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Yurt Digindan ilag Temini Usuliinde Yapilan Son Degisiklikler

Turkiye'de ruhsatlandirilmamis veya ruhsatli olmakla birlikte piyasada bulunmayan ilaglara
hastalarin ihtiyag duydugu durumlarda; s6z konusu ilag, hekim talebi ve 6zel izinle yurt
disindan ilag temini olarak adlandirilan istisnai ithalat rejimi ile Glkemizdeki hastalara tedarik
edilebilmektedir. Bu tedarik, Yurt Disi ilag Tedarikcileri olarak tanimlanan ve halihazirda
Sosyal Givenlik Kurumu ve Tirk Eczacilan Birligi'nden olusan Saglik Bakanhgr tarafindan
onaylanmis kamu kurumlari tarafindan gergeklestirilebilmektedir. Yurt Digi ilag Tedarikgileri,
Griini Yurt Digi ilag Kaynagi olarak tanimlanan ve Tiirkiye'de Temsilcisi bulunan yabanci bir
kurulustan temin edebilmektedir.

17 Nisan 2024 tarihinde, Yurt Digindan ilag Temin Yénetmeligi'nin (“Yonetmelik”)
uygulanmasina iliskin yol gosterici hikimlerin yer aldigi Yurt Digindan ilag Temin
Kilavuzu'nda (“Kilavuz”) degisiklikler yapildi.

Tirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu'na (“Kurum”) yapilacak olan ilk ilag kullanim bagvurular,
hastanin hastaligiyla ilgili en az 3 uzman hekimden olusan konsey gerekgeli karari ile
hastanin midavi hekimi tarafindan yapilmaktadir. Yeni degisiklikler uyarinca, ilk kullanim
bagvurusunda ilaglarin Kisisel Tedavide Kullanimini Degerlendirme Komisyonu tarafindan
yapilacak degerlendirmede ilacin ruhsatli oldugu otoriteler, piyasada erisilebilirlik durumu
ve mevzuat gerekliliklerine uygunlugunun incelenecegdi belirtiimistir. ilaclarin Kisisel
Tedavide Kullanimini Degerlendirme Komisyonu tarafindan uygun gériilen basvurular Yurt
Disi ilag Degerlendirme Kuruluna sunulmaktadir. Kurulun onayindan sonra Yurt Disi ilag
Tedarikgileri tarafindan ilgili etkin maddeyi ve formu iceren ilaclar temin edilebilmektedir.

Yapilan bir diger degisiklikle, ruhsatli Griiniin Sosyal Gulvenlik Kurumu geri 6deme
listesinde yer almasina ragmen piyasada bulunmadigi veya yeterli miktarda bulunmadigi
durumlarda, Kurum ilag Tedarik Planlama Komisyonu ve Yurt Digi ilag Degerlendirme
Kurulu karari ile ilgili etken maddeyi iceren ilacin tedariginin yurt disindan ilag temini usuli
ile saglanabilecegi diizenlenmistir. Dolayisiyla, halihazirda yurt disindan ilag temini
araciligiyla hastalara temin edilen ilaglarin Tirkiye'de ruhsat almasi durumunda, Grinin
yurt digindan teminine devam edilebilecek, piyasada bulunabilir hale gelecektir.

Turkiye'nin mevcut ekonomik durumu géz énilinde bulunduruldugunda, Griinlerin piyasaya
ulagmasi veya piyasada bulunabilirliginin siirdiriiimesi zordur. Sosyal Glvenlik Kurumu da
yurt disindan ilag temini aracihgiyla yurtdisindan Griin tedarik ettiginde mali zorluklarla
karsilasmaktadir; sonug olarak, mallarin Ucretsiz olarak saglandigi farkli bir tedarik tiri
olusturmak igin yenilikgi fikirler gelistirilmekte ve uygulamaya konulmaktadir.



