MOROGLU ARSEVEN

Y urt D???ndan Aa¢ Temini K?2avuzu Guncellendi.
6 Haz 2023

Turkiye ?lag ve T?bbi Cihaz Kurumu ("T?TCK") taraf?ndan haz?rlanan Yurt D???nda ?la¢ Temini Yonetmeli?i
("Yonetmelik™) 03 ?ubat 2023 tarihinde yururlti?e girmi?tir. Yonetmelik kapsam?nda birgok husus kapsam?nda
T?TCK taraf?ndan yay?nlanacak k?lavuza at?f yap?Ilmaktad?r.

Bu kapsamda Yurt D???ndan ?la¢ Temini K?lavuzu, Yonetmelik'te belirlenen hususlara ili?kin diizenlemeler
eklenerek guncellenmi? ve 20 Nisan 2023 tarihinde T?TCK taraf?ndan yay?mlanm??t?r.

K?lavuz kapsam?nda diizenlenen dnemli hususlar 6zetle a?a??daki gibidir:

e ?lk ilag ba?vurusu, yurt d??? ila¢ kullan?m ba?vurusu, be?eri t?bbi Urtinlerin uygunluk ba?vurusu ve kontrol
belgesi ba?vurusuna ili?kin kriterler ve ba?vurular?n de?erlendiriimesi surecleri

e Yurt d??? ila¢ temin kaynaklar?n?n Uriin temin edebilmesine ili?kin kriterler

e Yurt d???nda mukim kayna??n Tirkiye'de zorunlu olarak sahip olmas? gereken temsilciye ili?kin kriterler ve
yukumlultkler

o Karekodlama i?lemleri ve ?la¢ Takip Sistemi'ne yap?lacak bildirimler
e Yurt d???ndan tedarik edilebilecek ilag listesi

Yurt d?s?? ilac? temin kaynaklar?n?n ruhsat sahipleri ya da ruhsat sahiplerinin lisans verdi?i ki?ilerce
yetkilendirilmesi mumkundur. Bu yetki belgelerine ili?kin ?ablonlar K?lavuz ekinde mevcut olmakla birlikte ?ablonlar
01 Ocak 2024 tarihinde yururli?e girecektir.

Guncellenen K?lavuz'un yurirli?e girdi?i 20 Nisan 2023 6ncesinde al?nan ithalat izinleri 6 ay gecerli olacakt?r.
Ancak bu kapsamda temin edilen Uriinler 31 Aral?k 2023 tarihinden sonra kullan?ma sunulamaz.

Guncellenen K?lavuz'a bu link arac?l???yla ula?abilirsiniz.
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