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TASLAK MADDESI Gariis ve Degerlendirme TEKLIF
Tammlar Tanimlar
MADDE 4 - (1) Kurum tarafindan yayimlanan Tiirkiye | MADDE 4 — (1)

y) Oncelik Degerlendirme Kurulu:
Tedavide veya teshiste ilk olan, yenilik
getiren veya ilaca erigimin
stirdiiriilebilirligini veya ilacin topluma
hizli bir sekilde ulagmasini temin etmek
iizere halk saghgi agisindan ihtiyag
duyulan, stratejik onemi haiz beseri tibbi
iiriinlere ait bagvurulara Kurum is ve
islemlerinde oncelik verilmesi amaciyla
olusturulmus; ¢aligma usul ve esaslart ilgili
kilavuz dogrultusunda belirlenen Kurulu,

1) (Ek: RG-3/12/2024-32741) Zorunlu hal
Bir tibbi
ruhsatlandirilmasi siirecinde

bagvurusu: beseri tiriiniin

lirtiniin

Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Beseri Tibbi
Uriinler Oncelik Degerlendirme Kurulu
Calisma Usl ve Esaslarma Iliskin
Kilavuz’da, Oncelik Degerlendirme
Kuruluna taniminda gegen kapsamdan
daha fazla gorev verildigi ve Kurulun
Yonetmeligin 32°nci maddesi, Ek 1’inci
maddesi gibi bircok maddede gegen farkl
gorevlerinin bulundugu dikkate
alindiginda, daha kapsayici bir tanim
yapmak iizere degisiklik onerilmektedir.

Mevcut tanim ve uygulama geregi zorunlu
hallerin kabulii i¢in oncelikle Kuruma
bagvuru yapilmakta, Kurum kabul ettigi

y) Oncelik Degerlendirme Kurulu: Tedavide veya
teshiste ilk olan, yenilik getiren veya ilaca erigimin
stirdiirtilebilirligini veya ilacin topluma hizli bir
sekilde ulagmasmi temin etmek {izere halk saghgi
agisindan ihtiyag duyulan, stratejik onemi haiz begeri
tibbi  iiriinlere ait bagvurulara Kurum i ve
islemlerinde oncelik verilmesi ve beseri tibbi
tirtinlerin amaciyla
olugturulmus; ¢aligma usul ve esaslar ilgili kilavuz
dogrultusunda belirlenen Kurulu,

6zel durumlarinin  tespiti

1) (Ek: RG-3/12/2024-32741) hal
bagvurusu: Bir beseri tibbi iiriiniin ruhsatlandirilmasi
stirecinde {iriintin dosyasinda degisikligi zorunlu
kilan

{'lf’lfﬂﬂd'lﬂ d%g%lc %Hd.l'i d'g'nde zorgnlu-o d”g” E'lb 3
edilen zorunluluk haline iliskin gerekgeleri ve ilgili
degisikligi igeren bagvuruyu,

Zorunlu
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dosyasinda degisikligi zorunlu kilan ve
basvuru sahibinin talebine istinaden Kurum
tarafindan  degerlendirildiginde zorunlu

oldugu kabul edilen degisikligi iceren

taktirde tekrar basvuru yapilmaktadir.
Ozellikle idari degerlendirme asamasinda
yapilan yazigmalarin azaltilmasi ve iki
asamall bagvuru yapilmasmm oénlenmesi

disinda;  ruhsat  bagvurulart  sadece
elektronik  olarak  kabul edilir
ruhsatlandirma siirecindeki tiim yazigmalar
sadece elektronik ortamda gergeklestirilir.

Ve

siirecinde  6ngoriilebilirligin  saglanmasi
amaciyla ilgili degisiklik 6nerilmektedir.

bagvuruyu, amactyla tanimin degismesi

Onerilmektedir.
Ruhsat basvurusu ve basvuru sekli Ruhsat basvurusu ve basvuru sekli
MADDE 6 — Bagvuru  sahiplerinin  bagvurulariin | MADDE 6 —
| durumunu takip edebilmesi, gecikme ve | (4) Kurum tarafindan gerekli goriildiigii haller,
(4) Kurum .taraﬁndan gerekli goriildigii | qyraklamalarin siirelere etkisinin | miicbir sebepler veya zorunlu haller disinda; ruhsat
haller, miicbir sebepler veya zorunlu haller goriilebilmesi ve ruhsatlandirma | basvurulart sadece elektronik olarak kabul edilir ve

ruhsatlandirma siirecindeki tiim yazigmalar sadece
elektronik ortamda gergeklestirilir. Ruhsatlandirma
islemlerine iligkin tiim yazigmalar ile ruhsatlandirma
siiresinin baslangic tarihi, Kurum tarafindan yapilan
degerlendirmede gegen siire ve basvuru sahibinin
cevap vermesi amactyla siirenin durduruldugu
doénemlere iliskin bilgiler elektronik ortamda
bagvuru sahibinin erisimine sunulur.

Ruhsat bagvurusu ve basvuru sekli
MADDE 6 —

siiresinin
ve

Ruhsatlandirma baslangict,
degerlendirmede firmada gegen
siirelerin  elektronik sistem iizerinden

Ruhsat basvurusu ve basvuru sekli
MADDE 6 —
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(4) Kurum tarafindan gerekli goriildiigi
haller, miicbir sebepler veya zorunlu haller
disinda;  ruhsat  bagvurulari  sadece
elektronik  olarak  kabul edilir ve
ruhsatlandirma siirecindeki tiim yazigmalar
sadece elektronik ortamda gergeklestirilir.

bagvuru sahibine gosterilmesi; siirecin
seffafliginin, izlenebilirliginin ve
Ongoriilebilirliginin artirilmasi agisindan
Onem tagimaktadir. Bu nedenle, bagvuru
sahiplerinin bagvurularinin giincel
durumunu takip edebilmesi, gecikme ve
duraklamalarin siire hesabina etkisinin
acikga goriilebilmesi ve ruhsatlandirma
stirecinde 6ngoriilebilirligin  saglanmast
amactyla ilgili degisiklik 6nerilmektedir.

(4) Kurum tarafindan gerekli goriildiigii haller,
miicbir sebepler veya zorunlu haller diginda; ruhsat
bagvurular1 sadece elektronik olarak kabul edilir ve
ruhsatlandirma siirecindeki tiim yazigmalar sadece
elektronik ortamda gerceklestirilir. Ruhsatlandirma
islemlerine iligkin tiim yazigmalar ile ruhsatlandirma
siiresinin baslangic tarihi, Kurum tarafindan yapilan
degerlendirmede gecen siire ve basvuru sahibinin
cevap vermesi amactyla siirenin durduruldugu
dénemlere iliskin bilgiler elektronik ortamda
bagvuru sahibinin erisimine sunulur.

EMA ve FDA’deki ayni uygulamanin
burada da  uygulanmasi  siiregleri
hizlandiracaktir.

Ruhsat basvurusu ve bagvuru sekli
MADDE 6 —

(5) Ayni etkin maddeye sahip kati veya yari-kati
dozaj formundaki triinlerin tiim yitilikleri i¢in ayri
ayr1 basvuru yapilabilecegi gibi tek bir ruhsat
basvurusu da yapilabilir. Ancak her bir yitilik igin
bagvuru ticreti ayr1 ayr1 6denir. Ayni etkin madde ve
ayni konsantrasyona sahip paranteral iiriinlerin tim
yitilikleri i¢in tek bir ruhsat basvurusu yapilabilir,
ancak her bir yitilik icin basvuru iicreti ayr1 ayri
odenir.
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Ruhsat basvurusu ve bagvuru sekli
Ruhsatlandirma ~ siirecinin ~ uzamasina | MADDE 6 —

neden olabilecek iglemlerin azaltilmasi ve
bagvurularin iiriin ismi kesinlesmeden de
baglatilabilmesi ~ amaciyla, her bir
basvurunun Kurumun da tizerinde galistigi
sekilde, tanimlayici bir numara tizerinden
takip edilmesi onerilmektedir. Ayrica, bu
sisteme gecilmesi ile birlikte,
isimlendirme degerlendirmesinin ayr1 ve
ruhsat bagvurusunu geciktiren bir 6n kosul
olarak yiiriitiilmesi yerine, ruhsatlandirma
siirecinin  dogal bir parcasi olarak es
zamanli gergeklestirilmesi ve iiriin isminin
ruhsat verilmeden Once kesinlestirilmesi
Onerilmektedir.

(5) Her bir ruhsat basvurusuna Kurum tarafindan
tanimlayict bir numara verilir ve basvuru, iiriin
isminin  kesinlesmesinden bagimsiz olarak bu
numara {izerinden takip edilir. Beseri tibbi iiriiniin
isminin ruhsat verilmeden 6nce uygun bulunmasi
kaydiyla, iirtin ismine iliskin degerlendirme
ruhsatlandirma islemleriyle es zamanli olarak
yiiriitiiliir.

Ruhsat basvurusunda bulunabilecek
Kkisiler
MADDE 7 -(1)

a) Gergek kisilerin; eczacilik, tip veya
kimya bilim dallarinda egitim veren
yiiksekogretim  kurumlarinin  birisinden

Giiniimiizde biyolojik, biyoteknolojik ve
biyobenzer ilaglarin geligiminde onemli
gelismeler yaganmakta, bu iriinlerin
klinik pratikte kullanimu ise artarak devam
etmektedir. Bu gelismeler dogrultuda,
biyoloji bilimi uzmanlar1 ilag Ar-Ge’sinde

Ruhsat basvurusunda bulunabilecek Kisiler
MADDE 7 -(1)

a) Gergek kisilerin; eczacilik, tip »eya kimya veya
biyoloji bilim dallarinda egitim veren yiiksekdgretim
kurumlarinin ~ birisinden mezun olmalar1  ve
Tiirkiye’de meslegini icra etme yetkisine sahip
olmalari,
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mezun olmalart ve Tirkiye’de meslegini
icra etme yetkisine sahip olmalari,

ve diizenleyici ig-iglemlerinde daha etkin
rol oynamaktadir. Bu baglamda, ilgili
hiikmiin giincel bilimsel ve diizenleyici
ihtiyaglari yansitacak sekilde
degistirilmesi onerilmektedir.

Ruhsat basvurusunda sunulmasi
gereken bilgi ve belgeler

MADDE 8 — (1)

¢) Bagvuru sahibinin adi veya firma adi,
daimi adresi, kayitli elektronik posta (KEP)
adresi, (Degisik ibare: RG-3/12/2024-
32741) telefon numarasi, e-posta adresi ve
faks numarasi.

Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma
Yonetmeligi nin 6’'nct maddesinin
dérdiincii fikrasi geregi tim
ruhsatlandirma islemleri ve yazigmalar
elektronik ~ ortamda  yapilmaktadir.
Bununla birlikte, Resmi Yazigmalarda
Uygulanacak Usul ve Esaslar Hakkinda
Yonetmelik ve 2024/7 say1lt
Cumhurbagkanligi  Genelgesi uyarinca
tim yazigmalarin ve tebligatlarin ise
elektronik ortamda yapilmasi esastir. Bu
minvalde, glintimiiz kosullarinda
islevselligini yitirmis ve ruhsatlandirma
siireglerinde ilgili diizenlemeler uyarinca
kargiligi  bulunmayan “faks numarasi”

Ruhsat basvurusunda sunulmasi gereken bilgi ve
belgeler
MADDE 8- (1)

¢) Bagvuru sahibinin ad1 veya firma adi, daimi adresi,
kayitli elektronik posta (KEP) adresi, telefon
numarasi, e-posta adresi ve-faks-numarast.
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ibaresinin ilgili hiikiimden ¢ikarilmasi
onerilmektedir.

Faks numaras: bilgisinin ruhsat bagvurusu
kapsaminda zorunlu olarak sunulmasinin,
diizenleyici acidan ilave bir fayda
saglamadigy; dijital dontisiim ve kagitsiz
basvuru siiregleri hedefleriyle uyumlu
olarak, giincelligini yitirmis iletisim
araglarma iligkin  bilgi taleplerinin
mevzuattan  ¢ikarilmasinin,  basvuru
siireglerinin  sadelegtirilmesine  katki
saglayacagi degerlendirilmektedir.

Ruhsat basvurusunda sunulmasi | Yonetmeligin 8’inci maddesinin birinci | Ruhsat bagvurusunda sunulmasi gereken bilgi ve
gereken bilgi ve belgeler fikrasinin (¢) bendi i¢in belirtilen gerekge, | belgeler

MADDE 8 - (1) (d) bendi i¢in de gegerlidir. MADDE 8- (1)

d) Tim iiretim basamaklari igin {iretim d) Tim iretim basamaklart ic¢in iiretim
yeri/yerlerinin adi, daimi adresi, (Degisik yeri/yerlerinin ad1, daimi adresi, telefon numarasi, e-
ibare: RG-3/12/2024-32741) telefon posta adresi ve-faksnumarast:

numarasi, e-posta adresi ve faks numarasi.
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Rubhsat basvurusunda sunulmasi

gereken bilgi ve belgeler
MADDE 8 —(1)

s) Beseri tibbi iiriinlerin etkin madde iiretim
yerleri ile ilgili olarak 21/10/2017 tarihli ve
30217 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan
Beseri Tibbi Uriinler Imalathaneleri
Yonetmeliginin 14 tincii maddesinin ikinci
fikrast  dogrultusunda sunulan yazili
beyanin yan1 sira Kurum tarafindan denetim
kapsamma alinan etkin madde/maddeler
icin  Oncelik Degerlendirme  Kurulu
tarafindan yapilan degerlendirmede ruhsat
bagvurusu sonrast sunulmasi uygun goriilen
drtinler haricinde kalan firiinlerin etkin
madde tiretim yeri/yerlerine ait Kurum

tarafindan ~ diizenlenen, iyi  imalat
uygulamalart kilavuzlarina uygun iiretim
yapildigini  gosteren  belge, Kurum

tarafindan belge diizenlenmeyen (iiretim
basamaklari i¢in yetkili bir saglik otoritesi
tarafindan  verilen, uluslararas1 kabul
gormiis iyi imalat uygulamalart
kilavuzlarina uygun iiretim yapildigini
gosteren Kurumca kabul edilmis belge ya
da Tiirkiye’de faaliyet gosteren etkin madde

Dosya iizerinden denetim bagvurusunun
yapildigt tesislerin halihazirda
denetlenmig tesisler oldugu, risk bazli
yaklagim ile Kurum tarafindan bu
denetimlerde bir risk goriilmedigi, bu
denetimlerde sadece minor eksikliklerin
beklendigi dikkate alindiginda; denetim
siireclerinin ruhsatlandirma siiregleri ile es
zamanl ytiriitiilebilecegi, bu uygulamanin
ruhsatlandirma  siireglerinde  hizlanma
getirecegi  degerlendirilmektedir.  Bu
baglamda ilgili degisiklik 6nerilmektedir.

Ruhsat bagvurusunda sunulmasi gereken bilgi ve
belgeler
MADDE 8-(1)

s) Beseri tibbi iirtinlerin etkin madde iiretim yerleri
ile ilgili olarak 21/10/2017 tarihli ve 30217 sayilt
Resmi Gazete’de yayimlanan Beseri Tibbi Uriinler
Imalathaneleri Yonetmeliginin 14 {incii maddesinin
ikinci fikrasi dogrultusunda sunulan yazili beyanin
yant sira Kurum tarafindan denetim kapsamina
alman etkin madde/maddeler igin  Oncelik
Degerlendirme ~ Kurulu  tarafindan  yapilan
degerlendirmede ruhsat bagvurusu sonrasi sunulmast
uygun goriilen tirtinler ile Kuruma dosya {izerinden
denetim bagvurusu yapilan iiriinler haricinde kalan
dirtinlerin etkin madde {iretim yeri/yerlerine ait

Kurum tarafindan  diizenlenen, 1iyi imalat
uygulamalar1 kilavuzlarina uygun iiretim yapildigini
gosteren  belge, Kurum tarafindan  belge

diizenlenmeyen iiretim basamaklar i¢in yetkili bir
saglik otoritesi tarafindan verilen, uluslararast kabul
gormiis iyi imalat uygulamalari kilavuzlarina uygun
iretim yapildigim gosteren Kurumca kabul edilmis
belge ya da Tiirkiye’de faaliyet gosteren etkin madde
tiretim yeri/yerleri igin Uretim Yeri izin Belgesi;
Kurum tarafindan denetim kapsamma alinmayan
etkin madde ve uygulanabilir oldugu durumlarda
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tiretim yeri/yerleri icin Uretim Yeri Izin
Belgesi; Kurum tarafindan  denetim
kapsamma alinmayan etkin madde ve
uygulanabilir oldugu durumlarda etkin
maddenin tiretim igleminde kullanilan ara
iiriiniin iiretim yeri/yerleri igin sirasiyla:

etkin maddenin iiretim igleminde kullanilan ara
iiriiniin tiretim yeri/yerleri igin sirasiyla:

Rubhsat basvurusunda sunulmasi
gereken bilgi ve belgeler
MADDE 8 — (1)

3) (Ek:RG-27/5/2023-32203) Etkin
maddenin tiretim igleminde kullanilan ara
iiriin dretim yeri/yerleri igin birinci alt
bentte belirtilen belgelerin sunulamadigt
durumlarda etkin madde tireticisi tarafindan
yapilan denetime istinaden diizenlenen iyi
imalat uygulamalarina uygun {iretim
yapildigina dair beyan ve Kurum tarafindan
talep edildigi takdirde denetim raporu.

Ruhsat basvurusunda sunulmasi gereken bilgi ve
belgeler

MADDE 8- (1)

3) (Ek:RG-27/5/2023-32203) Etkin maddenin

giretim isleminde kullanillan ara {iriin {iiretim
yeri/yerleri igin birinci alt bentte belirtilen belgelerin
sunulamadigr durumlarda etkin madde iireticisi
tarafindan yapilan denetime istinaden diizenlenen iyi
imalat uygulamalarma uygun tiretim yapildigina dair
beyan ve Kurum tarafindan talep edildigi takdirde
denetim raporu.

4) Etkin madde tiretim yeri/yerleri icin adres isim
degisikligi olmast durumunda firma beyani

Ruhsat basvurusunda sunulmasi
gereken bilgi ve belgeler

MADDE 8 — (1)

Dosya iizerinden denetim bagvurusunun
yapildigi tesislerin halihazirda
denetlenmis tesisler oldugu, risk bazl bir

Ruhsat bagvurusunda sunulmasi gereken bilgi ve
belgeler
MADDE 8-(1)
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s)  Oncelik Degerlendirme  Kurulu
tarafindan yapilan degerlendirmede ruhsat
bagvurusu  sonrasi  sunulmasi uygun
goriilenler haricinde kalan begeri tibbi
giriinlerin ~ bitmis  {irliniin  tiim  {iretim
basamaklari i¢in iiretim yerine ait; Kurum
tarafindan diizenlenen belge ya da Kurum
tarafindan belge diizenlenmeyen iiretim
basamaklari igin yetkili bir saglik otoritesi
tarafindan  verilen, uluslararas1 kabul
gormiis iyi imalat  uygulamalart
kilavuzlarina uygun tiretim yapildigin
gosteren Kurumca kabul edilmis belge ya
da bu belgenin fiziki olarak diizenlenmedigi
durumlarda, uluslararas: kabul gérmiis iyi
imalat uygulamalart kilavuzlarina uygun
iiretim yapildigini gésteren Kurumca kabul
edilen bilgi ya da belge veya iilkemizle
kargilikli tanima anlagmast olan iilkelerin
resmi otoritelerince verilmis, iyi imalat

uygulamalart ¢ercevesinde iretim
yapabilecegini gosterir belge ya da
Tiirkiye’de imal edilecek beseri tibbi

iiriinlerde iiretim yeri izin belgesi.

tarafindan bu
iizerinden

yaklagim ile Kurum
denetimlerin dosya
yiriitiildiigi, bu denetimlerde sadece
minor eksikliklerin beklendigi dikkate
alindiginda; denetim stireglerinin
ruhsatlandirma siiregleri ile es zamanl
ytiriitiilebilecegi, bu uygulamanin
ruhsatlandirma  siireglerinde  hizlanma
getirecegi  degerlendirilmektedir.  Bu
baglamda ilgili degisiklik 6nerilmektedir.

s) Oncelik Degerlendirme Kurulu tarafindan yapilan
degerlendirmede ruhsat bagvurusu sonrasi sunulmast
uygun gorilenler ile Kuruma dosya iizerinden
denetim basvurusu yapilanlar haricinde kalan beseri
tibbi iirtinlerin bitmis {irtiniin tiim iiretim basamaklari
i¢in tiretim yerine ait; Kurum tarafindan diizenlenen
belge ya da Kurum tarafindan belge diizenlenmeyen
iiretim basamaklart igin yetkili bir saglik otoritesi
tarafindan verilen, uluslararasi kabul gormiis iyi
imalat uygulamalar1 kilavuzlarma uygun {retim
yapildigini gosteren Kurumca kabul edilmis belge ya
da bu belgenin fiziki olarak diizenlenmedigi
durumlarda, uluslararas1 kabul gormiis iyi imalat
uygulamalari kilavuzlarina uygun iiretim yapildigini
gosteren Kurumca kabul edilen bilgi ya da belge
veya lilkemizle karsilikli tanmima anlagmasi olan
iilkelerin resmi otoritelerince verilmis, iyi imalat
uygulamalar1 gercevesinde iiretim yapabilecegini
gosterir belge ya da Tiirkiye’de imal edilecek begeri
tibbi iiriinlerde {iretim yeri izin belgesi.
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Rubhsat basvurusunda sunulmasi
gereken bilgi ve belgeler

MADDE 8 — (1)

aa) 3/7/2015 tarihli ve 29405 sayili Resmi
Gazete’de  yayimlanan Beseri  Tibbi
Uriinlerin  Tanitim Faaliyetleri Hakkinda
Yonetmelik kapsamimda bilim  servisini
tanimlayan belge ve bu servisin adresi, KEP
adresi, (Degisik ibare: RG-3/12/2024-

32741) telefon numarasi, e-posta adresi ve
faks numarasi.

Yonetmeligin 8’nci maddesinin birinci
fikrasinin (¢) bendi igin belirtilen gerekge,
(aa) bendi i¢in de gecerlidir.

Ruhsat bagvurusunda sunulmasi gereken bilgi ve
belgeler
MADDE 8-(1)

aa) 3/7/2015 tarihli ve 29405 say1l1 Resmi Gazete’de
yaymmlanan Beseri Tibbi Uriinlerin Tanttim
Faaliyetleri Hakkinda Yonetmelik kapsaminda bilim
servisini tanimlayan belge ve bu servisin adresi, KEP
adresi, telefon numarasi, e-posta adresi ve—faks

Ruhsat basvurusunda sunulmasi
gereken bilgi ve belgeler
MADDE 8 —(1)

¢¢) (Ek: RG-3/12/2024-32741) Etkin

maddenin; yurt i¢inden temin edilmesi
halinde etkin madde tedarikgisi ile ruhsat
bagvuru sahibi arasinda imzalanan tedarik
sozlesmesi ve fatura, yurt digindan temin
edilmesi halinde ise Kurumca yayimlanan
ilgili kilavuz dogrultusunda diizenlenmig
uygunluk yazisi.

Ruhsat basvurusunda sunulmasi gereken bilgi ve
belgeler
MADDE 8- (1)

¢c) (Ek: RG-3/12/2024-32741) Etkin maddenin;
yurt i¢inden temin edilmesi halinde etkin madde
tedarikgisi ile ruhsat bagvuru sahibi arasinda
imzalanan tedarik s6zlegmesi ve fatura, yurt digindan
temin edilmesi halinde ise Kurumca yayimlanan
ilgili kilavuz dogrultusunda diizenlenmis uygunluk
yazisinin  komisyon degerlendirmesi asamasinda
sunulmasi

MADDE 8 —

MADDE 8 —

(2) Yurt disindan temin edilen tiim resmi belgeler
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(2) Yurt disindan temin edilen tiim resmi
belgeler apostile taraf olan iilkelerde tasdik

olmayan iilkelerde tasdik edilecek ise
konsolosluk  onaylt  olmalidir.  Tiim
belgelerin Tiirkge olarak sunulmasi esastir.
Kurum tarafindan uygun bulunan kisimlari
Ingilizce olarak sunulabilir. Ancak Ingilizce
digindaki dillerde hazirlanmig olanlarinin
yeminli Tiirk¢e terctimesi ile birlikte
sunulmasi sarttir.  Yeminli terciimenin
iilkemizde yapilamadigi durumlarda baska
bir iilkede Tiirkceye veya Ingilizceye
¢evrilmis olan yeminli terciime belgesi
kabul edilebilir.

edilecek ise apostil serhli, apostile taraf

Yurt diginda yetkili kurum veya kuruluglar
tarafindan diizenlenen, elektronik imza,
dogrulama kodu, g¢evrim ici dogrulama
sistemi veya esdeger giivenli dogrulama
yontemleri ile dogrulanabilen resmi
belgeler, ayrica fiziksel niisha, apostil
veya konsolosluk onayr aranmaksizin
uygulamada kabul edilmektedir.

apostile taraf olan iilkelerde tasdik edilecek ise
apostil serhli, apostile taraf olmayan iilkelerde tasdik
edilecek ise konsolosluk onayli olmalidur.

Ancak ilgili otoritelerin resmi internet adreslerinde
bulunan resmi belgeler kabul edilir ve bu belgeler
i¢in apostil veya konsolosluk onay1 sartt aranmaz.
Tim belgelerin Tirkge olarak sunulmasi esastir.
Kurum tarafindan uygun bulunan kisimlar1 Ingilizce
olarak sunulabilir. Ancak Ingilizce disindaki dillerde
hazirlanmig olanlarinin yeminli Tiirkge terciimesi ile
birlikte sunulmasi sarttir. Yeminli terciimenin
iilkemizde yapilamadigi durumlarda baska bir
iilkede Tiirkgeye veya Ingilizceye gevrilmis olan
yeminli terciime belgesi kabul edilebilir.

Mevcut uygulamada, denetim
stireclerinde  oncelikli  veya yiiksek
oncelikli olarak degerlendirilen {iriinler
igin denetim ve ruhsat bagvurusu es
zamanli olarak yapilabilmektedir. Dosya
iizerinden denetim bagvurusu yapilmig
iiriinler i¢in de es zamanl ruhsat bagvuru
yapilmasina imkén taninmasi igin birinci

Ruhsat bagvurusunda sunulmasi gereken bilgi ve
belgeler
MADDE 8 —

(6) Oncelik Degerlendirme Kurulu tarafindan
yapilan degerlendirmede, denetim siireglerinde
onceliklendirilen beseri tibbi iriinler ile Kuruma
dosya iizerinden denetim basvurusu yapilmis beseri
tibbi iirtinlere ait ruhsatlandirma basvurularinda,
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fikranin (s) ve () bentlerinde degisiklik
Onerisi yapilmistir. Bu baglamda, iiretim
tesislerinin GMP’lerine iligkin sunulacak
olan bilgi ve belgelerin ruhsatlandirma
karar1 oncesinde tamamlanmasi
gerektigini ve es zamanli basvurunun
kapsamimni  tanimlayan, atif yapilan
bentleri tamamlayici nitelikte olan yeni bir
fikranin eklenmesi onerilmektedir.

birinci fikranin (s) ve (s) bentleri uyarinca sunulmasi
gereken bilgi ve belgeler, Kurumun
ruhsatlandirmaya iligkin kararindan once
tamamlanmas1 kaydiyla ruhsat bagvurusu sonrasi
sunulabilir.

Ortak pazarlanan iiriinlere iligkin yapilan
bagvurular Yonetmeligin 14’tincii
maddesinin ikinci fikrasinda
diizenlenmektedir ancak bu madde
ruhsatlandirma  siireleri  ile  ilgili
oldugundan, ilgili  hikkmiin  ruhsat
basvurusu ile ilgili olan Yonetmeligi
8’inci maddesine yeni bir fikra olarak
eklenmesi 6nerilmektedir.

Ruhsat basvurusunda sunulmasi gereken bilgi ve
belgeler
MADDE 8 -

(7) Ortak pazarlanan iiriinler i¢in tam ve eksiksiz
dosya veya yalnizca Ek-1’e uygun olarak hazirlanan
Modiil 1 ile ruhsat bagvurusu yapilabilir.

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

Yonetmeligin 44’tinci maddesi uyarinca
harmonize oldugu 2001/83/EC
Direktifinin 10’uncu maddesinde
tanimlandig1 {izere; veri imtiyazi siiresinin
8 yil olarak degistirilmesi ve basvurularin
bu tarih  sonrasinda  yapilabilmesi

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

MADDE 9 - (1) a)
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MADDE 9 — (1) a)

4) Ruhsat bagvurusunda bulunulan beseri
tibbi  iiriiniin  yiiriirliikteki ~ mevzuat
hiikiimleri uyarinca ruhsatlandirilmis ve
veri imtiyazi siiresini doldurmus referans
bir tibbi iiriine temelde benzer olmast
durumunda yapilacak esdeger tibbi iiriin
basvurusunda, sunmak zorunda degildir. (4)
numarali alt bendin uygulanmasinda veri
imtiyazi, Glimriik Birligi Alaninda yer alan
iilkelerden birinde 1/1/2005 tarihinden
sonra ilk defa ruhsatlandirilacak referans
tibbi iriinler acisindan gegerli olup; siiresi
Gumriik  Birligi Alaninda  ilk  defa
ruhsatlandirildig1 tarihten baslayarak alti
yildir. Tiirkiye'deki patent korumasindan
istifade eden tirlinler igin altt yilhk veri
imtiyazi uygulamasi bu patent siiresi ile
sinirlandirilir.

onerilmektedir. Veri imtiyazi, esdeger
iriin ~ bagvurusunun  referans  iiriin
dosyasinda yer alan verilere dayanmasi ile
ilgili bir husustur. Patent hakki ise, veri
imtiyazindan tamamen bagimsiz olup,
buluglarin korunmasini hedefleyen farkls
bir hukuki statiidiir. Ozetle, patent
buluglar1 korur, veri imtiyazi ise verileri
korur. 2001/83/EC Direktifinin 10’uncu
maddesinde de veri imtiyazi ile patent
hakkini iligkilendiren bir diizenleme
yapilmamaktadir. Bu nedenle, Avrupa’da
da oldugu iizere ilgili maddeden patent
stiresi ile ilgili ctimlenin ¢ikarilmast
onerilmektedir.

4) Ruhsat bagvurusunda bulunulan begeri tibbi
irtintin  ytirtirlitkteki mevzuat hitkiimleri uyarinca
ruhsatlandirilmig ve veri imtiyazi siiresini doldurmus
referans bir tibbi {irline temelde benzer olmasi
durumunda  yapilacak  esdeger  tibbi
bagvurusunda,

sunmak zorunda degildir. (4) numarali alt bendin
uygulanmasinda veri imtiyazi, Giimrikk Birligi
Alaninda yer alan iilkelerden birinde 1/1/2005
tarihinden sonra ilk defa ruhsatlandirilacak referans
tibbi iiriinler agisindan gegerli olup; siiresi Giimriik
Birligi Alaninda ilk defa ruhsatlandirildig: tarihten

baglayarak att+ sckiz yildir. Esdeger tibbi iiriin

bagvurulart ilgili referans tibbi {iriiniin  veri

imtiyazinin  siiresinin ~ dolmasinin  ardindan
! =y Q.

yapilabilir.  Farkiye'dek

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

Bilgilendirilmis muvafakath basvuru, yerlesmis
tibbi  kullamm  basvurusu, alerjen
basvurusu, esdeger tibbi iiriin basvurusu, hibrit

iiriin

basvuru, biyobenzer tibbi iiriin basvurusu, sabit
kombinasyon basvurusu
MADDE 9 — (1) 22/12/2016 tarihli ve 6769 sayili
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MADDE 9 — (1) 22/12/2016 tarihli ve 6769
sayili Smai Miilkiyet Kanunu hiikiimleri
sakli kalmak kaydiyla;

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

4) Ruhsat bagvurusunda bulunulan beseri
tbbi  iriiniin  yiirtirliikteki  mevzuat
hiikiimleri uyarinca ruhsatlandirilmis ve
veri imtiyazi siiresini doldurmus referans
bir tibbi {iirline temelde benzer olmast
durumunda yapilacak esdeger tibbi {iriin
bagvurusunda,

sunmak zorunda degildir. (4)
numarali alt bendin uygulanmasinda veri
imtiyazi, Glimriik Birligi Alaninda yer alan
iilkelerden birinde 1/1/2005 tarihinden
sonra ilk defa ruhsatlandirilacak referans
tibbi iirtinler agisindan gegerli olup; siiresi
Gumriik  Birligi Alaminda  ilk  defa
ruhsatlandirildigy tarihten bagslayarak alti
yildir. Tiirkiye'deki patent korumasindan
istifade eden tirlinler igin altt yilhk veri
imtiyazi uygulamasi bu patent siiresi ile
smirlandirilir.

Sinai Miilkiyet Kanunu hiikiimleri sakli kalmak
kaydiyla;

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

4) Ruhsat bagvurusunda bulunulan begeri tibbi
tirtintin  ytirirlitkteki mevzuat hitkiimleri uyarinca
ruhsatlandirilmis ve veri imtiyazi siiresini doldurmus
referans bir tibbi {irline temelde benzer olmasi
durumunda  yapilacak  esdeger  tibbi  iiriin
bagvurusunda, sunmak zorunda degildir. (4)
numarali alt bendin uygulanmasinda veri imtiyazi,
Giimriik Birligi Alaninda yer alan tilkelerden birinde
1/1/2005 tarihinden sonra ilk defa ruhsatlandirilacak
referans tibbi iiriinler agisindan gegerli olup; siiresi
Giimriik Birligi Alaninda ilk defa ruhsatlandirildigt
tarihten baglayarak alti yildir. Tiirkiye'deki patent
korumasindan istifade eden fiiriinler igin alt1 yillik
veri imtiyazi uygulamasi ba molekiil patenti siiresi
ile sinirlandirtlir.
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Basvurunun on degerlendirmesi Mevcut durumda ruhsatlandirma | Bagvurunun 6n degerlendirmesi

MADDE 12 -

(2) Beseri tibbi iiriin igin 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 goére yapilir. Ancak
Kurum Oncelik Degerlendirme Kurulu
tarafindan  ruhsatlandirma iglemlerinde
oncelikli veya yiiksek oncelikli olarak

degerlendirilmesi uygun bulunan
bagvurularin 6n degerlendirme islemleri
oncelikli olarak yapilir.

iglemlerinde tiim iirtinler ayni siirece tabi
olup, halkimizin/tilkemizin ihtiyac1 olan
iiriinler igin herhangi bir hizlandirma
prosediirii mevcut degildir. Bu nedenle,
Yonetmeligin =~ 14’tincii  ve  15’inci
maddelerine ruhsatlandirma stireclerinde
onceliklendirmeye iligkin Sneriler
getirilmigtir. Yiiksek oncelikli ve oncelikli
iirtin olarak kategorizasyonun,
uygulamada etkin bir sekilde
isletilemeyecegi ongoriildiigiinden idari
iglemlerin  sadelestirilmesi  amaciyla
sadece “oncelikli” kategorisinin
korunmasimin efektif olacagi
degerlendirilmektedir. Bu baglamda, ilgili
fikradan yiiksek oncelikli  ibaresinin
cikarilmasi onerilmektedir.

MADDE 12 -

(2) Beseri tibbi iiriin igin ruhsat almak iizere Kuruma
sunulan bagvuru dosyasinin, bagvurunun niteligine
gore sunulmasi gereken belgeler ve elektronik ruhsat
bagvurusu gereklilikleri agisindan eksiksiz  bir
bagvuru olup olmadig1 hususu, Kurum tarafindan on
degerlendirmeye tabi tutularak incelenir. Bu
degerlendirme bagvuru tarihi sirasina gore yapilir.
Ancak Kurum Oncelik Degerlendirme Kurulu
tarafindan ruhsatlandirma islemlerinde oncelikli
veya—yiiksek—6neelikdi olarak degerlendirilmesi
uygun bulunan bagvurularin  6n degerlendirme
islemleri oncelikli olarak yapilir.
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Basvurunun 6n degerlendirmesi
MADDE 12 -

3) Bagvuru  dosyasinin  Kuruma
ulagmasindan itibaren otuz giin iginde
gerekli degerlendirme yapilarak sonug
bagvuru sahibine bildirilir. Bagvurunun
eksik bulunmasi halinde bagvuru sahibi
eksikliklerini otuz giin i¢inde tamamlar.
Eksikliklerin ~ tamamlanarak ~ Kuruma
sunulmasindan sonra yapilacak ikinci 6n
degerlendirme de otuz giin iginde
sonuglandirilir.

Kurum tarafindan bagvuru sahiplerine
iletilen resmi yazilara cevap siirelerinin
baslangic  zamani  konusunda  baz
durumlarda (KEP’ten iletilen yazilarin
bagvuru sahiplerine ge¢ ulagmasi veya
ulasmamast gibi) tereddiit olugmaktadir.

Bu baglamda, yiiriirliikteki mevzuat
uyarinca  cevap  siirelerinin  teblig
tarihinden itibaren baslamas:t gerekli

oldugundan degisiklik 6nerilmektedir.

Bagvuru sahiplerinin 6n degerlendirmede
tek cevap/diizeltme hakkinin bulunmasi
nedeniyle 6n degerlendirmede 30 giinliik
cevap siiresi bagvuru sahipleri agisindan
¢ok kritiktir. Teblig tarihinin agik¢a
baslangic noktasi olarak tanimlanmasinin
hukuki belirliligi tesis edecegi ve olast hak
kayiplarini onleyecegi
degerlendirilmektedir.

Bagvurunun 6n degerlendirmesi
MADDE 12 -

(3) Bagvuru dosyasinin Kuruma ulagmasindan
itibaren otuz giin i¢inde gerekli degerlendirme
yapilarak sonu¢ bagvuru sahibine bildirilir.
Bagvurunun eksik bulunmast halinde bagvuru sahibi
eksikliklerini ~ talebin  kendisine  ulagsmasimdan
itibaren otuz giin iginde tamamlar. Eksikliklerin
tamamlanarak Kuruma sunulmasindan sonra
yapilacak ikinci n degerlendirme de otuz giin i¢inde
sonuglandirilir
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Basvurunun 6n degerlendirmesi
MADDE 12 -

3) Bagvuru  dosyasinin  Kuruma
ulagsmasindan itibaren otuz giin iginde
gerekli  degerlendirme yapilarak sonug
bagvuru sahibine bildirilir. Bagvurunun

Su anki siiregte  DYS/EBS/KEP
sistemlerinde yasanan sorunlar sebebiyle
yazilar firmalara geg¢ ulagabilmektedir. Bu
acidan 30 giinliik cevap siiresinde yasanan
kayiplar bagvuru sahipleri agisindan gok

bagvurunun yapilmamasi veya ikinci on

eksik bulunmasi halinde basvuru sahibi | kritiktir.  Yaziun  firmaya  geg
eksikliklerini otuz giin i¢inde tamamlar. | ulasmasi/ulagamamas1 gibi durumlarin
Eksikliklerin ~ tamamlanarak ~ Kuruma | makul gerekgelerle/kanitlarla agiklanmasi
sunulmasindan: sonra yapllacali ikinci 6n | durumunda Kurumca ek bir siire taninmast
degerlendirme  de otuz giin i¢inde | vo vacanmakta olan olast magduriyetlerin
sonuglandirtlir. - . . . .

Oniine gegilmesi talep edilmektedir.
Basvurunun usulden reddi Basvurunun usulden reddi
MADDE 13 —(1) Asagida sayilan MADDE 13 —(1) Asagida sayillan durumlarda
durumlarda _. bagvuru usulden basvuru usulden reddedilerek (Degisik ibare: RG-
reddedilerck (Degisik ~ibare:  RG- 3/12/2024-32741) iptal edilir:
3/12/2024-32741) iptal edilir: K findan 12 nci dde K d
a) Kurum tarafindan 12 nci madde a) Kurum tarafindan 12 nci madde kapsaminda
kapsaminda yapilan ilk on yapilan ilk on degerlendirmesine iliskin eksikliklerin
degerlendirmesine iligkin  eksikliklerin tamamlanarak siiresi iginde ikinci bagvurunun
tamamlanarak  sitiresi  iginde  ikinci yapilmamas: veya ikinci ©6n degerlendirme

bagvurusunda ilk ©n degerlendirmeye iligkin
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degerlendirme  bagvurusunda ilk  6n
degerlendirmeye  iliskin  eksikliklerin
tamamlanmamasi,

b) Ruhsatlandirma siirecinin tamamlanmig
oldugunun bagvuru sahibine resmi olarak
bildirildigi tarihten sonraki altmig giin
iginde ruhsat bedelinin 6denmemesi,

¢) On degerlendirme siireci haricinde
Kurum tarafindan talep edilen bilgi ve
belgelerin veya sunulacagi tarih bilgisiyle
birlikte, bu  bilgi ve  belgelerin
sunulamadigna iliskin gerekli agiklamanin
en ge¢ otuz gin iginde Kuruma
sunulmamas.

eksikliklerin tamamlanmamast,
b) Ruhsatlandirma  siirecinin ~ tamamlanmis
oldugunun bagvuru sahibine resmi olarak bildirildigi
tarihten sonraki altmig giin i¢inde ruhsat bedelinin
6denmemesi,

¢) On degerlendirme siireci haricinde Kurum
tarafindan talep edilen bilgi ve belgelerin veya
sunulacagi tarih bilgisiyle birlikte, bu bilgi ve
belgelerin  sunulamadigma  iligkin  gerekli
actklamanin en ge¢ otuz giin iginde Kuruma
sunulmamasi.

-Gerekgenin - Kurum tarafindan kabul edilmesi
durumunda, firmanin mevcut dosyada baska bir
degisiklik ~ yapmadigi  taahhiidiine  istinaden
ruhsatlandirma siireci kaldigi yerden (usulden ret
edilmesine neden olan yazisma/siire agimi) devam
eder.

-Firmanin  gerekgesinin ~ uygun  bulunmadigi
durumda, sistem tizerinde “usulden ret bagvurusu’na
iliskin kioskdan yiikleme icin alan agilir. Sadece
usulden ret olmasina neden olan CTD boliimleri
iizerinde degisiklik yapilmasina izin verilir.

Bunlar degerlendirildikten sonra ruhsatlandirma
siireci slot beklemeden bagvurunun kaldig: ilgili
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komisyonda siralamaya girer. Kurum incelemesi
sonrasinda ilave ek belge talep edebilir.

Basvurunun usulden reddi
MADDE 13 -

(5) (Ek: RG-3/12/2024-32741) Ortak
pazarlanan iriinler i¢in yapilan ruhsat
bagvurularinda, atifta bulunulan begeri tibbi
iriiniin 21 inci madde kapsaminda ruhsat
yenileme isleminin tamamlanmamis olmasi
durumunda bagvuru reddedilir.

Yonetmeligin 21’inci maddesine iligkin
yapilan Oneriye istinaden ve ortak
pazarlanan iiriinler i¢in yapilan ruhsat
basvurularinda esas olan kriterin ruhsatin
halihazirda  gecerli  olmasi  oldugu
degerlendirildiginden bu fikranin
yiiriirliikten kaldirilmasi 6nerilmektedir.

Basvurunun usulden reddi

MADDE 13 -

Basvurunun usulden reddi
MADDE 13—

(6) Birinci fikranin (c¢) bendi kapsaminda
basvurusu usulden reddedilen beseri tibbi
trtinler igin ruhsatlandirma islemlerinin
devami yoniinde talep olmasi ve usulden
reddin teblig tarihinden itibaren alti ay
icerisinde fiyat tarifesinde yer alan ticret
ddenerek basvurulmasi durumunda
ruhsatlandirma siireci, usulden ret islemi
oncesi bulundugu asamadan devam eder.

Usiilden red edilmesi durumunda tekrar
devam edilebilmesi i¢in giizel bir esneklik
saglanmig. Sadece reddin gerekgesi tekrar
bagvuru  i¢in  daha  uzun  siire
gerektirebileceginden tekrar bagvuru icin
6 ay yerine 12 ay onerilmektedir.

Basvurunun usulden reddi
MADDE 13 -

(6) Birinci fikranin (c) bendi kapsaminda bagvurusu
usulden reddedilen begeri tibbi iriinler icin
ruhsatlandirma iglemlerinin devami yoniinde talep
olmast ve usulden reddin teblig tarihinden itibaren
altt on iki ay igerisinde fiyat tarifesinde yer alan ticret
6denerek bagvurulmasi durumunda ruhsatlandirma
stireci, usulden ret islemi oncesi bulundugu
asamadan devam eder. Kurum; bu durumda bagvuru
sahibinden ek bilgi, belge veya giincelleme talep
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Kurum; bu durumda bagvuru sahibinden ek edebilir. Usulden reddin teblig tarihinden itibaren
bilgi, belge veya giincelleme talep edebilir. altt on iki ay icerisinde bagvurulmamast hélinde
Usulden reddin teblig tarihinden itibaren ruhsat bagvurusu iptal edilerek dosya, basvuru
alti ay icerisinde basvurulmamas: hélinde sahibine iade edilir.
ruhsat basvurusu iptal edilerek dosya,
basvuru sahibine iade edilir.
Sistemsel kaynakli yaganan sikintilar | Bagvurunun usulden reddi

sebebiyle 6n inceleme cevaplarinin kiosk
yiiklemelerinde 30 giin olarak verilen
cevap siiresinin agilmasi, DYS gecis
siiresinde yasanan aksakliklar (EBS’ye
diizenli olarak yazilar yiiklenmedigi icin
takip edilmede problemler, KEP’ten
sehven yazilarin gonderiminin atlanmig
olmasi, vb.) sebebiyle (a) ve (c)
bentlerinde belirtilen hususlarm
karsilanamamasi s6z konusu oldugu tespit
edilmesi durumunda firma magduriyetini
Onlemek amactyla bir itiraz hakkimin sakli
kalmasi1 konusu sektorii bu siiregte
rahatlatacaktir. Bu sebeple de kirmizi ile
belirtildigi sekilde bir oneri metninin
degerlendirilmesi uygun sekilde
yonetmelige eklenmesi talebimizdir.

MADDE 13 -

(7) Birinci fikranin (a) ve (c) bentleri kapsaminda
bagvurusu usulden reddedilerek dosya iadesi yapilan
beseri tibbi iiriinler i¢in, red sebebi sistemsel
kaynakli oldugu tespit edilen {iriinler i¢in basvuru
sahibinin Kuruma itiraz etme hakki vardir. Kirk bes
giin iginde itiraz edilmedigi takdirde, bagvuru
belgeleri sahibine iade edilir.
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Ayrica diizenlemenin korunmast;

uygulanacak ticretin yeni ruhsat bagvurusu
ticretinden daha diisiik, yalnizca yeniden
degerlendirme  iglemini  kargilayacak
seviyede belirlenmesi onerilmektedir.

Ruhsatlandirma siiresi
MADDE 14 -

(2) Ortak pazarlanan iiriinler igin yapilan
ruhsat bagvurusunda Kurum tarafindan, tam
ve eksiksiz dosya ile yapilan ruhsat bagvuru
dosyasinin sadece Ek-1’¢ uygun olarak
hazirlanan Modiil 1 kismi incelenir ve iki
yiiz on giinlilk ruhsatlandirma siiresi bu
bagvurular i¢in doksan giindiir. Yalnizca
Ek-1"e uygun olarak hazirlanan Modiil 1 ile
de ruhsat bagvurusu yapilabilir. Bu sekilde
yapilan ortak pazarlanan iriin ruhsat
bagvurulart igin diger modiiller
ruhsatlandirma siireci icinde ve
ruhsatlandirildiktan sonra sunulamaz.

Yonetmeligin 14’tincii maddesi
ruhsatlandirma siirelerine iliskin
oldugundan ikinci fikrada yer alan ve
14%{inci maddenin kapsamina uyumlu
olmayan kisimlarin ¢ikarilmasi
Onerilmektedir. Bununla birlikte, ¢ikarilan
kisimlar ile ilgili 6neriler, Yonetmeligin
8’inci ve 17°nci maddelerine derg edilmek
iizere ayrica onerilmistir.

Ruhsatlandirma siiresi
MADDE 14 -

(2) Ortak pazarlanan iiriinler i¢in yaptan—ruhsat

ineelenirve iki yiiz on giinliik ruhsatlandirma siiresi,
bu-bagvurutaricin doksan giindiir. ¥ahuzeaEk—1e
by gt ofarak—hazirlanan todi——ile—de—ruhsat
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Ruhsatlandirma siiresi
MADDE 14 —

(3) (Degisik: RG-24/9/2022-31963) 37/A
maddesi uyarinca ruhsat bagvurusu yapilan
beseri tibbi iiriinler i¢in iki yiiz on giin olan
ruhsatlandirma stiresi doksan giindiir.

Her ne kadar Yonetmeligin 15%inci
maddesinde ruhsatlandirmada
Onceliklendirme uygulanacagi hiikme

baglanmig olsa da mevcut durumda
ruhsatlandirma  iglemlerinde  yenilikgi
iiriin, ilk biyoesdeger, ilk biyobenzer vb.
tim {rtinler ayni siirece tabi olup,
halkimizin / iilkemizin ihtiyact olan bu
girtinler icin herhangi bir hizlandirma
prosediirii mevcut degildir. Daha onceki
yillarda oldugu iizere, karsilanmamig
tedavi ihtiyact ve iilkemizin Oncelikleri
dogrultusunda belirlenecek iiriin gruplari
(yenilikgi dirtinler, ilk ii¢
biyoesdeger/biyobenzer {irtin vb.) icin
ruhsatlandirma siireglerinin de
onceliklendirme sistemine dahil edilmesi
son derece Onemlidir. Bu minvalde,
Avrupa uygulamalarina benzer sekilde,
Onceliklendiren iiriinler igin kisaltilmig
ruhsatlandirma  siirelerinin ilgili fikraya
eklenmesi 6nerilmektedir.

Ruhsatlandirma siiresi
MADDE 14 —

Birinci fikra uyarinca belirlenen iki yiiz on giin olan
ruhsatlandirma siiresi;

a) Oncelik Degerlendirme Kurulunca oncelikli
olduguna karar verilen 8 inci ve 9 uncu maddelere
gore bagvurusu yapilan beseri tibbi {irtinler icin yiiz
elli giin,

b) Oncelik Degerlendirme Kurulunca kosullu veya
istisnai ruhsat basvurusunda bulunulmasia uygun
oldugu karar verilen 33 iincii ve 36 nct maddelere
gore bagvurusu yapilan beseri tibbi {irtinler icin yiiz
elli giin,

¢) 37/A maddesi uyarinca ruhsat bagvurusu yapilan
beseri tibbi tiriinler icin doksan giindiir.
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Ruhsatlandirma siireglerinde | Yonetmeligin 14’tincti maddesinin | Ruhsatlandirma siireclerinde dnceliklendirme
onceliklendirme tictincii fikrasina kisaltilmis | MADDE 15 —
MADDE 15— ruhsatlandirma siirelerine iligkin hiikiim

(2) (Degisik: RG-27/5/2023-32203) Bu

Gnerisi getirildigi i¢in bu fikranin uyumlu
sekilde degistirilmesi onerilmektedir.

(2) Bu durumdaki {driinlerin ruhsatlandirma

islemleri,  Kurum—taratindan—vayimlanan—ilgili

onceliklendirmesi son derece 6nemlidir.
Kurumdaki is yiikii ve ruhsatlandirma
siirelerinin - uzunlugu diigiiniildiigiinde,
hastalarin ve saglik sisteminin ihtiyag
duydugu iirtinlerin ruhsatlandirilmasina
odaklanilmasi gerektigi

degerlendirilmektedir. Bu  baglamda,

durumdaki tirtinlerin ruhsatlandirma kdavuzlarda 14 lincli maddenin {giinct fikrasinda
islemleri, Kurum tarafindan yayimlanan belirtilen stirelerde tamamlanr.
ilgili kilavuzlarda belirtilen stirelerde
tamamlanur.
Kargilanmamis  tedavi  ihtiyact  ve | Ruhsatlandirma siireclerinde énceliklendirme
iilkemizin  6ncelikleri ~ dogrultusunda | MADDE 15 —
belirlenen iiriin gruplart igin | ...
ruhsatlandirma siireclerinin | (4) Oncelik Degerlendirme Kurulu tarafindan;

a) Tedavide veya teshiste ilk oldugu ya da yenilik
tibbi

getirdigine karar verilen yenilik¢i begeri
iirtinler,

b) Ilaca erisimin siirdiiriilebilirligini veya ilacin
topluma hizli bir sekilde ulagsmasmni temin etmek
tizere halk saghgi agisindan ihtiyag duyulduguna

karar verilen stratejik onemi haiz begeri tibbi tirtinler,
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Oncelik  Degerlendirme  Kurulumun | ¢) Kosullu veya istisnai ruhsat  bagvurusu

taniminda gegen ve onceliklendirilmesi
hastalar agisindan beklenen iirtin gruplari
(yenilikgi iiriinler ve stratejik 6neme haiz
iiriinler) basta olmak lizere
onceliklendirilecek tirtinlerin kapsaminin
netlestirilmesi amactyla ilgili fikranin
eklenmesi 6nerilmektedir.

kapsaminda degerlendirilmesi uygun bulunan begeri
tibbi tiriinler,

¢) (a) ila (¢) bentlerinde belirtilen beseri tibbi iirtinler
kalan, Kurum tarafindan

disinda yayimlanan

kilavuza gore yapilan degerlendirmede
onceliklendirilmesi uygun bulunan diger beseri tibbi
tirtinlerin,

ruhsatlandirma iglemleri 6ncelikli olarak yiiriitiiliir.

Basvurularin degerlendirilmesi
MADDE 17 —(1) Basvurular
degerlendirilirken asgari olarak agagidaki
hususlar gozetilir:

a) Bir driiniin etkililigini, gilivenliligini
kanitlayan ve kalitesini gosteren belgelerin
bilimsel ve teknolojik agidan incelenmesi.
b) (Miilga: RG-3/12/2024-32741)

¢) Kan iiriinlerinde viral kontaminasyon
olup olmadigini belirlemek igin yapilmis
olan kontrol testlerinin, iiriiniin giivenli
oldugunu kamitlamast ve bu iiriinlerin
hazirlanmasinda ~ kullanilan  plazmanin
temin edildigi kaynagin bildirilmesi.

Ortak pazarlanan tiriinler igin
degerlendirme  kapsamini  tanimlayan
Yonetmeligin 14’{incii maddesinin ikinci
fikrasindan yer alan ilgili kismin, 17°nci
maddenin  baglamimma uygun olmasi

Basvurularin degerlendirilmesi

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

a) Bir iirtiniin etkililigini, giivenliligini kanitlayan ve
kalitesini gosteren belgelerin bilimsel ve teknolojik
agidan incelenmesi.

b) (Miilga: RG-3/12/2024-32741)

¢) Kan iriinlerinde viral kontaminasyon olup
olmadigmi belirlemek i¢in yapilmig olan kontrol
testlerinin, tiriiniin giivenli oldugunu kanitlamasi ve
bu iirtinlerin hazirlanmasida kullanilan plazmanin
temin edildigi kaynagin bildirilmesi.

(2) Ortak pazarlanan diirtinler igin yapilan ruhsat
bagvurularinda Kurum tarafindan yalnizca Ek-1°¢
uygun olarak hazirlanan Modiil 1 kism1 incelenir.
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nedeniyle bu maddeye eklenmesi
onerilmektedir.

Ruhsatlandirma islemlerinde
Ongoriilebilirligin ve hukuki belirliligin
saglanmasi amaciyla EMA uygulamasina
benzer bir degerlendirme siirecine iligkin
yeni bir fikra eklenmesi 6nerilmektedir.
Mevcut  diizenlemede ruhsatlandirma
siirecinin asamalari, eksiklik
bildirimlerinin zamam1 ve kapsami,
siirenin ~ durduruldugu  doénemler ile
bagvuru  sahibiyle iletisimin  nasil
yiiriitiilecegi tanimlanmamaktadir.
Onerilen diizenleme ile degerlendirme
siirecinin 120, 180 ve 210’uncu giinler
tizerinden yapilandirilmasi, eksikliklerin
gerekeeli ve tek seferde bildirilmesi,
sonradan yeni eksiklik ileri siiriilmesinin
istisnai  hallerle sinirlandirilmasi  ve
bagvuru sahibine toplamda bes adet yazili
ve bir adet sozlii cevap hakka; ayrica sozlii
aciklama imkan1 tanimast

(3) Bagvuru degerlendirme siireci asagidaki gibi
yiiriitiiliir:

a) Kurum, degerlendirme siirecinin koordinasyonu,
takibi ve basvuru sahibiyle iletisimin
yiiriitiilmesinden sorumlu iki raportor belirler.
Ruhsatlandirma siiresinin baslangig tarihiyle birlikte
raportorlerin iletisim bilgileri bagvuru sahibine
bildirilir. Raportorler; degerlendirme siirecinde
bagvuru sahibinden talep edilen bilgi ve belgelerin
kapsaminin agiklanmasi, degerlendirme siirecinin
durumu ve (j) bendinde belirtilen sozlii agiklama
taleplerine iligkin bagvuru sahibiyle iletigimi ytiriitiir.
b) Bagvuru tiim yonleriyle degerlendirilir ve basvuru
sahibinden talep edilecek bilgi ve belgeler,
gerekgeleriyle birlikte tek seferde degerlendirme
siirecinin en ge¢ yiiz yirminci giiniinde bagvuru
sahibine bildirilir.

c¢) Birinci eksiklik bildiriminin ardindan, basvuru
sahibi tarafindan ilgili bilgi ve belgeler sunuluncaya
kadar ruhsatlandirma siiresi, 13 tincii maddenin
birinci fikrasinin (c) bendi ve ikinci fikrasi uyarinca
durdurulur.

¢) Birinci eksiklik bildirimine basvuru sahibi
tarafindan cevap verilerek, talep edilen bilgi ve
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amaglanmaktadir.  Ayrica, 210’uncu
giinde olusan olumsuz degerlendirme
kesin ret kararma doniismeden once
bagvuru sahibine yeniden degerlendirme

hakki  taninmasi,  Avrupa  Birligi
uygulamasina benzer bir usul giivencesi
saglamaktadir. Bununla birlikte

ruhsatlandirma siirecinin 6ngoriilebilir bir
siirede tamamlanmast i¢in  210’uncu
giinden  sonraki siire¢ igin  de
degerlendirme zamanlariin tanimlanmasi
efektif olacaktir. Bu diizenleme ile
ruhsatlandirma siirecinde hukuki
belirliligin ve ongoriilebilirligin
artirilabilecegi, miikerrer yazigmalarin
azaltilabilecegi, Kurum kaynaklarinin
daha etkin kullanilabilecegi ve Tiirkiye
uygulamasimin Avrupa Birligi
ruhsatlandirma sistemiyle
uyumlastirilabilecegi

degerlendirilmektedir.

belgelerin  sunulmasiyla birlikte degerlendirme
stirecine devam edilir.

d) Birinci eksiklik bildirimine verilen cevap ve
sunulan bilgi ve belgeler degerlendirilir, cevabin
uygun veya yeterli goriilmeyen yonleri ve bu
kapsamda basvuru sahibinden talep edilecek ek bilgi
ve belgeler, gerekgeleriyle birlikte tek seferde
degerlendirme siirecinin en ge¢ yiiz sekseninci
giiniinde basvuru sahibine bildirilir.

e) ikinci eksiklik bildiriminin ardindan, talep edilen
bilgi ve belgeler basvuru sahibi tarafindan
sunuluncaya kadar ruhsatlandirma siiresi, 13 tincii
maddenin birinci fikrasinin (c) bendi ve ikinci fikrasi

uyarinca durdurulur.

f) lIkinci eksiklik bildirimine basvuru sahibi
tarafindan cevap verilerek, talep edilen bilgi ve
belgelerin  sunulmasiyla birlikte degerlendirme

stirecine devam edilir.

g) Ikinci eksiklik bildirimine verilen cevap ve
sunulan bilgi ve belgeler degerlendirilir ve
degerlendirme siirecinin en ge¢ iki yiiz onuncu
giiniinde ruhsatin verilmesine veya gerekceleriyle
birlikte ruhsat bagvurusunda uygun bulunmayan

hususlar ile ilgili olarak bagvuru sahibine en fazla ti¢
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yazili ve bir sozlii cevap hakki daha verilmesine
karar verilir ve karar bagvuru sahibine bildirilir.

§) Bagvuru sahibi tarafindan (g) bendi uyarinca
sunulan cevaplarin degerlendirilmesiyle birlikte
ruhsat basvurusunun bu Yonetmelikte ongériilen
hususlara uygun olmadiginin tespit edilmesi halinde
18 nci madde uyarinca ruhsat bagvurusunun esastan
reddine; uygun oldugunun tespit edilmesi halinde ise
ruhsatin verilmesine karar verilir.

h) Ruhsat bagvurusunun esastan reddi halinde
basvuru sahibi tarafindan 19 uncu madde uyarinca
karara itiraz edilebilir.

1) Ruhsatin verilmesine iligkin karar verilmesi
halinde 20 nci madde uyarmnca Kurum tarafindan
diizenlenen ruhsat, karar tarihinden itibaren en geg
on giin icerisinde bagvuru sahibine iletilir.

i) Ik eksiklik bildiriminde basvuru sahibine
bildirilmeyen bir husus, bagvuru sahibi tarafindan
sunulan bilgi ve belgeler nedeniyle ortaya ¢ikmasi
veya ilk bildirim tarihinde tespit edilmesinin
miimkiin olmamast halleri disinda, ikinci eksiklik
bildirimine konu edilmez.

j) Basvuru sahibi, eksiklik bildirimlerine yazili cevap
vermeden o©nce, her bir eksiklik bildirimi igin
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Kuruma sozlii agiklama yapabilir. Sozlii agiklamalar
tutanak altina alinir ve sozlii agtklama yapilmasi,
bagvuru sahibine taninan cevap siiresini durdurmaz.
k) 14 tincii maddenin ticiincti fikrasina gore yiiz elli
giinlik  ruhsatlandirma  siiresi  olan  ruhsat
bagvurularinda, bu fikranin (b), (d) ve (g) bentlerinde
yer alan yiiz yirminci, yiiz sekseninci ve iki yiiz
onuncu giinler sirastyla doksaninci, yiiz yirminci ve
yiiz ellinci giin olarak uygulanir.

1) 14 iincii maddenin ikinci ve {igiincii fikrasina gore
doksan giinliik ruhsatlandirma siiresi olan ruhsat
stireci ~ Kurum

bagvurularinda,  degerlendirme

tarafindan yayimlanan kilavuzlar ile belirlenir.

Basvurunun esastan reddi
MADDE 18 — (1) (Miilga: RG-3/12/2024-
32741)

2) Bir beseri tibbi tiriiniin
ruhsatlandirilmasi i¢in Kuruma yapilan
bagvurunun degerlendirilmesi siirecinin
agagida belirtilen her bir durumu igin
bagvuru sahibine en fazla (Degisik ibare:
RG-3/12/2024-32741) bes cevap hakki (iki

Yonetmeligin 17’nci maddesine
degerlendirme siirecine iliskin yeni bir
fikranin eklenmesi onerildiginden ikinci
fikradaki ilgili ibarenin cikarilmasi
Onerilmektedir.

(a) bendinde eklenen ibareye iliskin oneri
bulunmamaktadir.

Basvurunun esastan reddi
MADDE 18 — (1) (Miilga: RG-3/12/2024-32741)

(2) Bir beseri tibbi iiriiniin ruhsatlandiriimasi igin

Kuruma yapilan basvurunun degerlendirimest
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cevap hakki sozlii olarak kullanilabilir)
taninmasindan sonra sunulan belge ve
bilgilerin  degerlendirilmesi
irlintin;

a) Normal kullanma sartlarinda, potansiyel
riskinin tedavinin yararl etkisinden fazla
oldugunun veya giivenliliginin  yeterli
sekilde kanitlanamadiginin veya,

sonucunda

suntlan—beloce—ve—bilsilerin  degerlendirilmesi
sonucunda iiriiniin;

a) Normal kullanma sartlarinda, potansiyel riskinin
tedavinin yararh etkisinden fazla oldugunun veya
giivenliliginin yeterli sekilde kanitlanamadigimimn
veya,

Basvurunun esastan reddi

MADDE 18 — (1) (Miilga: RG-3/12/2024-
32741)

2) Bir beseri tibbi
ruhsatlandirilmasi i¢in Kuruma yapilan
bagvurunun degerlendirilmesi siirecinin
asagida belirtilen her bir durumu igin
bagvuru sahibine en fazla (Degisik ibare:
RG-3/12/2024-32741) bes cevap hakki (iki
cevap hakki sozlii olarak kullanilabilir)
taninmasindan sonra sunulan belge ve
bilgilerin  degerlendirilmesi
tirtiniin;

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

tiriiniin

sonucunda

Madde 18 (2) ¢) bendinin 2021 yilinda

yaymlandigi haline dénmesi
Onerilmektedir. Hali hazirda komisyon
degerlendirmeleri devam  ettigi icin

“uygunsuzluk” ifadesi kesin bir karar
teskil etmemektedir.

Maddel8 (2) d) bendi ruhsata esas
analizlerin kaldirilmast sonrasi
eklenmistir. Ancak Teknoloji Komisyonu
degerlendirmeleri devam ettiginden ve bu
baslik mindr durumlari da
icerebildiginden  kisith yazigmalar
acisindan dosya iadesine neden olacagi
diistiniilmektedir.

Basvurunun esastan reddi
MADDE 18 — (1) (Miilga: RG-3/12/2024-
32741)
(2) Bir beseri tibbi iiriiniin ruhsatlandirilmasi
icin Kuruma  yapilan bagvurunun
degerlendirilmesi siirecinin asagida belirtilen her
bir durumu i¢in basvuru—sahibine—en—fazla
Desisil ibarer—RG-3/12/2024— 32741 bes
hakki(ikicovan hakkisozli I
cobhenle il : sk senra  sunulan
belge ve bilgilerin degerlendirilmesi sonucunda
Uriiniin;
a) Normal kullanma sartlarinda, potansiyel
riskinin tedavinin  yararli  etkisinden fazla
oldugunun veya giivenliliginin yeterli sekilde
kanitlanamadiginin veya,
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oldugunun veya giivenliliginin  yeterli b) Terapotik etkisinin yetersiz oldugunun veya
sekilde kanitlanamadiginin veya, terapotik etkisinin yeterli sekilde kanitlanamadigmin
b) Terapotik etkisinin yetersiz oldugunun veya,
veya terapotik etkisinin yeterli gekilde c) (Degisik: RG-3/12/2024-32741) Gegerli oldugu
kanitlanamadiginin veya, durumlarda biyoyararlaniminin yetersizliginin ya-da
c¢) (Degisik: RG-3/12/2024-32741) Gegerli wyghnstziusurun veya,
oldugu durumlarda biyoyararlaniminin ¢) Biyobenzer tibbi iiriin bagvurularinda referans
yetersizliginin ya da uygunsuzlugunun biyolojik iiriine benzerligin (Degisik ibare:RG-
veya, 24/9/2022-31963) kanitlanamadigin——veya,
¢) Biyobenzer tibbi iriin bagvurularinda durumda bes cevap hakki (iki cevap hakki sozli
referans biyolojik tirline olarak kullanilabilir) taninmasindan sonra, ruhsat
benzerligin (Degisik ibare:RG-24/9/2022- bagvurusu esastan reddedilir.
31963) kanitlanamadiginin veya,
d) (Ek:RG-24/9/2022-31963)  (Degisik:
RG-3/12/2024-32741) Kalitatif ve s-lekiosineteld
kantitatif formiiliiniin veya kalitesine iliskin et
verilerin yetersizliginin veya B e
uygunsuzlugunun, tespit edilmesi esastan-reddedilie:
durumlarinda ruhsat basvurusu esastan
reddedilir.
Basvurunun esastan reddi
MADDE 18 — (1) (Miilga: RG-3/12/2024- | Ruhsatlandirma  siirecinde ~ komisyon

32741)

degerlendirmeleri kapsaminda firmalara
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2) Bir beseri tibbi tiriiniin
ruhsatlandirilmasi i¢in Kuruma yapilan
bagvurunun  degerlendirilmesi siirecinin
asagida belirtilen her bir durumu igin
basvuru sahibine en fazla (Degisik ibare:
RG-3/12/2024-32741) bes cevap hakki (iki
cevap hakki sozlii olarak kullanilabilir)
taninmasindan sonra sunulan belge ve

tanman bes cevap hakkinin, ozellikle
teknik ve bilimsel degerlendirmelerin
kapsamli oldugu bagvurularda simnirlayict
olabildigi  degerlendirilmektedir.  Bu
uygulamanin, basvurularin niteligi ve
karmagiklig1 dikkate alinarak daha esnek
bir yapiya kavusturulmasi veya cevap

ruhsatlandirilmasi i¢in Kuruma yapilan
bagvurunun  degerlendirilmesi siirecinin
asagida belirtilen her bir durumu igin
bagvuru sahibine en fazla (Degisik ibare:
RG-3/12/2024-32741) bes cevap hakki (iki
cevap hakki sozlii olarak kullanilabilir)
taninmasindan sonra sunulan belge ve

cevap hakki olmasi ve devam eden
sorulardan farkli sorular igin (ruhsat
bagvuru dosyasinda yer alan dokiimanlar
hakkinda) bu hakkin tekrar 5’ten
baslayarak devam etmesi gerektigini
diigiiniiyoruz. Ancak siirecin daha saglikli
yiiriitiilebilmesi igin ilgili komisyondan
tim sorularm tek seferde tam bir

bilgilerin  degerlendirilmesi  sonucunda | hakki sayisinin (5+3) olarak artirilmasi,
tirlindin; bagvurularm  daha  etkin  sekilde
a) Normal kullanma sartlarinda, potansiyel sonuglandiriimasina Katkt
riskinin tedavinin yararli etkisinden fazla | . . .
- - e .| saglayabilecektir.
oldugunun veya giivenliliginin  yeterli
sekilde kanitlanamadiginin veya,
Bagvurunun esastan reddi Basvurunun esastan reddi
MADDE 18 — (1) (Miilga: RG-3/12/2024- | Bes cevap hakk1 ifadesinin | MADDE 18 — (1) (Miilga: RG-3/12/2024-32741)
32741) . . . .| detaylandirlarak, her bir komisyon igin 5 | (2) Bir beseri tibbi iiriiniin ruhsatlandirilmasi i¢in
() Bir  beseri  tibbi iriiniin Kuruma yapilan basvurunun degerlendirilmesi

siirecinin agagida belirtilen her bir durumu igin
bagvuru sahibine her bir komisyondan alman devam
eden sorulardan farkli sorular i¢in her seferinde en
fazla (Degisik ibare: RG-3/12/2024-32741) bes
cevap hakki (iki cevap hakki sozli olarak
kullanilabilir) taninmasindan sonra sunulan belge ve
bilgilerin degerlendirilmesi sonucunda iiriiniin;
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bilgilerin sonucunda
{irtiniin;

a) Normal kullanma sartlarinda, potansiyel
riskinin tedavinin yararl etkisinden fazla
oldugunun veya giivenliliginin  yeterli
sekilde kanitlanamadiginin veya,

degerlendirilmesi

degerlendirme ile firmaya iletilmesinin
degerlendirilmesini talep ediyoruz.

a) Normal kullanma sartlarinda, potansiyel riskinin
tedavinin yararh etkisinden fazla oldugunun veya
giivenliliginin yeterli sekilde kanitlanamadigmin
veya,

Basvurunun esastan reddinin bildirimi
ve itiraz

MADDE 19 — (1) (Degisik:RG-24/9/2022-
31963) Ruhsat bagvurusunun esastan reddi
halinde karar gerekgeli olarak bagvuru
sahibine bildirilir veya bildirim
yapilamamast halinde Kurum internet
sitesinde ilan edilebilir. Bagvuru sahibinin
karara karg1 bildirim veya ilan tarihinden
itibaren kirk bes giin iginde Kuruma itiraz
etme hakki vardir. Kirk bes giin iginde itiraz
edilmedigi takdirde, basvuru belgeleri
sahibine iade edilir. Bagvuru sahibinin
belgeleri iade almamasi durumunda;
18/10/2019 tarihli ve 30922 sayili Resmi
Gazete’de  yayimlanan Devlet Arsiv

Basvurunun esastan reddinin bildirimi ve itiraz
MADDE 19-

(1) Ruhsat bagvurusunun esastan reddi halinde karar
gerekeeli olarak bagvuru sahibine bildirilir. veya
Bagvuru sahibine ulasilamamasi bk
yapHamamast halinde Kurum internet sitesinde ilan
edilebilir. Bagvuru sahibinin karara karsi bildirim
veya ilan tarihinden itibaren kirk beg giin iginde
Kuruma itiraz etme hakki vardir. Kirk bes giin i¢inde
itiraz edilmedigi takdirde, bagvuru belgeleri sahibine
iade edilir. Bagvuru sahibinin belgeleri iade
almamasi durumunda; 18/10/2019 tarihli ve 30922
sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Devlet Arsiv
Hizmetleri Hakkinda Yonetmelik  hiikiimleri
uygulanir.
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Hizmetleri Hakkinda Yonetmelik
hiikiimleri uygulanir.
Basvurunun esastan reddinin bildirimi | Ruhsat bagvurusunun esastan reddi, | Basvurunun esastan reddinin bildirimi ve itiraz
ve itiraz sonucglart  dogrudan bagvuru sahibini | MADDE 19 —
MADDE 19 — ilgilendiren bireysel bir idari islem | (1) (Degisik: RG-24/9/2022-31963) Ruhsat
(1)  (Degisik:  RG-24/9/2022-31963) | niteligindedir. Bu kararn  bagvuru | basvurusunun esastan reddi halinde karar gerekgeli
Ruhsat bagvurusunun esastan reddi halinde | sahibine dogrudan bildirilmesi | ©larak basvuru §ah1b1ne blldlrlllr *‘%Yﬂ—bﬂd*fm

karar gerekgeli olarak bagvuru sahibine
bildirilir veya bildirim yapilamamast
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, bagvuru belgeleri sahibine iade
edilir. Bagvuru sahibinin belgeleri iade
almamasi durumunda; 18/10/2019 tarihli ve
30922 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan
Devlet  Arsiv  Hizmetleri  Hakkinda
Yonetmelik hiikiimleri uygulanir.

miimkiinken Kurumun internet sitesinde
ilan edilmesi, ulasilmak istenen amag
bakimindan gerekli ve orantili olmayan bir
bildirim  yontemi  olusturabilecektir.
Ayrica,  bildirimin  hangi  héllerde
yapilamamig sayilacaginin ve internet
sitesinde ilan yontemine hangi kosullarda
bagvurulacaginin agikga belirlenmemis
olmasi, itiraz siiresinin  baglangici
bakimindan hukuki belirsizlige de neden
olmaktadir. Bu nedenle, kararin dogrudan
bagvuru sahibine bildirilmesi ve tebligat
iglemlerinin genel hiikiimler ¢ergevesinde
yiiriitiilmesi amaciyla ilgili ibarelerin
cikarilmasi onerilmektedir.

edilebilir- Bagvuru sahibinin karara kargt bildirim
veya—ilan—tarihinden itibaren kirk bes giin iginde
Kuruma itiraz etme hakki vardir. Kirk bes giin iginde
itiraz edilmedigi takdirde, bagvuru belgeleri sahibine
iade edilir. Bagvuru sahibinin belgeleri iade
almamasi durumunda; 18/10/2019 tarihli ve 30922
sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Devlet Arsiv
Hizmetleri Hakkinda Yonetmelik  hiikiimleri
uygulanir.
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Basvurunun esastan reddinin bildirimi
ve itiraz
MADDE 19 -

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

Maddeye fikra eklenmesi onerilmektedir.

Basvurunun esastan reddinin bildirimi ve itiraz
MADDE 19 —

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

(5) Ret gerekeesinin giderildigine dair verilen
taahhiit neticesinde bagvuru kaldigi yerden devam

degerlendirme, verildigi tarihten bes yil
sonra Kurum tarafindan yarar/risk dengesi
dikkate alinarak yapilir. Ruhsat sahibi,
Mlaglarm Giivenliligi Hakkmda Yo6netmelik

hiikkiimleri  uyarinca, siipheli  advers
reaksiyon raporlart ve periyodik yarar/risk
degerlendirme raporlarmin
degerlendirmesini  de igeren etkililik,

giivenlilik ve Kkaliteye iliskin tiim giincel
bilgiler ile iiriiniin ruhsatlandirilmasindan

iligkin  giincel  bilgiler  varyasyon,
farmakovijilans ve ilgili diger diizenleyici
siiregler kapsaminda Kuruma diizenli
olarak sunulmaktadir. Bu nedenle, ruhsat
bilgilerinin ve tirtin dosyasinin giincelligi
halihazirda mevzuat kapsaminda stirekli
olarak saglanmaktadir.

eder.
Ruhsatin gecerlilik siiresi Mevcut uygulamada, ruhsat dosyalar: | Ruhsatin gegerlilik siiresi
MADDE 21 - elektronik  ortamda  sunulmakta ve | MADDE 21—
arsivlenmekte olup, iiriin yagsam dongiisii
(1) Ruhsatin  yenilenmesine iligkin | boyunca kalite, giivenlilik ve etkililige | (1) 33 iincii ve 36 nci maddeler kapsamindaki

ruhsatlar hari¢ olmak iizere, ruhsatlar siiresiz olarak
gecerlidir. Ancak Kurum, begeri tibbi iiriiniiniin
giivenliligine iligskin nesnel ve usuliine uygun sekilde
gerekgelendirilmis  nedenlere dayanarak, ruhsat
gecerlilik siiresini bes yilla sinirlandirmaya karar
verebilir.  Smurli - stire  ile  verilen  ruhsatin
yenilenmesine iligkin degerlendirme, verildigi
tarihten bes yil sonra Kurum tarafindan yarar/risk
dengesi dikkate alinarak yapilir. Ruhsat sahibi,
ilaglarin  Giivenliligi  Hakkinda  Yonetmelik
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itibaren yapilan tiim varyasyonlartyla ilgili
bilgilerini igeren dosyay1 beg yillik siirenin
dolmasindan dokuz ay énce Kuruma sunar.

Bu ¢ergevede, ilk ruhsat tarihinden bes yil
sonra ayrica bir yenileme bagvurusu
yapilmast Onemli bir ilave diizenleyici
deger olugturmamakta hem Kurum hem de
ruhsat sahipleri agisindan ek idari ve
operasyonel yiik olusturmaktadir. Mevcut
elektronik sistemler ve ruhsatin yasam

dongiisii boyunca giincel tutulmasina
yonelik yuktimliilikler dikkate
alindiginda, ruhsat yenileme

uygulamasinin kaldirilmasi ve ruhsatlarin
ruhsatlandirma tarihinden itibaren siiresiz
gecerli kabul edilmesi, kaynaklarin daha
etkin  kullanilmasma ve  siireclerin
sadelestirilmesine katki saglayacaktir.

Avrupa’da  yayimlanan “Yeni [lac
Mevzuati” diizenlenmesinde de idari
yikiin  azaltilmasma yonelik  birgok
tedbirler yer almakta olup, bunlarin en
onemlilerinden biri de ruhsat siire
sinirlamasina iligkin hiikiimlerin

kaldirilmasidir. Bu  degisikligin temel
gerekgesi; yarar-risk dengesinin ruhsatin

hiikiimleri uyarinca, siipheli advers reaksiyon
raporlart ve periyodik yarar/risk degerlendirme
raporlarinin degerlendirmesini de igeren etkililik,
giivenlilik ve kaliteye iligkin tiim giincel bilgiler ile
iirtintin ruhsatlandirilmasindan itibaren yapilan tim
varyasyonlariyla ilgili bilgilerini igeren dosyay1 bes
yillik stirenin dolmasmdan dokuz ay dnce Kuruma
sunar.
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tim yagsam dongiisti boyunca zaten
farmakovijilans sistemi iizerinden
izlendigi dikkate alinarak rutin yenileme
iglemlerinden kaynaklanan idari yiikiin
azaltilmast ve kaynaklarin risk esash
degerlendirmelere yonlendirilmesidir.

Ruhsatin askiya alinmasi
MADDE 22

(5)  (Degisik:  RG-3/12/2024-32741)
Birinci fikranin (i) veya (j) bentlerinde
belirtilen nedenlerle ruhsati askiya alinan
giriinlerin ~ tekrar  piyasaya  verilmek
istenmesi  halinde Kurumca belirlenen
usullere uygun olarak, fiyat tarifesinde yer
alan ticretin 6denmesi sartiyla tirliniin en
gec on sekiz ay iginde piyasaya arz edilmesi
taahhiidii ile birlikte Kuruma bagvurulur.
Ilgili bagvurunun Kurum tarafindan uygun
bulunmasi ve ruhsat yenileme islemi
yapilmamig {riinler igin altr ay icerisinde
ruhsat yenileme bagvurusunun yapilacagina
dair taahhtidiin sunulmasi durumunda {irtin
ruhsati askidan indirilir.

Ruhsat yenileme bagvurusu oncesinde
KUB-KT  uygunlugu, kalite  ozeti
bagvurusu ve PYRDR sunumu gibi 6n
adimlar bulunmaktadir. Bu 6n adimlarin 6
ay icerisinde tamamlanmasi, sadece
bagvuru sahibinin insiyatifinde olmadig1
igin, alti ay igerisinde ruhsat yenileme
bagvurusunun firma kaynakli olmayan
nedenlerle yapilamayabilecegi
degerlendirilmektedir. Bu baglamda, ilgili
maddede, ruhsat yenilemeyle ilgili siirecin
baslatilmasima yo6nelik hususun yeniden
diizenlenmesi onerilmektedir.
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Ruhsatin askiya alinmasi
MADDE 22

(5) (Degisik: RG-3/12/2024-32741)
Birinci fikranin (i) veya (j) bentlerinde
belirtilen nedenlerle ruhsati askiya alinan
iriinlerin  tekrar  piyasaya  verilmek
istenmesi  halinde Kurumca belirlenen
usullere uygun olarak, fiyat tarifesinde yer
alan ficretin 6denmesi sartiyla tirliniin en
gec on sekiz ay iginde piyasaya arz edilmesi
taahhiidii ile birlikte Kuruma bagvurulur.
Tlgili bagvurunun Kurum tarafindan uygun
bulunmasit ve ruhsat yenileme islemi
yapitlmamig {rtinler igin alti ay icerisinde
ruhsat yenileme bagvurusunun yapilacagina
dair taahhtidiin sunulmasi durumunda iiriin
ruhsati askidan indirilir.

Ruhsatin askiya alinmasi

MADDE 22 .... (5) (Degisik: RG-3/12/2024-32741)
Birinci fikranin (i) veya (j) bentlerinde belirtilen
nedenlerle ruhsatt askiya almnan {irtinlerin tekrar
piyasaya verilmek istenmesi halinde Kurumca
belirlenen usullere uygun olarak, fiyat tarifesinde yer
alan {icretin ddenmesi sartiyla {iriiniin en ge¢ on sekiz
ay iginde piyasaya arz edilmesi taahhiidii ile birlikte
Kuruma bagvurulur. ilgili bagvurunun Kurum
tarafindan uygun bulunmasi ve ruhsat yenileme
islemi yapilmamus iiriinler igin akt+ay 1 yil icerisinde
ruhsat yenileme basvurusunun yapilacagina dair
taahhiidiin sunulmasi durumunda {irlin ruhsatt
askidan indirilir.
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Ruhsatin iptali
MADDE 23 — (Degisik: RG-24/9/2022-
31963)

(2) Ortak pazarlanan {iriinlerden basvurusu
tam ve eksiksiz dosya ile yapilan iriine ait
ruhsatin iptal edilmesi halinde, ruhsat
basvurusu yalnizca Ek-1'e uygun olarak
hazirlanan Modiil 1 ile kabul edilmis olan
ortak pazarlanan iiriinlere ait ruhsatlar da
iptal edilir. Bununla birlikte tam ve eksiksiz
dosya ile ortak pazarlama ruhsatt
diizenlenen tiriin/tiriinlerin ruhsat statiileri
ise ilgili kilavuz dogrultusunda Kuruma
bagvuru yapilmasi halinde giincellenir.

Ana {riine ait ruhsatin iptal edilmesi
halinde {iriiniin pazarda bulunabilirligini
saglamak amaciyla ortak pazarlanan
drintin ~ ruhsatlandirma  swrasinda  ve
sonrasinda tam ve bagimsiz dosya haline
getirilmesi durumunda pazarda kalmasina
imkan saglanmasi gerektigi
degerlendirilmektedir. Bu baglamda, ilgili
degigiklikler 6nerilmektedir.

Ruhsatin iptali
MADDE 23 — (Degisik: RG-24/9/2022-31963)

(2) Ortak pazarlanan {iriinlerden bagvurusu tam ve
eksiksiz dosya ile yapilan iiriine ait ruhsatim iptal
edilmesi halinde, ruhsat bagvurusu yalnizca Ek-1"¢
uygun olarak hazirlanan Modiil 1 ile sunulmus olan
kabul-edilmis-elan ortak pazarlanan iiriinlere ait
ruhsatlar da iptal edilir. Bununla birlikte
ruhsatlandirma sirasinda ve sonrasinda tam ve
eksiksiz dosya ile bagvuru yapan ortak pazarlanan
pazarlama-rehsat-diizentenen Urtin/liriinlerin
ruhsatlari iptal edilmeyip ruhsat statiileri ise ilgili
kilavuz dogrultusunda Kuruma bagvuru yapilmasi
halinde giincellenir.
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Ruhsatin iptali
MADDE 23 — (Degisik: RG-24/9/2022-
31963)

(5) Birinci fikranin (b) bendine gore iptal
islemi uygun goriliip askiya alinan
ruhsatlar; alti ay siireyle Kurum resmi
internet sayfasinda ilan edilir. Bu fikra
kapsammda  Kurum  resmi internet
sayfasinda askiya alindigi ilan edilen
ruhsatlar; talep halinde, iiriinii piyasaya arz
etme taahhiidinde bulunan ve bu
Yonetmelikle belirlenen ruhsat
bagvurusunda bulunma sartlarini  haiz
(Degisik ibare: RG-3/12/2024-32741)
gercek kisilere ya da ticaret sirketlerine, bu
kisilerin talepleri ve ruhsat sahibinin rizast
bulunmasi halinde, ruhsat devri bagvuru
sartlarinin saglanmasi kosuluyla devredilir.
Devir basvurusu yapilan ruhsatlarin iptal
edilme islemlerine devam edilmez.

Ruhsat sahibinin talebi dogrultusunda
ruhsat iptal bagvurusu yapilan ve Kurum
tarafindan uygun goriilerek ruhsatt askiya
alinan tirtinler igin alt1 aylik aski siiresinin
tamamlanmasini takiben
gergeklestirilecek ruhsat iptal iglemlerine
iligkin siire ve usuliin Yonetmelikte net ve
Ongoriilebilir  sekilde  diizenlenmesi
onerilmektedir.

Mevcut uygulamada, aski siiresi uzun
yillar once dolmus olmasina ragmen
ruhsat iptal iglemleri Kurum tarafindan
heniiz sonuglandirilmamig triinler
bulunmaktadir. Bu durum, ruhsat iptal
siirecine iligkin belirsizlige neden olmakta
ve firmalarin planlamalarini  olumsuz
etkilemektedir. Bu nedenle, ruhsat iptal
islemlerinin  belirli bir siire icinde
tamamlanmasina  yonelik  acik  bir
diizenleme yapilmasinin siirecin  daha
Ongoriilebilir ve etkin sekilde

Ruhsatin iptali
MADDE 23 — (Degisik: RG-24/9/2022-31963)

(5) Birinci fikranin (b) bendine gore iptal islemi
uygun goriiliip askiya alinan ruhsatlar; alti ay
stireyle Kurum resmi internet sayfasinda ilan edilir.
Bu fikra kapsaminda Kurum resmi internet
sayfasinda askiya alindigi ilan edilen ruhsatlar;
talep halinde, {iriinii piyasaya arz etme taahhtidiinde
bulunan ve bu Yo6netmelikle belirlenen ruhsat
bagvurusunda bulunma sartlarini haiz (Degisik
ibare: RG-3/12/2024-32741) gercek kisilere ya da
ticaret sirketlerine, bu kigilerin talepleri ve ruhsat
sahibinin rizas1 bulunmasi halinde, ruhsat devri
bagvuru sartlarinin saglanmasi koguluyla devredilir.
Devir bagvurusu yapilan ruhsatlarm iptal edilme
islemlerine devam edilmez. Aski siiresince devir
bagvurusu yapilmayan ruhsatlarin iptal islemleri bir
ay icerisinde tamamlanir.
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ytiriitiilmesine katki saglayacag1
degerlendirilmektedir.
MADDE 23 - (Degisik:RG-24/9/2022- Ruhsatin iptali
31963) Meveut durumda ruhsat aski siiresi yillar | MADDE 23 —

(5) Birinci fikranin (b) bendine gore iptal
islemi uygun goriliip askiya almnan
ruhsatlar; alti ay stireyle Kurum resmi
internet sayfasinda ilan edilir. Bu fikra
kapsammda  Kurum  resmi internet
sayfasinda askiya alindigi ilan edilen
ruhsatlar; talep halinde, tirlinii piyasaya arz

etme taahhiidinde bulunan ve bu
Yoénetmelikle belirlenen ruhsat
bagvurusunda bulunma sartlarmi
haiz (Degisik  ibare:  RG-3/12/2024-

32741) gercek  kisilere va da ticaret
sirketlerine, bu Kisilerin talepleri ve ruhsat
sahibinin rizasi bulunmasi halinde, ruhsat
devri bagvuru sartlarmin  saglanmast
kosuluyla devredilir. Devir bagvurusu
yapilan ruhsatlarmn iptal edilme igslemlerine
devam edilmez.

once dolmus olup ruhsati iptal edilmeyen
rtinler bulunmaktadir. Ruhsat sahibinin
talebi  dogrultusunda  ruhsat iptal
basvurusu yapilan ve Kurum tarafindan
onaylanarak ruhsati askiya alinan iiriinler

igin  alht aylk aski  siiresinin
tamamlanmasini takiben ruhsat sahibinin
talebi olmast durumunda

gergeklestirilecek ruhsat iptal islemlerine
iligkin siirenin yonetmelikte net bir sekilde
belirtilmesi onerilmektedir.

(5) Birinci fikranin (b) bendine gore iptal islemi
uygun goriiliip askiya alinan ruhsatlar; alti ay
siireyle Kurum resmi internet sayfasinda ilan edilir.
Bu fikra kapsaminda Kurum resmi internet
sayfasinda askiya alindig ilan edilen ruhsatlar;
talep halinde, iiriinii piyasaya arz etme taahhiidiinde
bulunan ve bu Yo6netmelikle belirlenen ruhsat
bagvurusunda bulunma sartlarini haiz (Degisik
ibare: RG-3/12/2024-32741) gercek kisilere ya da
ticaret sirketlerine, bu kisilerin talepleri ve ruhsat
sahibinin rizas1 bulunmasi halinde, ruhsat devri
bagvuru sartlarinin saglanmasi kosuluyla devredilir.
Devir bagvurusu yapilan ruhsatlarm iptal edilme
islemlerine devam edilmez. Aski siiresince devir
basvurusu yapilmayan ruhsatlarin ruhsat sahibinin
talebi olmast durumunda iptal iglemleri bir ay
icerisinde tamamlanir.
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Ruhsatin iptali
MADDE 23
31963)

— (Degisik:RG-24/9/2022-

(7) Ruhsati askiya alinan iiriinlerin ruhsat
aski siiresi Kurum tarafindan uygun
bulunmasi halinde (Degisik ibare:RG-
26/12/2023-32411)___otuz _aya  kadar
uzatilabilir.

(7) 22 nci maddenin birinci fikrasinin (i),
(j), (0) ve (6) bentleri hari¢c Ruhsati askiya
alinan tirtinlerin ruhsat aski siiresi Kurum
tarafindan uygun bulunmasi halinde
(Degisik ibare:RG-26 seklinde
yazilmasini 6nermekteyiz.

Ruhsatin iptali
MADDE 23 — (Degisik:RG-24/9/2022-31963)

(7) Ruhsati askiya alman tiriinlerin ruhsat aski stiresi
Kurum tarafindan uygun bulunmasi halinde (Degisik
ibare:RG-26/12/2023-32411)__otuz aya kadar
uzatilabilir.

Ruhsat sahibi tarafindan ruhsat iptal

basvurusu yapilan riinler icin bu
maddedeki ruhsat sahibi
sorumluluklarindan ~ muaf  olunmasi

gerektigini diistiniiyoruz.

Ruhsat sahibinin sorumlulugu
MADDE 25 -

(8) Piyasada bulunmayan ve ruhsat sahibi tarafindan
ruhsat iptal basvurusu yapilip Kurum tarafindan
degerlendirme siireci devam eden irtinler ve ruhsat
sahibi tarafindan ruhsat iptali bagvurusu uygun
goriilen ve ruhsati askiya alinan {iriinler icin Ruhsat
sahibi sorumluluklardan

yukarida bahsi gecen

muaftir.
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Ruhsat devri
MADDE 26 - (1) a)

3) Kurum tarafindan onaylanmis, tam
ve giincellenmig olan mevcut begeri tibbi
iirin  dosyasinin eksiksiz bir bi¢imde
devralan kisiye teslim edildigine dair
tutanak.

Devir sozlesmesini imzalayan kisi ile
tutanagi imzalayan kisi farkli
olabildiginden bu durum noter islerimde
problemlere neden olmaktadir. Bu
nedenle bu belgenin, devir sézlesmesinin
bir eki olmaktan ¢ikarilmasi ve bagvuruda
sunulacak belgeler arasina eklenmesi
onerilmektedir.

Ruhsat devri

MADDE 26 — (1) a)

Ruhsat devri
MADDE 26 - (1)

e)  (Degisik: RG-24/9/2022-31963)
Tiirkiye’de (Degisik ibare: RG-3/12/2024-
32741) imal edilen beseri tibbi iiriinlerde
bagvuru  sahibinin  iiretici olmamasi
durumunda, Beseri  Tibbi  Uriinler
Imalathaneleri Yonetmeliginde belirtilen
sartlara sahip bir iiretici ile yaptig1 noter
fason {retim
sozlesmesi ve taraflara ait (Degisik ibare:

huzurunda  diizenlenmis

Ruhsatta onayli iiretim tesisi ile devir
alacak  firma arasinda  anlagsmaya
varilamamasi, onayl1 iiretim tesisinin aktif
olmamasi ya da ithal iiriinlerde Kurum
tarafindan verilen GMP sertifikasinin
gecerliliginin bitmesi durumlarinda ruhsat
devir  islemlerinin  baglatilamamasi;
siireglerin aksamasina, uzamasina hatta
bazen devir islemlerinin iptaline neden
olmaktadir. Bu nedenle devir
iglemlerinde, {iretim  sozlesmelerinin
yeniden tesis edilmesi gerekebileceginden

Ruhsat devri
MADDE 26— (1)

e) Tiirkiye’de imal edilen beseri tibbi iiriinlerde
bagvuru sahibinin {iretici olmamasi durumunda,
Beseri Tibbi Urtinler Imalathaneleri Y6netmeliginde
belirtilen sartlara sahip bir iiretici ile yaptig1 noter
huzurunda diizenlenmis fason iiretim sozlesmesi ve
taraflara ait ticaret sicil tasdiknamesi; bu belgelerin

sunulamamast  durumunda  giincel  belgeler

sunulmadan satis izni bagvurusu yapilmayacagina
iliskin devralan tarafindan hazirlanmis taahhiitname,
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RG-26/12/2023-32411) ticaret sicil

tasdiknamesi.

bu siire¢ ile devir basvurusu siireglerinin
es zamanli yiiriitiilebilmesine imkan
taninmasi i¢in ilgili bendin degistirilmesi
onerilmektedir.

Ruhsat devri
MADDE 26 - (2)

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

Yonetmeligin 26’nc1 maddesinin birinci
fikrasinin (a) bendinde belirtilen gerekge
dogrultusunda ilgili tutanagin
sunulmasina iligkin gerekliligin bu bende
eklenmesi 6nerilmektedir.

Ruhsat devri
MADDE 26 - (2)

a) Kurum tarafindan onaylanmis, tam ve
giincellenmis olan mevcut beseri tibbi {iriin

dosyasmin eksiksiz bir bi¢imde devralan kisiye
teslim edildigine dair tutanak ile, devralan firma
tarafindan hazirlanan, devir bagvurusu sirasinda
begeri tibbi fiiriinle ilgili herhangi bir degisiklik
yaptlmadigina iliskin taahhiitnamenin sunulmasi

(6) (Ek:RG-3/12/2024-32741) Ruhsat
yenileme iglemi yapilmamis beseri tibbi
irinler i¢in devir iglemi tesis edilmez.

iglemlerinde iiretimle ilgili gerekliliklerin
devralan firma tarafindan yapilmasi
taahhtit edilerek devir islemlerinin
tamamlanmasi talep edilmektedir. Devir
islemi i¢in ruhsat yenileme onaymim
zorunlu tutulmamasi, ruhsat yenilemesi
olmayan iiriinlerin ruhsat yenileme

gerekir.
Ruhsat devri Bu  maddenin  ¢ikarilmasi  talep | Ruhsat devri
MADDE 26 edilmektedir.  Genel olarak  devir | MADDE 26
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onaymin devralan firma tarafindan
yapilmasi  taahhiit  edilerek  devir
iglemlerinin devam ettirilebilmesi
6nerilmektedir. Giincel ruhsat yenileme
prosediirlerine gére ruhsat yenileme onay1
icin ticari {iretim gerekliligi olmasi
dogrultusunda ilgili onayin devreden
firma yerine devralan firma tarafindan
alinabilmesi onerilmektedir.
Ruhsat devri (2) Noter aracihigr ile yapilan devirlerde. | Ruhsat devri
MADDE 26 — birinei fikrada sayilan belgelere ek olarak | MADDE 26 —

agagidaki hususlar gegerlidir:
(6) (Ek:  RG-3/12/2024-32741) Ruhsat | ... (6Bl RG-342/2024 32741} Ruhsat—yenilerme
yenileme islemi yapilmamis beseri tibbi | b) (Degisik:RG-27/5/2023- iglemi—yaprmanns—beseri-tibbi—iriinler—icin—devir

tirtinler icin devir iglemi tesis edilmez. 32203) Kurumca ,\'u_\’lmlzumn ‘ ilgill | jolemitesis-edilmez
kilavuz dogrultusunda Kurum tarafindan

gerekli goriilen haller istisna olmak
kaydiyla, devir isleminin
gerceklesmesinin ardindan, beseri tibbi
iirtine iligkin olarak gerekli tiim degisiklik
ve gilincellemelerin yapilacagina dair,
devralan firma tarafindan hazirlanmis bir
taahhiitnamenin eksiksiz olarak sunulmasi
halinde, mevcut iiriin dosyasina iligkin
olarak gerekli giincellemeler ve varsa
eksikliklerin ~ giderilmesine  yonelik
islemler, beseri tibbi iiriiniin ruhsat devir
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islemleri  yapildiktan ~ sonra, ilgili
kilavuzlar dogrultusunda yapilir ve onay
alinmadan satig iznine

basvurulamaz. Ancak Kurum tarafindan
gerekli goriilen hallerde, mevcut ({iriin
dosyasina iligkin olarak giincellemeler ve
varsa eksikliklerin giderilmesine yo6nelik
islemler ic¢in bagvuru yapilmasi talep
edilebilir.

2. fikranin b bendinde belirtildigi iizere
sunulan taahhiitnamenin ruhsat yenileme
yapilacak olmasini ve iiretim yeri gibi
degisiklikleri de kapsayacak sekilde
degerlendirilmesi ve ruhsat devrinin
yapilmasi, bu dogrultuda 6. fikranin
kaldirilmasi talep edilmektedir. “Ruhsati
devir alan taraf tiim gereklilikleri yerine
getirmeden  satis  izni  bagvurusu
yapamaz.” ibaresi halihazirda ilgili
maddede mevcuttur. Firmalarm — aktif
portfoyiinde olmayan bazi yerli veya ithal
riinlerde ruhsat yenilemesi
tamamlanmamig ya da GMP sertifikas1
yenilenmemis olmasi durumunda ruhsat
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devri yapilamamaktadir. Bu eksiklerin
ruhsati devir alan firma tarafindan ruhsat
devri tamamlandiktan yapilmasina olanak
saglanmasi talep edilmektedir. Hatta bazi
firmalar ithal {iriinleri yerellestirmek
istemektedir. Boylece hem atil duran
ruhsatlar ~ degerlendirilecek hem de
iretimler yerli olarak yapilarak iilke
ekonomisine katki saglayacag1
diisiiniilmektedir.  Gerekirse  ruhsati
devralan  firmanin  bu  eksiklikleri
tamamlamadan piyasaya ¢ikmasina engel
olmak igin ITS'ye bloke konulabilir.

Ruhsat devri
MADDE 26 —

(6) (Ek: RG-3/12/2024-32741) Ruhsat
yenileme iglemi yapilmamis beseri tibbi
tiriinler i¢in devir iglemi tesis edilmez.

Yonetmeligin 21’inci maddesine iligkin
yapilan Oneriye istinaden ve devir
bagvurusuna esas  kriterin  ruhsatin
halihazirda  gecerli  olmasi  oldugu
degerlendirildiginden yenileme islemine
atif yapan bu fikranin yiiriirliikten
kaldirilmasi 6nerilmektedir.

Ruhsat devri

MADDE 26 —
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Satig izni almmasi
MADDE 28 —

(4) (Degisik: RG-24/9/2022-31963) Beseri
tibbi  Uriiniin  ruhsata esas ambalaj
bilgilerinin veya Ozelliklerinin  veya
kullanma talimatinin degismesine yol acan
islemler igin yeniden satis izni alinmasina
gerek yoktur. Ancak iiretim yerinin yurt
disindan tilkemize ya da tilkemizden yurt
digina transferi, mevsimsel, pandemi 6ncesi
veya pandemik grip agisindaki
susun/suslarin  yenisiyle degistirilmesi,
ambalaj boyutu degisikligi, ruhsat devir
islemleri sonrasinda veya 22 nci maddenin
besinci fikrast dogrultusunda ruhsatinin
askida olma durumu kaldirilan iiriinler igin
piyasaya sunulmadan once; ikinci fikrada
belirtilen belgeler sunulmaksizin Kuruma
basvurularak satig izni alinmasi gerekir.

Influenza asilarinda sus giincellemeleri,

Diinya Saglik Orgiitiiniin her y1l subat ay1
sonunda yaymmladig1 Oneriler
dogrultusunda  yapilmakta olup, bu

siirecin  zamaninda ve etkin yonetimi,
mevsimsel bagisiklama programlarinin
kesintisiz ~ siirdiiriilebilmesi  acisindan
kritik ©nem tagimaktadir. Mevsimsel,
pandemi oOncesi veya pandemik grip
agilarinda sus degisikligi, trliniin kalite,
giivenlilik ve etkililik yontinden Kurum
tarafindan  ilgili  varyasyon  siireci
kapsaminda halihazirda
degerlendirilmektedir. Bu degerlendirme
sonrasinda ayrica satig izni alinmasi
miikerrer bir idari islem olusturmakta ve
iiriiniin piyasaya arz siiresini
uzatabilmektedir. Bu nedenle, asilarin
zamaninda erisilebilirliginin saglanmasi
ve siireclerin sadelestirilmesi amaciyla,
sus degisikligi yapilan asilar i¢in yeniden
satig alinmas1  zorunlulugunun
kaldirilmasi 6nerilmektedir.

izni

Satig izni alinmasi
MADDE 28 —

(4) (Degisik: RG-24/9/2022-31963) Beseri tibbi
iriiniin  ruhsata esas ambalaj bilgilerinin veya
ozelliklerinin veya kullanma talimatinin degigmesine
yol acan iglemler i¢in yeniden satig izni alinmasina
gerek yoktur. Ancak tiretin—yerinth—yurt—disthdan

B 5

ambalaj boyutu degisikligi, ruhsat devir iglemleri
sonrasinda veya 22 nci maddenin besinci fikrasi
dogrultusunda ruhsatinin  askida olma durumu
kaldirilan iiriinler i¢in piyasaya sunulmadan once;
ikinci fikrada belirtilen belgeler sunulmaksizin
Kuruma bagvurularak satig izni alinmasi gerekir.
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Uretim yerinin yurt digindan Tiirkiye’ye
veya Tiirkiye’den yurt digina transferi de
ilgili varyasyon siireci kapsaminda Kurum
tarafindan  degerlendirilmektedir. Bu
degisiklik, iirtiniin barkodunda, ambalaj
bilgilerinde veya  piyasaya arz
kosullarinda ayrica bir degisiklik meydana
getirmediginden yeniden satig izni
alinmasi ilave bir diizenleyici fayda
saglamamaktadir. Ayrica, ruhsatta yer
alan imal veya ithal durumunun elektronik
sistemler iizerinden takip edilebilmesi ve
ilgili ruhsatin  yeniden diizenlemesi
sirecine bagli olmas:t nedeniyle, s6z
konusu islemin Kurum ve bagvuru
sahipleri bakimindan miikerrer is yiikii
olusturdugu degerlendirilmektedir. Bu
nedenle, imal/ithal transferi iglemlerinde
yeniden satis izni alinmast
zorunlulugunun kaldirilmas:
onerilmektedir.
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Kosullu ruhsatlandirma (acil kullanim
onay1) basvurularmin degerlendirilmesi,
kosullu ruhsatin siiresi ve yenilenmesi
MADDE 34 —(1) 33 iincii maddeye gore
kosullu  ruhsatlandirma  bagvurusunda
bulunulan beseri tibbi {iriin i¢in agagidaki
kosullarda; ruhsatlandirma yapilir veya
ruhsatlar yenilenir.

a) Kisa irtin bilgilerinde ve kullanma
talimatinda riiniin belli agilardan halen
yetersiz oldugu, ruhsat gegerlilik siiresinin
bir yil oldugu ve ruhsatinin yillik olarak
yeniden degerlendirilecegi belirtilir.

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

¢) Ruhsat yenileme bagvurusu (b) bendinde
belirtilen siire icerisinde yapilmis ise
Kurum kararini bildirinceye kadar iiriin
piyasada kalabilir.

¢) Ruhsat sahibinin Kurum tarafindan
istenildiginde derhal ya da asgari olarak alt1

Kosullu ruhsatlandirma kapsamindaki
iirinlerin bu kapsamda
degerlendirilmesini gerektiren kogullar
siireg igerisinde ortadan kalkabilmekte, bu
durum  Kurum  tarafindan  bagvuru
siirecinin yeniden baglatilmasina yoénelik
taleplere neden olabilmektedir. Bu
nedenle, hastalarm  bu tedavilere
erisiminin gecikmemesi amaciyla, siirecin
yeniden baglatilmasina gerek olmaksizin,
ilgili tirtinlerin idari bir degerlendirme ile
Oncelikli statiisii korunarak giincellenen
veriler tizerinden degerlendirme siirecine
kaldigi ~ yerden  devam  edilmesi
onerilmektedir.

Kosullu ruhsatlandirma (acil kullanim onay)
basvurularimin degerlendirilmesi, kosullu
ruhsatin siiresi ve yenilenmesi

MADDE 34 —(1) 33 iincii maddeye gore kosullu
ruhsatlandirma bagvurusunda bulunulan begeri tibbi
driin icin agagidaki kosullarda; ruhsatlandirma
yapilir veya ruhsatlar yenilenir.

3) ruhsat

ruhsatlandirma islemleri devam ederken, 33 {incii

Kosullu basvurusuna iligkin

maddenin ikinci fikrasinda belirtilen etkililik ve

giivenlilige iliskin  kapsamli  klinik  verilerin
sunulabilir hale gelmesi durumunda, basvuru

sahibinin talebi {izerine bagvurunun durumu Kurum
tarafindan degerlendirilir. Uygun bulunmasi hélinde,
yeni  bir

ruhsatlandirma  siirecinin  yeniden

ruhsat bagvurusu yapilmasma ve
baglatilmasina
gerek olmaksizin basvuru, kosullu olmayan ruhsat
bagvurusu statiisiine aliir; yeni verilerin ve daha
once yapilan degerlendirmelerin dikkate alinmasi

suretiyle degerlendirme siirecine devam edilir.
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ayda bir Kuruma periyodik yarar/risk
degerlendirme raporu sunmasi gerekir.

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

Kosullu ruhsata (acil kullanim onayi)
iliskin spesifik zorunluluklar
MADDE 35 -

(3) Kurum, kosullu ruhsatlandirilmig iiriine
ait  spesifik  zorunluluklar1 ve bu
zorunluluklarin tamamlanmasi igin gereken
takvimi Kurum resmi internet sayfasinda
yayimlar.

Kosullu ruhsat kapsaminda getirilen
spesifik zorunluluklarin ve bunlarin yerine
getirilmesine iligkin takvimin,
ruhsatlandirma Kkararinin ayrilmaz bir
unsuru olmasi nedeniyle, ruhsat sahibinin
sorumluluklarinin kapsami ve stireleri
konusunda  hukuki  belirlilik
baglayicilik saglanmasi amaciyla bagvuru
sahibine bildirilmesine iliskin degisiklik
onerilmektedir.

ve

Kosullu ruhsata (acil kullamm onayi) iliskin
spesifik zorunluluklar
MADDE 35—

(3) Kurum, kosullu ruhsatlandirtlmig iiriine ait
spesifik zorunluluklart ve bu zorunluluklarin
tamamlanmasi igin gereken takvimi Kurum resmi
internet sayfasinda yayimlar ve bagvuru sahibine
ruhsatlandirma karartyla birlikte bildirir.

Kosullu ruhsata (acil kullamim onayr)
iliskin spesifik zorunluluklar

MADDE 35 -
(4) Spesifik  zorunluluklarin  tiimiiniin
yerine getirilmesi durumunda Kurum

Spesitik zorunluluklarin tiimiiniin yerine
getirilmesi, yeni bir ruhsatlandirma karari
veya yeni bir ruhsat
diizenlenmesini  gerektiren bir
olmay1p mevcut kosullu ruhsat statiisiiniin
sona ermesini ifade etmektedir. Bu
nedenle, ruhsatm hukuki siirekliliginin

verilmesini
husus

Kosullu ruhsata (acil kullanim onayi) iliskin
spesifik zorunluluklar
MADDE 35—

(4) Spesifik zorunluluklarin
getirilmesi durumunda kosullu

tiimiiniin  yerine
ruhsat, Kurum
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tarafindan spesifik zorunluluklara tabi
olmayan ruhsat diizenlenir.

korunmasi ve uygulamada belirsizligin
Onlenmesi amaciyla yeni bir ruhsat
diizenlenmesi yerine mevcut ruhsatin tadil
edilmesine yonelik degisiklik
Onerilmektedir.

tarafindan spesifik zorunluluklara tabi olmayan
ruhsat olarak yenilenir diizenlenir.

istisnai ruhsatlandirma  basvurusu,
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
sartyla istisnai ruhsatlandirma

bagvurusunda bulunulabilir:
a) Soz konusu beseri tibbi {iriiniin terapotik

endikasyonlarmimn  bagvuru  sahibinden
kapsamlt 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.

Avrupa’daki uygulamaya benzer sekilde
istisnai ruhsatlarin gegerlilik ve yenileme
siirecinin diger ruhsatlarla ayni esaslara
tabi tutulmasi onerilmektedir. Ayrica bu
hiikkmiin eklenmesi ile iiciincii fikra
uyarinca yapilan “yeniden degerlendirme”
ile 21°nci madde uyarinca yapilacak olan
“yenileme” isleminin farkli
degerlendirmeler oldugunun
netlestirilmesi amaglanmaktadir.

Mevcut durumda, istisnai ruhsatlar ile
ilgili olarak yaymlanmig bir kilavuz
bulunmamakta olup basvurularin igerigi,
bagvuru yapilacak birimler, bagvuru
zamanlamalari, degerlendirme siiregleri

ve yillik yeniden degerlendirmenin

istisnai ruhsatlandirma basvurusu, basvurunun
degerlendirilmesi ve ruhsatin gecerliligi
MADDE 36 —

(4) Istisnai ruhsatin gecerlilik siiresi bes yil olup
ruhsatin yenileme iglemleri 21 inci madde uyarinca
yapilir.

(5) Bu madde kapsaminda yapilacak bagvurular
Kurumca yayimlanan kilavuza uygun olarak yapilir.
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(2) Istisnai ruhsat; sadece tibbi iiriiniin | kapsaminmn  tammlanmamis  olmast,
normal kullanim kosullarinda etkililik ve | bagvuru sahipleri ve Kurum agisindan
giivenlilikle ilgili bagvuru sahibinin | hukuki ve idari belirsizlik
kapsamli veri saglayamayacagini objektif, | olusturmaktadir.
dogrulanabilir  nedenlerle  kanitlamasi

durumunda verilebilir ve Ek-1’de belirtilen
gereklilikleri saglar.

Bu nedenle, bagvuru ve degerlendirme
siireclerine iliskin usul ve esaslarin Kurum

bulunulan bir beseri tibbi iiriiniin biitiinlesik
tibbi cihaz icermesi halinde, bagvuru sahibi
tarafindan halihazirda ruhsatli beseri tibbi
iriiniin ~ biitiinlesik ~ tibbi  cihazinda
degisiklik/ekleme/¢ikarma ya da cihazin
performansini etkileyecek bir degisiklik

goriigii sunma yiikiimliiliigii, Tibbi Cihaz
Tiiztigti'niin (MDR) uygulama tarihi olan
26/5/2021 itibartyla yiiriirlige girmistir.
Tiirkiye’nin Giimriik Birligi kapsaminda
MDR ile uyum yiikiimliiligii dikkate
alindiginda, bu tarihten 6nce Giimrik

(3) Ruhsatin gegerliligi bu sartlarin yillik | tarafindan ~ yayimlanacak  kilavuzla
yeniden degerlendirilmesine baglhdir. belirlenmesine yonelik eklenmesi
Onerilmektedir
Biitiinlesik tibbi cihaz iceren beseri tibbi | Maddeye yeni bir fikra eklenmesi | Biitiinlesik tibbi cihaz iceren beseri tibbi iiriinler
iiriinler icin yapilan cesitleme | onerildiginden madde baghgmin baglama | icin-yapHan-cesitleme basvarular:
basvurulari uygun sekilde degistirilmesi | EK MADDE 2 —
EK MADDE 2 — (Ek: RG-3/12/2024- | 6nerilmektedir.
32741) e e .
(1) Ruhsath Beseri Tibbi Uriinlerdeki | Avrupa Birligi'nde bitinlesik ubbi cihaz | (> CUmrik Birligh Alaninda yer alan dlkelerden
Varyasyonlara Dair Yonetmelik | igeren beseri tibbi triinler icin CE birinde, ruhsat bagvurusu .26/3/202.1 Larl.hlndcn Gncc?
kepsaminda  cesitleme  bagvurusunda | sertifikasi veya onaylanmis kurulus yapilmis ruhsatli biittinlesik tibbi cihaz iceren beseri

tibbi iiriinlere Kuruma ruhsat

bagvurularinda, biitiinlesik tibbi cihaza iliskin CE

iliskin yapilan

sertifikas1 veya onaylanmis kurulug goriisti aranmaz.
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olmadiginin beyan edilmesi durumunda
¢esitleme bagvurusu yapilan begeri tibbi
iriiniin biitiinlesik tibbi cihazina iligkin CE
sertifikast veya onaylanmig kurulug goriigii

Birligi alaninda ruhsatlandirilmis veya
ruhsat bagvurusu yapilmis iiriinlerden, s6z
konusu belgelerin talep edilmesi, Avrupa
Birligi’ndeki uygulama ile uyumsuzluga

GECiCi MADDE 1 - (Degisik:RG-
26/12/2023-32411)®
(1) 6/10/2010 tarihli ve 27721 say1li Resmi

Gazete’de yayimlanan Geleneksel Bitkisel
Tibbi Uriinler Yénetmeliginin gegici 1 inci
ve gecici 2 nci maddeleri geregi ara iiriin
izin belgesine sahip olan veya ara iiriin izin
belgesine yonelik iglemleri devam ederken
ruhsat bagvurusunda bulunulan ve beseri
tibbi tirtin kapsaminda degerlendirilmesine
karar verilmis ve ruhsatlandirilma siireci
devam eden iiriinler i¢in bu Yd&netmeligin
yiriirlige girdigi tarihten itibaren iki yil
icerisinde ruhsatlandirma siirecinin

Ara iiriinden regetesiz ilaca gegecek

iirtinler igin, GBTU y&netmeliginde
yapilan  diizenlemeye  paralel  bir
diizenleme yapilmasi, ara iriinden

regetesiz ilaca gegme asamasinda olan
iirtinlerin de GBTU’de yapildig: gibi izin

belgelerinin  askidan  indirilmesi  ve
iretimlerine  izin  verilmesi  talep
edilmektedir.

aranmaz yol agmaktadir. Bu nedenle, MDR ile tam
uyumun saglanmast ve ilgili
yikiimliliigiin -~ geriye  yiiriitiilmesinin
Onlenmesi  amaciyla ilgili  fikranin
eklenmesi onerilmektedir.
izinli ve tescil belgeli iiriinler izinli ve tescil belgeli iiriinler

GECiCi MADDE 1 — (Degisik:RG-26/12/2023-
32411)®

(1) 6/10/2010 tarihli ve 27721 sayih Resmi
Gazete"de yayimlanan Geleneksel Bitkisel Tibbi
Uriinler Yonetmeliginin gegici 1 inci ve gegici 2 nci
maddeleri geregi ara {iriin izin belgesine sahip olan
veya ara iiriin izin belgesine yonelik iglemleri devam
ederken ruhsat bagvurusunda bulunulan ve beseri
tibbi {iriin kapsaminda degerlendirilmesine karar
verilmis ve ruhsatlandirilma siireci devam eden

triinler igin
tarihten—itibaren—iki—y—03.02.2028"¢
ruhsatlandirma siirecinin tamamlanmasi zorunludur.
Bu siire zarfinda ruhsat alamayan tiriinlerin ara tirtin

kadar
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tamamlanmasi zorunludur. Bu siire zarfinda
ruhsat alamayan iiriinlerin ara iiriin izin
belgesine sahip olanlarinin izin belgeleri
iptal edilir. Ara iiriin izin belgeleri iptal
edilen bu iiriinlerin iiretimine, ithalatina ve
piyasaya arzina izin verilmez. Piyasada
bulunan tirtinler raf 6émrii sonuna kadar
piyasada bulunabilir.

izin belgesine sahip olanlarmin izin belgeleri iptal
edilir. Ara iiriin izin belgeleri iptal edilen bu
driinlerin tretimine, ithalatina ve piyasaya arzina
izin verilmez. Piyasada bulunan iiriinler raf omrii
sonuna kadar piyasada bulunabilir.

Alerjen iiriinleri icin gecici izinGECICI
MADDE 6- (Ek:RG-24/9/2022-31963)
(1

Avrupa Birliginde yer alan iilkelerden
herhangi birinde iiretilen ve hali hazirda
Avrupa Birligi tiyesi iilkelerde piyasada
bulunan  alerjen  iiriinler, asagidaki
gerekliliklerin karsilanmasi
kaydiyla (Degisik ibare:RG-30/12/2025-
33123) 1/1/2027 tarihine kadar piyasaya
arz edilebilir:

f) (Degisik ibare: RG-3/12/2024-32741)
1/1/2027 tarihine kadar tiim modiiller ile
bagvurunun tamamlanmasi gereklidir. Bu
siire zarfinda ruhsatlandirma basvurusu

Alerjen iriinler, yakin zamana kadar
ilkemizde de dahil olmak iizere ve
Avrupa'da kigiye 6zel tam ve tedavi
iirtinleri kapsaminda degerlendirilmekte

ve oOzel izin ile teminini miimkiin
olabilmekteydi. Yapilan giincel
diizenlemeler dogrultusunda, “Alerjen

Uriinlerin - Ruhsatlandiriimasina  Tliskin
Kilavuz”un yayinlanmast ile alerjen
iirinler “Beseri Tibbi Uriin kategorisi”
altinda degerlendirmeye almnip,
ruhsatlandirma iglemleri yiiriitiilmeye
baglanmigtir. 2022 ilk kilavuz yayim
siiresi itibar1 ile de her y1l ilave bir y1l daha
gecis  siiresinde  uzatma  olanagi

Alerjen iiriinleri icin gecici izin

GECiCi MADDE 6- (Ek:RG-24/9/2022-31963)
1

Avrupa Birliginde yer alan iilkelerden herhangi
birinde iiretilen ve hali hazirda Avrupa Birligi iiyesi
iilkelerde piyasada bulunan alerjen iiriinler,
asagidaki gerekliliklerin  kargilanmas1  kaydiyla
1/1/202%29 tarihine kadar piyasaya arz edilebilir:

) (Degisik ibare: RG-3/12/2024-32741) 1/1/202729
tarihine kadar tiim modiiller ile basvurunun

tamamlanmasi1  gereklidir. Bu siire zarfinda
ruhsatlandirma  bagvurusu  yapmayan, ruhsat
bagvurusu esastan reddedilen veya usulden

reddedilerek dosya iadesi yapilan iiriinlerin gegici
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yapmayan, ruhsat bagvurusu esastan | saglanmigtir. Halihazirda Tiirkiye | izni iptal edilerek piyasaya arzi durdurulur. Bu bent

reddedilen veya usulden reddedilerek dosya
iadesi yapilan driinlerin gegici izni iptal
edilerek piyasaya arzi durdurulur. Bu bent
kapsamimda basvurusu reddedilen {iriinler
icin yeniden yapilacak gecici
bagvurulart Kurum tarafindan
degerlendirmeye alinmaz.

izin

piyasaya arz olmug olan ve Avrupa
Birliginde yer alan iilkelerde yillardir
piyasada bulunan ¢ok sayida Tami ve
Tedavi amacli alerjen {irtin mevcuttur.
Hepsine ayr1 hasta kitleleri icin ayri ayri
ihtiyag  bulunmaktadir.  Bu  gecis
siirelerinde maalesef hepsi i¢in CTD
formatinda bir dokiimantasyonun
hazirlanmast  ve  bagvuru yapilmasi
miimkiin degildir. Avrupa’da da {irtinlerin
ruhsat siiregleri mevcut bir CTD dosya ile
yiiriitiilmedigi igin, hazirda dosyalarin
bulunmasi soz konusu degildir. Avrupa
Birliginde yer alan iilkelerde bulunan
iireticiler de planli olarak mevcut
CTD dosya hazirliklart
yapmakta ve hazirlandik¢a bagvuru
sahiplerine dosyalar1 iletebilmektedir.
Ancak alerjen triinleri de ila¢ grubunun
bir pargasi olarak diisiiniildiigiinde ve
icerik sebebi ile birgogunun biyolojik
etkin madde icerdigi dikkate alindiginda,
her bir alerjen igin kalite, giivenlilik ve

iiriinlerine

kapsaminda bagvurusu reddedilen iiriinler igin
yeniden yapilacak gecici izin bagvurulari Kurum
tarafindan degerlendirmeye alinmaz.
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etkililige sahip kapsamli caligmalari
igerececk CTD dokiimantasyonunun ayni
anda tamamlanmasi teknik, bilimsel ve
operasyonel agidan miimkiin degildir.
Kaldi ki sadece iiriin iceriklerindeki
biyolojik kaynakli alerjen ekstraktlar
dogasi geregi uzun siireg alan prosesler ile
saglanabilmekte ve bazilar1 sadece yilin
bazi periyotlarinda hasat ile temin
edilebilmektedir. Mevcut durumda bazi
alerjen trtinlerinin CTD dosyalar1 ruhsat
bagvurusuna hazir seviyeye ulagmig
olmakla birlikte, bazi alerjen iiriinler i¢in
gerekli calismalar yiiriittilmekte ve CTD
dosya hazirlik ¢aligmalart halen devam
etmektedir. Tiim alerjen iriinlerin CTD
dosyalarmim hepsinin hazir olmamasi,
alerjen  Urtinlerin  givenlilik  veya

kalitesinden kaynakl degil,
ruhsatlandirma  siirecindeki teknik
gerekliliklerinden tamamlanma
siireclerindeki uzunluktan

kaynaklanmaktadir.
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Ozellikle tan1 amagh alerjen {iriinler,
alerjik  hastaliklarin  dogru  tanisinin
konulmasi, uygun immiinoterapinin
planlanmasi ve gereksiz veya hatali
tedavilerin Onlenmesi acisindan
vazgecilmez saglk {riinleridir. Bu
riinlerin piyasaya arzinda yaganabilecek
herhangi bir kesinti, tan1 siireglerinin
aksamasina, saglik hizmetinin
siirekliliginin -~ bozulmasmna ve hasta
magduriyetine yol acabilecektir. Ayrica,
tan1 panelinde yer alan tek bir alerjenin
dahi bulunamamasi, klinik
degerlendirmeyi eksik
birakabileceginden, tanisal biitiinligii
olumsuz etkileyebilecektir.

Bu nedenle, halihazirda 1/1/2027 olarak
verilen siirenin miimkiin daha uzun,
degilse en azindan 2 yil daha uzatilmasi ve
1/1/2029 olacak sekilde giincellenmesine
sektor olarak ihtiya¢ bulunmaktadir.
Yukaridaki gerekgeler dikkate
alindiginda, Yonetmeligin Gegici 6 nci
maddesinin  birinci  fikrasinin  birinci
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ciimlesinde ve ayni fikranin (f) bendinde
yer alan yer alan “1/1/2027” ibaresinin
“1/1/2029” seklinde” seklinde
degistirilmesi 6nerimizdir.

Onaylanmis kurulus goriisii veya CE
belgesi istenilen tibbi cihazlar

GECICI MADDE 8- (Ek:RG-24/9/2022-
31963)

(1) Bu Yonetmelige uygun olarak ruhsat

basvurusunda bulunulan veya
ruhsatlandirilan biitiinlesik bir tibbi cihaz
ihtiva eden  beseri tibbi iiriinler
icin (Degisik  ibare:  RG-3/12/2024-
32741) 2/6/2021 tarihli ve 31499 miikerrer
sayilh Resmi Gazete’de yayimlanan Tibbi
Cihaz Yonetmeliginin gecici 1 inci
maddesinin besinci fikrasinin (b) bendinin
(1) ve (2) numaral alt bentlerinde belirtilen
tarihlere uygun olarak Ek-1’de belirtilen
sekilde onaylanmig kurulug goriisii veya CE
belgesi sunulmasi zorunlu olup mezkar
tarihe kadar yapilan ruhsat bagvurulari ilgili
kilavuz hiikiimlerine uygun olarak yapilir.

Tirkiye'nin ~ Avrupa  Birligi  iiyesi
olmamasi ve ozellikle ABD'de gelistirilen
iirtinlerde ilk ruhsatlandirmanin
cogunlukla FDA tarafindan
gergeklestirilmesi nedeniyle, CE belgesi
ve Onaylanmig Kurulug goriisii ruhsat
basvurusu asamasinda her zaman temin
edilememektedir. Bu belgelerin zorunlu
tutulmasi, iriiniin kalite, giivenlilik ve
etkililiginden bagimsiz olarak
ruhsatlandirma siireglerinde gecikmelere
neden olmakta, ozellikle yenilikgi ve
karsgilanmamig tibbi ihtiyaca yo6nelik
uriinlerde  hasta  erisimini  olumsuz
etkilemektedir.

Bu nedenle, bagvuru dosyasnda CE
belgesi ve/veya Onaylanmig Kurulug
goriisii sunulmasina iliskin zorunlulugun
kaldirilmasi, ruhsatlandirma siireglerini
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hizlandiracak ve gereksiz idari yiikil
azaltacaktir.

Onaylanmis kurulus goriisii veya CE
belgesi istenilen tibbi cihazlar

GECIiCi MADDE 8 -
(1) Bu Yonetmelige uygun olarak ruhsat
bagvurusunda bulunulan veya

ruhsatlandirilan biitiinlesik bir tibbi cihaz
ihtiva eden begeri tibbi iiriinler igin
(Degisik ibare: RG-3/12/2024-32741)
2/6/2021 tarihli ve 31499 miikerrer sayili

Resmi Gazete’de yayimlanan Tibbi Cihaz
Yonetmeliginin gecici 1 inci maddesinin
besinci fikrasinin (b) bendinin (1) ve (2)
numarali alt bentlerinde belirtilen tarihlere
uygun olarak Ek-1°de belirtilen sekilde
onaylanmig kurulug goriisii veya CE belgesi
sunulmasi zorunlu olup mezkdr tarihe kadar
yapilan ruhsat bagvurulart ilgili kilavuz
hiikiimlerine uygun olarak yapulir.

Mevcut hiikiimde Avrupa
diizenlemelerine uyumlu olmayan iki
husus bulunmaktadir:

1) Halihazirda ruhsath iriinlerde cihaz
bilesenine iliskin degisiklikler varyasyon
siireci kapsaminda degerlendirilmektedir
ve sadece gerekli hallerde ilgili belgelerin
sunulmasi  zorunludur, tiim ruhsath
drtinler i¢in bu belgelerin sunumuna
iligkin bir gereklilik getirilmemelidir.

2) Tibbi Cihaz Yonetmeliginin (MDR)
gecis hiikiimlerinde atif yapilan tarihler,
beseri tibbi iiriinler ihtiva eden iiriinler ile
ilgili tarihler olmayip sadece yiiriirliikten
kaldirilan Tibbi Cihaz Yonetmeliginden
MDR’a gegis donemindeki tibbi cihazlara
yonelik tarihlerdir.

Onaylanmis kurulus goriisii veya CE belgesi
istenilen tibbi cihazlar

GECiCi MADDE 8-

(1) Ek 2 nci maddede belirtilen bagvurular harig
olmak ftizere; bu Yonetmelige uygun olarak ruhsat
bagvurusunda bulunulan veya—ruhsatandirtan
biitiinlesik bir tibbi cihaz ihtiva eden beseri tibbi
tiriinler 1<;1n M@%Fmrhh—v%}@g—mukeﬁer

bentlerinde belirtilentarihlere uyvoun-olarak Ek-1de
belirtilen sekilde onaylanmis kurulus goriisii veya
CE belgesi sunulamamasi durumunda,

basvuru
sahibi tarafindan ilgili gortis veya CE
31/12/2028
taahhiitname ile ruhsat diizenlenebilir, mezkir tarihe

belgesinin
tarihine kadar sunulacagina dair
kadar ilgili belgenin sunulamamasi durumunda ise
22 nci madde uyarinca islem tesis edilir. sartlmast
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Aciklanan nedenlerle, hukuki belirlilik
tesis edecek sekilde maddede degisiklik
Onerilmektedir. Bu baglamda,
Yonetmeligin +~ Ek  2°nci maddesi
kapsamindaki {iriinler hari¢ olmak tizere,
ruhsat basvurularinda biitiinlesik tibbi
cihaza iliskin CE belgesi veya onaylanmis
kurulug goriisiiniin temin edilebilmesi igin
bagvuru sahiplerine 31/12/2028 tarihine
kadar stire verilmektedir.

26.05.2021 tarihi itibari ile uygulamaya
gecen Tibbi Cihaz Yonetmeliginden
(MDR) dnce EMA tarafindan
ruhsatlandirilan {iriinlerde bu ¢aligmalar
bulunmamaktadir. Bu caligmalari
yaptirmak ~ 100.000  dolar  civarini
bulabilmektedir. Bu sebeple bu maddenin
eklenmesini talep etmekteyiz.

Onaylanmis kurulus goriisii veya CE belgesi
istenilen tibbi cihazlar
GECiCi MADDE 8- (Ek:RG-24/9/2022-31963)

(2) Giimriik Birligi Alaninda yer alan iilkelerden
birinde, ruhsat bagvurusu 26/5/2021 tarihinden dnce
yapilmig ruhsatli biitiinlesik tibbi cihaz iceren beseri
tibbi  tiritinlere iliskin  Kuruma yapilan ruhsat
bagvurularinda, biitiinlesik tibbi cihaza iliskin CE
sertifikasi veya onaylanmis kurulus goriisii aranmaz.
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Ruhsat yenilemesi yapilmamis beseri | Yonetmeligin 26°’nct maddenin altinci | Ruhsat  yenilemesi yapilmamis beseri tibbi
tibbi iiriinler icin devir basvurularimin | fikrasinin  yiiriirliikten ~ kaldirilmast | iiriinler i¢in devir bagvurularinin kabulii

kabulii onerildiginden  bu  maddenin  de | GECiCi MADDE 15 —

GECIiCi MADDE 15— yiiriirliikten kaldirilmasi 6nerilmektedir.
(1) 26 nc1 maddenin altinct fikrast 1/7/2025 kadar uygulanmaz.

tarihine kadar uygulanmaz.

2 Temmuz 2026 tarihli Geleneksel | Yeni madde eklenmesi énerisi
Bitkisel ~ Tibbi  Uriinler  (GBTU)
Ruhsatlandirma Yonetmeliginde
Degisiklik Yapilmasima Dair
Yonetmelik'in MADDE 13'ii ile, Gegici 1
inci maddede yer alan "iki y11" ibaresi "bes
yil" olarak degistirilmis ve ara iiriinden
GBTU statiisiine gegen firiinlerin ara {iriin
izin belgelerinin 03.02.2028 tarihine kadar
gecerliligi korunmustur.

Buna karsilik, 6/10/2010 tarihli ve 27721
sayitll Resmi Gazete'de yaymmlanan
Geleneksel ~ Bitkisel ~Tibbi  Uriinler
Yonetmeligi kapsaminda ara iiriinden
regetesiz ilaca gegen veya ruhsatlandirma
stireci devam eden iiriinlerin ara tirlin izin
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belgeleri, Beseri  Tibbi  Uriinler
Ruhsatlandirma Yénetmeligi Gegici 1 inci
maddesi uyarinca iptal edilmis ve
11.12.2023 tarihinden itibaren
tiretimlerine izin verilmemistir.

Ara {Uriin statistindeki {rtinlere farkli
uygulamalar yapilmasi, benzer nitelikteki
rtinler arasinda haksiz rekabete neden
olmaktadir. Bu nedenle, Beseri Tibbi
Uriinler Ruhsatlandirma Y6netmeligi'nde
yapilacak giincellemede, ara iiriinden
regetesiz ilag statiisiine gegen {iriinler i¢in
de GBTU'lerde oldugu gibi belirli bir
tarihe kadar tiretim ve piyasaya arz imkani
tantyacak gecici bir madde eklenmesi
talep edilmektedir.




