Saglik Bakanligindan:
09.10.2003 Tarih ve 25254 Sayili Resmi Gazete
Beseri Tibbi Uriinler Bilimsel Damsmanlik Kurulu ve Komisyonlarimin Kurulus ve
Gorevleri Hakkinda Yonetmelik

Amag

Madde 1 — Bu Yoénetmeligin amaci, Saglik Bakanligi’nca yiiriitiilmekte olan beseri tibbi iiriinlerin
ruhsatlandirilmast ve ruhsatlandirma sonrasi islemlerinde bilimsel danismanlik yapmak {izere, uzmanlardan
olusan danigmanlik kurul listesinin teskil edilmesi ve bu kuruldan belirlenecek komisyonlarin ¢alisma esaslarini,
gorevlerini ve sorumluluklarini diizenlemektir.

Kapsam

Madde 2 — Bu Yonetmelik, beseri tibbi triinlerin ruhsatlandirilmasi ve ruhsatlandirma sonrasi
islemlerinde danigma gorevi yapacak bilimsel danigmanlik kurulunu, bu kuruldan secilecek komisyonlart ve
komisyonlarin gorev tanimlarini kapsar.

Hukuki Dayanak

Madde 3 — Bu Yénetmelik; 1262 sayil Ispengiyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanununa, 3359 sayili Saglik
Hizmetleri Temel Kanununun 3 {incii maddesine ve 181 sayili Saghik Bakanliginin Teskilat ve Gorevleri
Hakkinda Kanun Hilkmiinde Kararnamenin 43 {incii maddesine dayanilarak hazirlanmustir.

Tanimlar

Madde 4 — Bu Yonetmelikte gecen;

a) Bakanlik: Saglik Bakanligini,

b) Genel Miidiirliik: Tlag ve Eczacilik Genel Miidiirliigiinii,

c) Beseri Tibbi Uriin: Hastalig1 tedavi etmek veya hastaliktan korumak, tibbi bir teshis koymak veya
fizyolojik fonksiyonlar1 iyilestirmek, diizeltmek veya degistirmek iizere insana uygulanabilen Bakanlik¢a
ruhsatlandirilmis her tiirlii madde veya maddeler kombinasyonunu,

d) Ruhsat: ithal veya imal beseri tibbi iiriin ruhsatini,

e) Kurul: Genel Midiirliik biinyesindeki komisyonlarda gorev almak iizere Saglik Bakanmin onayi ile
gorevlendirilerek teskil edilen uzmanlar toplulugunu,

ifade eder.

Kurulun Teskil Edilmesi

Madde 5 — Kurul, Universiteler, Egitim Hastaneleri ile diger kamu kurumlar1 veya 6zel kuruluslardan,
ihtiya¢ duyulan bilim dallarinda konusunda uzman, bilim adam1 ve konu ile ilgili biirokratlar ile meslek birlikleri
ve sektor sivil toplum kuruluslari temsilcileri arasindan Genel Midiirliigiin teklifi ve Bakanin onayu ile segilen en
az elli kigiden teskil edilir.

Genel Miidiirliik¢e ihtiya¢ duyulan siklikta, uzmanlik alanindaki komisyonlarda gorev almak iizere uygun
goriilenler Genel Miidiirliige davet edilir.

Bakanlik Miistesar1, ilgili Miistesar Yardimcisi, flag ve Eczacilik Genel Miidiirii, ilgili Genel Miidiir
Yardimeisi Kurulun daimi iiyeleridir.

Komisyonlar

Madde 6 — Asagida belirtilen ve ihtiyag duyulacak diger komisyonlar, kurul listesinden gerekli goriilen
sayida Genel Miidiirliikge teskil edilir. Ruhsatlandirma siirecinde etkin ve siiratli isleyisi saglamaya yonelik
olarak, beseri tibbi iiriinlerin ruhsatlandirilmasinda danigsal goriis veren komisyonlar es zamanli faaliyet
gosterebilirler. Komisyonlarin teskilinde uyulacak asgari sartlar agagida belirlenmis olup, ihtiya¢ halinde Genel
Midiirlik¢e komisyon ve/veya liye sayist degistirilir.

Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Danisma Komisyonu: Bakanlik¢a ruhsatlandirilacak veya ruhsati
iptal edilecek ya da uyusturucu, psikotrop veya kontrole tabi ilaglar listesine alinacak, listeden ¢ikarilacak beseri
tibbi iriinlerle ilgili goriis veren danigma komisyonudur. Beseri tibbi {irlinli es zamanl olarak klinik yonden de
inceleyerek ruhsatlandirmaya esas goriis verir. Refik Saydam Hifzissthha Merkezi Bagkanligi flag ve Kozmetik
Aragtirma Miidiirligii temsilcisi, iki klinisyen, bir farmasotik teknolog, bir farmakolog ve Bakanlik temsilcisi
olmak {izere en az alt1 liyeden tesekkiil eder.

Refik Saydam Hifzissthha Merkezi Baskanligi {lag ve Kozmetik Arastirma Miidiirliigii temsilcisi dosyay1
analize gidecek numunenin analizi esnasinda gerekli olan bilgi ve belgeler yoniinden inceler ve goriis bildirir.



Farmakoekonomi Danisma Komisyonu: Beseri tibbi iriinleri maliyet-etkinlik, maliyet-yarar, maliyet-
minimizasyon, maliyet-kullanim gibi farmakoekonomik verilere gore degerlendiren ve analizlerini yapan
danisma komisyonudur. Bir klinik farmakolog, bir farmakolog, bir klinisyen, bir istatistik uzmani, Maliye
Bakanlig1 temsilcisi ve Bakanlik temsilcisi olmak {izere en az alt1 tiyeden tesekkdil eder.

Teknoloji-Farmakoloji Danigma Komisyonu: Ruhsat bagvurusunda bulunulan beseri tibbi {iriinii galenik
yonden, prospektiislerini de farmakolojik yonden inceleyen damisma komisyonudur. iki farmakolog, iki
farmasotik teknolog ve Bakanlik temsilcisi olmak iizere en az bes liyeden tesekkiil eder.

Biyoyararlanim-Biyoesdegerlik Degerlendirme Komisyonu: Beseri tibbi iiriinlerin biyoyararlanim ve
biyoesdegerlik caligmalarint degerlendiren danigma komisyonudur. Bir farmasotik teknolog, iki farmakolog, bir
istatistik uzmani ve Bakanlik temsilcisi olmak iizere en az bes iiyeden tesekkiil eder.

Radyofarmasétik Danisma Komisyonu: Ulkemizde iiretilen veya ithal edilen radyofarmasétik iiriinleri
degerlendiren danisma komisyonudur. Bir radyofarmasi uzmani, bir niikleer tip uzmani, bir farmasétik teknolog,
bir farmakolog, Tiirkiye Atom Enerjisi Kurumu tarafindan gorevlendirilen bir radyasyon korunmasi uzmani ve
Bakanlik temsilcisi olmak iizere en az alt1 tiyeden tesekkiil eder.

Komisyonlarin Toplanma ve Calisma Esaslari

Madde 7 — Komisyonlar, Genel Midiirliik¢e belirlenecek zamanlarda toplanir. Her komisyon toplantisi
icin gerekli sayidaki iiye, toplanacak Komisyon i¢in 6ngoriilen 6zelliklere sahip Kurul iiyeleri arasindan Genel
Miidiirliikge belirlenir. Toplantt yeter sayisi liye sayisinin salt ¢ogunlugudur. Kararlar katilan {iye sayisinin
cogunlugu ile alinir. Her komisyon ilk toplantisinda baskanini seger. Oylarin esitligi durumunda baskanin oyu
belirleyici olur. Komisyon kararlari tavsiye niteliginde olup, Bakanlik uyup uymamakta serbesttir.

Yasaklar ve Gizlilik

Madde 8 — Komisyon iiyeleri, Komisyon iiyeligi siiresince Bakanligin izin, ruhsat, denetim gorev ve
yetki alanina giren sahalarda faaliyet gosteren kuruluslara ortak olamaz, iicretli veya Tlicretsiz olarak bu
kuruluslarda herhangi bir statiide gorev kabul edemezler. Komisyon iiyeleri, gorevleri geregi edindikleri gizlilik
tastyan bilgileri ve belgeleri ve gorevleri sirasinda dgrendikleri kurum ve kuruluslarin ticari, bilimsel ve teknik
sirlarini gorevlerinden ayrilmis olsalar bile ifsa edemezler, kendilerinin veya liglincii sahislarin lehine veya
aleyhine kullanamazlar, kullandiramazlar.

Yolluk ve Ucretler

Madde 9 — Komisyon iiyelerine 181 sayili Saglik Bakanliginin Teskilat ve Gorevleri Hakkinda Kanun
Hiikmiinde Kararnamenin Ek 1 inci maddesi ¢ergevesinde Bakanlik ve Maliye Bakanliginca belirlenecek esas ve
usullere gore ticret 6denir.

Yiiriirliikten Kaldirilan Hiikiimler

Madde 10 — a) 6 Subat 1990 tarihli ve 20425 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan "ilag Ruhsatlandirma
Danisma Komisyonunun Kurulus ve Gorevleri Hakkinda Yonetmelik";

b) 23 Aralik 1993 tarihli ve 21797 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan "Radyofarmasétik Yonetmeligi"nin
15 inci maddesi;

c) 20 Mayis 2002 tarihli ve 24760 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan "Kan Uriinlerinin
Ruhsatlandirilmasina Dair Yo6netmelik" in 25 inci maddesi

yiriirliikten kaldirtlmistir.

Yiiriirlik

Madde 11 — Bu Yonetmelik, yayimi tarihinde yiiriirlige girer.

Yiiriitme

Madde 12 — Bu Yonetmelik hiikiimlerini Saglik Bakan yiiriitiir.



