EK-1 Belge Kontrol Listesi 
	İlaç etkin maddesi / 
İlaç adı
	

	Başvuru sahibinin (“Yurt Dışından İlaç Temini Yönetmeliği” çerçevesinde yurt dışı ilaç temin kaynağının ülkemizde yetkilendirdiği temsilci tarafından başvuru yapılacaktır);

	Unvanı
	

	Adresi / İletişim bilgileri
	

	Yurt Dışı İlaç Temin Kaynağı Firmanın; 

	Unvanı 
	

	Adresi/ İletişim bilgileri

	İlacın üretim yeri ve adresi 
	

	Temsilci yetkilendirme belgesi  
	Var                                      Yok 

	
Yurt Dışı İlaç Temin Kaynağına İlişkin Belgeler


	Yurt Dışı İlaç Temin Kaynağı, üretici/ruhsat sahibi veya ICH kurucu veya daimî üyesi yetkili ilaç otoriteleri, MHRA veya TGA tarafından ruhsatlandırılmış bir ecza deposu veya ilgili ilacın ruhsat sahibi veya ruhsat sahibinin bölgesel ya da global olarak lisans verdiği firma tarafından yetkilendirilmiş bir firma mıdır?
	Evet                                      Hayır 

	Yurt Dışı İlaç Temin Kaynağının Yurt Dışından İlaç Temini Kılavuzu’nun 8 inci maddesi üçüncü fıkrasının hangi bendi kapsamında değerlendirileceği 
	
8 inci maddesi 3. fıkrasının (a) bendi 

      
	
8 inci maddesi 3. fıkrasının (b) bendi 

   
	
8 inci maddesi 3. fıkrasının (c) bendi

 
	
  8 inci maddesi 3. fıkrasının (ç) bendi
     

	Yurt Dışından İlaç Temini Kılavuzu’nun 8 inci maddesi (a) bendi kapsamındaki yurt dışı ilaç temin kaynağı için;
- İlacın ruhsatlı olduğu otoritenin erişilebilir veri tabanından yapılacak doğrulamaya ilişkin ekran görüntüsü ve doğrulama ekranı erişim linki veya
- İlacın üretici/ruhsat sahibi bilgilerine ilişkin ruhsatlı olduğu sağlık otoritesinden resmi onaylı ve apostil şerhli veya konsolosluk onaylı belge
	



Var                                      Yok 

	Yurt Dışından İlaç Temini Kılavuzu’nun 8 inci maddesi (b) bendi kapsamındaki yurt dışı ilaç temin kaynağı için, İlaç temin kaynağının ICH kurucu veya daimî üyesi yetkili ilaç otoriteleri, MHRA veya TGA tarafından ruhsatlandırılmış bir ecza deposu olduğuna dair;
- Deponun ruhsat durumu yönünden ilgili otoritenin erişilebilir veri tabanından yapılacak doğrulamaya ilişkin ekran görüntüsü ve doğrulama ekranı erişim linki veya
- Ecza deposunun ilgili sağlık otoritesinden resmi onaylı ve apostil şerhli veya konsolosluk onaylı ruhsatı
	



Var                                      Yok 

	Yurt Dışından İlaç Temini Kılavuzu’nun 8 inci maddesi (c) bendi kapsamındaki yurt dışı ilaç temin kaynağının;
- Üretici/ruhsat sahibi veya ruhsat sahibinin bölgesel ya da global olarak lisans verdiği firma tarafından ilgili ilaç için yetkilendirildiğine ilişkin asgari olarak Kılavuz eki Ek-2 (yurt dışı ilaç temin kaynağı yetki belgesi şablonu)’nda belirtilen hususları içeren yetki belgesi
	

Var                                      Yok 

	Yurt Dışından İlaç Temini Kılavuzu’nun 8 inci maddesi (c) bendi kapsamındaki yurt dışı ilaç temin kaynağı için;
İlaç temin kaynağının beşerî tıbbi ürün temin ettiği firmanın her temin işleminde Kuruma bildirileceğine ilişkin taahhüt
	

Var                                      Yok 

	Yurt Dışından İlaç Temini Kılavuzu’nun 8 inci maddesi (ç) bendi kapsamındaki yurt dışı ilaç temin kaynağının;
-  Üretici/ruhsat sahibi veya ruhsat sahibinin bölgesel ya da global olarak lisans verdiği firma tarafından ilgili ilaç için yetkilendirildiğine ilişkin münhasıran tek yetkili unvanıyla düzenlenen ve asgari olarak Kılavuz eki Ek-3 (yurt dışı ilaç temin kaynağı yetki belgesi şablonu)’nda belirtilen hususları içeren yetki belgesi
	

Var                                      Yok 

	Yurt Dışından İlaç Temini Kılavuzu’nun 8 inci maddesi (ç) bendi kapsamındaki yurt dışı ilaç temin kaynağı için; İlaç temin kaynağının beşerî tıbbi ürün temin ettiği firmanın her temin işleminde Kuruma bildirileceğine ilişkin taahhüt


	
Var                                      Yok 

	Beşerî Tıbbi Ürüne İlişkin Belgeler

	Ürünün ruhsatlı ve piyasada olduğu ülke/ülkeler ve menşe bilgilerine ilişkin liste
	Var                                      Yok 

	“Yurt Dışından İlaç Temini Yönetmeliği” ve “Yurt Dışından İlaç Temini Kılavuzu” hükümlerine uygunluğa ilişkin taahhütname (Ek-1)
	
Var                                      Yok 

	[bookmark: _Hlk227920089]
[bookmark: _Hlk127789515]Başvuruya konu beşerî tıbbi ürünün Yurt Dışından İlaç Temini Yönetmeliği 9 uncu maddesi 2. fıkrasının (a), (b) ve (c) bentlerinden hangisi çerçevesinde temin edilebilir ürün olduğunu belirlenmesi


	
9 uncu maddesi 2. fıkrasının (a) bendi 

      
	
9 uncu maddesi 2. fıkrasının(b) bendi

   
	
  9 uncu maddesi 2. Fıkrasının (c) bendi 

       

	Başvuruya konu ürünün etkin maddesi TİTCK tarafından yayımlanan “Yurt Dışı Etkin Madde Listesi”nde yer almakla birlikte; henüz TİTCK tarafından onaylanmış aynı etkin maddeli bir beşerî tıbbi ürün mevcut değilse (bir etkin maddeye ilişkin ilk ürün başvurularında) “Yurt Dışından İlaç Temini Kılavuzu” 7 inci maddesi onuncu fıkrası çerçevesinde belirtilen evraklar
	
Var                                      Yok 

	Eşdeğer ürünlerde 7 inci madde 7. Fıkra gereği eklenme gerekçesinin belirtilmesi
	Var                                      Yok 




Yönetmeliğin 9 uncu maddesi 2. fıkrasının (a) bendi çerçevesinde temin edilecek ilaçlar için;

	a) İlacın ICH kurucu ve daimî üyesi yetkili ilaç otoriteleri, MHRA veya TGA ülkeleri tarafından ruhsatlandığını ve piyasaya sunulduğunu gösterir ilgili otorite resmî web sitesinden erişilen bilgi dokümanı (erişim linki ve ekran görüntüsü)
	Var 
                                     Yok 


	
b) (a) maddesindeki dokümanın sunulamaması halinde ürüne ait sertifika numarası bulunan Farmasötik Ürün Sertifikası (CPP) ve Kısa Ürün Bilgisi
	Var 
                                     Yok 











Yönetmeliğin 9 uncu maddesi 2. fıkrasının (b) bendi çerçevesinde temin edilecek ilaçlar için;

	
Ürüne ait ülkemize ithal edilecek şekilde düzenlenen ve sertifika numarası bulunan Farmasötik Ürün Sertifikası (CPP) ve Kısa Ürün Bilgisi
	
Var 
                                     Yok 


	
Menşei ülke sağlık otoritesi tarafından düzenlenmiş ilgili ürünü kapsayan geçerli bir İyi Üretim Uygulamaları (GMP) uygunluk sertifikası
	Var 
                                     Yok 




· İlgili mevzuat kapsamında TİTCK tarafından talep edilebilecek diğer belgeler olduğu biliniyorsa başvuru esnasında sunulmalıdır. 
· CPP, kısa ürün bilgisi, GMP sertifikası belgeleri uygulanabilir hallerde ilgili sağlık otoritesinden resmi onaylı, apostil şerhli veya konsolosluk onaylı olmalıdır. Bu belgelerin sağlık otoritesinden resmi onaylı sunulamaması durumunda yazılı gerekçe beyanı ve sağlık otoritesinin resmî web sitesinden doğrulanabilir olduğuna ilişkin web sitesi linkini içeren dilekçe sunulmalıdır.
2

