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iju¢ rolRix SoRUNLARI roivrisYoNUCALISMA USUL VE ESASLARI HAKKINDI y8NnRcr
Ama¢MADDE 1 - Bu yonergenin amacl' ilaglarin piyasaya arzlarinin takibine, arz miktarinda diisme
yasanan ilaglarin tespitine, bu amacgla erken uyari sistemlerinin kurulmasina, Kuruma ulasan bu
yondeki sikayet, talep ve bildirimlerin degerlendirilmesine. ilgili tim paydaslarla ¢6ziim yollarinin
istisare edilinesine ve ¢6ziim 6nerilerinin olusturulinasina iliskin faaliyetleri belirlemek GiZere teskil
o|unan ila¢ Tedarik Sorunlari Komisyonunun gorev ve yetkileri ile calisma usul ve esaslarini
diizenlemektir. KapsamMADDE 2 -Bu yonerge, ila¢ Tedarik Sorunlari Koinisyonunun goérev ve
yetkileri ile ¢alisina usul ve esaslarini kapsar. DayanakMADDE 3-Bu Yonerge, 11101201 | tarihli ve 663
sayil Saghk Bakanhg ve Bagh Kuruluslarinin Teskilat ve Gorevleri Hakkinda Kanun Hikminde
Kararnamenin 27 nci maddesinin ikinci flkrasinin (a) ve (d) bentlerine dayanilarak hazirlanmistir.
TanimlarMADDE 4 (1) Bu Yonergede gegen; a) Koinisyon: ila¢ Tedarik Sorunlari Koinisyonunu, b)
Kurum: Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunu, c) Kurum Baskani: Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
Baskanini, ifade eder. Komisyonun teskili MADDE 5 - (1) Komisyon; Kurum Baskani, Ekonomik
Degerlendirmeler ve Laboratuvar Hizmetleri Baskan Yardimcisi. ilag ve Eczacillk Baskan Yardimcisi,
Destek Hizmetleri ve Bilgi Yonetimi Baskan Yardimcisi, Denetim Hizmetleri Baskan Yardimcisi, .
Hukuk Mdisaviri. Ekonomik Degerlendirmeler ve ila¢ Tedarik YOnetimi Daire Baskani, ilag
Ruhsatlandirma Daire Bagkani. ilac Denetim Daire Baskani. Bilgi Sistemleri Daire Baskani. ila¢
Tedarik Yonetimi Birim Sorumlusu. ilag Tedarik Sorunlari Birim Sorumlusu ve Fiyat Birim
Sorumlusundan olusur. Komisyonunun goérev ve yetkileri MADDE 6 _ (1) Komisyonun gorevleri
sunlardir: a) ilaglarin piyasada bulunamama nedenlerine (Uretim sikintisi, fiyat problemi, ithalat
izni beklemesi vb.) yonelik tespitlerde bulunmak, b) Tedarik sorunlu ilaglara erisimi saglamak
amaciyla ilgili paydaslarla ¢c6ziim amach goérismeler yapmak, Bu bclgc 5070 saylli Elcktronik iniza
Kanunu uyannca clcktronik olarak inzalani-instir. Dokdiian
http://cbs.tiick.gov.trIBasvuru/E[nizalKonirol adrcsindcn kontrol cdilcbilir. Givenli clcktronik iniza
asli ilc aynidir. Dokiii-nianin dogrulania kodu : IQ3NRS3kOSHY3Q3NRYnUyZw56SHY3

c) Bilgi Sistemleri Dairesinin hazirlayarak komisyona sunacagl ila¢ stoklarindaki
dalgalanmalara dair verileri dege rl en d irmek, ¢) Ekonomik Degerlendirmeler ve ila¢ Tedarik
Yonetimi Dairesi taraflndan 2 (iki) haftada bir hazirlanacak tedarik sorunlu ilag listesini
degerlendirmek, d) ila¢ Ruhsatlandirma Dairesi tarafindan hazirlanacak ruhsat aski/iptal taleplerine
iliskin listeleri degerlendirerek yapilacak nihai isleme iliskin goriis olusturmak, e) ilag Denetim
Dairesi tarafindan giindeme getirilen, herhangi bir gerekce ile Uretiininin durdurulmasi karari
verilen veya piyasadan toplatilan ilaglara iliskin verileri degerlendiimek, f) Ekonomik
Degerlendirmeler ve ila¢g Tedarik Yénetimi Dairesi tarafindan hazn'lanan, Kurum Yurt Disi ila¢
Listesindeki inaliyetve kutu saylsina gére onein arzeden ilaglari iceren listeyi degerlendirerek bu
Grlnlerin Glkeinizde ruhsatlandirilmasina iliskin gériismeler yapmak Sekretarya hizmetleri MADDE
7_(1) Komisyonun sekretarya hizmetleri ila¢ Tedarik Sorunlari Birimi tarafindan yiritilir. (2)
Komisyon toplantilarinin glindi, yeri, saati ve giindem taslagi belirlenerek toplanti tarihinden en az
iki is glnl once sekretaryatarafindan komisyon Uyelerine bildirilir. Komisyon (yeleri glindeme
iliskin 6nerilerini toplanti tarihinden en azbir is glini 6nce sekretaryaya iletir. (3 ) Komisyon
sekretaryasi; a) Komisyon giindemini son haline getirerek komisyon toplantisina hazir eder, b)
Koinisyon taraflndan alinan kararlarin kaydi ve muhafazasi islemlerini yerine getirir, c) ilag tedarik
sorunlarina iliskin ic ve dis paydaslarla elektronik posta, telefon, resmi yazlsma, gorisme vb.
kanaliyla iletisim kurar ve Komisyona bilgi verir, ¢) Gegmiste alinan kararlara iliskin gelismeler
konusunda ayda bir komisyona rapor sunar d) Komisyon Baskani taraflndan verilen ila¢ tedarik
sorunlarina iliskin diger gorevleri yapar. Komisyonun calisma usul ve esaslari MADDE 8 _ (i)
Komisyon iki haftada bir toplanir. (2) Komisyona Kurum Baskani baskanlik eder. Kurum Baskaninin
yoklugunda komisyon baskanligi gérevini Ekonomik Degerlendirmeler ve Laboratuvar Hizmetleri
Baskan Yardimcisi yiritir. (3) Komisyon Uye tam sayiSinin salt cogunluguyla toplanir ve katilanlarin
oybirligi ile karar alir. (4) Komisyon, calismalari esnasinda gerek gormesi halinde komisyon
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glndemine iliskin bilgisi olan kisileri dinleyebilir.
YirtrlukMADDE 9 - (1) Bu Yonerge, onaylandlgi tarihte ylrirlGge girer. YlritmeMADDE 10 -
(1) Bu Yonerge hikiimlerini Kurum Baskani yurattr
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