterlere uygun olacak sekilde klinik arastirma ve/veya ¢alisma yapilmasini
talep edebilir, ruhsat bagvurusu yapilmis veya ruhsat vermis yetkili otorite ile degerlendirme yapabilir.

¢) Tedavi secenekleri acisindan (a) veya (b) bentlerine uygun beseri tibbi iiriin olmadig1 durumlarda, ilaglarin
Kisisel Tedavide Kullanimini Degerlendirme Komisyonu tarafindan hasta bazli yapilan degerlendirmede tedavi
agisindan tibbi zorunluluk bulunan ilgili beseri tibbi {iriin icin Yurt Dis1 flag Degerlendirme Kurulu tarafindan
degerlendirme yapilarak hasta bazli onay verilebilir. Bu bent kapsaminda temin edilecek beseri tibbi {irlinler i¢in Kurum
iirtin giivenliligini ve etkililigini gosterecek her tiirlii bilgi ve belgeyi talep edebilir, séz konusu beseri tibbi iiriinlere
iligkin belirleyecegi kriterlere uygun olacak sekilde klinik arastirma ve/veya ¢alisma yapilmasini talep edebilir, ruhsat
bagvurusu yapilmis veya ruhsat vermis yetkili otorite ile degerlendirme yapabilir.

(3) Birinci ve ikinci fikralarda belirtilen fikralara uygun olarak temin edilecek beseri tibbi iiriinlerin; Tiirkiye’de
kullanimin1 talep eden doktorun belirttigi endikasyon ile ayni endikasyonda ruhsatli olmasi ya da ilgili iilke veya
iilkelerin yetkili otoriteleri tarafindan ayni endikasyon i¢in kendi iilkesinde kullanimina izin verilmis olmasi gerekir.

(4) Diinyada en az bir iilkede ruhsatli olmakla birlikte heniiz ICH kurucu veya daimi {iyesi yetkili ilag otoriteleri,
MHRA veya TGA tarafindan ruhsatlandirilmamis olan begeri tibbi {irlinler i¢in bu Yonetmelik uyarinca talep edilen



belgelere ilave olarak ilgili iiriine ait sertifika numaras1 bulunan Farmasétik Uriin Sertifikasi (CPP), iyi iiretim
uygulamalar1 (GMP) sertifikasi ve kisa {iriin bilgisinin Kuruma sunulmasi gerekir. Kurum, bu beseri tibbi tiriinler icin
yapilan bagvurularin degerlendirilmesi agamasinda iyi tiretim uygulamalar1 (GMP) sertifikasi, denetim raporu, Periyodik
Giivenlik Giincelleme Raporu (PGGR), beseri tibbi iiriin ile yapilmis klinik arastirma ve/veya ¢aligmalar ve/veya
sonuglari basta olmak Uzere ilave bilgi ve belge talep edebilir.

(5) Yurt Dis1 flag Degerlendirme Kurulunca ikinci fikranin (b) veya (c) bentleri uyarinca temin edilecek beseri
t1bbi triinler i¢in iiriin bazl olarak iyi iiretim uygulamalar1 (GMP) denetimi yapilmasina karar verilebilir. S6z konusu
denetimler Kurumca yayimlanan kilavuz kapsaminda degerlendirilerek yerinde ya da dosya iizerinden yapilabilir.
Denetlenecek iiriinlere iligkin 6ncelik degerlendirmesi Kurum ilgili kurul/komisyonlarinca yapilir.

Yurt dis1 ila¢ tedarikgcilerinin ve temsilcilerin sorumluluklar:

MADDE 10- (1) Yurt dis1 ilag tedarikgilerinin 984 sayili Kanun ve 15/6/2022 tarihli ve 31867 sayili Resmi
Gazete’de yayimlanan Ecza Ticarethaneleri ve Ecza Ticarethanelerinde Bulundurulan Uriinler Hakkinda Y énetmelik
hilkiimleri dogrultusunda Kurum tarafindan diizenlenen izin belgesine sahip olmalar1 gerekir. Bu kapsamda Iyi Dagitim
Uygulamalar1 mevzuatina uygun faaliyet gostermeleri zorunludur.

(2) Yurt disi ilag tedarikgileri biinyesindeki mesul miidiir, ilgili kanunlar ile Ecza Ticarethaneleri ve Ecza
Ticarethanelerinde Bulundurulan Uriinler Hakkinda Y®onetmelik hiikiimlerinde tanimlanan sorumluluklariyla birlikte
bir farmakovijilans sistemi kurulmasi ve yiiriitiilmesi ile yilikiimliidiir.

(3) Farmakovijilans sistemi asagidaki gereklilikleri yerine getirir:

a) Eczaci ya da hekim olmak iizere en az bir kisiyi farmakovijilans yetkilisi olarak siirekli ve kesintisiz istthdam
eder, farmakovijilans yetkilisinin gorevinin basinda bulunamadigi zamanlarda ayni nitelikleri tasiyan vekilinin
farmakovijilans yetkilisinin gorevlerini yerine getirmesini saglar.

b) Farmakovijilans yetkilisi ve vekili olarak gorevlendirdigi kisilerin isimlerini, mesleki 6zge¢mislerini ve 24
saat gecerli iletisim bilgilerini atama tarihinden itibaren en geg yedi giin iginde Kuruma bildirir.

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

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

d) Farmakovijilans ile ilgili gorevlerinin tamamini Kurumeca izin verilmis bir sdzlesmeli farmakovijilans hizmet
kurulusuna devredebilir, bu durumda biinyesinde farmakovijilans yetkilisi veya vekili bulundurmasi gerekmez.

e) Yurt dis1 ilag kullanimi kapsaminda tedarik edilen ilacin pazarda oldugu diger iilkelerin yetkili otoriteleri
tarafindan getirilen yasaklama ve kisitlamalar da dahil olmak iizere ilacin yarar/risk degerlendirmesini etkileyebilecek
herhangi bir degisiklik konusunda Kurumu derhal bilgilendirir.

f) Yurt dis1 ilag kullanim1 kapsaminda tedarik edilen ilaca iligkin Tiirkiye’de hastalar veya saglik meslegi
mensuplari tarafindan bildirilmis tiim siipheli advers reaksiyonlara dair ayrintili kayitlar: tutar.

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

§) Yurt dis1 ilag kullanim1 kapsaminda tedarik edilen ilagla ilgili olarak iilkemize ait verileri de igeren tiim
bilimsel ve tibbi literatiirii izler ve literatiirde yer alan Tiirkiye’de meydana gelmis advers reaksiyonlart on bes giin
icerisinde Kuruma bildirir.

h) Kuruma yapilacak advers reaksiyon bildirimlerinde 15/4/2014 tarihli ve 28973 sayili Resmi Gazete’de
yayimlanan Ilaclarm Giivenliligi Hakkinda Y 6netmelikte belirtilen TUFAM bildirim formu kullamlir.

(4) Yurt dis1 ilag tedarikgileri bu Yonetmelik ve Kurumca yayimlanan kilavuzda belirlenen sartlara uygun
olarak; beseri tibbi iiriine iliskin iiriin giivenliligine iligkin belgeleri, analiz sertifikalari1 ve yurt digi ilag temin
kaynagia yénelik belgeleri Kuruma sunar. ilk kontrol belgesi bagvurusu asamasinda talep edilen belgeler Kurum
tarafindan degerlendirilir. Sonraki ithalat siireglerinde ilgili sertifikalar ve/veya belgelerin kontrolii, yurt dis1 ilag
tedarikgilerinin sorumlulugundadar. ithal edilen ilaglarin tiim serilerine ait ilgili belge ve kayitlar, Kurumun talep etmesi
halinde sunulmak tizere, yurt dis1 ilag tedarikgileri tarafindan en az 14 yil boyunca saklanir.

(5) Yurt dis1 ilag tedarikgileri tarafindan Kurumca ilk defa teminine izin verilen etkin maddeler igin rlin
arastirma sonucunda bu Yonetmelik hiikiimlerine ve Kurumca yayimlanan kilavuz gerekliliklerine uygun olarak temin



edilen bilgi ve belgeler, en ge¢ 30 is giinii igerisinde Kuruma sunulur. Mezkar belgelerin bu sire icerisinde Kuruma
sunulamayacak olmast durumunda Kurumdan gerekgesi ve sunulacagi tarih bilgisi ile birlikte ek siire talep edilebilir.

(6) Kurumca teminine izin verilen beseri tibbi iriinlerin yurt disi ilag tedarikgileri tarafindan regetenin
kendilerine ulagmasini takiben en ge¢ 15 i giinii icerisinde iyi dagitim uygulamalari kapsaminda talep sahibine
ulagtirilmasi esastir.

(7) 8 inci madde kapsaminda toplu temin edilen ilaglar ile 9 uncu maddenin ikinci fikrasmin (c) bendi
kapsaminda hasta bazli kullanima izin verilmek sureti ile ithal edilen ilaglar istisna olmak iizere, hastalarin ilaca
erisimini temin etmek ve slirdiiriilebilir saglik hizmeti sunumunu saglayabilmek adina yurt dist ilag tedarikgilerinin
beseri tibbi iriinleri asgari 1 aylik, azami 6 aylik miktarda stoklarinda bulundurmasi esastir. Bu madde kapsaminda
belirtilen asgari siire gergevesinde ilag stogunun saglanamamasi durumunda, ilgili durum yurt dis1 ilag¢ tedarikgileri
tarafindan gerekgesi ile birlikte Kuruma bildirilir.

(8) Yurt dis1 ilag tedarikgileri temin ettikleri beseri tibbi {irlinlerin ticari isimleri, kutu sayilar1 ve kutu iicretleri
de dahil olmak iizere Kurum tarafindan bu Yo6netmelik kapsaminda talep edilecek bilgi ve belgeleri Kurumca
yayimlanan kilavuza uygun olarak Kuruma sunmakla ytkimltdir.

Temsilci
MADDE 11- (1) Temsilci, yurt dis1 ilag temin kaynaginin yiikiimliilikklerini onun adina yerine getirir.

(2) Temsilci atanmasi; bir yetki belgesi diizenlendiginde ve yurt dis1 ilag temin kaynag1 tarafindan yazili olarak
kabul edildiginde gegerlilik kazanir. Yetki belgesi ile bu Yonetmelikte taraflarin birine agikga tevdi edilen
sorumluluklarin devri s6z konusu olamaz. Kurum gerek gormesi halinde asgari sorumluluklari igeren yetki belgesi
ornekleri ve tip s6zlesmeler yayimlayabilir.

(3) Bir beseri tibbi iirliniin bu Yo6netmelik kapsaminda yurt dis1 ilag tedarik¢ilerince temin edilebilmesi i¢in
Tiirkiye’de yerlesik bir temsilcisi bulunur. Yurt disi ilag tedarikgileri ilgili gereklilikleri karsilamak kaydi ile temsilci
olabilirler.

(4) Temsilci, kendisi ile yurt dis1 ilag temin kaynag1 arasinda mutabik kalinan yetki belgesindeki gorevleri yerine
getirir. Temsilci yetki belgesinin bir suretini talebi tizerine Kuruma saglar. Yetki belgesi kapsamindaki beseri tibbi
Urdinlerle ilgili olarak yurt dis1 ilag temin kaynaginin asgari asagidaki gorevlerini yerine getirir. Yurt dis1 ilag temin
kaynag temsilcisinin bu gorevi yerine getirmesine olanak saglar.

a) Temsilci, yurt dist ilag temin kaynag: tarafindan Kurumca yayimlanan kilavuza uygun olarak tanimlanan
teknik dokiimantasyonun hazirlanmig oldugunu dogrular.

b) Temsilci, beseri tibbi iiriinlerden kaynaklanan riskleri gidermek veya bu miimkiin degilse azaltmak igin
yapilan diizeltici veya 6nleyici faaliyetler kapsaminda yurt dis1 ilag tedarikgisi ile isbirligi yapar.

(5) Yurt dis1 ilag temin kaynagi, ilgili mevzuata uygun olarak tanimlanan teknik dokiimantasyonun gerektirdigi
sekilde etkililigi, gilivenliligi ve kalitesi kanitlanmis beseri tibbi {iriinii yurt dig1 ilag tedarikgisine saglamak ile
yukimludur. Yurt dist ilag temin kaynaginin bu Yonetmelikte belirlenen yiikiimliiliiklere uymadigi durumda temsilci
yasal olarak ayni temelde miiteselsilen sorumlu olur.

(6) Temsilci, bu Yonetmelik kapsamindaki faaliyetlere iliskin olarak gerekli dokiimantasyonu talep edilmesi
halinde yurt dis1 ilag tedarik¢isine sunmakla yiikiimliidiir.

(7) Temsilci, piyasaya arz edilen ve sézlesmesi kapsaminda olan bir ilacin bu Yonetmelige uygun olmadigini
diisiinmesi veya buna iliskin gerekgesi olmasi durumunda, bu durumu yurt dist ilag tedarikcilerine ve Kuruma
bildirmekle yikumludir.

Temsilci degisikligi

MADDE 12- (1) Temsilci degisikligi i¢in ayrintili diizenlemeler; yurt dist ilag temin kaynagi yeni baslayan
temsilci ve uygulanabilir oldugu yerde 6nceki temsilci arasindaki bir s6zlesmede agikca tanimlanir. Bu s6zlesme, asgari
olarak asagidaki hususlara deginir:

a) Onceki temsilcinin yetki belgesinin feshedilme tarihi ve yeni temsilcinin yetki belgesinin baslangig tarihi.
b) Gizlilik ilkeleri ve miilkiyet haklar1 dahil olmak {izere dokiimanlarin 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 Dis1 Etkin Madde Listesi olusturabilir. Bu amagla Ilaglarin Kisisel Tedavide Kullanimini
Degerlendirme Komisyonu tarafindan endikasyon ve kullanim kosullart degerlendirilerek genele matuf kullanimi uygun
goriilen etkin maddeler Yurt Dis1 Tlag Degerlendirme Kuruluna sunulur. Yurt Disi Tlag Degerlendirme Kurulu onay1yla,
Ek Onay Alinmadan Kullanilabilecek Yurt Dis1 Etkin Madde Listesi Kurumca yayimlanir. Kurum yurt disi ilag
tedarikgilerine gerekli bilgilendirmeyi yapar, giincel bilimsel gelismeler ve uygulamalar dogrultusunda bu listeyi
gunceller.

(2) Kurum, gerek gordiigii hallerde ithal edilen beseri tibbi {irlin, firma, kamu kurum ve kuruluslari, gergek ve
tiizel kisiler ile ilgili her tiirlii denetim, inceleme ve sorusturma yapabilir.

(3) Kurum tarafindan verilmis izinler dogrultusunda yapilan tedaviler ve bunlardan elde edilecek sonuglar,
Bakanlik diginda herhangi bir kurum/kurulus ve/veya {iglincii kisiler ile paylasilamaz, amaci disinda kullanilamaz. Bu
kapsamda elde edilen veriler ile Kurum tarafindan bilimsel yaym yapilabilir. Bunun haricinde herhangi bir
kurum/kurulus ve/veya tigiincii kisilerce bilimsel yayin amaciyla (vaka takdimi hari¢) kullanilabilmesi i¢in Kurum izni
almmasi zorunludur. Yine bu kapsamda elde edilen veriler beseri tibbi {iriin ilag ruhsatlandirma ¢aligsmalarina esas veri
olarak kullanilamaz. Gizlilik ilkelerine riayet edilmemesi halinde ilgili mevzuat hiikiimleri dogrultusunda islem yapilir.

(4) Bu Yonetmelik kapsaminda temin edilen beseri tibbi iiriinler i¢in Kurum gerek gérmesi halinde {irlinleri
analiz etmek veya ettirmek Uzere numune talep edebilir, gerek gdrmesi halinde yurt dist ilag tedarikg¢ilerinin
depolarindan da kendisi numune alabilir. Yurt dis1 ilag¢ tedarikgileri tarafindan bu fikra kapsaminda {iriiniin bulundugu
herhangi bir noktadan analiz i¢in numune temin edilmesi zorunludur.

(5) Dérdiincii fikra kapsaminda temin edilen numuneler ve analiz masraflarma iligkin her tiirlii gider yurt dist
ilag tedarikgileri tarafindan karsilanir.

(6) Bu Yonetmelik hiikiimlerine aykiri1 davranildigi durumlarda, aykiriligin niteligine uygun olarak Kurum
tarafindan iiriin hareketleri ve bildirimleri {lag Takip Sistemi iizerinden durdurulabilir.

Idari yaptirrm

MADDE 14- (1) Bu Yonetmelik hiikiimlerine aykiri davranildig: takdirde, fiilin durumuna gore 984 sayili
Kanun, 1262 sayili Kanun, 6502 sayil1 Kanun, 2313 sayili Kanun, 26/9/2004 tarihli ve 5237 sayili Tiirk Ceza Kanunu,
31/3/2007 tarihli 5607 sayili Kagakeilikla Miicadele Kanunu, 6769 sayili Kanun ve ilgili diger mevzuat hiikiimleri
uygulanir.

(2) Bu Yonetmelik hiikiimlerine uymadigi tespit edilen yurt dist ilag tedarikgileri ile temsilcilere bu
Yonetmelikteki faaliyetlerine iliskin Kurumca ithalat kisitlamasi da dahil olmak {izere ilgili mevzuatta yer alan her tiirlii
yaptirim uygulanabilir, bu Yo6netmelik kapsamindaki faaliyetlerden men karar1 verilebilir. Bu madde kapsaminda men
karar1 uygulanan yurt disi1 ilag tedarikg¢ilerinin var olan ithalat izinleri iptal edilir.

Hukim bulunmayan haller

MADDE 15- (1) Bu Yonetmelikte hiikiim bulunmayan hallerde 984 sayili Kanun, 1262 say1li Kanun ve 2313
say1l1 Kanun, 5607 say1l1 Kanun ve ilgili diger mevzuat hiikiimleri uygulanir.

Kilavuz

MADDE 16- (1) Bu Yonetmeligin uygulanmasint goéstermek amact ile Kurum tarafindan kilavuz
yayimlanabilir.

Gecis hiikiimleri

GECICi MADDE 1- (1) Bu Yénetmeligin yayim tarihinden 6nce yurt disi ilag tedarikgileri tarafindan tedarigi
yapilmis olup stoklarinda yer alan beseri tibbi {irlinler ile bu Yonetmeligin yayimi tarihinden 6nce alinmus ithalat izni
kapsaminda tedarik edilecek beseri tibbi iiriinlerin tedarik edildigi firma ve menge bilgileri, stok miktar ve seri numarasi
bilgileri Yonetmeligin yayimu tarihi itibar1 ile 15 giin i¢cinde Kuruma bildirilir.

(2) Bu Yonetmeligin yayimi tarihinden 6nce yurt disi ilag tedarikgileri tarafindan siparisi verilmis veya temin
siirecinde olan veya ihale siireci tamamlanmig beseri tibbi iirlinler, Kurumca belirlenen gerekliliklerin karsilanmasi ve
Kurumca onaylanan yurt dis1 ilag temin kaynagindan temin edilmesi kaydiyla en ge¢ 90 giine kadar azami 6 aylik stok
miktarin1 gegmeyecek miktarda tedarik edilmeye devam edilebilir.



(3) Bu Yonetmeligin yayimi tarihinden itibaren 90 giin iginde soguk zincire tabi beseri tibbi {iriinler i¢in
tiriinlerin tedarik siireglerini de kapsayacak sekilde sicaklik takibinin yapilabildigi bir sistem kurulmasi zorunludur.

(4) Yurt digt ilag tedarikgileri, bu Yonetmeligin yayim tarihinden itibaren 60 giin icinde Beseri T1bbi Uriinler
Imalathaneleri Yonetmeligi kapsaminda Kurumca izin belgesi verilmis bir sekonder ambalajlama tesisi ile imzalanms
sozlesmeyi Kuruma sunmakla yiikiimliidiir.

(5) Yurt dist ilag tedarikgileri, stoklarindaki beseri tibbi iiriinler i¢in 5 inci maddenin altinci ve on yedinci
fikralart hitkkiimlerini bu Yoénetmeligin yayimi tarihinden itibaren 90 giin iginde saglamis olmak zorundadir.

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

Yararluk
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 ligiincii fikralar1 yayimi
tarihinden (¢ ay sonra,

¢) 10 uncu maddesinin birinci fikrast yayimi tarihinden alt1 ay sonra,
¢) Diger hiikiimleri yayimi tarihinde,

ylrilrlige girer.

Yurutme

MADDE 18- (1) Bu Yénetmelik hiikiimlerini Tiirkiye flag ve Tibbi Cihaz Kurumu Bagkan1 yiiriitiir.



