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Tuarkiye ?lag¢ ve T?bbi Cihaz Kurumu ("Kurum®) taraf?ndan haz?rlanan K?lavuz giincellenmi? ve Kurum'un resmi
internet sayfas?nda yay?mlanm??t?r.

Guncellenen K?lavuz kapsam?nda "Yurt D??? ?la¢c Temin Kayna??"na ili?kin diizenlemeler a¢g?klanmaktad?r. Bu
duzenlemelerde, kayna??n belirli kriterlere uymas? gerekti?i ve triin temininde almas? gereken belgelerin ve
izinlerin detaylar? yer almaktad?r.

Guncellenen K?lavuz kapsam?nda yap?lan de?i?iklikler, ila¢ tedarik planlama kurallar?nda baz? énemli
duzenlemelere neden olmu?tur.

¢ Birinci ve belki de en dikkat cekici de?i?iklik, art?k "?la¢ Tedarik Planlama Kurulu" yerine "?la¢ Tedarik
Planlama Komisyonu" ifadesinin kullan?lmas?d?r. Bu de?i?iklik, kurulun i?levselli?i ve yap?s?yla ilgili baz?
de?i?iklikleri de beraberinde getirecektir.

e Bununla birlikte, 5. Madde'nin ikinci ve Ugtnci f?kralar? de?i?mi? olup;

1. 5. Madde'nin ikinci f?kras?nda yap?lan de?i?iklikler a?a??daki gibidir:

o ?lk ila¢ ba?vurular? icin de?erlendirme olctitleri eklenmi?tir. De?i?iklik 6ncesi ilk ilag
ba?vurular?n?n Yurt D??7? ?la¢ De?erlendirme Kuruluna sunulmas? sadece ?laclar?n Ki?isel
Tedavide Kullan?m?n? De?erlendirme Komisyonunun uygun gorilmesi ko?uluna ba?lanm??t?.
De?i?iklikle birlikte ilac?n ruhsatl? oldu?u otoriteler, piyasada eri?ilebilirlik durumu ve mevzuat
gerekliliklerine uygunlu?u a¢?s?ndan incelenece?i ve Yonetmeli?in 9. maddesinde s?ralanan
gereklilikleri sa?lamas? beklenmi?tir.

o Kurulun incelemeye esas her turli ek bilgi ve belgeyi talep edebilmesi ile gerek gérmesi halinde
Kurum bunyesinde te?kil olunan komisyonlardan veya ilgili kamu kurulu?lar?ndan goru? talep
edebilmesi hikimleri eklenmi?tir.

o F?kran?n eski hikminde onay sonras?nda ilgili ilag ara?t?rma stirecglerinin ba?lat?lmas?na
yonelik bildirim yap?laca?? hilkkme ba?lanm??ken, de?i?iklik ile Kurul onay? sonras? ilgili ilaclar?n
Kurumca belirlenen hususlara uygun olarak temin edilebilece?i dizenlenmi?tir. Bu durumda
Kurum ilac? kendi temin etmeyecektir.

o De?i?iklik ile yap?lan ba?vuru sonucunun hekime bildirilece?i hiikmi kald?r?Im??t?r.

2.5. Madde'nin tciincii f?kras?nda Ulkemizde ruhsatland?r?ld??? halde ce?itli sebeplerle piyasada bulunmayan
ilaclar?n tedarik sureci ile ilgili de?i?iklikler yap?lm??t?r. Yap?lan de?i?iklikler a?a??daki gibidir:

o De?i?iklik dncesi ilag tedarikgilerine Yonetmelik hikimlerine uygun olarak ila¢ ara?t?rma
sureclerinin ba?lat?lmas?na yonelik bildirim yap?Imas? belirtimi?ken De?i?iklikle birlikte ilgili
ilaclar?n Kurumca belirlenen hususlara uygun olarak temin edilebilece?i hiikme ba?lanm??t?r.

o De?i?iklik ile yap?lan ba?vuru sonucunun hekime bildirilece?i hilkmi kald?r?Im??t?r.

e Diizenlemeler bununla s?n?rl? de?ildir. 13. Madde'nin ikinci f?kras?ndaki diizenleme ile yap?lan ana
de?i?iklik sonucunda kullan?lacak referans ilac?n yurt d??? ilag tedarikcileri taraf?ndan temin
edilebilmesinin a¢?kland??? bolimde "6zellikle faz 3 diizeyinde klinik cal??malarda" ibaresinin
kald?r?larak "Kurumun uygun gérmesi ?art?yla” olarak de?i?tirilmi? ve "Kurum taraf?ndan c¢al??ma iznini
takiben" k?sm? ¢?kar?Im??t?r.

e Ayr?ca, 16. Madde'nin alt?nc? f?kras?na "Ruhsatl? triiniin Ek-4/A Bedeli Odenecek ?laclar Listesi'nde yer
ald??? ancak piyasada bulunamad???/yetersiz bulundu?u héllerde ?la¢ Tedarik Planlama Komisyonu ve
Yurt D??? ?lac De?erlendirme Kurulu karar? ile ilgili etkin maddeyi iceren ilac?n yurt d???ndan teminine
devam edilebilir.” ibaresi eklenerek bu ilaglar?n yurt d???ndan temini kolayla?t?r?2Im??t?r.

e Son olarak, Ek-2, Ek-3 ve Ek-4'teki ?ablonlar dizenlenmi?tir. Bu de?i?iklik ile tim eklerden "3 ?ubat 2023
tarihli ve 32093 say?|? Resmi Gazete'de yay?mlanarak yurirlii?e giren Yurt D???ndan ?lac Temini
Yonetmeli?i ve ilgili mevzuatlar uyar?nca" ibaresi kald?r?Im??t?r.

K?lavuzun'in tam metnine bu ba?lant?dan eri?ebilirsiniz.
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