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YONETMELIK

Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumundan:

ILACLARIN GUVENLILiGI HAKKINDA YONETMELIKTE
DEGIiSIKLIK YAPILMASINA DAIR YONETMELIK

MADDE 1- 15/4/2014 tarihli ve 28973 sayih Resmi Gazete’de yayimlanan ilaglarin Giivenliligi Hakkinda
Yonetmeligin 1 inci maddesi asagidaki sekilde degistirilmistir.

“MADDE 1- (1) Bu Yonetmeligin amaci; ilaglarin giivenli bir sekilde kullanimlarinin saglanmasi ve kamu
sagligmimn korunmasima katkida bulunulmas1 amaciyla advers reaksiyonlarin ve yarar/risk dengelerinin sistematik bir
sekilde izlenmesi, bu hususta bilgi toplanmasi, kayit altina alinmasi, degerlendirilmesi, arsivlenmesi, taraflar arasinda
irtibat kurulmasi ve ilaglarin yol agabilecegi zararin en az diizeye indirilebilmesi igin gerekli tedbirlerin almmast ile ilgili
usul ve esaslari belirlemektir.”

MADDE 2- Aymi Yo6netmeligin 3 {incii maddesinin birinci fikrasinin (a) bendi asagidaki sekilde degistirilmistir.

“a) 14/5/1928 tarihli ve 1262 say1li ispengiyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanununa, 7/5/1987 tarihli ve 3359 say1l1
Saglik Hizmetleri Temel Kanununun 3 {incii maddesinin birinci fikrasinin (k) bendi ile 4 say1li Bakanliklara Bagl, ilgili,
Iliskili Kurum ve Kuruluslar ile Diger Kurum ve Kuruluslarin Teskilat Hakkinda Cumhurbaskanligi Kararnamesinin
508 inci ve 796 nc1 maddeleri hiikiimlerine dayanilarak hazirlanmstir.”

MADDE 3- Ayni Yonetmeligin 4 iinci maddesinin birinci fikrasmm (f) ve (i) bentleri asagidaki sekilde
degistirilmistir.

“f) Farmakovijilans il sorumlusu: Gorev yaptig1 ildeki farmakovijilans irtibat noktalarinin koordinasyonundan,
egitiminden, yiiriittiikleri ¢alismalarin kontroliinden sorumlu olan il saghk miidiirliigiiniin ilgili bagkan1 ya da baskan
yardimcisini,”

“i) flag (Beseri tibbi iiriin):

1) insanlardaki hastalig1 tedavi edici veya onleyici 6zelliklere sahip olarak sunulan veya,

2) Farmakolojik, immiinolojik veya metabolik etki gostererek fizyolojik fonksiyonlar diizeltmek, iyilestirmek,
degistirmek veya tibbi teshis amaciyla insanlarda kullanilan veya insana uygulanan,

madde veya maddeler kombinasyonunu,”

MADDE 4- Ayn1 Yo6netmeligin 7 nci maddesinin birinci fikrasinin ilk climlesi asagidaki sekilde degistirilmistir.
“Il saglhk miidiirii farmakovijilans il sorumlusu olarak, il saghk miidiirliigiiniin ilgili baskanin1 ya da baskan yardimcisini
gorevlendirir ve bu kisinin isim ve iletisim bilgilerini Kuruma bildirir.”

MADDE 5- Aynm1 Yo6netmeligin 16 nc1 maddesinin dordiincii fikrasinin (b) ve (f) bentleri asagidaki sekilde
degistirilmigtir.

“b) Profesyonel vasiflari da dahil olmak iizere raport6rii tanimlayici bilgi.”

“f) Biyolojik ve biyoteknolojik iiriinler i¢in seri numaralar1.”

MADDE 6- Ayn1 Yo6netmeligin 20 nci maddesi asagidaki sekilde degistirilmistir.

“MADDE 20- (1) Ruhsat sahibi, risk yonetim planini giincellediginde, risk yonetim planmimn giincellenmis
haline ayr bir versiyon numarasi ve tarih vererek arsivler. Yapilan giincellemeler ilave farmakovijilans veya ilave risk
minimizasyon faaliyeti ya da mevcut faaliyetlerde degisiklik gerektiriyorsa Kuruma derhal sunar.”

MADDE 7- Aynt Yonetmeligin 22 nci maddesinin sekizinci ve dokuzuncu fikralari asagidaki sekilde
degistirilmistir.

“(8) Periyodik yarar/risk degerlendirme raporlarin1 Tiirkiye’de ruhsat almasini takiben Avrupa Birligi referans
tarih ve sunum sikliklar listesi ile uyumlu olarak hazirlar. ilacin etkin maddesinin bu listede yer almamas1 durumunda
ise ilk iki y1l boyunca alt1 ayda bir, sonraki iki yil i¢in yilda bir kez, ruhsat gecerlilik siiresinin uzatilmasini takiben ii¢
yilda bir hazirlar ve Kurumun talebi halinde derhal sunar.

(9) Periyodik yarar/risk degerlendirme raporlarini, ilaglarin ruhsat gecerlilik siiresinin uzatilmasi
sirasinda 11/12/2021 tarihli ve 31686 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma
Yonetmeliginde belirtilen sunum takvimi ile ilgili hitkiim dogrultusunda Kuruma sunar.”

MADDE 8- Ayni Yo6netmeligin 23 {incii maddesine asagidaki fikra eklenmistir.

“(5) Kurum, ilag giivenliligi ile ilgili kendi kararlarmi alirken, karsilagtirilabilir standartlara sahip diger ilag
otoriteleri veya bolgesel veya uluslararast kuruluslar tarafindan yapilan degerlendirmeleri giiven kapsaminda dikkate
alabilir ve bilgi paylasiminda bulunabilir.”

MADDE 9- Ayni Yoénetmeligin 33 {incii maddesinin birinci fikras1 asagidaki sekilde degistirilmistir.

“(1) Kurum tarafindan yapilan inceleme ve denetimler sonucunda, bu Yonetmelik hiikiimlerine aykir1 davranis
gosterdigi tespit edilen ruhsat sahiplerine ve s6zlesmeli farmakovijilans hizmet kuruluslarina tespit edilen aykiriligin



niteligine uygun olarak eksikliklerin giderilmesi igin siire verilir. Verilen siire sonunda aykirligin giderilmemesi
durumunda;

a) Sozlesmeli farmakovijilans hizmet kuruluglar i¢in aykiriligin niteligine bagl olarak faaliyetlerin kisitlanmast,
izin belgesinin askiya alinmas1 veya iptali,

b) Ruhsat sahipleri i¢in aykiriligin niteligine bagl olarak ilag takip sistemi bildirimi yapilmasinin engellenmesi,
iiriin hareketlerinin durdurulmasi, ilacin ruhsatinin askiya alinmasi veya iptali,

yaptirimlart uygulanabilir.”

MADDE 10- Bu Yo6netmelik yayimi tarihinde yiiriirliige girer.

MADDE 11- Bu Yénetmelik hiikiimlerini Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu Bagkani yiiriitiir.



