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Yurt D???ndan ?la¢ Temini Yonetmeli?i ("Ydnetmelik"), Turkiye ?la¢ ve T?bbi Cihaz Kurumunca 03.02.2023
tarihinde Resmi Gazetede yay?nlanarak yurirli?e girmi?tir.

Yonetmeli?in dncelikle 06.05.2016 tarihinde yay?nlanan ve 2021 y?I?na kadar muhtelif aral?klarla glincellenen "Yurt
D???ndan ?la¢ Temini ve Kullan?m? K?lavuzu'na" paralel ?ekilde kaleme al?nd??? gortlmektedir.

Yonetmelik'te 6ne ¢?kan dizenlemeler a?a??daki gibidir:

e Madde 4 kapsam?ndaki "Tan?mlar" ba?1??? K?lavuz'a nazaran geni?letiimi? olup, kapsama Ek Onay
Al?nmadan Kullan?labilecek Yurt D??7? Etkin Madde Listesi, ?la¢ Tedarik Planlama Komisyonu, ?laclar?n
Ki?isel Tedavide Kullan?m?n? De?erlendirme Komisyonu, Temsilci, Toplu Temin gibi ifadeler ve bunlar?n
tan?mlar? eklenmi?tir.

e Madde 5 ile genel esaslar 6zetle a?a??daki ?ekilde belirlenmi?tir:

o

Hastal?k tedavisinde esas olan Kurumca ruhsatland?r?Im?? olan be?eri t?bbi triinlerin dncelikli
olarak temini ve kullan?m?d?r.

Yurt d???ndan ila¢ temini, etkinli?i uluslararas? standartlara uygun olarak gosterilen ilaglar
bak?m?ndan ve temin iyi da??t?m uygulamalar? mevzuat ve k?lavuzlar?na uygun olarak
yap?Ilmal?d?r.

Yurt d???ndan tedarik edilecek ilaclar igin Turkiye'de yerle?ik temsilci bulunmas? zorunlu hale
getirilmi? olup, bu faaliyetler bak?m?ndan miinhas?ran tek yetkili olmas? aranmaktad?r.

Yurt d??? ila¢ tedarikcileri, tedarik edilen trlnlere ili?kin izlenebilirli?i sa?lamak Gizere gerekli
onemleri almak, kay?tlar? tutmak ve bildirim i?lemlerini yapmakla yukimli k?1?nm??t?r.

Yonetmelik ile, T?TCK urtin guvenli?ine esas olmak uzere urin baz?nda ve/veya be?eri t?bbi
Urtintin temin edildi?i Glke baz?nda karar almaya yetkilendirilmi?tir.

Yonetmelik'le yurt d???ndan temin edilen be?eri t?bbi Grinler bak?m?ndan karekod uygulamas?
ongoralma?tar.

Temini yap?lan be?eri t?bbi Urlinlerin tan?t?m? yap?lamayacakt?r ve bu Urlnlerin 6769 say?l?
S?nai Mulkiyet Kanunu'nda diizenlenen hikimlere uygun olmas? gerekmektedir.

e YOnetmeli?in 6-12. Maddeleri aras?nda ilk ila¢ ba?vurusu ve de?erlendirme sireci ile ilgili temel esaslar ve
toplu temine ili?kin diizenlemeler ile Yurt D???ndan Tedarik Edilen Be?eri T?bbi Urlnlere ?li?kin
Gereklilikler, Tedarikciler ve Temsilcilerin Sorumluluklar?, Temsilciler ve bunlar?n de?i?ikliklerine yonelik
dizenlemeler 6ngorilmu?tir.

e Yonetmelik'le idari yapt?r?mlar da diizenlenmi?tir.

Yonetmeli?in tam metnine bu ba?lant?dan ula?abilirsiniz.
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