14 Kasim 2013 PERSEMBE Resmi Gazete Sayi : 28821

YONETMELIK

Tiirkiye Tlag ve Tibbi Cihaz Kurumundan:
BESERI TIBBI URUNLER RUHSATLANDIRMA YONETMELIGINDE
DEGISIKLIK YAPILMASINA DAIR YONETMELIK

MADDE 1 - 19/1/2005 tarihli ve 25705 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Begeri Tibbi Uriinler
Ruhsatlandirma Y&netmeliginin 3 {incii maddesinin birinci fikrasinda yer alan “23/6/1983 tarihli ve 2857 say1li Kan ve
Kan Uriinleri Kanununun 8 inci maddesine ve 13/12/1983 tarihli ve 181 sayili Saglik Bakanhgmm Teskilat ve
Gorevleri Hakkinda Kanun Hiikmiinde Kararnamenin 43 iincii maddesine” ibaresi “11/4/2007 tarihli ve 5624 sayili
Kan ve Kan Uriinleri Kanununun 6 nc1 maddesine ve 11/10/2011 tarihli ve 663 sayili Saglik Bakanhg1 ve Bagli
Kuruluslarinin Teskilat ve Gorevleri Hakkinda Kanun Hitkmiinde Kararnamenin 27 nci maddesine” olarak
degistirilmistir

MADDE 2 — Ayn1 Yo6netmeligin 4 iinci maddesinin birinci fikrasinin (y) bendi asagidaki sekilde
degistirilmistir.

“y) Jenerik tibbi iiriin: Etkin maddeler agisindan orijinal tibbi {irlin ile ayni kalitatif ve kantitatif terkibe ve
aynifarmasotik forma sahip olan ve orijinal tibbi {iriin ile biyoesdegerliliginin uygun biyoyararlanim ¢alismalar ile
kanitlandig1 tibbi tiriin, (Bir etkin maddenin farkli tuzlari, esterleri, eterleri, izomerleri, izomer karigimlari,
kompleksleri ve tiirevleri, giivenlilik ve/veya etkinlik agisindan 6zellikleri belirgin sekilde farkli olmadigi siirece etkin
madde ile ayn1 kabul edilirler. Boyle durumlarda, ruhsatlanmis etkin maddenin farkli tuzlarinin, esterlerinin ya da
tiirevlerinin glivenliligi ve/veya etkinliginin kanitlanmasi i¢in ilave bilgiler bagvuru sahibi tarafindan sunulur. Cesitli
hizli saliml oralfarmasotik formlar tek ve ayni farmasétik form olarak degerlendirilir. Bagvuru sahibinin jenerik tibbi
tirtinle ilgili ayrintili kilavuzlarda tanimlanan ilgili kriterleri yerine getirmesi durumunda biyoyararlanim ¢aligmalari
sunmasina gerek yoktur.)”

MADDE 3 — Ayn1 Yonetmeligin 15 inci maddesine asagidaki besinci fikra eklenmistir.

“Bakanlik¢a bu maddeye gore eksik bilgi belgelerin tamamlanmasinin istenildigi durumlarda belirtilen
eksiklikler bagvuru sahibi tarafindan bir y1l igerisinde giderilmedigi ya da basvuru sahibi tarafindan bu siire icerisinde
herhangi bir islem yapilmadigi takdirde dosya islemden kaldirilarak iade edilir.”

MADDE 4 — Ayn1 Yonetmeligin 22 nci maddesinin birinci fikrasinin (j) bendi asagidaki sekilde
degistirilmistir.

“j) Ruhsat verilmis bir tibbi iiriiniin ruhsatlandirildiktan sonra ii¢ y1l iginde fiili olarak pazara sunulmamasi
veya daha Once pazara sunulmus olan ruhsatl bir {irliniin kesintisiz bir y1l boyunca pazarda mevcut olmamasi,”

MADDE 5 — Ayn1 Yonetmeligin 23 {incii maddesi asagidaki sekilde degistirilmistir.

“Madde 23 — 22 nci maddede sayilan hallerden biri veya birkag1 sebebiyle ruhsati askiya alinan iirtinler
hakkinda ruhsat sahibi tarafindan en geg alt1 ay i¢inde askiya alinma gerekgesinin aksini ispatlayan bilgi ve belgelerin
sunulmamast halinde iiriin igin verilmis olan ruhsat iptal edilir.

Ruhsat sahibinin vazgegmesi halinde ruhsat askiya alinarak bir yil siire ile Kurumun internet sayfasinda ilan
edilir. Bir yillik siire sonunda herhangi bir devir islemi yapilmamas: durumunda ruhsat iptal edilir.

Ruhsati iptal edilen bir {iriiniin iiretimi veya ithali durdurulur. Dagitimda ve satista olan tirlinler hakkindaki
karar, ruhsatin iptal gerekgesi dikkate alinarak Bakanlik¢a verilir.

Bakanlik¢a ruhsatlari iptal edilen tiriinlerin isimleri, ruhsat sahibinin adi, soyad: ve ruhsat numaralart ile



birlikte Resmi Gazete’de ilan edilir.”
MADDE 6, Ayni1 Yonetmeligin 32 nci maddesi asagidaki sekilde degistirilmistir.
“Madde 32 - Bu Yo6netmelik hiikiimlerini Tiirkiye fla¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu Baskan yiiriitiir.”
MADDE 7 — Bu Yonetmelik yaymmi tarihinde yiiriirliige girer.

MADDE 8 — Bu Yénetmelik hiikiimlerini Tiirkiye Tla¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu Baskan: yiiriitiir.



