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Beseri tibbi Grunlerin kaliteli, etkili ve glvenli olarak piyasaya sunulmasi icin gerekli sartlari belirleyen Beseri
Tibbi Urtinler Ruhsatlandirma Yénetmeligi gtincel gereklilikler dogrultusunda dizenlenerek Resmi Gazete'de

yayimlanmustir.

2005 yilinda yayimlanan Beseri Tibbi Urtinler Ruhsatlandirma Yénetmeligimin Kurumumuzca hali hazirda
Yonetmelikte yer almayan ancak gincel gereklilikler dogrultusunda yuritilen suireglerde seffafligin
saglanmasi, gelisen ilag sektérundn ihtiyaclarina yoénelik duzenlemeler yapilabilmesi, ruhsatlandirma
sureclerinde bugtine kadarki is ve islemlerde karsilasilan sorun ve eksikliklerin giderilmesi ve Yénetmeligin
uyumlu oldugu 2001/83/EC sayill AB Direktifinde yapilan gtincellemelere uyumun saglanmasi amaclanmis,
gelisen ilag teknolojilerine uyum saglanarak ginimuz saglik ihtiyaclarina daha hizli cevap olusturabilecegi

sekilde glincellenmistir.

Yonetmelik ile getirilen yeniliklere iliskin bazi 6nemli hususlar asagida yer almaktadir.

« “Jenerik Tibbi Uriin” ve “Orijinal Tibbi Urtn” terimleri kaldirilmis ilgili ifadelerin yerine “Esdeger Tibbi
Urtin” ve “Referans Tibbi Uriin” terimleri getirilmistir..

eBasvurunun usulden reddedilmesi ile ilgili hususlar netlestirilmis bu baglamda 6n degerlendirme
sureci haricinde Kurum tarafindan talep edilen bilgi ve belgelerin veya sunulacag tarih bilgisiyle
birlikte, bu bilgi ve belgelerin sunulamadigina iliskin gerekli agiklamanin en ge¢ otuz gun icinde
Kuruma sunulmamasi halinde basvurunun reddedilmesi hikme baglanmistir.

eBasvurunun degerlendirme sureclerine iliskin  uygulamalar detaylandirilarak  kapsami
netlestirilmistir. Bu minvalde “Bir beseri tibbi Urinin ruhsatlandiriimasi amaciyla Kuruma
yapilan basvurunun degerlendirilmesi strecinin asagida belirtilen her bir durumu icin basvuru
sahibine en fazla t¢ yazil ve iki s6zIi cevap hakki taninmasindan sonra sunulan belge ve bilgilerin
degerlendirilmesi sonucunda trunun;

a) Normal kullanma sartlarinda, potansiyel riskinin tedavinin yararli etkisinden fazla oldugunun
veya,

b) Terapotik etkisinin  yetersiz oldugunun veya terapdtik etkisinin yeterli sekilde
kanitlanamadiginin veya,

) Gegerli oldugu durumlarda biyoyararlanimmnin yeterli olmadiginin veya,
¢) Biyobenzer tibbi Grtin basvurularinda referans biyolojik trtine benzerligin kanitlanamadiginin,

tespit edilmesi durumlarinda ruhsat basvurusu esastan reddedilir.” seklinde ilgili hukim
dizenlenmistir.

eMevcut uygulamada majistral radyofarmasotik trinlere verilen izinler saglk kurulusunda sinirh
kalmak kaydiyla suresizdir. Majistral radyofarmasdétik — Grlnlerin - sUreg icerisinde
ruhsatlandirilmasi  tesvik edilmek Uzere Kurum tarafindan slresiz verilen izinler
sinirlandirlmistir.



eMevcut uygulamada ruhsati ve satis izni bulunan bir kan Urini ve kan UrinU iceren beseri tibbi
ardnlerin ithal edilecek her serisinin piyasaya sunulmasi éncesi analize tabi tutulma zorunlulugu
bulunmaktadir. Bununla birlikte kan dranlerinin glvenli kullanimlarini saglamak ve viral bulasma
risklerini ortadan kaldirmak adina s6z konusu Urtnlerde piyasaya sunulacak her seri i¢in bitmis
ardndn yani sira plazma havuzlarinda da analiz yapilma zorunlulugu getirilmis, plazma
havuzlarinda seri bazli analiz zorunluluguna iliskin hikim icin yararltlik tarihi 01.01.2025 olarak
belirlenmistir.

eEtkin madde/maddeleri insan kani ya da plazmasindan elde edilmeyen ancak Uretim prosesinde
insan kani ya da plazmasindan elde edilen kan bilesenlerinin yer aldigi kan bilesenlerine dayali,
halihazirda kan Urunu olarak ruhsatlandirilan beseri tibbi Grtnler icin bu Yonetmeligin yururltige
girdigi tarihten itibaren bir yil icerisinde Kuruma immunolojik beseri tibbi Grtn ruhsat bagvurusu
yapilmasi ve bu basvurular i¢in, basvuru tarihinden itibaren bir yil icerisinde ruhsat degisiklik
surecinin tamamlanmasinin zorunluluguna iliskin dizenleme yapilmistir.

eYari mamul (bulk) olarak ithal edilerek Ulkemizde bitmis Urun haline getirilen kan drdnlerinin
piyasaya sunum izni icin ve yari mamul (bulk) Grintn her serisinin ithalat onaylari 6ncesinde
yapilmasi gerekli kontroller icin gerekli prosedur belirlenmistir.

eYasami tehdit eden veya ciddi derecede engellilik yaratan hastaliklarin tedavisini, 6nlenmesini veya
tibbi teshisini amaclayan beseri tibbi Griinler ve Dinya Saglk Orgiiti veya Avrupa Birligi
tarafindan taninan veya Saglik Bakanhg tarafindan kabul edilen halk sagligi tehditlerine karsi acil
durumlarda kullanilacak olan beseri tibbi Grdnler icin;

a) Beseri tibbi Grinun yarar/risk dengesinin pozitif olmasi,
b) Basvuru sahibinin kapsamli klinik verileri saglayabilecek olmasi,
) Ulkemizde bu ihtiyaci yeterli derecede karsilayan bir tibbi teshis, hastaligi 6nleme veya tedavi
yonteminin olmadigl veya ihtiyaci karsilayan bir yontem mevcut olsa dahi hastalar icin bu
yontemin buyuk Olclde tedavide avantaj saglayacagi karsilanmamis tibbi ihtiyacin giderilmesi,
amaciyla etkililik ve glvenlilik ile ilgili kapsamli klinik verilerin henliz saglanamamis olmasina
ragmen halkimizin ilaca guvenli sekilde hizli erisiminin saglanabilmesi amaciyla
kosullu ruhsatlandirma (acil kullanim onay1) prosedirt tanimlanmistir.

eBeseri tibbi Urdnun terapodtik endikasyonlarinin basvuru sahibinden kapsamli kanit sunmasinin
beklenilemeyecegi kadar nadir gorilmesi veya mevcut bilimsel verilerin 15181 altinda ayrintili
bilginin saglanamamasi veya bu gibi bilgileri toplamanin genel kabul gdrmus tibbi etik ilkelerine
ters dusmesi durumunda ise sadece tibbi Urinin normal kullanim kosullarinda etkililik ve
glvenlilikle ilgili basvuru sahibinin kapsamh veri saglayamayacagini objektif, dogrulanabilir
nedenlerle kanitlamasi durumunda uygulanmak Uzere istisnai ruhsat prosedirt tanimlanmistir.

eMevcut Yonetmelikte yer almayan tibbi Grinler icin ifade edilen Gretim yeri tanimi; “Ulkemizde
bulunmayan veya az bulunan teknolojiler ile Uretilen beseri tibbi Grdnlerin Kurum tarafindan
basvuru bazinda degerlendirildigi haller disinda beseri tibbi Grdnin ic ambalajlama 6ncesi
farmasotik seklinin (bulk Grtntin) dretildigi yeri,” olarak tanimlanmistir.

eAlerjen Urunlerin ruhsatlandirilmasina iliskin 6zel hususlar icin Yonetmelik kapsaminda 6zel bir
basvuru turd tanimlanmis, basvuru detaylarinin kilavuz ile dizenlenmesi hikim altina
alinmistir.

eileri tedavi tibbi Girtinleri Yonetmelik kapsami disina alinarak ayri bir Yonetmelik olarak diizenlenmesi
planlanmistir.

eEtkin madde Uretim yerlerine ait lyi Uretim Uygulamalari (GMP) Kilavuzlarina uygun (retim
yapildigini gdsteren belgelerin niteligi, sirasiyla kabul edilecegi sekilde detaylandirilmistir.

eKisaltilmis basvuru tirleri AB mevzuati ile uyumlu hale getirilmis, tanimlar ve gereklilikler
netlestirilmistir. Basvuru tipleri “Bilgilendirilmis muvafakatli basvuru, yerlesmis tibbi kullanim
basvurusu, alerjen Grln basvurusu, esdeger tibbi Grlin basvurusu, hibrit basvuru, biyobenzer
tibbi Grtin basvurusu, sabit kombinasyon basvurusu” olarak belirlenmistir.



eMevcut uygulamada ruhsatli veya ruhsat basvurusunda bulunulmus veya birlikte ruhsat
basvurusunda bulunulmus ortak pazarlanan trtnler icin basvuru kabul edilirken, artik yalnizca
ruhsatl drdnler icin ortak pazarlanan Urin basvurusu kabul edilebilecektir. Ayrica, Ortak
pazarlanan urudnler icin yapilan ruhsat basvurusunda tam ve eksiksiz dosya ile basvurulmasi veya
yalnizca Modul 1 ile de ruhsat basvurusunun yapilabilecegi, yalnizca Modul 1 ile yapilan ortak
pazarlanan Urin ruhsat basvurulari icin diger moduller ruhsatlandirma sireci icinde ve
ruhsatlandirildiktan sonra sunulamayacagi sekilde dizenleme yapilmistir.

eOrtak pazarlanan urlnlerden basvurusu tam ve eksiksiz dosya ile yapilan drdne ait ruhsatin iptal
edilmesi halinde, ruhsat basvurusu yalnizca Modul 1 ile kabul edilmis olan ortak pazarlanan
drdnlere ait ruhsatlar da eszamanh olarak iptal edilecektir. Bununla birlikte hali
hazirda basvurusu yapilan ve ruhsatlandirma surecleri devam eden ortak pazarlanan trunler
icin magduriyete sebep olmamak adina gecis streci 6ngorulmus ve ilgili gecis mevzuatta asagida
yer alan sekilde ifade edilmistir.

- Bu Yonetmeligin yayimi tarihinden once yalnizca Modul 1 sunularak ortak pazarlama
ruhsat basvurusu yapilmis, ruhsat sireci devam eden beseri tibbi Grdnler icin, ruhsat
sahipleri basvuru dosyalarini tam ve eksiksiz dosya haline getirmek istemeleri durumunda
gerekli tm modulleri Yonetmeligin yayimindan itibaren otuz guin i¢cinde Kuruma sunulmasi
gerekmektedir.

- Bu Yonetmeligin yayimi tarihinden énce yalnizca Modul 1 sunularak ruhsatlandiriimis ortak
pazarlamaya konu beseri tibbi trunler i¢in, ruhsat sahipleri ruhsat dosyalarini tam ve
eksiksiz dosya haline getirmek istemeleri durumunda gerekli tim moddulleri Yénetmeligin
yayimindan sonra alti ay icinde Kuruma guncellenmis olarak sunulmasi gerekmektedir.

eMevcut uygulamada satis izni i¢in ruhsata esas bilgilerle Uretilen bitmis Grdn numunesi talep
edilmekteyken satis izni numunesinin teminindeki zorluklarin Grindn piyasaya sunumunda ve
geri 6deme sureglerinde gecikme yasanmasina yol agmasi nedeniyle yeni dizenleme ile satis izni
asamasinda numune talep edilmesi uygulamasindan vazgecilmistir. Bu dogrultuda beseri tibbi
ardndn ruhsata esas ambalaj bilgileri ile Uretiminin piyasa kontrol streclerinin daha etkin
yurutilmesi hedeflenmis Yonetmelikte ilgili madde bu minvalde dizenlenmistir.

eMevcut uygulamada majistral radyofarmasotik drdnlere verilen izinler saglik kurulusunda sinirh
kalmak kaydiyla suresizdir. Majistral radyofarmasdétik — Grlnlerin - sUreg icerisinde
ruhsatlandiriimasi  tesvik edilmek Uzere Kurum tarafindan slresiz verilen izinler
sinirlandirimistir.

eMevcut uygulamada ruhsati ve satis izni bulunan bir kan Urini ve kan UrinuU iceren beseri tibbi
ardnlerin ithal edilecek her serisinin piyasaya sunulmasi 6ncesi analize tabi tutulma zorunlulugu
bulunmaktayken yeni dizenleme ile s6z konusu urtnlerin viral bulas riski agisindan tasidiklari
potansitel riski minimize etmek Uzere piyasaya sunulacak her seri icin bitmis GrGndn yani sira
plazma havuzlarinda da analiz yapilma gerekliligi belirlenmistir.

eBulk olarak ithal edilerek tlkemizde bitmis Grln haline getirilen kan drtnlerinin piyasaya sunum izni
icin ve bulk Grinun her serisinin ithalati icin gerekli prosedur belirlenmistir.

eilac tedarik sorunlarinin ortadan kaldiriimasina yénelik olarak ruhsatli beseri tibbi Griinlerin piyasaya
bulunabilirliginin surdurulebilmesi ve takibinin yapilabilmesi amaciyla detay duzenlemeler
yapimistir. Bu baglamda;

- Yururltkten kaldirilan Yonetmelikte ruhsat devir islemi igin “... mevcut ruhsat sahibinin
ruhsat orijinalini iade ettigini bildiren yazisi veya mevcut ruhsat sahibinin yetkisinin
kalmadigini goésteren mahkeme karari...” sunulmasi zorunlu iken yayimlanan yénetmelik
ile ilgili Grandn ulkemizde bir hastalik icin tek teshis veya tek tedavi secenegi olmasi
durumunda mahkeme kararini beklemeksizin ruhsat/izin veya tescil belgesine iliskin devir
basvurusunu kabul edebilme ve sonuclandirabilme yéntinde istisna getirilmistir.



- Ruhsatli bir beseri tibbi Grindn kesintisiz 30 ay boyunca en az bir ticari serisinin yurtici veya
yurtdisi piyasalarda bulunmamasi halinde ruhsat iptali yerine ruhsatin askiya alinmasi
hakme baglanmistir.

- Piyasada ilag tedarik sorununun énlenmesi amaciyla “... Ruhsat sahibi, piyasada olan bir
ardndndn herhangi bir nedenle piyasaya veremeyecekse bu durumun olusmasindan en az
otuz guin 6nce Kuruma UrUnu piyasaya veremeyecegini bildirmekle yakamltdur...” ifadesi ile
ilgili taraflara yeni bir yakimlulak tanimlanmistir.

eRuhsat basvurusu bulunan ithal izinli ve tescil belgeli Grtnler ile beseri tibbi Grin kapsamina giren
ara urunlerin, bu Yonetmeligin yururlige girdigi tarihten itibaren bir yil icerisinde Kuruma
istenilen belgeler sunularak ruhsatlandirma strecinin tamamlanmasi zorunlu tutulmustur.

oSertifikall ruhsati olmayan beseri tibbi Grtnler icin, Yonetmeligin yururltge girdigi tarihten itibaren
altmis ay icerisinde Kurum tarafindan ilan edilen gegis takvimi dogrultusunda Kuruma sertifikali
ruhsata gecis basvurusu yapilmasi icin gerekli dizenleme yapilmistir.

eRuhsat basvurusu yapilmis beseri tibbi Urintn ruhsat dosyasinin zayi olmasi halinde ruhsat basvuru
sahibi veya ruhsat sahibi tarafindan Kuruma, zayi ruhsat dosyasi basvurusu yapilmasi ve Kurum
tarafindan gerekgesi uygun bulunan basvurular icin basvuru sahibine dosyanin bir kopyasinin
verilmesi icin madde eklenmistir.

eKurumumuza ruhsat basvurusu yapilmadan 6nce basvuru sahipleri tarafindan gorids alinma
ihtiyacina yonelik bir mekanizma yer almamakta iken yeni yayimlanan yonetmelik ile ruhsat
basvuru sonrasi degerlendirme sureclerinde aksakliklar yasanmamasi adina ilgili
mevzuta “Kurum, basvuru olmasi halinde fiyat tarifesinde yer verilecek bir Ucrete tabi olmak
kaydi ile ruhsat sUreclerinde basvuru sahibine bilimsel tavsiye verebilir.” maddesi eklenmistir.



