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YONETMELIK

Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumundan:
BESERI TIBBi URUNLER RUHSATLANDIRMA YONETMELIGI

BIRINCI BOLUM
Amacg, Kapsam, Dayanak ve Tanimlar

Amag

MADDE 1 - (1) Bu Yonetmeligin amaci; beseri tibbi iirlinlerin istenen etkililik ve giivenlilige ve gereken
kaliteye sahip olmalarini saglamak {izere, ruhsatlandirma iglemlerinde uygulanacak usul ve esaslar ile ruhsatlandirilmisg
beseri tibbi iiriinlere iligkin uygulamalar1 belirlemektir.

Kapsam

MADDE 2 — (1) Bu Yoénetmelik, endiistriyel olarak hazirlanmis veya endiistriyel proses i¢eren bir yontemle
tiretilmis olan beseri tibbi {iriinler ile bunlar i¢in ruhsat bagvurusunda bulunan veya ruhsat verilmis olan gergek ve tiizel
kisileri kapsar.

(2) Bu Yonetmelik;

a) Sadece bir hasta i¢in regeteye gore eczanede hazirlanan majistral olarak adlandirilan her tiirlii tibbi {irtind,

b) Bir farmakopenin formiillerine uygun olarak eczane tarafindan dogrudan hastaya sunulmak amaciyla
hazirlanan ofisinal olarak adlandirilan her tiirlii tibbi triini,

¢) 13/4/2013 tarihli ve 28617 sayili Resmi Gazete’de yaymmlanan Ilag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik
Aragtirmalar1 Hakkinda Yonetmelik hiikiimleri sakli kalmak kaydiyla arastima ve gelistirme caligmalarinda
kullanilmasi amaglanan tibbi tirtinleri,

¢) Yetkili iretici tarafindan ileri islemlerde kullanilmasi amaglanan yart mamul {irtinleri,

d) Kapali kaynak halinde hazirlanan her tiirlii radyontiklidleri,

e) Endiistriyel proses iceren bir yontemle hazirlanmis olan plazma ve plazma iiriinleri harig, insan orijinli tam
kan, plazma veya kan fraksiyonlarini,

f) Geleneksel bitkisel tibbi iirtinleri,

g) Homeopatik tibbi iriinleri,

&) Ozel tibbi amagli gidalar,

h) {leri tedavi tibbi iiriinlerini,

kapsamaz.

(3) Tim ozellikleri dikkate alindiginda, bir {irliniin beseri tibbi iiriin tanimina ve ilgili diger mevzuat
kapsamindaki bir iirin tanimina girebilecegi konusunda siiphe olmasi durumunda, bu Yonetmeligin hiikiimleri
gegerlidir.

Dayanak

MADDE 3 — (1) Bu Yonetmelik; 14/5/1928 tarihli ve 1262 sayili Ispenciyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanunu,
7/5/1987 tarihli ve 3359 sayili1 Saglik Hizmetleri Temel Kanununun 3 iincii maddesinin birinci fikrasinin (k) bendi,
11/4/2007 tarihli ve 5624 sayili Kan ve Kan Uriinleri Kanununun 6 nci maddesi ile 15/07/2018 tarihli ve 4 sayili
Bakanliklara Bagli, Tlgili, Iliskili Kurum ve Kuruluslar ile Diger Kurum ve Kuruluslarim Teskilati Hakkinda
Cumhurbasgkanligi Kararnamesinin 508 inci ve 796 nc1 maddeleri hiikiimlerine dayanilarak hazirlanmigtir.

Tanmmlar

MADDE 4 — (1) Bu Yonetmelikte gegen;

a) Ambalaj bilgileri: I¢ veya dis ambalaj iizerindeki bilgileri,

b) Beseri tibbi iiriin:

1) Insanlardaki hastalig1 tedavi edici veya dnleyici 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,

¢) Beseri tibbi {irliniin ismi: Beseri tibbi iiriinlin yaygin ismi ile karigsmasini engelleyecek sekilde icat edilmis
olan ticari ismini veya beseri tibbi {iriinlin ruhsat veya izin sahibinin ismi veya ticari marka ile birlikte verilen yaygin
veya bilimsel ismini,

¢) Beseri tibbi iiriiniin kullanimu ile ilgili riskler:

1) Hastalarin saghigi veya halk sagligi bakimidan beseri tibbi iriiniin kalite, giivenlilik ve etkililigiyle ilgili
riskleri veya,

2) Cevre lizerinde istenmeyen etkilere neden olabilecek riskleri,



d) Beseri tibbi iirliniin yitiligi: Farmasotik sekle bagli olarak, beseri tibbi {irliniin her bir dozaj biriminin, birim
hacminin veya birim agirhiginin igerdigi etkin madde/maddelerin kantitatif miktarini,

e) Bitkisel drog: Kullanilan tibbi bitkilerin binominal sisteme gore verilmis botanik adi, cins, tiir, alt tiir, varyete,
otorii ve kullanilan bitki kisminin bilimsel adi ile beraber verilmek iizere islem gérmemis halde ¢ogunlukla kurutulmus,
bazen taze, biitlin, parcalanmis veya kesilmis bitkileri veya bitki parcalarini, algleri, mantarlari, likenleri ve 6zel bir
isleme tabi tutulmamig bazi eksudatlari,

f) Bitkisel preparat: Bitkisel droglarm ekstraksiyon, distilasyon, sikma, fraksiyonlama, saflastirma,
yogunlastirma veya fermantasyon gibi iglemlere tabi tutulmalar1 sonucunda elde edilmis olan ufalanmig veya toz edilmis
bitkisel droglari, tentiirleri, ekstreleri, ugucu yaglari, 6zsular1 ve islenmis eksudatlar halindeki preparatlari,

g) Bitkisel tibbi {iriin: Etkin madde/maddeler olarak bir veya birden fazla bitkisel drogu, bitkisel preparati ya da
bu bitkisel preparatlardan bir veya birden fazlasinin yer aldig1 karigimlari ihtiva eden tibbi iiriini,

&) Bitmis liriin: Biitiin iiretim asamalarindan gegmis, son ambalaji i¢inde kullanima hazir beseri tibbi {iriinii,

h) Biyobenzer tibbi iiriin: Ruhsatl bir referans biyolojik tibbi iiriin ile kalite, etkililik ve giivenlilik agisindan
yiiksek diizeyde benzerlik gosteren beseri tibbi {iriinii,

1) Drog: Dogal kaynakli ila¢ hammaddesini,

i) Esdeger tibbi {iriin: Etkin madde/maddeler agisindan referans tibbi iiriin ile ayni kalitatif ve kantitatif terkibe
ve ayn1 farmasdtik sekle sahip olan ve biyoesdegerliginin uygun biyoyararlanim c¢aligmalart ile kanitlandig tibbi tiriinil
(Bir etkin maddenin farkli tuzlari, esterleri, eterleri, izomerleri, izomer karigimlari, kompleksleri veya tiirevleri,
giivenlilik veya etkililik agisindan 6zellikleri belirgin sekilde farkli olmadig: siirece etkin madde ile ayn1 kabul edilirler.
Boyle durumlarda, ruhsatlandirilmis etkin madde/maddelerin farkli tuzlarinin, esterlerinin ya da tiirevlerinin giivenliligi
veya etkililiginin kanitlanmasi i¢in ilave bilgiler bagvuru sahibi tarafindan sunulur. Hemen salim saglayan c¢esitli oral
farmasotik sekiller tek ve aymi farmasotik sekil olarak degerlendirilir. Bagvuru sahibinin esdeger tibbi triinle ilgili
kilavuzlarda ayrintili olarak tanimlanan ilgili kriterleri yerine getirmesi durumunda biyoyararlanim g¢alismalari
sunmasina gerek yoktur.),

j) Etkin madde: Bir beseri tibbi iiriiniin iiretiminde kullanilmasi planlanan, {iretiminde kullanildiginda fizyolojik
fonksiyonlari diizeltmek, iyilestirmek veya degistirmek veya tibbi teshis amaciyla farmakolojik, immiinolojik veya
metabolik etki gostermek {izere {iriiniin etkin bileseni olan madde ya da maddeler karigimint,

k) Farmakope: Tirk Farmakopesi (Avrupa Farmakopesi Adaptasyonu), Avrupa Farmakopesi, Amerikan
Farmakopesi, Ingiliz Farmakopesi ve Japon Farmakopesini; bu farmakopelerin uygulanabilir olmadig1 durumlarda ise
Kurum tarafindan uygun bulunan farmakopeyi,

1) Farmasotik sekil: Beseri tibbi iiriiniin kullanim amacina uygun olarak iiretilmis takdim seklini,

m) Glimriik Birligi Alani: Tiirkiye ile Avrupa Birligi arasinda Giimriik Birligini tesis eden 1/95 sayili Ortaklik
Konseyi Kararinin 3 iincii maddesinin {igiincii fikrasinda tanimlanan Glimriik Birligi Giimriik Alanin,

n) Hibrit bagvuru: Kismen referans {iriiniin verileri ve kismen de yeni tiriine ait ¢aligmalardan elde edilen veriler
ile yapilan ruhsat basvurusunu,

0) Immiinolojik beseri tibbi iiriin:

1) Kolera asisi, BCG, ¢ocuk felci asilar ve gigek agisi gibi aktif bagisiklik olusturmak igin kullanilan ajanlari,
ozellikle tiiberkiilin ve tiiberkiilin PPD, Schick ve Dick Testleri igin toksinler ve brusella dahil bagisiklik durumunu
teshis etmek icin kullanilan ajanlari, difteri antitoksini, anti-¢igek globiilini, antilenfositik globiilin gibi pasif bagisiklik
olusturmak i¢in kullanilan ajanlar igeren asilari, toksinleri ve serumlari veya,

2) Alerji olusturan bir ajana karsi olusan immiinolojik cevapta spesifik kazanilmig degisikligi indiiklemek veya
tanimlamak niyeti ile kullanilan her tiirlii tibbi {iriin anlamindaki “alerjen triinleri’ni veya,

3) Hayvanlarin (tavsan, at ve benzeri) kanindan elde edilen ve insan immiin sistemi {izerinde etki gésteren
immiinglobulin yapisindaki tirtinleri,

kapsayan her tiirlii beseri tibbi tiriinii,

&) Kanun: 14/5/1928 tarihli ve 1262 say1li Ispengiyari ve T1bbi Miistahzarlar Kanununu,

p) Kan iiriinii: insan kam veya plazmasindan endiistriyel yontemlerle elde edilen ve ozellikle albumin,
immiinoglobulin ve koagiilasyon faktdrleri gibi iiriinleri igeren, etkin madde/maddeleri kan bilesenleri olan beseri tibbi
Urtinleri,

r) Kisa iirlin bilgileri: Beseri tibbi iiriiniin saglik meslegi mensuplarina yonelik olarak hazirlanmis yazili
bilgilerini,

s) Kit: Bitmis radyofarmasotigi elde etmek igin genellikle uygulamadan 6nce, radyoniiklidlerle birlestirilen veya
yeniden olusturulan her tiirlii preparati,

s) Kullanma talimati: Beseri tibbi iiriin ile birlikte sunulan, kullanici igin hazirlanmis yazili bilgileri,

t) Kurum: Tiirkiye {lag ve Tibbi Cihaz Kurumunu,

u) Lisansor firma:

1) ithal edilen beseri tibbi iiriiniin Tiirkiye’de ruhsatlandirilmasina ve satigmna iliskin gercek ya da tiizel kisiyi
yetkilendiren firmay1 ya da,



2) Lisans ile imal edilen beseri tibbi iiriiniin Tiirkiye’de imaline, ruhsatlandirilmasina ve satigina iliskin gergek
ya da tiizel kisiyi yetkilendiren firmayi,

i) Madde: Kaynagi insan (insan kani ve insan kanindan elde edilen {irlinler), hayvan (mikroorganizmalar, organ
pargalar1, hayvan salgilari, toksinler, ekstreler, kan iriinleri), bitki (mikroorganizmalar, bitkiler, bitkilerin bdlimleri,
bitki salgilari, bitki ekstreleri), kimyasal (elementler, dogal olarak olusan kimyasal materyaller, kimyasal degisiklik ya
da sentez yoluyla elde edilen kimyasal {iriinler) olabilen her tiirlii maddeyi,

v) Ortak pazarlanan iiriin: Ruhsatli bir beseri tibbi iiriin ile ayn1 kalitatif ve kantitatif terkibe ve ayni farmasotik
sekle sahip olan, ayn1 iiretim yerinde iiretilen, ticari ismi hari¢ her agidan tamamen ayni1 olan beseri tibbi iiriin,

y) Oncelik Degerlendirme Kurulu: Tedavide veya teshiste ilk olan, yenilik getiren veya ilaca erisimin
stirdiiriilebilirligini veya ilacin topluma hizli bir sekilde ulasmasini temin etmek iizere halk sagligi agisindan ihtiyag
duyulan, stratejik 6nemi haiz beseri tibbi iiriinlere ait bagvurulara Kurum is ve islemlerinde dncelik verilmesi amactyla
olusturulmus; caligma usul ve esaslari ilgili kilavuz dogrultusunda belirlenen Kurulu,

z) Radyofarmasdtik: Tibbi amagla kullanilmak iizere hazirlanan ve kullanima hazir oldugunda, yapisinda bir
veya birden fazla radyoniiklid igeren beseri tibbi {iriinii,

aa) Radyontiklid: Cekirdegi kendiliginden bozunmaya ugrayarak, bir veya birden ¢ok iyonlastirici radyasyon
yayan radyoaktif nitelikli atomu,

bb) Radyoniiklid jenerator: igeriginde sabit bir ana radyoniiklid bulunduran ve bu ana radyoniiklidden eliisyon
yoluyla veya diger bir yontemle elde edilebilen bir yavru radyoniiklidin iretildigi ve radyofarmasdtik tiriinlerde
kullanilan her tiirlii sistemi,

cc) Radyoniiklid prekiirsér: Uygulamadan 6nce bir baska maddenin radyoaktif isaretlenmesi i¢in iiretilen
herhangi baska bir radyoniiklidi,

¢¢) Referans tibbi iiriin: Bilimsel olarak kabul edilebilir etkililik, kalite ve giivenlilige sahip oldugu kanitlanmus,
etkin madde/maddeler agisindan diinyada piyasaya ilk defa sunulmak iizere ruhsatlandirilmis veya izin verilmis beseri
tibbi tirlini,

dd) Ruhsat: Bir beseri tibbi iiriiniin belirli bir formiil ile belirli bir farmasétik sekil ve yitilikte, kabul edilen iiriin
bilgilerine uygun olarak iiretilip piyasaya sunulabilecegini gosteren, Kurum tarafindan diizenlenen belgeyi,

ee) Ruhsat sahibi: Beseri tibbi {iriinlin ruhsatina sahip olan gergek ya da tiizel kisiyi,

ff) Ruhsatlandirma: Bir beseri tibbi tirliniin piyasaya sunulabilmesi i¢in Kurum tarafindan yapilan inceleme ve
onay islemlerini,

gg) Ruhsatli beseri tibbi iiriin: Kullanima hazir sekilde, belirli bir ambalajda ve belirli bir isim ile piyasaya
sunulmak tizere Kurum tarafindan ruhsatlandirilan beseri tibbi iiriindi,

§8) Seri (Parti): Bir beseri tibbi liriiniin iiretim sirasinda tek bir tiretim dongiisiinde elde edilen ve homojenligin
saglandig1 miktarini,

hh) Uluslararasi olan ve miilkiyete konu edilemeyen isim (International Nonproprietary Name, INN): Bir etkin
maddenin Diinya Saglik Orgiitiince kabul edilen veya 6nerilen, miilkiyete konu edilemeyen ve Diinya Saglik Orgiitii
kurallar1 dogrultusunda marka tescilinde kullanilmamasi gereken uluslararasi ismini,

1) Uretim yeri: Ulkemizde bulunmayan veya az bulunan teknolojiler ile iiretilen beseri tibbi iiriinlerin Kurum
tarafindan bagvuru bazinda degerlendirildigi haller diginda beseri tibbi {iriiniin i¢ ambalajlama 6ncesi farmasétik seklinin
(bulk tiriintin) tretildigi yeri,

ii) Yarar/risk dengesi: Bir ilacin, tedavi edici etkilerinin, hastalarin sagligi ya da halk sagligi acisindan
olusturdugu tiim kalite, giivenlilik ve etkililik riskleri ile birlikte degerlendirilmesini,

ji) Yardimci madde: Beseri tibbi iiriiniin terkibinde yer alan etkin madde/maddeler ve ambalaj malzemesi diginda
kalan maddeleri,

kk) Yaygmn isim: Diinya Saglik Orgiitii tarafindan énerilen INN veya INN’nin mevcut olmadig: hallerde, etkin
maddenin bilimsel agidan referans olarak kabul edilen klasik kaynaklarda gecen ismini,

ifade eder.

IKINCi BOLUM
Ruhsat Basvurusu

Rubhsat yiikiimliiliigii

MADDE 5 — (1) Bu Yo6netmelik hiikiimlerine gore Kurum tarafindan ruhsatlandirilmayan hicbir beseri tibbi
tirlin piyasaya sunulamaz.

(2) Ruhsatlandirma; radyoniiklid jeneratorler, kitler, radyoniiklid prekiirsér radyofarmasdtikler ve endiistriyel
olarak hazirlanmis radyofarmasétikler i¢in de gegerlidir.

(3) Radyofarmasotik tibbi tirtinleri kullanmaya yetkili bir saglik kurulusunda, bu kurulus veya yetkili kisi
tarafindan kullanimlar: sirasinda {iretim talimatlarina gore Ozellikle ruhsatli radyoniiklid jeneratorler, kitler veya
radyontiklid prekiirsorlerden hazirlanan radyofarmasétikler ile pozitron yayan radyoniiklidler ve bunlardan elde edilen
radyofarmasdtikler i¢in ruhsat aranmaz.



(4) Tiirkiye’de ruhsat: olmayan ancak etkililik ve giivenliliginin diinyada veya Tiirkiye’de kanitlandigin1 ve rutin
kullanima gegtigini gosteren literatiiriin Kuruma sunulmas: ve Kurum tarafindan uygun bulunmasi durumunda majistral
radyofarmasotikler igin kullanimn ilgili saglik kurulusunda sinirli kalmasi sartryla ruhsat aranmaz.

(5) Daha 6nce izin verilmis olan majistral radyofarmasétikler igin mevcut izin sahipleri disindaki kisilerce bu
iriinlerin endiistriyel {iretimi yapilarak ruhsat bagvurusu yapilmasi halinde, ruhsat diizenlendigi tarih 6ncesinde verilmis
izinler ilgili kilavuzlara uygun olmasi kaydiyla gegerliligini korumaya devam eder. Bununla birlikte ruhsatl
radyofarmasotik iiriinlin piyasaya sunulmasina ragmen piyasada tedarik sorunu yasanmasi halinde ise izin talebinde
bulunularak Kurum tarafindan uygun bulunan majistral radyofarmasétikler i¢in ruhsat aranmaksizin kullaniminin ilgili
saglik kurulusunda sinirli kalmasi sartryla on iki ay siireye kadar izin verilebilir.

(6) Bu madde kapsaminda Kurum tarafindan majistral radyofarmasdtik tibbi iiriinler igin verilen izin, bagvuru
tarihi itibartyla beyan edilen mevcut personel niteliklerinin ve alt yapinin korundugu siire i¢inde gecerlidir.

Ruhsat basvurusu ve bagvuru sekli

MADDE 6 — (1) Tiirkiye’de yerlesik bulunan gergek ya da tiizel kisiler, bir beseri tibbi {irlinii piyasaya sunmak
amactyla ruhsat alabilmek i¢in Ek-1’e gore Kuruma ruhsat basvurusu yapar.

(2) Kurum, bagvuru olmas: halinde fiyat tarifesinde yer alan bir {icrete tabi olmak kaydi ile ruhsat bagvurusu
oncesinde veya ruhsatlandirma siireci i¢inde bagvuru sahibine bilimsel tavsiye verebilir.

(3) Ruhsatli esdegeri bulunmayan ve regeteye tabi olmayan beseri tibbi iiriin igin ruhsat bagvurusu yapilmadan
once beseri tibbi {iriiniin regeteye tabi olmadigina iliskin Kurumdan uygunluk alinir.

(4) Kurum tarafindan gerekli goriildiigii haller, miicbir sebepler veya zorunlu haller disinda; ruhsat bagvurulari
sadece elektronik olarak kabul edilir ve ruhsatlandirma siirecindeki tiim yazigmalar sadece elektronik ortamda
gergeklestirilir.

Ruhsat bagvurusunda bulunabilecek kisiler

MADDE 7 — (1) Kanunun 5 inci maddesi geregince, beseri tibbi iirlinii piyasaya sunmak iizere ruhsat almak
isteyen;

a) Gergek kisilerin; eczacilik, tip veya kimya bilim dallarinda egitim veren yiiksekogretim kurumlarmin
birisinden mezun olmalar ve Tiirkiye’de meslegini icra etme yetkisine sahip olmalart,

b) Tiizel kisilerin; birinci fikranin (a) bendinde belirtilen vasiflari tagiyan bir kisiyi “yetkili kisi” sifatiyla
istihdam etmeleri,

sarttir.

(2) Dis hekimligi meslegine mensup ve Tiirkiye’de meslegini icra etme yetkisine sahip gercek kisiler de, dis
hekimliginde kullanilan beseri tibbi {iriinler i¢in ruhsat bagvurusu yapma hakkina sahiptirler.

Ruhsat basvurusunda sunulmasi gereken bilgi ve belgeler

MADDE 8 — (1) Bir beseri tibbi iiriine ruhsat almak isteyen gercek ya da tiizel kisiler, Ek-1'e uygun olarak
hazirlanmis ve asagida siralanan hususlarin yer aldigi belgelerle birlikte Kuruma bagvuruda bulunur:

a) Bagvuru sahibinin 7 nci maddede belirtilen mesleklerden birine mensup oldugunu gosteren diplomasi veya
noter onayl sureti veya Yiiksekogretim Kurulundan alinan mezuniyet belgesi.

b) Bagvuru sahibinin bagvuruyu yapmaya yetkili oldugunu gdsteren onayli belge.

¢) Bagvuru sahibinin tiizel kisi olmasi durumunda, sirketin ortaklarmi ve sorumlu kisilerin gérev ve unvanlarini
belirten ticaret sicil gazetesi.

¢) Bagvuru sahibinin adi veya firma adi, daimi adresi, kayith elektronik posta (KEP) adresi, telefon ve faks
numarasi.

d) Tim {iretim basamaklari i¢in tiretim yeri/yerlerinin adi, daimi adresi, telefon numarasi ve faks numarasi.

¢) Beseri tibbi {irliniin ismi.

f) Beseri tibbi iirliniin i¢eriginde yer alan tiim etkin madde/maddelerin ve yardimci maddelerin kalitatif ve
kantitatif olarak ve etkin madde/maddelerin yaygin isimleri kullanilarak ifadesi.

g) Uretim metodunun tanimu.

§) Terapétik endikasyonlar, kontrendikasyonlar ve advers reaksiyonlar.

h) Pozoloji, farmasétik sekil, uygulama metodu ve yolu, raf 6mrii, ambalaj boyutu.

1) S6z konusu beseri tibbi {irliniin ¢evre i¢in yarattig1 potansiyel riskler de gbz oniinde bulundurularak beseri
tibbi iiriiniin saklanmasi, hastalara uygulanmasi, 2/4/2015 tarihli ve 29314 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Atik
Yonetimi Yonetmeligi hiikkiimlerine uygun olarak atik iriinlerin imha edilmesi ile ilgili alinacak tedbir ve giivenlik
onlemleri.

i) Uretici tarafindan kullamlan, uygulanabilir oldugu durumda farmakopeye uygun olarak sunulan kontrol
metotlarnin tanimi (Kurum tarafindan uygun goriilmesi halinde, kalite, etkililik ve giivenliligi etkilememek kosuluyla
tirlin bazinda say1lan bu analiz, test ve kontrollerin bazilarindan vazgegilebilir.).

j) Fizikokimyasal, biyolojik veya mikrobiyolojik testlerden olusan farmasdtik testlerin sonuglari.

k) Toksikolojik ve farmakolojik testlerden olusan preklinik testlerin sonuglari.

1) Klinik ¢alismalarin sonuglart.



m) Klinik aragtirmalarin Tiirkiye disginda yiiriitilmesi durumunda, flag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik
Aragtirmalar1 Hakkinda Yonetmelikte diizenlenen etik gereklilikleri karsiladigina iligkin agiklamay1 igeren bagvuru
sahibi beyani.

n) Beseri tibbi {iriiniin ithalatt durumunda, lisansor firma tarafindan diizenlenmis, ithalat1 yapan gergek ya da
tiizel kisinin s6z konusu iirliniin Tiirkiye'ye ithalati, Tiirkiye’de ruhsatlandirilmasi ve satis1 konusunda yetkili tek temsilci
oldugunu, ortak pazarlama durumunda ise Tiirkiye’deki yetkili tek temsilci disindaki gercek ya da tiizel kisiye ortak
pazarlama yetkisinin verildigini gdsteren belge.

0) Beseri tibbi {irliniin lisans altinda iiretilmesi durumunda, lisansor firma tarafindan diizenlenmis, liretimi yapan
gercek ya da tiizel kisinin, s6z konusu {iriiniin Tiirkiye’de ruhsatlandirilmasi, liretimi ve satis1 konusunda yetkili tek
temsilci oldugunu, ortak pazarlama durumunda ise Tiirkiye’deki yetkili tek temsilci disindaki gercek ya da tiizel kisiye
ortak pazarlama yetkisi verildigini gdsteren belge.

0) Tirkiye’de imal edilen veya edilecek beseri tibbi {iriiniin ortak pazarlamaya konu edilmesi halinde, ortak
pazarlama yapacak gergek ya da tiizel kisilerin ortak pazarlama konusundaki yazili onaylari.

p) Ortak pazarlanan beseri tibbi iiriin bagvurularinda, ortak pazarlamaya konu beseri tibbi {iriinlerin tamamen
ayni olduguna, tiim varyasyon basvurularinin es zamanli yapilacagina ve ortak pazarlamaya konu olan {irliniin iiretim
yerinin birden fazla olmas1 durumunda, ortak pazarlamaya konu beseri tibbi {iriinlerin hepsinin bu iiretim yerlerinden
sadece birinde iiretiminin yapilacagna iligkin taahbhiit.

r) Niikleer Diizenleme Kurumu lisansi olmayan basvuru sahipleri igin gecerli olmak iizere, imal radyofarmasétik
uriinlerde bu {iriinlerin dagitimi ve satigi, ithal radyofarmasdtik iirlinlerde ise ithalati, dagitimi ve satig1 igin Niikleer
Diizenleme Kurumu lisansh bir firmaya yetki verilmek istenmesi durumunda; iki firma arasinda yapilan ve Niikleer
Diizenleme Kurumu lisansl firmanin s6z konusu iglemler igin tek yetkili oldugu belirtilen sdzlesme ve taraflara ait sicil
tasdiknamesi.

s) Beseri tibbi iiriinlerin etkin madde iiretim yerleri ile ilgili olarak 21/10/2017 tarihli ve 30217 say1ili Resmi
Gazete’de yayimlanan Beseri Tibbi Uriinler Imalathaneleri Yonetmeliginin 14 {incii maddesinin ikinci fikras
dogrultusunda sunulan yazili beyanin yani1 sira Kurum tarafindan denetim kapsamina alinan etkin madde/maddeler igin
Oncelik Degerlendirme Kurulu tarafindan yapilan degerlendirmede ruhsat bagvurusu sonrasi sunulmasi uygun goriilen
iriinler haricinde kalan iriinlerin etkin madde {iretim yeri/yerlerine ait Kurum tarafindan diizenlenen, iyi imalat
uygulamalart kilavuzlarina uygun iiretim yapildigini gosteren belge, Kurum tarafindan belge diizenlenmeyen iiretim
basamaklart icin yetkili bir saglik otoritesi tarafindan verilen, uluslararasi kabul gérmiis iyi imalat uygulamalari
kilavuzlarina uygun iiretim yapildigini gésteren Kurumca kabul edilmis belge ya da Tiirkiye’de faaliyet gosteren etkin
madde iiretim yeri/yerleri igin Uretim Yeri izin Belgesi; Kurum tarafindan denetim kapsamina alinmayan etkin madde
ve uygulanabilir oldugu durumlarda etkin maddenin iretim isleminde kullanilan ara {iriinlin iiretim yeri/yerleri igin
strastyla:

1) Bu yerlere yetkili bir saglik otoritesi tarafindan verilen, etkin madde/maddelerin uluslararasi kabul gormiis
iyi imalat uygulamalarina uygun iiretildigini gosteren belge. Bu belgenin fiziki olarak diizenlenmedigi durumlarda, etkin
madde/maddelerin uluslararas: kabul gérmiis iyi imalat uygulamalarina uygun firetildigini gosteren Kurumca kabul
edilen bilgi ya da belge.

2) Birinci alt bentte belirtilen belgelerin sunulamadigmim kanitlandigi durumlarda bitmis iiriin tiretim yerinin
mesul miidiirii tarafindan, etkin madde/maddeler igin Beseri Tibbi Uriinler Imalathaneleri Yonetmeliginin 14 iincii
maddesinin ikinci fikrasina uygun sekilde yapilan denetim sonucu diizenlenen denetim raporu ve Kurum tarafindan
kabul edilen beyani.

s) Oncelik Degerlendirme Kurulu tarafindan yapilan degerlendirmede ruhsat bagvurusu sonrasi sunulmasi uygun
goriilenler haricinde kalan beseri tibbi {iriinlerin bitmis {irlinlin tiim {iretim basamaklari i¢in iiretim yerine ait; Kurum
tarafindan diizenlenen belge ya da Kurum tarafindan belge diizenlenmeyen {iiretim basamaklari i¢in yetkili bir saglik
otoritesi tarafindan verilen, uluslararas: kabul gormiis iyi imalat uygulamalar: kilavuzlarina uygun iiretim yapildigini
gosteren Kurumca kabul edilmis belge ya da bu belgenin fiziki olarak diizenlenmedigi durumlarda, uluslararasi kabul
gOrmiis iyi imalat uygulamalari kilavuzlarina uygun iiretim yapildigini gésteren Kurumca kabul edilen bilgi ya da belge
veya lilkemizle karsilikli tanima anlagsmasi olan iilkelerin resmi otoritelerince verilmis, iyi imalat uygulamalar
cercevesinde iiretim yapabilecegini gdsterir belge ya da Tiirkiye’de imal edilecek beseri tibbi iiriinlerde iiretim yeri izin
belgesi.

t) Tirkiye’de imal edilecek beseri tibbi iiriinlerde bagvuru sahibinin iretici olmamasi durumunda, Beseri T1bbi
Uriinler imalathaneleri Y dnetmeliginde belirtilen sartlara sahip bir iiretici ile yaptig1 fason iiretim sézlesmesi ve taraflara
ait sicil tasdiknamesi.

u) Bagvurusu yapilan ithal veya lisansli tiretilen {iriin igin, ruhsat bagvurusu yapilmis diger tilke/iilkelerin listesi
ile Tiirkiye’de ruhsat diizenlenmeden 6nce listedeki lilkelerden birinin saglik otoritesince onaylanmis ruhsat 6rnegi veya
Farmasétik Uriin Sertifikast veya bu belgelerin diizenlenmedigi durumlarda, iiriiniin ilgili otorite tarafindan
ruhsatlandirilmasinin onaylandigini gésteren ve Kurumca kabul edilen bilgi veya belge.



i) Basvurusu yapilan beseri tibbi iriiniin; ruhsat bagvurusu, diger iilkelerin yetkili otoritesi tarafindan
reddedilmis veya bagvuru sahibi tarafindan geri ¢ekilmis ise veya ruhsatli {iriin geri ¢ekilmis veya ruhsati askiya alinmig
ise bu iilkelerin listesinin, beseri tibbi iirliniin s6z konusu tilkedeki ad1, yapilan islemlerin tarihi ve gerekgesi ile birlikte
belirtilmesi.

v) Bir radyoniiklid jeneratoriin ruhsatlandirma bagvurusunda bu madde kapsaminda aranan belgelere ek olarak,
yavru niiklid preparatin kalitesini ve bilesimini etkileyebilecek sistemin ve sistemi olusturan bilesenlerin detayl tanimi1
ve eliiat veya siiblimenin kalitatif ve kantitatif detaylart.

y) 10 uncu maddeye uygun olarak hazirlanan kisa iiriin bilgileri ile 25/4/2017 tarihli ve 30048 sayili Resmi
Gazete’de yayimlanan Beseri Tibbi Uriinlerin Ambalaj Bilgileri, Kullanma Talimati ve Takibi Y®&netmeligi
dogrultusunda hazirlanmis kullanma talimati ve beseri tibbi iiriine ait piyasaya sunulacak boyut ve dizaynda ambalaj
ornekleri ile beseri tibbi iiriiniin ithalat1 veya lisansli iiretimi durumunda ayrica varsa {irliniin piyasaya sunuldugu diger
iilke veya iilkelerin yetkili otoriteleri tarafindan onaylanmis ve varsa onay tarihini gosteren, {irline ait giincel referans
tibbi {irline ait kisa {iriin bilgileri, kullanma talimat1 ve ambalaj 6rnekleri.

7) 15/4/2014 tarihli ve 28973 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan ilaglarm Giivenliligi Hakkinda Y®&netmelik
dogrultusunda ruhsat basvurusu sirasinda sunulmasi gereken farmakovijilansla ilgili belgeler.

aa) 3/7/2015 tarihli ve 29405 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Beseri Tibbi Uriinlerin Tanitim Faaliyetleri
Hakkinda Yonetmelik kapsaminda bilim servisini tanimlayan belge ve bu servisin adresi, KEP adresi, telefon ve faks
numarasi.

bb) Gegerli oldugu durumlarda; ruhsat basvurusunda bulunulan beseri tibbi iiriiniin 33 lincli veya 36 nct
maddelerde belirtilen gereklilikleri kargiladigini gosteren belgeler.

cc) Beseri tibbi iiriiniin teskil ettigi potansiyel gevresel risklerin degerlendirmesi.

(2) Yurt disindan temin edilen tiim resmi belgeler apostil serhli veya konsolosluk onayli olmalidir. Tiim
belgelerin Tiirkge olarak sunulmasi esastir. Kurum tarafindan uygun bulunan kisimlari Ingilizce olarak sunulabilir.
Ancak Ingilizce disindaki dillerde hazirlanmis olanlarmin yeminli Tiirke terciimesi ile birlikte sunulmas: sarttir.
Yeminli terciimenin iilkemizde yapilamadigi durumlarda baska bir iilkede Tiirkgeye veya Ingilizceye ¢evrilmis olan
yeminli terciime belgesi kabul edilebilir.

(3) Birinci fikranin (j), (k) ve (1) bentlerinde belirtilen fizikokimyasal, biyolojik veya mikrobiyolojik testlerin,
preklinik testlerin ve klinik ¢aligmalarin sonuglart ile ilgili belgelerin 11 inci maddeye uygun olarak hazirlanmig ayrintilt
Ozetlerinin sunulmasi gerekir.

(4) Bu maddede yer alan bilgilerden giincellenenlerin Kuruma bildirilmesi zorunludur.

(5) Birinci fikranin (r) bendinde yer alan yetkilendirme; bagvuru veya ruhsat sahibinin yasal sorumluluklarini
ortadan kaldirmaz.

Bilgilendirilmis muvafakath basvuru, yerlesmis tibbi kullamm basvurusu, alerjen iiriin basvurusu,
esdeger tibbi iiriin bagvurusu, hibrit basvuru, biyobenzer tibbi iiriin basvurusu, sabit kombinasyon basvurusu

MADDE 9 — (1) 22/12/2016 tarihli ve 6769 say1l1 Smai Miilkiyet Kanunu hiikiimleri sakli kalmak kaydiyla;

a) Bagvuru sahibi, asagidaki hususlardan birini kanitlamasi sartiyla, toksikolojik ve farmakolojik testlerin ve
klinik ¢aligmalarin sonuglarini;

1) Ruhsat bagvurusunda bulunulan beseri tibbi iiriiniin esas itibariyla Tiirkiye’de daha 6nce ruhsatlandirilmis bir
tibbi iirlin ile etkin madde/maddeler bakimindan ayni kalitatif ve kantitatif bilesimde ve ayn1 farmasétik sekilde olmasi
ve referans tibbi {irliniin ruhsat sahibinin s6z konusu bagvurunun incelenmesi amactyla referans tibbi {iriin dosyasinda
bulunan farmasétik, preklinik ve klinik dokiimantasyonun kullanilmasina riza gostermesi durumunda yapilan
bilgilendirilmis muvafakatl bagvuruda,

2) Ruhsat basvurusunda bulunulan beseri tibbi iiriiniin etkin madde/maddelerinin detayli bilimsel literatiir
yoluyla ruhsat bagvurusu 6ncesi, Kurum tarafindan {iriin bazli yapilan degerlendirmede kabul edilen herhangi bir iilkede
en az on yil kullanildig tespit edilen kabul edilebilir etkililik ve giivenlilikle yerlesmis iyi bilinen bir tibbi kullaniminin
olmast durumunda Ek-1’deki preklinik testler ve klinik ¢alisma sonuglari yerine uygun bilimsel literatiir sunulan
yerlesmis tibbi kullanim bagvurusunda,

3) Ruhsat basvurusunda bulunulan alerjen iiriiniin, endikasyonu ve uygulama yolu i¢in etkililik ve giivenliliginin
yayimlanmus literatiire veya referans tibbi {iriine atif yapilarak kanitlandig: basvuruda,

4) Ruhsat basvurusunda bulunulan beseri tibbi iriiniin yiriirliikteki mevzuat hiikiimleri uyarinca
ruhsatlandirilmis ve veri imtiyazi siiresini doldurmus referans bir tibbi iiriine temelde benzer olmasi durumunda
yapilacak esdeger tibbi iiriin bagvurusunda,

sunmak zorunda degildir. (4) numarali alt bendin uygulanmasinda veri imtiyazi, Giimriik Birligi Alaninda yer
alan iilkelerden birinde 1/1/2005 tarihinden sonra ilk defa ruhsatlandirilacak referans tibbi iirinler agisindan gegerli olup;
siiresi Giimrikk Birligi Alaninda ilk defa ruhsatlandirildigi tarihten baslayarak alti yildir. Tiirkiye'deki patent
korumasindan istifade eden iiriinler i¢in alt1 y1llik veri imtiyazi uygulamasi bu patent siiresi ile sinirlandirilir.

b) Hibrit basvuru, beseri tibbi iiriin i¢in esdeger tibbi iirlin tanimimin tam karsilanmadig1 veya biyoesdegerligin
biyoyararlanim ¢alismalariyla gosterilemedigi veya referans tibbi iiriine kiyasla etkin madde/maddelerde veya terapotik



endikasyonda veya yitilikte veya farmasotik sekilde veya uygulama yolunda degisiklik oldugu durumda yapilir. Bu
basvuru sirasinda uygun preklinik testlerin veya klinik ¢alismalarin sonuglarmin sunulmasi zorunludur.

¢) Ruhsat bagvurusunda bulunulan, dzellikle ham maddelerdeki farkliliklar veya referans biyolojik tibbi iiriin ile
arasindaki diretim islemlerindeki farkliliklar nedeniyle esdeger tibbi {irlin tanimindaki kosullari karsilayamayan
biyobenzer tibbi iiriin i¢in ilgili uygun preklinik testlerin veya klinik ¢alismalarin sonuglarinin sunulmas: gerekir.
Sunulacak olan ek verilerin Ek-1’de ve Kurumca yayimlanmus ilgili kilavuzdaki kriterlere uymasi gerekir. Referans tibbi
iriiniin dosyasindaki test ve klinik ¢aligma sonuglar1 sunulamaz.

¢) Ulkemizde ruhsatlandirilmis beseri tibbi {iriinlerin terkibinde kullanilan ve terapétik amaglar icin birlikte
kullanimi olan etkin madde/maddeleri ihtiva eden tibbi iriinler i¢in yapilan sabit kombinasyon bagvurusunda, uygun
biyoyararlanim veya biyoesdegerlik verilerinin yani sira, s6z konusu etkin madde/maddelerin birlikte kullanildiginda
etkili ve giivenli oldugunu gosteren literatiir bilgileri ve varsa Tiirkiye’deki hastanelerden toplanan veriler ile yapilan
retrospektif caligmalarin sunulmasi zorunludur. Sunulan ¢aligmalarin Kurum tarafindan yetersiz bulunmasi halinde, yeni
kombinasyonla yapilan ve kapsami1 Kurum tarafindan belirlenen klinik ¢aligma sonuglarinin sunulmasi zorunludur.

d) Diinyada ruhsatlandirilmig beseri tibbi {irlinlerin terkibinde kullanilan ancak terapotik amaglar igin birlikte
kullanilmamis olan etkin maddeleri ihtiva eden tibbi {iriinler i¢in yapilan sabit kombinasyon basvurusunda, bu
kombinasyonla ilgili klinik calismalarin ve gerekli oldugu durumlarda preklinik testlerin sonuglarinin sunulmasi
zorunludur. Ancak her bir etkin maddeye iliskin bilimsel referanslarin saglanmasi Kurum tarafindan talep edilmedikge
gerekli degildir.

Kisa iiriin bilgileri

MADDE 10 - (1) Kisa iiriin bilgileri agsagidaki bilgileri igerecek sekilde sunulur:

a) Beseri tibbi {irliniin ismi, yitiligi, farmasotik sekli.

b) Beseri tibbi iirliniin igerdigi etkin madde/maddelerin kalitatif ve kantitatif olarak, yaygin isimleri kullanilarak
ifadesi ve bu béliimde yer almasi gereken yardimeir maddeler olmast durumunda o maddelere ait kalitatif ve kantitatif
bilgilerin ifadesi. Beseri tibbi iirliniin etkin ve yardimeir maddelerinde hayvansal kaynak kullanildigi durumlarda, bu
kaynagi.

¢) Farmasotik sekli.

¢) Klinik 6zellikleri:

1) Terapétik endikasyonlari,

2) Pozoloji ve uygulama sekli,

3) Kontrendikasyonlari,

4) Kullanim i¢in 6zel uyarilar ve dnlemler ve immiinolojik beseri tibbi iirtinler i¢in bu iiriinlerle temas eden ve
bu lirlinleri hastalara uygulayanlar i¢in 6zel 6nlemler ile hastalar tarafindan alinmasi gereken 6nlemler,

5) Diger tibbi iiriinlerle etkilesim ve diger etkilesim bigimleri,

6) Gebelik ve laktasyonda kullanimi,

7) Arag ve makine kullanma yetenegi lizerindeki etkileri,

8) Istenmeyen etkileri,

9) Doz agim1 ve tedavisi.

d) Farmakolojik ozellikleri:

1) Farmakodinamik ozellikleri,

2) Farmakokinetik 6zellikleri,

3) Preklinik giivenlilik verileri.

¢) Farmasotik 6zellikleri:

1) Yardimei maddelerin listesi,

2) Gegimsizlikler,

3) Beseri tibbi iriiniin raf 6mrii ve gerekli oldugunda rekonstitisyonundan sonra veya i¢ ambalaji ilk kez
agildiktan sonraki raf 6mrti,

4) Saklamaya yonelik 6zel tedbirler,

5) Ambalajin niteligi ve igerigi,

6) Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasinin nasil yapilacagi ve diger 6zel énlemler.

f) Ruhsat sahibi.

¢) Ruhsat numarast.

&) Ruhsat tarihi.

h) Kisa iiriin bilgilerinin yenilenme tarihi.

1) Radyofarmasétikler i¢in radyasyon dozimetresinin tiim ayrimtilari.

i) Radyofarmasétikler i¢in detayli kullanim kilavuzu, hazirlama ve kalite kontroliine yonelik ilave ayrintili
talimatlar, gerekli oldugu yerlerde eliiat veya kullanima hazir iiriiniin spesifikasyonlarina uygun maksimum saklama
stiresi.

j) Ilaglarin Giivenliligi Hakkinda Yénetmelikte belirtilen gereklilikler.



Uzman raporlar:

MADDE 11 — (1) Bagvuru sahibi, Kuruma bagvuruda bulunurken ruhsat dosyasinin kimyasal, farmakolojik,
biyolojik, toksikolojik ve klinik kisimlarinin her biri i¢in ilgili uzmanlarca imzalanmis uzman raporlarini sunar.

(2) Raporlar1 hazirlayacak olan uzmanlarin niteliklerine gére gorevleri sunlardir:

a) Analiz, farmakoloji ve benzer deneysel bilimler, klinik ¢alismalar gibi kendi disiplinleri i¢indeki gérevleri
yerine getirmek ve elde edilen kalitatif ve kantitatif sonuglari nesnel olarak tanimlamak.

b) Gozlemlerini Ek-1’e gore tanimlamak ve 6zellikle;

1) Analiz uzmanlari igin beseri tibbi {irliniin beyan edilen kompozisyonuna uygun olup olmadigimnin, iiretici
tarafindan kullanilan kontrol yontemleriyle saptandigini,

2) Beseri t1bbi {iriiniin toksisitesinin ve farmakolojik 6zelliklerinin gézlendigini,

3) Klinisyenler s6z konusu ise bu Yonetmelik hiikiimlerine gére bagvuru sahibi tarafindan Kuruma sunulan
belgelerin s6z konusu iiriinle tedavi edilen hastalar iizerindeki etkisinden emin olunup olunmadigini, hastalarin Giriini
iyi tolere edip etmedigini, klinisyenin pozoloji, kontrendikasyonlar ve advers reaksiyon ile ilgili tavsiyesini,

belirtmek.

(3) Uzmanin 6zgegmisinin, bagvuru sahibi ile profesyonel iligki beyaninin ve gerektiginde basvuru igin
kullanilan belgelerin gerekgesinin belirtilmesi gerekir.

(4) Uzmanlarmn ayrintili raporlari, bagvuru sahibinin Kuruma sundugu basvurunun ilisigindeki belgelerin bir
parcasini olusturur.

UCUNCU BOLUM
Ruhsat Bagvurusunun Degerlendirilmesi ve Ruhsatlandirma

Basvurunun 6n degerlendirmesi

MADDE 12 - (1) Ruhsatlandirma bagvurulari bagvuru sahipleri tarafindan yil boyunca yapilabilir.
Ruhsatlandirma siireci ise Kurum ruhsatlandirma kapasitesi géz oniinde bulundurularak sadece Subat, Mayis, Agustos
ve Kasim aylarinda baglatilabilir.

(2) Beseri tibbi iiriin i¢in ruhsat almak iizere Kuruma sunulan basvuru dosyasinin, bagvurunun niteligine gore
sunulmasi gereken belgeler ve elektronik ruhsat bagvurusu gereklilikleri agisindan eksiksiz bir bagvuru olup olmadigi
hususu, Kurum tarafindan 6n degerlendirmeye tabi tutularak incelenir. Bu degerlendirme bagvuru tarihi sirasina gore
yapilir. Ancak Kurum Oncelik Degerlendirme Kurulu tarafindan ruhsatlandirma islemlerinde oncelikli veya yiiksek
oncelikli olarak degerlendirilmesi uygun bulunan bagvurularin 6n degerlendirme islemleri 6ncelikli olarak yapilir.

(3) Bagvuru dosyasmim Kuruma ulagsmasindan itibaren otuz giin icinde gerekli degerlendirme yapilarak sonug
basvuru sahibine bildirilir. Basvurunun eksik bulunmasi halinde bagvuru sahibi eksikliklerini otuz giin iginde tamamlar.
Eksikliklerin tamamlanarak Kuruma sunulmasindan sonra yapilacak ikinci n degerlendirme de otuz giin iginde
sonuglandirilir.

Basvurunun usulden reddi

MADDE 13 - (1) Asagida sayilan durumlarda bagvuru usulden reddedilerek sahibine iade edilir;

a) Kurum tarafindan 12 nci madde kapsaminda yapilan ilk 6n degerlendirmesine iliskin eksikliklerin
tamamlanarak siiresi i¢inde ikinci bagvurunun yapilmamasi veya ikinci 6n degerlendirme basvurusunda ilk 6n
degerlendirmeye iligkin eksikliklerin tamamlanmamasi,

b) Ruhsatlandirma siirecinin tamamlanmig oldugunun basvuru sahibine resmi olarak bildirildigi tarihten sonraki
altmig giin i¢inde ruhsat bedelinin 6denmemesi,

c) On degerlendirme siireci haricinde Kurum tarafindan talep edilen bilgi ve belgelerin veya sunulacag: tarih
bilgisiyle birlikte, bu bilgi ve belgelerin sunulamadigma iligkin gerekli agiklamanin en ge¢ otuz giin i¢inde Kuruma
sunulmamasi.

Ruhsatlandirma siiresi

MADDE 14 — (1) Kurum, 6n degerlendirme sirasinda ruhsat basvurusunu, ruhsatlandirma kriterlerine gore
inceler ve basvurunun kabul edildigini veya reddedildigini bagvuru sahibine resmi olarak bildirir. Bagvurunun kabul
edildigine dair bildirim ruhsatlandirma siiresinin baslangici olarak kabul edilmez. Degerlendirmesi tamamlanarak kabul
edilen eksiksiz ruhsat bagvurulari i¢in ruhsatlandirma siirecinin bagladigi Kurum tarafindan ruhsat sahibine ayrica
bildirilir. Bu bildirimin tarihi ruhsatlandirma siireci baslangic tarihi olarak kabul edilir. Ruhsatlandirma siireci sonraki
iki yliz on giin i¢inde sonuglandirilir. Ayrica, iretici tarafindan beseri tibbi {irliniin tiretiminde kullanilan ve 8 inci
maddenin birinci fikrasinin (i) ve (j) bentleri uyarinca bagvuruda sunulan belgelerde tanimlanan kontrol yéntemlerinin
beyan edilen dogrulugunun saptanmast igin begeri tibbi lirliniin baslangi¢ materyallerinin, yart mamul iiriinlerin ve diger
bilesen maddelerinin Kurum laboratuvarinda veya Kurum tarafindan bu amagla kabul edilmis bir laboratuvarda test
edilmesi i¢in gegen siire; Kurum dis1 kuruluslarin degerlendirmeleri i¢in gegen siire; hafta sonu tatili hari¢ olmak iizere
resmi tatiller icin gegen siire ve olaganiistii haller i¢in gegen siire ruhsatlandirma siiresine dahil edilmez.

(2) Ortak pazarlanan iiriinler igin yapilan ruhsat bagvurusunda Kurum tarafindan, tam ve eksiksiz dosya ile
yapilan ruhsat bagvuru dosyasinin sadece Ek-1’e uygun olarak hazirlanan Modiil 1 kismi incelenir ve iki yiiz on giinliik
ruhsatlandirma siiresi bu bagvurular i¢in doksan giindiir. Yalnizca Ek-1’e uygun olarak hazirlanan Modiil 1 ile de ruhsat



basvurusu yapilabilir. Bu sekilde yapilan ortak pazarlanan {iriin ruhsat bagvurular i¢in diger modiiller ruhsatlandirma
siireci iginde ve ruhsatlandirildiktan sonra sunulamaz.

(3) Kurum tarafindan ruhsatlandirma siireci sirasinda gerektigi durumlarda 8 inci, 9 uncu, 10 uncu, 33 iincii ve
36 nc1 maddeler kapsaminda basvuru sahibinden ek bilgi ve belge talep edildigi hallerde ilgili bilgi ve belgeler temin
edilene kadar ruhsatlandirma siiresi durdurulur.

Ruhsatlandirma siireclerinde dnceliklendirme

MADDE 15 — (1) Ruhsatlandirma islemleri, ruhsatlandirma siireci baslangic tarihine gore elektronik sistemler
tizerinden yiiriitiiliir. Ancak 8 inci, 9 uncu, 33 {incii veya 36 nc1 maddelere gore bagvurusu yapilan iiriinlerden Kurum
Oncelik Degerlendirme Kurulu tarafindan uygun bulunan bagvurular ruhsatlandirma islemlerinde oncelikli olarak
degerlendirilir.

(2) Bu durumdaki iiriinlerin ruhsatlandirma iglemleri, Kurum tarafindan yayimlanan onceliklendirmeye iligkin
kilavuzda belirtilen siirelerde tamamlanir.

(3) Siirenin durdurulmast ile ilgili 14 {incii maddenin birinci ve ti¢lincii fikralarinda yer alan hiikiimler bu madde
kapsaminda belirlenen beseri tibbi iiriinler i¢in de gegerlidir.

Ruhsatlandirma Kkriterleri

MADDE 16 — (1) Beseri tibbi {iriine ruhsat verilirken, iiriinle ilgili olarak Kurum tarafindan dikkate alinacak
kriterler sunlardir:

a) Kalitenin, uygun teknolojik ve farmasdtik ozellikler ile gosterilmis olmasi.

b) Ongoriilen kullanim sartlarindaki etkililigin kanitlanmis olmasi.

¢) Giivenliligin kanitlanmig olmasi.

Basvurularin degerlendirilmesi

MADDE 17 — (1) Bagvurular degerlendirilirken asgari olarak asagidaki hususlar gozetilir:

a) Bir {iriiniin etkililigini, glivenliligini kanitlayan ve kalitesini gosteren belgelerin bilimsel ve teknolojik acidan
incelenmesi.

b) Beseri tibbi iiriine ait formiilasyonun dogrulugu ve firetici tarafindan iriiniin kontroliinde kullanilan
farmakope metodu ve spesifikasyonlarma yoksa firma metodu ve spesifikasyonuna goére olan ydntemlerin
uygulanabilirliginin tespiti i¢in Kurum laboratuvarinda veya Kurum tarafindan bu amagla kabul edilmis bir
laboratuvarda test edilmis olmasi.

¢) Kan iiriinlerinde viral kontaminasyon olup olmadigini belirlemek i¢in yapilmus olan kontrol testlerinin, {iriiniin
giivenli oldugunu kanitlamasi ve bu iiriinlerin hazirlanmasinda kullanilan plazmanin temin edildigi kaynagin
bildirilmesi.

Bagvurunun esastan reddi

MADDE 18 — (1) Ruhsat bagvurusunda bulunulan beseri tibbi {iriin analize tabi tutulur. ik analizde uygunsuzluk
bulunmasi halinde firmadan 1slah edilmis numune istenerek analiz tekrarlanir. Ikinci analizde de uygunsuzluk bulunmasi
halinde firma temsilcileri ile analiz yontemi hakkinda degerlendirme toplantisi yapilarak yeni numunenin analiz yontemi
tespit edilir ve analizi gergeklestirilir. Ugiincii analizde de uygunsuzluk bulunmasi halinde firma temsilcileri ile son
degerlendirme toplantis1 yapilir, analiz uygunsuzlugu tarif edilir ve yeni analiz yontemi belirlenerek son defa analiz
yapilir. Belirtilen analiz basamaklari tamamlandig1 halde, kalitatif ve kantitatif formiil uygunsuzlugunun ve beyan edilen
spesifikasyonlarinin kabul edilebilir limitlerin disinda bulundugunun tespit edilmesi durumlarinda ruhsat basvurusu
esastan reddedilir.

(2) Bir beseri tibbi iiriiniin ruhsatlandirilmasi i¢in Kuruma yapilan basvurunun degerlendirilmesi siirecinin
asagida belirtilen her bir durumu igin bagvuru sahibine en fazla ii¢ yazili ve iki sdzlii cevap hakki taninmasindan sonra
sunulan belge ve bilgilerin degerlendirilmesi sonucunda iiriiniin;

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

b) Terapoétik etkisinin yetersiz oldugunun veya terapotik etkisinin yeterli sekilde kanitlanamadiginin veya,

¢) Gegerli oldugu durumlarda biyoyararlaniminin yeterli olmadiginin veya,

¢) Biyobenzer tibbi iiriin basvurularinda referans biyolojik iiriine benzerligin kanitlanamadignin,

tespit edilmesi durumlarinda ruhsat bagvurusu esastan reddedilir.

Basvurunun esastan reddinin bildirimi ve itiraz

MADDE 19 — (1) Ruhsat bagvurusunun esastan reddi halinde karar gerekgeli olarak bagvuru sahibine bildirilir
veya bildirim yapilamamasi halinde Kurum internet sitesinde ilan edilebilir. Bagvuru sahibinin karara karst bildirim
veya ilan tarihinden itibaren kirk bes giin i¢inde Kuruma itiraz etme hakki vardir. Kirk bes giin i¢inde itiraz edilmedigi
takdirde, basvuru belgeleri sahibine iade edilir. Bagvuru sahibinin belgeleri iade almamasi durumunda; 18/10/2019
tarihli ve 30922 sayili Devlet Arsiv Hizmetleri Hakkinda Y6netmelik hiikiimleri uygulanir.

(2) Itiraz doksan giin icinde Kurum tarafindan degerlendirilerek sonucu basvuru sahibine bildirilir. itirazin
degerlendirilmesi sirasinda, gerekli goriiliir ise basvuru sahibine s6zlii agiklama ve savunma hakki verilir.

(3) itirazin degerlendirilmesi sonucunda ¢ikan karar kesin olup mezkur karara iliskin Kuruma itiraz edilemez.

(4) Bagvurunun esastan reddedilmesi, bagvuru sahibinin yeniden bir ruhsat bagvurusu yapmasina engel degildir.



Ruhsatin verilmesi

MADDE 20 - (1) Bagvuru sahibi tarafindan Kuruma sunulan belgelerin incelenmesi ve degerlendirilmesi
sonucunda, bu Yonetmelikte ongdriilen hususlara uygun oldugu tespit edilen beseri tibbi {iriine ruhsat diizenlenir ve
basvuru sahibi bilgilendirilir.

(2) Pastiller, oral spreyler, ¢igneme tabletleri, balik yag1 preparatlari, nikotin sakizlar1 ve pediyatrik vitamin
suruplarinda sadece aroma farkliligi bulunmasi durumu ve sadece tek dozluk ¢ok dozluk kullanim farki bulunanlar
istisna olmak iizere; Kurum tarafindan ruhsatlandirilan beseri tibbi iiriin ile etkin madde/maddeler agisindan birim dozda
ayni kalitatif ve kantitatif bilesime sahip, ayn1 endikasyon ve ayn1 farmasétik sekildeki firlin i¢in ayn1 gergek ya da tiizel
kisiye, farkli bir ticari isimle de olsa ikinci bir ruhsat verilmez. Ancak ruhsatli bir beseri tibbi iiriine Uistiinliik sagladig:
bilimsel ve teknolojik olarak gosterilen beseri tibbi iiriinlere iliskin bagvurular Kurum tarafindan ayrica degerlendirilir.
Bu fikra kapsaminda etkin madde/maddelerin ayni kabul edilmesine iligkin degerlendirmede 4 iincii maddenin birinci
fikrasinin (i) bendi esas alinir.

(3) Ayn1 gergek ya da tiizel kisi ayni etkin madde/maddelere ve endikasyona sahip beseri tibbi iiriinlerin, farkli
yitilik veya uygulama yolu veya farmasétik sekilleri igin farkl bir ticari isim kullanamaz.

(4) Bir beseri tibbi iiriine, geleneksel bitkisel tibbi iiriin veya homeopatik tibbi {iriin ile ayni isimli ruhsat
verilemez.

(5) Kurumca ruhsat, sertifika ve diger uluslararasi gegerliligi olan belgeler fiziki dokiiman olarak da
hazirlanabilir.

(6) Kurum tarafindan ruhsatlandirilan beseri tibbi iiriinlerin listesi en az ayda bir kez olmak iizere Kurum resmi
internet sayfasinda ve yilda bir kez olmak iizere Resmi Gazete’de ilan edilir.

Ruhsatin gegerlilik siiresi

MADDE 21 — (1) Ruhsatin yenilenmesine iliskin degerlendirme, verildigi tarihten bes yil sonra Kurum
tarafindan yarar/risk dengesi dikkate alinarak yapilir. Ruhsat sahibi, ilaglarin Giivenliligi Hakkinda Y®onetmelik
hiikiimleri uyarmca, siipheli advers reaksiyon raporlari ve periyodik yarar/risk degerlendirme raporlarinin
degerlendirmesini de igeren etkililik, giivenlilik ve kaliteye iligkin tiim giincel bilgiler ile {iriiniin ruhsatlandirilmasindan
itibaren yapilan tiim varyasyonlariyla ilgili bilgilerini iceren dosyay1 bes yillik slirenin dolmasindan dokuz ay dnce
Kuruma sunar.

(2) Ruhsat bir kez yenilendikten sonra Kurum, ilgili beseri tibbi {iriine yetersiz sayida hastanin maruz kalmasi
da dahil olmak iizere, farmakovijilans ile ilgili nedenlerle ek bir bes yillik yenileme degerlendirmesi yapilmasina karar
vermedigi siirece ruhsat siiresiz olarak gegerlidir.

(3) Piyasaya sunulmamis olmasi nedeniyle iiriine iliskin bes yillik farmakovijilans verisinin sunulamayacagi
durumlarda ruhsatin gegerliligine iligkin degerlendirme, mevcut farmakovijilans verisinin ilgili mevzuat hiikiimleri
dogrultusunda hazirlanarak sunulmasinin ardindan yapilir.

Ruhsatin askiya alinmasi

MADDE 22 — (1) Ruhsatl bir iiriin ile ilgili olarak;

a) Normal kullanim sartlarinda zararl etkilerinin ortaya ¢ikmast,

b) Terapotik etkisinin olmadiginin veya yetersiz oldugunun tespiti,

¢) Ruhsata esas olan formiilden farkli bir formiil ile {iretilmesi,

¢) Ruhsata esas formiil, yitilik, farmasétik sekil, ambalaj ve kisa iiriin bilgilerinde Kurumun bilgisi veya onay1
disinda degisiklik yapilmasi,

d) Ruhsat sahibi tarafindan iiretim ve kontrol yontemleri bakimindan bilimsel ve teknik ilerlemelerin dikkate
alinmamasi ve beseri tibbi {iriiniin genel kabul géren bilimsel yontemlerle tiretilmesini ve kontrol edilmesini saglamak
amaciyla gerekli degisikligin yapilmamasi veya degisiklik yapilmigsa Kurumun onayina sunulmamast,

e) Yapilan piyasa kontrolleri sonucunda hatali oldugu tespit edilen iiriinler i¢in yapilan uyarinin dikkate
alinmamasi ve hatali iiretime devam edilmesi,

f) 8 inci maddenin birinci fikrasinin (g) ve (i) bentlerinde yer alan {iretim metodu ve iiretici tarafindan kullanilan
kontrol metotlarinin belirtildigi sekilde uygulanmadiginin tespit edilmesi,

g) Ambalaj bilgileri ve kullanma talimati ile ilgili mevzuat hitkiimlerine uyulmamas,

§) Kisa iirlin bilgilerinde ve kullanma talimatinda gerekli giincellemelerin yapilmamasi veya bildirilmemesi,

h) Ruhsat sahibi tarafindan, beseri tibbi iiriinle ilgili olarak Kurum talimatlarina Kurumca belirlenen siirede
cevap verilmemesi,

1) Bu Yonetmeligin hiikiimlerine gére bir beseri tibbi {iriin igin yapilan bagvuruda sunulan belgelerde iiriiniin
kalite, etkililik veya giivenliligini etkileyecek yanlislik oldugunun tespit edilmesi veya sunulan belgelerin gecerliligini
yitirmesi,

i) Kurum tarafindan uygun bulunmasi sartiyla, ticari serinin bilyiikliigii nedeniyle tek bir iilke piyasasi igin
tiretilmedigi veya tlilkemiz piyasasina sunulamadigt durumlar haric olmak {izere; bir beseri tibbi iriiniin
ruhsatlandirildig: tarihten itibaren ilk otuz ay i¢inde en az bir ticari serisinin piyasaya sunulmamis olmast,



j) Ulkemizde imal edilen ve daha &nce piyasaya sunulmus olan, karekod uygulamasi kapsamindaki ruhsatl bir
beseri tibbi iiriiniin kesintisiz otuz ay boyunca en az bir ticari serisinin yurt i¢i veya yurt dis1 piyasalarda; iilkemize ithal
edilen iirtinler i¢in ise yurt i¢i piyasada olmadiginin belirlenmesi veya karekod uygulamasinin kapsami disindaki beseri
tibbi {irlinler i¢in piyasaya sunuldugunu gosteren resmi belgelerin Kuruma sunulmamasi,

k) Farmakovijilans uygulamalar1 cergevesinde ulasan bildirimler i¢cin Kurum tarafindan yapilan yarar/risk
degerlendirmesi sonucunda ruhsatin askiya alinmasina karar verilmesi,

1) flaglarin Giivenliligi Hakkinda Y®onetmelik hiikiimlerine gore ruhsatin askiya almmasim gerektiren hallerin
tespit edilmesi,

m) 25 inci maddenin birinci fikrasinda yer alan yiikiimliiliigiin yerine getirilmemesi,

n) 26 nc1 maddenin birinci fikrasinin (c) bendinde yer alan taahhiitlerin yerine getirilmemesi,

0) Halk saglig1 ve ilaca erigimin siirdiiriilebilirligi agisindan 6nem arz eden beseri tibbi {iriiniin, Kurum tarafindan
talep edilmesine ragmen, talep tarihinden itibaren alt1 ay i¢inde ruhsat sahibi tarafindan piyasaya arz edilmemesi,

durumlarindan en az birinin tespiti halinde, beseri tibbi iiriine ait ruhsat Kurum tarafindan askiya alinir.

(2) Ruhsat1 askiya alinan beseri tibbi iiriinlin piyasaya arz igin yapilan iiretimi veya ithalati durdurulur. Hali
hazirda ithal edilmis veya tiretilmis olan beseri tibbi iirtinler Kurum tarafindan aksi yonde karar alinmadikga piyasaya
arz edilemez. Piyasada bulunan beseri tibbi iiriinler hakkindaki karar, ruhsatin askiya alinma gerekgesi dikkate alinarak
Kurum tarafindan verilir.

(3) Kurum, gerektiginde kullanima hazir bulunmamalari durumunda ciddi halk sagligi sorunlarma yol
acabilecek veya iilkemiz piyasasinda hig ihtiya¢ duyulmayan ancak ihrag edilen, beseri tibbi iiriinler i¢in birinci fikranin
(1) ve (j) bentlerinin uygulanmasina istisna getirebilir.

(4) Ruhsat1 askiya alinan beseri tibbi {irlinlerin listesi Kurum resmi internet sayfasinda ilan edilir.

(5) Birinci fikranin (i) veya (j) bentlerinde belirtilen nedenlerle ruhsati askiya alinan iiriinlerin tekrar piyasaya
verilmek istenmesi halinde Kurumca belirlenen usullere uygun olarak, {iriinii en ge¢ alt1 ay i¢inde piyasaya arz etme
taahhiidii ile Kuruma ruhsatin askidan indirilmesi i¢in bagvuru yapilir. Kurum tarafindan uygun bulunmas: durumunda
irtin ruhsati askidan indirilir. Taahhiit edilen siire icerisinde piyasaya arz edilmeyen {iriinler i¢in 23 {incii madde
dogrultusunda iglem tesis edilir.

Ruhsatin iptali

MADDE 23 — (1) Asagida belirtilen durumlardan birinin mevcudiyeti halinde beseri tibbi iiriin i¢in verilmis
olan ruhsat iptal edilir:

a) 22 nci maddenin birinci fikrasinda sayilan hallerden (i) ve (j) bentlerinde sayilanlar hari¢ olmak
lizere biri veya birkagi sebebiyle ruhsati askiya alinan iriinler hakkinda ruhsat sahibi tarafindan ruhsatin askiya alindigt
tarihten itibaren en geg alt1 ay i¢inde askiya alinma gerekgesinin aksini ispatlayan belgelerin sunulmamasi veya durumu
aciklayan belgelerin Kurum tarafindan uygun bulunmamas.

b) Ruhsat {izerinde Kuruma teblig edilmis haciz veya tedbir karari bulunmamasi kosuluyla, ruhsat sahibinin
talebi ve Kurumun uygun gérmesi.

¢) 22 nci maddenin besinci fikrasi uyarinca taahhiit edilen siire igerisinde iiriinlerin piyasaya arz edilmemesi.

(2) Ortak pazarlanan iiriinlerden bagvurusu tam ve eksiksiz dosya ile yapilan iiriine ait ruhsatin iptal edilmesi
halinde, ruhsat bagvurusu yalnizca Ek-1’e uygun olarak hazirlanan Modiil 1 ile kabul edilmis olan ortak pazarlanan
tirtinlere ait ruhsatlar da iptal edilir.

(3) Ruhsati iptal edilen bir beseri tibbi {irliniin iiretimi veya ithalati durdurulur. Halihazirda piyasada bulunan
beseri tibbi tiriinler hakkindaki karar, ruhsatin iptal gerekgesi dikkate alinarak Kurum tarafindan verilir.

(4) Birinci fikranin (b) bendine gore iptal islemi uygun goriiliip askiya alman ruhsatlar; alt1 ay siireyle Kurum
resmi internet sayfasinda ilan edilir. Bu durumdaki ruhsatlar; talep halinde, iiriinii piyasaya arz etme taahhiidiinde
bulunan ve bu Yonetmelikle belirlenen ruhsat bagvurusunda bulunma sartlarini haiz ger¢ek ya da tiizel kisilere, bu
kisilerin talepleri ve ruhsat sahibinin rizasi bulunmasi halinde, ruhsat devri bagvuru sartlarin saglanmasi kosuluyla
devredilir. Devir basvurusu yapilan ruhsatlarin iptal edilme islemlerine devam edilmez.

(5) Birinci fikranin (b) bendine gore ruhsat iptali talep edilen iiriinlerin; ortak pazarlanan ve ruhsat bagvurusu
tam ve eksiksiz dosya ile yapilan bir beseri tibbi {iriin olmast durumunda, ruhsat sahibinin ortak pazarlamaya konu edilen
diger beseri tibbi iiriin/iiriinlerin listesini Kuruma sunmasi zorunludur.

(6) 22 nci maddenin birinci fikrasinin (0) bendi geregince askiya alinan {iriinlerin ruhsat aski siiresi Kurum
tarafindan uygun bulunmasi halinde alt1 ay daha uzatilabilir.

(7) Kurum tarafindan ruhsatlari iptal edilen beseri tibbi iiriinlerin listesi Kurum resmi internet sayfasinda ilan
edilir.

Ruhsatin ya da iiriin dosyalarimin zayi olmasi

MADDE 24 — (1) Kurum tarafindan verilmis olan ruhsatin zayi olmasi durumunda ruhsat sahibi tarafindan
ruhsatin zayi oldugunu gosterir gazete ilani ile Kuruma zayi ruhsat bagvurusu yapilir. Bu durumda yeni bir ruhsat belgesi
diizenlenir.



(2) Ruhsat basvurusu yapilmis beseri tibbi iiriiniin ruhsat dosyanin zayi olmasi halinde basvuru sahibi veya
ruhsat sahibi tarafindan Kuruma, zayi ruhsat dosyasi basvurusu yapilir. Kurum tarafindan gerekgesi uygun bulunan
basvurular i¢in bagvuru sahibine dosyanin bir kopyast verilir.

Ruhsat sahibinin sorumlulugu

MADDE 25 — (1) Ruhsat sahibi, piyasada olan bir iiriinlinii herhangi bir nedenle piyasaya veremeyecekse bu
durumun olugmasindan en az otuz giin 6nce Kuruma iiriinii piyasaya veremeyecegini bildirmekle yiikiimliidiir.

(2) Ruhsat sahibi, ruhsatina sahip oldugu beseri tibbi iiriinle ilgili olarak asagidaki hususlarda Kuruma karsi
sorumludur:

a) Begeri tibbi tiriiniin, bagvuru ekinde verilen ve Kurum tarafindan kabul edilen spesifikasyonlara uygun olarak
iretilmesi.

b) Uretim ve kontrol yontemleri bakimindan bilimsel ve teknik ilerlemelerin dikkate alinmas1 ve beseri tibbi
iritinlin genel kabul goren bilimsel yontemlerle iiretilmesini ve kontrol edilmesini saglamak amaciyla gerekli her tiirlii
degisikligi yapmak {izere Kurumun onayina sunulmast.

¢) Beseri tibbi {iriiniin dogru ve giivenli kullanimini saglamak i¢in gerektigi durumlarda kisa iiriin bilgilerinin
ve kullanma talimatinin giincellenmesi.

¢) Beseri tibbi driinle ilgili herhangi bir degisiklik oldugunda, ilgili kilavuz hiikiimleri gergevesinde ilgili
degisikligin Kuruma bildirilmesi.

d) Beseri tibbi iiriin hakkinda Kurum tarafindan talep edilen hususlara zamaninda cevap verilmesi.

¢) Farmakovijilans uygulamalar1 gercevesinde Ilaclarin Giivenliligi Hakkinda Yénetmelikte belirtilen
yiikiimliiliiklerin yerine getirilmesi.

f) Beseri tibbi iiriiniin biyolojik bir tibbi {irlin olmasi durumunda bulasabilecek enfeksiyonlarin 6nlenmesi igin
gerekli tedbirlerin alinmasi.

g) Ruhsatina sahip oldugu beseri tibbi iiriiniin piyasada bulunabilirliginin saglanmasi.

§) Beseri tibbi iiriiniin etkililigi veya halk sagliginin korunmasi gerekgesiyle ruhsatinin askiya alimmasi veya
piyasadan ¢ekilmesi durumunda alinan her tiirlii tedbirin tiim detaylartyla birlikte derhal Kuruma bildirilmesi.

h) ithal edilen, ihrag edilen veya lisans altinda iilkemizde iiretilen beseri tibbi iiriinlerin kalite veya etkililik veya
giivenlilik nedeniyle; ruhsatli oldugu diger iilkelerde ruhsatinin askiya alinmasi veya iptal edilmesi veya piyasadan geri
¢ekilmesi veya toplatilmasi durumunun Kuruma bildirilmesi.

1) Beseri tibbi tiriinlerle ilgili belirlenmis harglarin ve licretlerin 6denmesi.

(3) Ruhsat ya da bagvuru sahibi bu Yoénetmelikte belirtilen esaslara uygun olarak bagvuru yapmak ve Kuruma
sundugu bilgi ve belgelerin dogrulugunun teyidi ile yiikiimlii olup bu bilgi ve belgelerin sonuglarindan dogacak her tiirli
sorumlulugu kabul eder.

(4) Ruhsat ya da bagvuru sahibi {iriinii ile ilgili Kuruma sundugu tiim belgelerin asillarini saklamakla ve talep
edildiginde Kuruma sunmakla sorumludur.

(5) Beseri tibbi {irliniin ruhsatlandirilmis olmasi ruhsat sahibinin hukuki ve cezai yiikiimliiliigiini etkilemez.

Ruhsat devri

MADDE 26 — (1) Kurum tarafindan ruhsatlandirilmis bir beseri tibbi iiriiniiniin ruhsat devri yapilabilir. Ruhsat
devir islemleri i¢in asagidaki belgeler Kuruma sunulur:

a) Mahkemece ruhsatin devredildigine dair mahkeme ilamy, icra dairesince ruhsatin cebri icra yoluyla satildigina
iligkin karar veya noter huzurunda diizenlenmis ve asagidaki hususlari igeren s6zlesme;

1) Ruhsat devri islemine konu olan beseri tibbi iiriiniin ismi, ruhsat tarihi ve sayisi,

2) Ruhsat1 devredecek ve ruhsati devralacak olan gergek ya da tiizel kisilerin isim ve adresleri,

3) Kurum tarafindan onaylanmis, tam ve giincellenmis olan mevcut beseri tibbi {iriin dosyasmin eksiksiz bir
bigimde devralan kisiye teslim edildigine dair tutanak.

b) Ruhsati devralan kisinin, ruhsat sahibinden beklenen tiim sorumluluklar1 yerine getirebilecegini gosteren;

1) 7 nci maddede ruhsat bagvurusunda bulunabilecek kisiler igin belirtilen mesleklerden birine mensup
olundugunu gosteren diploma asli veya noter onayli sureti veya Yiiksekdgretim Kurulundan alinan mezuniyet belgesi,

2) Tiizel kisi olmast durumunda, sirketin ortaklarini ve sorumlu kisilerin gérev ve unvanlarini belirten ticaret
sicil gazetesi,

3) flaglarin Giivenliligi Hakkinda Yénetmelik kapsaminda farmakovijilans yetkilisi ile ilgili belgeler,

4) Beseri Tibbi Uriinlerin Tamtim Faaliyetleri Hakkinda Yonetmelik kapsaminda bilim servisini tanimlayan
belge ve bu servisin adresi, telefon numarasi ve KEP adresi.

¢) Ruhsat1 devralan kisinin ad1, soyadi, adresi, telefon numarasi ve KEP adresi ile birlikte, beseri tibbi {iriiniin
giincellenmis kisa iirin bilgileri, kullanma talimati, i¢ ve dig ambalajin birer drnegi ve noter araciligtyla yapilan
devirlerde, sdz konusu iiriin i¢in daha dnce verilmis olan ruhsatin asli; giincellenmis kisa iiriin bilgileri ve kullanma
talimatinin sunulamadig1 durumlarda beseri tibbi iiriine ait kisa iiriin bilgileri ve kullanma talimati ile ilgili, gerekli tiim
degisiklik ve giincellemelerin, beseri tibbi iriiniin ruhsat devir iglemleri tamamlandiktan sonra ilgili kilavuzlar



dogrultusunda yapilacagina ve onay alinmadan satis izni bagvurusu yapilmayacagina iligkin, devralan tarafindan
eksiksiz olarak hazirlanmis taahhiitname,

¢) Beseri tibbi iiriiniin ithalati durumunda, lisansor firma tarafindan diizenlenmis, ithalati yapan gergek ya da
tiizel kisinin; s6z konusu iriiniin Tiirkiye’ye ithalati, Tiirkiye’de ruhsatlandirilmas: ve satis1 konusunda yetkili tek
temsilci oldugunu, ortak pazarlama durumunda ise Tiirkiye’deki yetkili tek temsilci disindaki gercek ya da tiizel kisiye
ortak pazarlama yetkisinin verildigini gosteren belge ile ortak pazarlama yapacak gercek ya da tiizel kisilerin ortak
pazarlama konusundaki yazili onaylari,

d) Beseri tibbi {irliniin lisans altinda iiretilmesi durumunda, lisansor firma tarafindan diizenlenmis, liretimi yapan
gercek ya da tiizel kisinin; s6z konusu iriiniin Tiirkiye’de ruhsatlandirilmasi, iiretimi ve satis1 konusunda yetkili tek
temsilci oldugunu, ortak pazarlama durumunda ise Tiirkiye’deki yetkili tek temsilci disindaki gercek ya da tiizel kisiye
ortak pazarlama yetkisi verildigini gosteren belge ile ortak pazarlama yapacak gercek ya da tiizel kisilerin ortak
pazarlama konusundaki yazili onaylari,

e) Tiirkiye’de imal edilecek beseri tibbi iiriinlerde bagvuru sahibinin iiretici olmamasi durumunda, Beseri T1ibbi
Uriinler Imalathaneleri Yonetmeliginde belirtilen sartlara sahip bir iiretici ile yaptig1 fason iiretim sdzlesmesi.

(2) Noter araciligi ile yapilan devirlerde, birinci fikrada sayilan belgelere ek olarak asagidaki hususlar gegerlidir:

a) Devralan firma tarafindan hazirlanan, devir bagvurusu sirasinda beseri tibbi {irlinle ilgili herhangi bir
degisiklik yapilmadigina iligkin taahhiitnamenin sunulmasi gerekir.

b) Devir isleminin ger¢eklesmesinin ardindan, beseri tibbi iiriine iligskin olarak gerekli tiim degisiklik ve
giincellemelerin yapilacagina dair, devralan firma tarafindan hazirlanmis bir taahhiitnamenin eksiksiz olarak sunulmasi
halinde, mevcut iiriin dosyasina iliskin olarak gerekli giincellemeler ve varsa eksikliklerin giderilmesine yonelik
islemler, beseri tibbi iiriinlin ruhsat devir iglemleri yapildiktan sonra, ilgili kilavuzlar dogrultusunda yapilir ve onay
alimmadan satig iznine bagvurulamaz.

¢) Talep olmasi halinde; ruhsati devreden ve devralan firmalarin yazili ve noter tasdikli mutabakati kosulu ile
yeni ruhsatin diizenlendigi tarihten sonra alt1 ay siire ile eski barkodlu iiriinlerin iiretilmesine ve sadece devralan firma
tarafindan piyasaya sunulmasina izin verilir. Bu durumdaki iiriinlerin {iretim bildirimlerine iliskin kontrol islemleri Ilag
Takip Sistemi {izerinden gergeklestirilir. Bu iiriinler, miatlar1 doluncaya kadar piyasada bulunabilir. ithal edilirken
devredilen iiriinlerin devreden firma tarafindan piyasaya arzi durdurulur. Yeni ruhsatin diizenlendigi tarihten sonra alti
ay stire ile eski barkodlu iirlinler devreden firma tarafindan ruhsati devreden ve devralan firmalarin yazili ve noter
tasdikli mutabakati kosulu ile ithal edilebilir. Ancak bu iiriinler devreden firma tarafindan ilag Takip Sistemine iiretim
bildirimi yapilmasi ve iiriinlerin ilag Takip Sistemi iizerinden devralan firmaya devredilmesi kosulu ile piyasaya arz
edilebilir.

(3) Lisansor firmanin s6z konusu iriiniin  Tiirkiye’de ruhsatlandirilmasina/satisina/iiretimine  iliskin
yetkilendirdigi gergek ya da tiizel kisiyi degistirmesi durumunda, bu maddenin birinci fikrasinda sayilan belgelere ek
olarak mevcut ruhsat sahibinin ruhsat aslini iade ettigini bildiren yazisinin sunulmasi; mevcut ruhsat sahibinin yetkisinin
kalmadigini gésteren mahkeme karart sunuldugunda ise birinci fikranin (a) bendi harig begeri tibbi {iriiniin Ek-1"¢ uygun
olarak hazirlanan Modiil 1 dosyasi ile birlikte bu maddedeki tiim gerekliliklerin yerine getirilmesi zorunludur. Ancak
bu durumdaki tirtiniin tilkemizde bir hastalik i¢in tek teshis veya tek tedavi segenegi olmasi durumunda Kurum mahkeme
kararin1 beklemeksizin ruhsat/izin veya tescil belgesine iligskin devir bagvurusunu kabul edebilir ve sonuglandirabilir.

(4) Kurum, yapilan ruhsat devri bagvurusunu otuz giin ig¢inde degerlendirir.

Ruhsat basvurusunun devri

MADDE 27 — (1) Ruhsat bagvurusu yapan gergek ya da tiizel kisi bagvurudan olusan haklarini 26 nc1 maddede
belirtilen ilgili kosullar1 yerine getirmek suretiyle baska bir gergek ya da tiizel kisiye devredebilir.

Satis izni alinmasi

MADDE 28 — (1) Bu Yonetmelik hiikiimlerine gére Kurum tarafindan ruhsatlandirilarak ilk kez piyasaya
sunulacak beseri tibbi {iriin igin satig izni alinmas1 zorunludur.

(2) Ruhsat sahibi; Kurumca depocuya satig fiyat bagvurusu uygun bulunulan beseri tibbi {iriinler i¢in depolama
faaliyetlerini kendi 6zel veya tiizel kisiligine ait tesislerde yapmasi durumunda Kurum tarafindan diizenlenen belgeyi,
bunun disindaki durumlarda ise depolama yerine ait Kurum tarafindan diizenlenen belgeyi, taraflar arasinda {iriiniin
depolanmasina yonelik olarak imzalanmug belgeyi ve taraflara ait sicil tasdiknamesini satis izni bagvurusu ile birlikte
Kuruma sunar.

(3) Kurum, satis izni i¢in bagvurulan beseri tibbi iirline iliskin tiim basili materyalleri gerekli bilgiler agisindan
inceler.

(4) Beseri tibbi {iriiniin ruhsata esas ambalaj bilgilerinin veya oOzelliklerinin veya kullanma talimatinin
degismesine yol acan islemler icin yeniden satis izni alinmasina gerek yoktur. Ancak iiretim yerinin yurtdisindan
tilkemize ya da iilkemizden yurtdisina transferi, ambalaj boyutu degisikligi, ruhsat devir iglemleri sonrasinda ve 22 nci
maddenin besinci fikrasi dogrultusunda ruhsatinin askida olma durumu kaldirilan iiriinler piyasaya sunulmadan once;
ikinci fikrada belirtilen belgeler ile birlikte Kuruma basvurularak satis izni alinmasi gerekir.

Kan iiriinleri icin piyasaya sunum izni



MADDE 29 — (1) Satis izni bulunan, izinli olup ruhsat bagvurusunda bulunulmus veya ruhsatli olan kan {irtinleri
icin ruhsat/izin sahibi, {irliniinii piyasaya sunmadan 6nce 28 inci maddede yer alan hususlara ek olarak iiriiniin her serisi
icin piyasaya sunum izni almak iizere Kuruma basvurur.

(2) Piyasaya sunum izni dncesi, kan iiriinlerinin veya kan iiriinii igeren beseri tibbi iiriinlerin her serisi ve bu
serilerde kullanilan her bir plazma havuzu i¢in {iriine gore belirlenen analizler, Kurum laboratuvarinda veya Kurum
tarafindan bu amagla kabul edilmis bir laboratuvarda yapilmis olmalidir. Ancak kan iiriiniiniin, beseri tibbi {irliniin
iceriginde etkin madde olarak bulunmadig1 ve plazma havuzunun temin edilememe gerekgelerinin Kurum tarafindan
uygun bulundugu hallerde; plazma havuzu analizi aranmaksizin beseri tibbi iiriiniin her serisi i¢in iiriine gore belirlenen
analizler, Kurum laboratuvarinda veya Kurum tarafindan bu amagla kabul edilmis bir laboratuvarda yapilmis olmalidir.

(3) Kan iriinleri veya kan iiriinii igeren beseri tibbi {irliinlere piyasaya sunum izni alinabilmesi igin satisa
sunulmasi talep edilen miktar ile asagida belirtilen belge ve bilgilerin Kuruma sunulmasi ve ikinci fikra uyarinca yapilan
analizler ile birlikte mezkur belgelerin Kurum tarafindan uygun bulunmasi halinde ilgili beseri tibbi iriinlere piyasaya
sunum izni verilir:

a) Beseri tibbi {irliniin ismi ve igerigi,

b) Her seri bulk veya bitmis iiriin i¢in akredite edilmis ulusal veya uluslararasi laboratuvar tarafindan verilen
Ulusal Saglik Otoritesi tasdikli seri serbest birakma sertifikast (belgenin yurt disindan temin edilmesi halinde apostil
serhli/konsolosluk onayl),

¢) Her seri igin iiretim merkezinin teknik miidiirii tarafindan onaylanmis analiz sertifikasinin asli,

¢) Her serinin hangi iilkelerde satildigini veya serinin timiiniin tilkemize ithali s6z konusu oldugu durumlarda
ise ilgi seride kullanilan plazma havuzlarinin kullanildig1 diger iiriinlerin hangi iilke/iilkelerde satildigini gésteren ruhsat
sahibi ve uygulanabilir oldugu durumlarda lisansor firma tarafindan diizenlenmis, satilan {iriinlerin miktarin1 gosteren
belge,

d) Plazma bagisinda esas alinan kurallar, plazmanin toplanma tarihi ve dondr tipi (goniillii, parali) ve gerekli
durumlarda donorlerin listesi,

e) Her plazma havuzuna ait 6rneklerin HBsAg, HIV 1/2 ve HCV RNA testinin uygulandigini ve neticelerini
belirten akredite edilmis ulusal veya uluslararasi laboratuvar tarafindan verilen belge,

f) Her seri i¢in dondrlerin Kurumca belirlenen hastaliklar veya hastaliklarin siiphesi (Ornegin; Creutzfeld-Jacob
(CJ) hastalig1 gibi) yoniinden giivenli olduguna ve dondrler arasinda bu hastaliklara sahip donér olmadigina dair tiretici
tarafindan diizenlenmis belge,

g) Ruhsat sahibi ve uygulanabilir oldugu durumlarda lisansor firma tarafindan diizenlenen ve seri numarasi
belirtilen iiriine ait giincel varyasyon taahhiidii.

(4) Kan firtinlerinin bulk iiriin olarak ithal edilip bitmis iiriin iretiminin {ilkemizde yapilmak suretiyle piyasaya
sunulmasi ongoriilen beseri tibbi iriinlerde ise ithal edilmek istenilen bulk {iriiniin her serisi i¢in {igiincii fikranin (a),
(b), (¢), (d), (e), (f) bentlerinde yer alan hususlarin yani sira bulk iiriinde kullanilan plazma havuzlarmin kullanildigi
diger trlinlerin ruhsatlandirildigi/iiretildigi {ilke(ler) ile hangi iilke(ler)de satildigini gdsteren ruhsat sahibi ve
uygulanabilir oldugu durumlarda lisansor firma tarafindan diizenlenmis orijinal belgenin Kuruma sunulmasi gereklidir.
Bulk olarak ithal edilerek {ilkemizde {iretimi gergeklestirilen ve bu dogrultuda ruhsatlandirilmis ve satig izni verilmis
kan {iriinleri igin bu fikra kapsaminda tiim belgelerin sunulmasi ve ikinci fikra uyarinca yapilan analizlerin ve ilgili bilgi
ve belgelerin uygun bulunmasi kaydiyla, ti¢iincii fikranin sadece (g) bendinde ifade edilen taahhiidiin sunulmasi halinde
piyasaya sunum izni verilir.

Immiinolojik beseri tibbi iiriinler icin piyasaya sunum izni

MADDE 30 — (1) Alerjen iriinler istisna olmak kaydiyla satis izni bulunan ruhsatli veya izinli olup ruhsat
basvurusunda bulunulmus olan immiinolojik beseri tibbi {iriinler igin; ruhsat/izin sahibi, {irliniinii piyasaya sunmadan
once Uriiniin her serisi i¢in piyasaya sunum izni almak {izere Kuruma bagvurur.

(2) izinli olup ruhsat basvurusunda bulunulmus olan immiinolojik beseri tibbi iiriinlerin piyasaya sunum izni
oncesi Kurum laboratuvarinda veya Kurum tarafindan bu amagla kabul edilmis bir laboratuvarda iiriine gore belirlenen
analizler yapilmig olmalidir.

(3) Izinli olup ruhsat bagvurusunda bulunulmus veya ruhsatl olan immiinolojik beseri tibbi iiriinlere piyasaya
sunum izni alinabilmesi i¢in piyasaya sunulmasi talep edilen miktar bildirilerek asagida belirtilen belge ve bilgiler
Kuruma sunulur:

a) Her seri i¢in bulk veya bitmis iriin i¢in akredite edilmis ulusal laboratuvar veya uluslararasi laboratuvar
tarafindan verilen Ulusal Saglik Otoritesi tasdikli seri serbest birakma (batch/lot release) sertifikasi (belgenin yurt
disindan temin edilmesi halinde apostil serhli/konsolosluk onayli),

b) Her seri i¢in tiretim merkezinin teknik midiirii tarafindan onaylanmis analiz sertifikasinin asli,

¢) Lisansor firma ve ruhsat sahibi firma tarafindan diizenlenen, ithal edilmek istenen ve seri numarasi belirtilen
lirline ait glincel varyasyon taahhiidii.



(4) Izinli olup ruhsat bagvurusunda bulunulmus veya ruhsatli olan immiinolojik beseri tibbi iiriinler igin bagvuru
kapsaminda sunulan belgelerin ve izinli olup ruhsat bagvurusunda bulunulmus iiriinlerin analiz sonucunun uygunlugu
halinde ilgili seriye piyasaya sunum izni verilir.

Ruhsatlandirma sonrasi varyasyonlar

MADDE 31 — (1) 26 nc1 madde istisna olmak {izere, beseri tibbi liriin ruhsatlandirildiktan sonra bu iiriine iligkin
tiim degisiklikler i¢in ilgili yonetmelik ve kilavuz hiikiimlerine gére ruhsat sahibi tarafindan Kuruma basvuru yapilir.

(2) Kurum, bagvuru olmas: halinde fiyat tarifesinde yer alan bir iicrete tabi olmak kaydi ile beseri tibbi {iriin
ruhsatlandirildiktan sonra bagvuru sahibine bilimsel tavsiye verebilir.

DORDUNCU BOLUM
Kosullu ve istisnai Durumlarda Ruhsatlandirma

Ozel durumun tespiti

MADDE 32 — (1) Beseri tibbi iiriinler i¢in kosullu ve istisnai ruhsatlandirma ihtiyacina yonelik 6zel durum
tespiti Oncelik Degerlendirme Kurulu tarafindan yapilir. Oncelik Degerlendirme Kurulu tarafindan yapilan
degerlendirme sonucunda kosullu veya istisnai ruhsat bagvurusunda bulunulmasi uygun bulunan beseri tibbi {iriinler igin
33 {incii veya 36 nc1 madde dogrultusunda Kuruma bagvuru yapilir.

Kosullu ruhsatlandirma (acil kullanim onay1) basvurusu

MADDE 33 — (1) Ruhsatli bir beseri tibbi iiriiniin terapotik endikasyonlarinda degisiklik yapilmasi veya
yenilerinin eklenmesi ile ilgili degisiklikler hari¢ olmak {izere asagidakilerden en az biri kapsamina giren beseri tibbi
iriinler igin Kuruma kosullu ruhsatlandirma bagvurusu yapilabilir:

a) Yasamu tehdit eden veya ciddi derecede engellilik yaratan hastaliklarin tedavisini, 6nlenmesini veya tibbi
teshisini amaglayan beseri tibbi {iriinler,

b) Diinya Saglik Orgiitii veya Avrupa Birligi tarafindan tanman veya Saglik Bakanlig1 tarafindan kabul edilen
halk saglig: tehditlerine kars1 acil durumlarda kullanilacak olan beseri tibbi iiriinler.

(2) Etkililik ve giivenlilik ile ilgili kapsamli klinik verilerin heniiz saglanamamig olmasina ragmen agagidaki
gerekliliklerin tiimiiniin saglanmasi durumunda kosullu ruhsat verilebilir:

a) Beseri tibbi {irliniin yarar/risk dengesinin pozitif olmas,

b) Basvuru sahibinin kapsamli klinik verileri saglayabilecek olmasi,

¢) Karsilanmamis tibbi ihtiyacin giderilmesi,

¢) Ek veri gerektirmesine ragmen ilgili beseri tibbi iiriiniin piyasada bulunmasinin sagladigi halk sagligina
faydasinin, bulunmamasinin olusturacagi riske kiyasla daha fazla olmasi.

(3) ikinci fikranin (c) bendinde belirtilen karsilanmamus tibbi ihtiyag, iilkemizde bu ihtiyac1 yeterli derecede
karsilayan bir tibbi teshis, hastaligi 6nleme veya tedavi yonteminin olmadigi veya ihtiyaci karsilayan bir yontem mevcut
olsa dahi hastalar i¢in bu yontemin biiyiik dl¢iide tedavide avantaj saglayacagi anlamina gelir.

(4) Bu madde kapsaminda yapilacak bagvurular Kurumca yayimlanan kilavuza uygun olarak yapilir.

Kosullu ruhsatlandirma (acil kullamim onay1) basvurularinin degerlendirilmesi, kosullu ruhsatin siiresi
ve yenilenmesi

MADDE 34 — (1) 33 iincii maddeye gore kosullu ruhsatlandirma bagvurusunda bulunulan beseri tibbi iiriin i¢in
asagidaki kosullarda; ruhsatlandirma yapilir veya ruhsatlar yenilenir.

a) Kisa iiriin bilgilerinde ve kullanma talimatinda {iriiniin belli agilardan halen yetersiz oldugu, ruhsat gegerlilik
stiresinin bir y1l oldugu ve ruhsatinin yillik olarak yeniden degerlendirilecegi belirtilir.

b) Ruhsat sahibinin ruhsat gegerlilik siiresinin sonuna en az doksan giin kala tabi oldugu spesifik zorunluluklarin
durumuna dair ara raporla birlikte ruhsat yenileme i¢in bagvurmasi gerekir.

¢) Ruhsat yenileme bagvurusu (b) bendinde belirtilen siire igerisinde yapilmig ise Kurum kararini bildirinceye
kadar {iriin piyasada kalabilir.

¢) Ruhsat sahibinin Kurum tarafindan istenildiginde derhal ya da asgari olarak alt1 ayda bir Kuruma periyodik
yarar/risk degerlendirme raporu sunmasi gerekir.

(2) Kurum birinci fikranin (b) bendi kapsamindaki ruhsat yenileme basvurusunu doksan giin igerisinde
sonuglandirir.

Kosullu ruhsata (acil kullanim onay) iliskin spesifik zorunluluklar

MADDE 35 — (1) Kosullu ruhsat basvurusu yapilan beseri tibbi iiriine 6zgii spesifik zorunluluklar Kurum
tarafindan belirlenir.

(2) Spesifik zorunluluklarm belirlenmesi sonrasi kosullu ruhsatlandirilmis {iriinler i¢in ruhsat sahibinin 33 {incii
maddenin ikinci fikrasinda belirtilen gerekliliklerin yerine getirilmesini ve yarar/risk dengesinin pozitif oldugunun teyit
edilmesini saglamak iizere, devam etmekte olan ¢aligmalari tamamlamasi ya da yeni ¢alismalar gergeklestirmesi zorunlu
hale getirilir. Spesifik zorunluluklar, ek olarak farmakovijilans verilerinin toplanmasina yonelik olarak da getirilebilir.

(3) Kurum, kosullu ruhsatlandirilmis iiriine ait spesifik zorunluluklari ve bu zorunluluklarin tamamlanmasi igin
gereken takvimi Kurum resmi internet sayfasinda yayimlar.



(4) Spesifik zorunluluklarin tiimiiniin yerine getirilmesi durumunda Kurum tarafindan spesifik zorunluluklara
tabi olmayan ruhsat diizenlenir.

Istisnai ruhsatlandirma bagvurusu, basvurunun degerlendirilmesi ve ruhsatin gecerliligi

MADDE 36 — (1) Asagida siralanan istisnai durumlarda, 6zellikle beseri tibbi iiriiniin giivenliligiyle ilgili belirli
kosullarin bagvuru sahibi tarafindan yerine getirilmesi sartryla istisnai ruhsatlandirma bagvurusunda bulunulabilir:

a) S6z konusu beseri tibbi {iriiniin terapdtik endikasyonlarinin bagvuru sahibinden kapsamli kanit sunmasinin
beklenilemeyecegi kadar nadir goriilmesi veya,

b) Mevcut bilimsel verilerin 15181 altinda ayrintili bilginin saglanamamasi veya,

¢) Bu gibi bilgileri toplamanin genel kabul gormiis tibbi etik ilkelerine ters diismesi.

(2) Istisnai ruhsat; sadece tibbi iiriiniin normal kullanim kosullarinda etkililik ve giivenlilikle ilgili basvuru
sahibinin kapsamli veri saglayamayacagini objektif, dogrulanabilir nedenlerle kanitlamasi durumunda verilebilir ve Ek-
1’de belirtilen gereklilikleri saglar.

(3) Ruhsatin gegerliligi bu sartlarin yillik yeniden degerlendirilmesine baglidir.

Zorunlu lisans

MADDE 37 — (1) Sinai Miilkiyet Kanununun 132 nci maddesi kapsaminda Cumhurbagskani tarafindan zorunlu
lisansla iiretilmesi uygun bulunan iiriinler i¢in, ayrintili hususlari Kurumca belirlenen gereklilikler dahilinde Kuruma
ruhsat bagvurusu yapilabilir.

Ucretlendirme
MADDE 38 — (1) Kurum bu Y6netmelik kapsamindaki faaliyetlere yonelik {icretlendirme uygulayabilir.
BESINCIi BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler
Kilavuz
MADDE 39 — (1) Kurum gerekli gordiigii durumlarda bu Yonetmeligin uygulanmasina yonelik kilavuzlar veya
tebligler yayimlar.
Gizlilik

MADDE 40 — (1) Bir beseri tibbi {iriine ruhsat almak iizere basvuru sahibi tarafindan Kuruma sunulan bilgiler
gizlidir. Bu gizlilik Kurum tarafindan korunur.

Geri ¢cekme

MADDE 41 — (1) Bu Yo6netmelik kapsamina giren iiriinlerden; geri ¢ekmenin s6z konusu oldugu iiriinlerde
yapilacak toplatma ve geri ¢ekme iglemleri igin 19/11/2015 tarihli ve 29537 sayili Resmi Gazete'de yayimlanan Geri
Cekme Yonetmeligi hiikkiimleri uygulanir.

Yiiriirliikten kaldirilan yonetmelikler

MADDE 42 —(1) 19/1/2005 tarihli ve 25705 sayili Resmi Gazete’de yayrmlanan Beseri Tibbi Uriinler
Ruhsatlandirma Yonetmeligi ile 27/5/1994 tarihli ve 21942 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Farmasotik
Miistehzarlarin Biyoyararlanim ve Biyoesdegerliliginin Degerlendirilmesi Hakkinda Yonetmelik yiiriirliikten
kaldirilmigtir.

Atiflar

MADDE 43 — (1) 42 nci madde ile yiiriirliikten kaldirilan Beseri T1bbi Uriinler Ruhsatlandirma Y &netmeligine
yapilan atiflar bu Yoénetmelige yapilmis sayilir.

Avrupa Birligi mevzuatina uyum

MADDE 44 — (1) Bu Yénetmelik, 6/11/2001 tarihli ve 2001/83/AT sayil1 Beseri Tibbi Uriinler Hakkindaki
Avrupa Parlamentosu ve Konsey Direktifi ile 29/3/2006 tarihli ve 507/2006/AT say1l1 Beseri Tibbi Uriinler I¢in Kosullu
Ruhsata Dair Komisyon Tiiziigli dikkate alinarak Avrupa Birligi mevzuatina uyum ¢er¢evesinde hazirlanmigtir.

izinli ve tescil belgeli iiriinler

GECICi MADDE 1 — (1) 6/10/2010 tarihli ve 27721 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Geleneksel Bitkisel
Tibbi Uriinler Yo6netmeliginin gegici 1 inci ve gegici 2 nci maddeleri geregi ara iiriin izin belgesine sahip olan veya ara
tirlin izin belgesine yonelik islemleri devam ederken ruhsat basvurusunda bulunulan ve beseri tibbi iiriin kapsaminda
degerlendirilmesine karar verilmis ve ruhsatlandirilma siireci devam eden iiriinler i¢in bu Yonetmeligin yiirtirliige girdigi
tarihten itibaren bir yil igerisinde ruhsatlandirma siirecinin tamamlanmasi zorunludur. Bu siire zarfinda ruhsat alamayan
tirlinlerin ara iriin izin belgesine sahip olanlarinin izin belgeleri iptal edilir ve ruhsat basvurulari iade edilir. Ara iiriin
izin belgeleri iptal edilen bu iiriinlerin {iretimine, ithalatina ve piyasaya arzina izin verilmez. Piyasada bulunan tiriinler
raf 6mrii sonuna kadar piyasada bulunabilir. Ruhsatlandirma islemi bu Yonetmeligin yiiriirliige girdigi tarihten itibaren
bir y1l igerisinde tamamlanmayan ve izin belgesine sahip olmayan iiriinlere ait ruhsat bagvurulari da iade edilir.

(2) Asagidaki tiriinler igin bu Yo6netmeligin yiiriirlige girdigi tarihten itibaren bir yil icerisinde ruhsatlandirma
slirecinin tamamlanmasi zorunludur. Bu siire zarfinda ruhsat alamayan iirtinlerin ithalat izinleri, izin belgeleri ve tescil
belgeleri gecersiz olur:

a) Tescil belgesi ile piyasaya arz edilen ve ruhsat basvurusunda bulunulan radyoniiklid jeneratorler, kitler,
radyoniiklid prekiirsor radyofarmasdétikler ve endiistriyel olarak hazirlanmis radyofarmasétikler.



b) ithalat izni ile piyasaya arz edilen ve ruhsat bagvurusunda bulunulan kan iiriinii ve immiinolojik beseri tibbi
irtinler.

Sertifikah ruhsata gecis

GECICI MADDE 2 — (1) Sertifikali ruhsat: olmayan beseri tibbi iiriinler i¢in, Kurum tarafindan ilan edilen
gecis takvimi dogrultusunda bu Yoénetmeligin yiiriirliige girdigi tarihten itibaren altmis ay igerisinde Kuruma sertifikali
ruhsata ge¢is bagvurusu yapilir. Bu kapsamda bagvuru yapmak i¢in ruhsat asli sunulamayan beseri tibbi iirlinler igin zayi
ruhsat bagvurusu yapilir.

(2) Birinci fikrada belirtilen takvimdeki siireler igerisinde sertifikali ruhsata gegis basvurusu yapilmayan beseri
tibbi tirlinlere ait Kuruma yapilan varyasyon basvurulari igleme alinmaz.

(3) Ruhsat1 askiya alinan beseri tibbi iriinler i¢in sertifikali ruhsata gegis bagvurusunun yapilmast zorunlu
degildir. Ruhsati askiya alinan ve sertifikali ruhsati olmayan bir beseri tibbi iiriin piyasaya sunulmadan 6nce s6z konusu
iirtin igin sertifikali ruhsatin alinmasi gereklidir.

immiinolojik beseri tibbi iiriin ruhsatina gecis bagvurusu

GECICI MADDE 3 — (1) Etkin madde/maddeleri insan kan1 ya da plazmasindan elde edilmeyen ancak tiretim
prosesinde insan kan1 ya da plazmasindan elde edilen kan bilesenlerinin yer aldig1 kan bilesenlerine dayali, halihazirda
kan {irlinii olarak ruhsatlandirilan beseri tibbi irlinler icin bu Yonetmeligin yiiriirliige girdigi tarihten itibaren bir yil
icerisinde Kuruma immiinolojik beseri tibbi {irlin ruhsat bagvurusu yapilir. Bu bagvurular i¢in, bagvuru tarihinden
itibaren bir y1l igerisinde ruhsat degisiklik siirecinin tamamlanmasi zorunludur. Bu siire i¢inde ruhsat degisiklik siireci
tamamlanmayan beseri tibbi iiriinler i¢in 22 nci maddenin birinci fikrasinin (h) bendi dogrultusunda ruhsat askiya alma
islemi uygulanir.

Kan iiriinleri i¢in piyasaya sunum izni analizi

GECICi MADDE 4 — (1) 29 uncu maddenin birinci fikras: yiiriirliige girene kadar, beseri tibbi iiriiniin her serisi
i¢in {irline gére Kurum tarafindan belirlenen analizler, Kurum laboratuvarinda veya Kurum tarafindan bu amagla kabul
edilmis bir laboratuvarda yapilmis olmalidir.

Ortak pazarlanan beseri tibbi iiriinler

GECICI MADDE 5 — (1) Bu Yonetmeligin yayimi tarihinden énce yalmizca Ek-1’e uygun olarak hazirlanan
Modiil 1 sunularak ortak pazarlama ruhsat bagvurusu yapilmis, ruhsat siireci devam eden beseri tibbi lirlinler igin, ruhsat
sahipleri bagvuru dosyalarini tam ve eksiksiz dosya haline getirmek istemeleri durumunda gerekli tiim modiilleri
Yonetmeligin yayimindan itibaren otuz giin i¢inde Kuruma sunar.

(2) Bu Yonetmeligin yayimi tarihinden 6nce yalnizca Ek-1’e uygun olarak hazirlanan Modiil 1 sunularak
ruhsatlandirilmis ortak pazarlamaya konu beseri tibbi {iriinler igin, ruhsat sahipleri ruhsat dosyalarini tam ve eksiksiz
dosya haline getirmek istemeleri durumunda gerekli tiim modiilleri Yo6netmeligin yayimindan sonra alt1 ay iginde
Kuruma giincellenmis olarak sunar.

Yiiriirlik

MADDE 45 - (1) Bu Y6netmeligin;

a) 22 nci maddesinin birinci fikrasinin (i) ve (j) bentleri yayimi tarihinden bir y1l sonra,

b) 29 uncu maddesinin birinci fikrast 1/1/2025 tarihinde,

¢) Diger hiikiimleri yayimi tarihinde,

yiiriirlige girer.

Yiiriitme

MADDE 46 — (1) Bu Yénetmelik hiikiimlerini Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Baskan: yiiriitiir.

EKi icin tiklayimiz.
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