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Türkiye ?laç ve T?bbî Cihaz Kurumu ("Kurum") taraf?ndan haz?rlanan K?lavuz güncellenmi? ve Kurum'un resmi
internet sayfas?nda yay?mlanm??t?r.

Güncellenen K?lavuz kapsam?nda "Yurt D??? ?laç Temin Kayna??"na ili?kin düzenlemeler aç?klanmaktad?r. Bu
düzenlemelerde, kayna??n belirli kriterlere uymas? gerekti?i ve ürün temininde almas? gereken belgelerin ve
izinlerin detaylar? yer almaktad?r.

Güncellenen K?lavuz kapsam?nda yap?lan de?i?iklikler, ilaç tedarik planlama kurallar?nda baz? önemli
düzenlemelere neden olmu?tur.

Birinci ve belki de en dikkat çekici de?i?iklik, art?k "?laç Tedarik Planlama Kurulu" yerine "?laç 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.
Bununla birlikte, 5. Madde'nin ikinci ve üçüncü f?kralar? de?i?mi? olup;

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

?lk ilaç ba?vurular? için de?erlendirme ölçütleri eklenmi?tir. De?i?iklik öncesi ilk ilaç
ba?vurular?n?n Yurt D??? ?laç De?erlendirme Kuruluna sunulmas? sadece ?laçlar?n Ki?isel
Tedavide Kullan?m?n? De?erlendirme Komisyonunun uygun görülmesi ko?uluna ba?lanm??t?.
De?i?iklikle birlikte ilac?n ruhsatl? oldu?u otoriteler, piyasada eri?ilebilirlik durumu ve mevzuat
gerekliliklerine uygunlu?u aç?s?ndan incelenece?i ve Yönetmeli?in 9. maddesinde s?ralanan
gereklilikleri sa?lamas? beklenmi?tir.
Kurulun incelemeye esas her türlü ek bilgi ve belgeyi talep edebilmesi ile gerek görmesi halinde
Kurum bünyesinde te?kil olunan komisyonlardan veya ilgili kamu kurulu?lar?ndan görü? talep
edebilmesi hükümleri eklenmi?tir.
F?kran?n eski hükmünde onay sonras?nda ilgili ilaç ara?t?rma süreçlerinin ba?lat?lmas?na
yönelik bildirim yap?laca?? hükme ba?lanm??ken, de?i?iklik ile Kurul onay? sonras? ilgili ilaçlar?n
Kurumca belirlenen hususlara uygun olarak temin edilebilece?i düzenlenmi?tir. Bu durumda
Kurum ilac? kendi temin etmeyecektir.
De?i?iklik ile yap?lan ba?vuru sonucunun hekime bildirilece?i hükmü kald?r?lm??t?r.

2.5. Madde'nin üçüncü f?kras?nda Ülkemizde ruhsatland?r?ld??? hâlde çe?itli sebeplerle piyasada bulunmayan
ilaçlar?n tedarik süreci ile ilgili de?i?iklikler yap?lm??t?r. Yap?lan de?i?iklikler a?a??daki gibidir:

De?i?iklik öncesi ilaç tedarikçilerine Yönetmelik hükümlerine uygun olarak ilaç ara?t?rma
süreçlerinin ba?lat?lmas?na yönelik bildirim yap?lmas? belirtilmi?ken De?i?iklikle birlikte ilgili
ilaçlar?n Kurumca belirlenen hususlara uygun olarak temin edilebilece?i hükme ba?lanm??t?r.
De?i?iklik ile yap?lan ba?vuru sonucunun hekime bildirilece?i hükmü kald?r?lm??t?r.

Düzenlemeler bununla s?n?rl? de?ildir. 13. Madde'nin ikinci f?kras?ndaki düzenleme ile yap?lan ana
de?i?iklik sonucunda kullan?lacak referans ilac?n yurt d??? ilaç tedarikçileri taraf?ndan temin
edilebilmesinin aç?kland??? bölümde "özellikle faz 3 düzeyinde klinik çal??malarda" ibaresinin
kald?r?larak "Kurumun uygun görmesi ?art?yla" olarak de?i?tirilmi? ve "Kurum taraf?ndan çal??ma iznini
takiben" k?sm? ç?kar?lm??t?r.
Ayr?ca, 16. Madde'nin alt?nc? f?kras?na "Ruhsatl? ürünün Ek-4/A Bedeli Ödenecek ?laçlar Listesi'nde yer
ald??? ancak piyasada bulunamad???/yetersiz bulundu?u hâllerde ?laç Tedarik Planlama Komisyonu ve
Yurt D??? ?laç De?erlendirme Kurulu karar? ile ilgili etkin maddeyi içeren ilac?n yurt d???ndan teminine
devam edilebilir." ibaresi eklenerek bu ilaçlar?n yurt d???ndan temini kolayla?t?r?lm??t?r.
Son olarak, Ek-2, Ek-3 ve Ek-4'teki ?ablonlar düzenlenmi?tir. Bu de?i?iklik ile tüm eklerden "3 ?ubat 2023
tarihli ve 32093 say?l? Resmî Gazete'de yay?mlanarak yürürlü?e giren Yurt D???ndan ?laç Temini
Yönetmeli?i ve ilgili mevzuatlar uyar?nca" ibaresi kald?r?lm??t?r.

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