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Degisiklik 24.09.2022

11.12.21 Tarih 31686 Sayili RG - Tlrkiye ilac ve Tibbi Cihaz Kurumundan; Beseri Tibbi Urlinler

Ruhsatlandirma Yénetmeliginde Degisiklik

24.09.2022 Tarihli 31963 Sayili Resmi Gazete

YONETMELIK

Tirkiye ilagc ve Tibbi Cihaz Kurumundan:

BESERI TIBBi URUNLER RUHSATLANDIRMA YONETMELIGINDE DEGISIKLIK
YAPILMASINA DAIR YONETMELIK

MADDE 1- 11/12/2021 tarihli ve 31686 sayili Resmi Gazete'de yayimlanan Beseri Tibbi Urlinler

Ruhsatlandirma Yonetmeliginin 2 nci maddesinin ikinci fikrasina asagidaki bentler eklenmistir.

“1) Tibbi caylari,
i) Aromaterapide kullanilan tibbi Grinleri,”

MADDE 2- Ayni Yonetmeligin 4 Gncl maddesinin birinci fikrasinin (b) bendinde yer alan “Beseri
tibbi Grdn” ibaresi “Beseri tibbi tGrlin (ilag)” seklinde degistirilmis, ayni fikranin (v) ve (¢g) bentleri

asagidaki sekilde degistirilmistir.

“v) Ortak pazarlanan Urln: Ruhsath bir beseri tibbi Grtin ile ayni kalitatif ve kantitatif terkibe,
ayni farmasotik sekle, ayni Uretim yeri/yerlerine sahip olan ve ticari ismi hari¢ her agidan

tamamen ayni olan beseri tibbi Grana,”

“cc) Referans tibbi Urin: Bilimsel olarak kabul edilebilir etkililik, kalite ve gtvenlilige sahip oldugu
kanitlanmis, etkin madde/maddeler acisindan Kurum, ICH (Uluslararasi Harmonizasyon Konseyi)
kurucu veya daimi tyesi yetkili otoriteleri, Avusturalya Ulusal ila¢ Otoritesi (TGA) veya ingiltere

Ulusal ilag Otoritesi (MHRA) tarafindan idari, kalite, preklinik ve klinik veriler ile birlikte tam
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dosya ile ruhsatlandirilmis veya izin verilmis beseri tibbi Grana,”
MADDE 3- Ayni Yonetmeligin 6 nci maddesinin Gglncu fikrasi yUrarltkten kaldiriimistir.

MADDE 4- Ayni Yonetmeligin 8 inci maddesinin birinci fikrasinin (m) ve (p) bentleri asagidaki

sekilde degistirilmistir.

“m) Klinik calismalarin Tarkiye'de yurattlmesi durumunda; Kurum tarafindan s6z konusu klinik
calismalara arastirma izni verildigine dair bilgi veya belge, Turkiye disinda yurutilmesi

durumunda ise;

1) ila¢ ve Biyolojik Urtinlerin Klinik Arastirmalari Hakkinda Yénetmelikte diizenlenen bilimsel ve

etik gereklilikleri karsiladigina iliskin aciklamayi iceren basvuru sahibi beyani.

2) Kurum, Avustralya ila¢ Otoritesi (TGA), ingiltere ila¢ Otoritesi (MHRA), Uluslararasi
Harmonizasyon Komitesi (ICH) kurucu veya daimi Uyesi yetkili otoriteleri tarafindan izin verilen
klinik calismalar icin Kurum, Avustralya ilac Otoritesi (TGA), ingiltere ilac Otoritesi (MHRA),
Uluslararasi Harmonizasyon Komitesi (ICH) kurucu veya daimi Uyesi yetkili otoriteleri tarafindan

s6z konusu klinik calismalara arastirma izni verildigine dair bilgi veya belge.

3) Kurum, Avustralya ila¢ Otoritesi (TGA), ingiltere ila¢ Otoritesi (MHRA), Uluslararasi
Harmonizasyon Komitesi (ICH) kurucu veya daimi Gyesi yetkili otoriteleri disindaki diger saglik
otoriteleri tarafindan izin verilen klinik calismalar icin Kurum, Avustralya ilac Otoritesi (TGA),
ingiltere ilac Otoritesi (MHRA), Uluslararasi Harmonizasyon Komitesi (ICH) kurucu veya daimi
Uyesi yetkili otoriteleri tarafindan ilgili kilavuz gereklilikleri dogrultusunda gerceklestirilen ve s6z
konusu klinik calismalarin uygun oldugunu gésteren iyi Klinik Uygulamalari (IKU) denetim

raporu.”

“p) Ortak pazarlanan beseri tibbi GrtGn basvurularinda, ortak pazarlamaya konu beseri tibbi
arlnlerin tamamen ayni olduguna, tim varyasyon basvurularinin ilgili kilavuza uygun olarak

yapilacagina ve ayni Uretim yeri/yerlerinde Uretiminin yapilacagina iliskin taahhat.”

MADDE 5- Ayni Yonetmeligin 14 Gncl maddesinin Ucuncu fikrasi asagidaki sekilde degistirilmis

ve ayni maddeye asagidaki fikra eklenmistir.

“(3) 37/A maddesi uyarinca ruhsat basvurusu yapilan beseri tibbi Grdnler icin iki yiz on gin olan

ruhsatlandirma suresi doksan gundar.”



“(4) Kurum tarafindan ruhsatlandirma stireci sirasinda gerektigi durumlarda 8 inci, 9 uncu, 10
uncu, 33 Uncul, 36 nci ve 37/A maddeleri kapsaminda basvuru sahibinden ek bilgi ve belge talep

edildigi hallerde ilgili bilgi ve belgeler temin edilene kadar ruhsatlandirma stresi durdurulur.”

MADDE 6- Ayni Yonetmeligin 15 inci maddesinin Gg¢uncU fikrasi asagidaki sekilde degistirilmistir.

“(3) Surenin durdurulmasi ile ilgili 14 Gncl maddenin birinci ve doérdlncU fikralarinda yer alan

hikimler bu madde kapsaminda belirlenen beseri tibbi tGrlnler icin de gecerlidir.”

MADDE 7- Ayni Yonetmeligin 18 inci maddesinin ikinci fikrasinin (¢) bendinde yer alan
“kanitlanamadiginin,” ibaresi “kanitlanamadiginin veya,” seklinde degistirilmis, ayni fikraya

asagidaki bent eklenmis ve ayni maddeye asagidaki fikra eklenmistir.

“d) Kalitatif ve kantitatif formalin ve UGrinun kalitesine iliskin verilerin uygunsuzlugunun,”

“(3) Bu madde kapsaminda reddedilen ruhsat basvurularinin degerlendirmesine iliskin bilgiler

yayimlanmaz.”

MADDE 8- Ayni Yonetmeligin 19 uncu maddesinin birinci fikrasi asagidaki sekilde degistirilmistir.

“(1) Ruhsat basvurusunun esastan reddi halinde karar gerekceli olarak basvuru sahibine bildirilir
veya bildirim yapilamamasli halinde Kurum internet sitesinde ilan edilebilir. Basvuru sahibinin
karara kars! bildirim veya ilan tarihinden itibaren kirk bes gin icinde Kuruma itiraz etme hakki
vardir. Kirk bes gtin icinde itiraz edilmedigi takdirde, basvuru belgeleri sahibine iade edilir.

Basvuru sahibinin belgeleri iade almamasi durumunda; 18/10/2019 tarihli ve 30922 sayili Resmi

Gazete'de yayimlanan Devlet Arsiv Hizmetleri Hakkinda Yénetmelik hiktmleri uygulanir.”

MADDE 9- Ayni Yonetmeligin 20 nci maddesinin ikinci, dérdlincu ve altinci fikralar asagidaki

sekilde degistirilmis ve ayni maddeye asagidaki fikra eklenmistir.

“(2) Pastiller, oral spreyler, cigneme tabletleri, balik yagi preparatlari, nikotin sakizlari ve
pediyatrik vitamin suruplarinda sadece aroma farkhligi bulunmasi durumu ile sadece tek dozluk
cok dozluk kullanim farki bulunan beseri tibbi Grianler ve blayutk hacimli parenterallerin sise ve
torba seklindeki primer ambalaj formlari ve bunlarin yani sira 18/12/2021 tarihli ve 31693 sayil
Resmi Gazete’de yayimlanan Ruhsatli Beseri Tibbi Uriinlerdeki Varyasyonlara Dair Yénetmelik
kapsaminda yer alan cesitleme basvurulari istisna olmak lGzere; Kurum tarafindan

ruhsatlandirilan beseri tibbi Grin ile etkin madde/maddeler acisindan birim dozda ayni kalitatif ve
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kantitatif bilesime sahip, ayni endikasyon ve ayni farmasoétik sekildeki Grtn icin ayni gercek ya
da tlzel kisiye, farkli bir ticari isimle de olsa ikinci bir ruhsat verilmez. Ancak ruhsatl bir beseri
tibbi Grtne UstUnlik sagladigi bilimsel ve teknolojik olarak gdsterilen veya Kurumca uygun
bulunan bir gerekceye sahip beseri tibbi Grlinlere iliskin basvurular ayrica degerlendirilir. Bu fikra
kapsaminda etkin madde/maddelerin ayni kabul edilmesine iliskin degerlendirmede 4 Uincl

maddenin birinci fikrasinin (i) bendi esas alinir.”

“(4) Bir beseri tibbi tGrlne, geleneksel bitkisel tibbi Urln, tibbi cihaz veya homeopatik tibbi tGrln

ile ayni isimli ruhsat verilemez.”

“(6) Kurum tarafindan ruhsatlandirilan beseri tibbi Grlnlerin listesi en az ayda bir kez olmak
Uizere Ruhsatli Beseri Tibbi Urtinler Listesi adiyla Kurum resmi internet sayfasinda ve yilda bir kez

olmak Uzere Resmi Gazete’'de ilan edilir.”

“(7) Kurum, ilgili beseri tibbi Grindn farmasoétik ve klinik éncesi testler, klinik arastirmalar, risk
yonetim sistemi ve farmakovijilans sistemine iliskin ticari olarak gizli nitelikteki bilgileri
icermeyen bir halka acik degerlendirme raporu dizenleyebilir. Bu degerlendirme raporu, ilgili
beseri tibbi Grintn kalitesinin, gtvenliliginin veya etkililiginin degerlendirilmesi icin 6nemli olan
yeni bilgiler elde edildiginde guncellenir. Halka acik degerlendirme raporu, 6zellikle beseri tibbi

artnin kullanim kosullari ile ilgili bir bolGmUn yer aldigi bir 6zet icerir.”

MADDE 10- Ayni Yonetmeligin 22 nci maddesinin birinci fikrasinin (m) ve (o) bentleri asagidaki
sekilde degistirilmis ve ayni fikrada yer alan “durumlarindan en az birinin tespiti halinde, beseri
tibbi Grlne ait ruhsat Kurum tarafindan askiya alinir” ibaresi “durumlarindan en az birine iliskin
uygunsuzlugun tespit edilerek sibut bulunmasi halinde veya ruhsat sahibi tarafindan Grintn

ruhsatinin iptalinin talep edilmesi halinde beseri tibbi Grtne ait ruhsat Kurum tarafindan askiya

alinir” seklinde degistirilmistir.
“m) 25 inci maddenin birinci ve ikinci fikralarinda yer alan yakimlalUklerin yerine getirilmemesi,”

“0) Halk sagligi ve ilaca erisimin sUrdurtlebilirligi acisindan 6nem arz eden beseri tibbi Grintn,
Kurum tarafindan talep edilmesine ragmen, talep tarihinden itibaren alti ay icinde ruhsat sahibi

tarafindan piyasaya arz edilmemesi,”

MADDE 11- Ayni Yonetmeligin 23 Uncl maddesi asagidaki sekilde degistirilmistir.



“MADDE 23- (1) Asagida belirtilen durumlardan birinin mevcudiyeti halinde beseri tibbi Grln icin

verilmis olan ruhsat iptal edilir:

a) 22 nci maddenin birinci fikrasinda sayilan hallerden (i) ve (j) bentlerinde sayilanlar haric olmak
Uzere biri veya birkaci sebebiyle ruhsati askiya alinan Gridnler hakkinda ruhsat sahibi tarafindan
ruhsatin askiya alindigi tarihten itibaren en gec alti ay icinde askiya alinma gerekgesinin aksini
ispatlayan belgelerin sunulmamasi veya durumu aciklayan belgelerin Kurum tarafindan uygun

bulunmamasi.

b) Ruhsat Gzerinde Kuruma teblig edilmis haciz veya tedbir karari bulunmamasi kosuluyla, ruhsat

sahibinin talebi ve Kurumun uygun goérmesi.

€) 22 nci maddenin besinci fikrasi uyarinca taahhut edilen stlre icerisinde Urlnlerin piyasaya arz

edilmemesi.

(2) Ortak pazarlanan urunlerden basvurusu tam ve eksiksiz dosya ile yapilan Urtne ait ruhsatin
iptal edilmesi halinde, ruhsat basvurusu yalnizca Ek-1'e uygun olarak hazirlanan Modul 1 ile
kabul edilmis olan ortak pazarlanan Urlnlere ait ruhsatlar da iptal edilir. Bununla birlikte tam ve
eksiksiz dosya ile ortak pazarlama ruhsati dlizenlenen Uran/UrUnlerin ruhsat statlleri ise ilgili

kilavuz dogrultusunda Kuruma basvuru yapilmasi halinde glncellenir.

(3) Ruhsath Beseri Tibbi UrGnlerdeki Varyasyonlara Dair Yénetmelik kapsaminda yapilan
cesitleme basvurularinda basvuru sahiplerinin mevcut ruhsatlarin iptalini talep etmeleri halinde,
cesitleme basvurusunda bulunulan Urinler icin ruhsat dizenlendiginde mevcut ruhsatlar es

zamanli olarak askiya alinmaksizin iptal edilir.

(4) Ruhsati iptal edilen bir beseri tibbi Grintn Uretimi veya ithalati durdurulur. Halihazirda
piyasada bulunan beseri tibbi Grtnler hakkindaki karar, ruhsatin iptal gerekcesi dikkate alinarak

Kurum tarafindan verilir.

(5) Birinci fikranin (b) bendine goére iptal islemi uygun goérillip askiya alinan ruhsatlar; alti ay
streyle Kurum resmf internet sayfasinda ilan edilir. Bu fikra kapsaminda Kurum resmi internet
sayfasinda askiya alindigi ilan edilen ruhsatlar; talep halinde, Grinu piyasaya arz etme
taahhtdlinde bulunan ve bu Yonetmelikle belirlenen ruhsat basvurusunda bulunma sartlarini

haiz gercek ya da tlzel kisilere, bu kisilerin talepleri ve ruhsat sahibinin rizasi bulunmasi halinde,



ruhsat devri basvuru sartlarinin saglanmasi kosuluyla devredilir. Devir basvurusu yapilan

ruhsatlarin iptal edilme islemlerine devam edilmez.

(6) Birinci fikranin (b) bendine goére ruhsat iptali talep edilen Urtnlerin; ortak pazarlanan ve
ruhsat basvurusu tam ve eksiksiz dosya ile yapilan bir beseri tibbi Grin olmasi durumunda,

ruhsat sahibinin ortak pazarlamaya konu edilen diger beseri tibbi Grin/Urlnlerin listesini Kuruma

sunmasi zorunludur.
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(7) 22 nci maddenin birinci fikrasinin (o) bendi geregince askiya alinan trltnlerin ruhsat aski

suresi Kurum tarafindan uygun bulunmasi halinde alti ay daha uzatilabilir.

(8) Yurt disi ilag listesinde yer alan veya tedarik edilememesi nedeniyle halk saghgi riski
olusturacak beseri tibbi Grlnler icin Kurum, dérdincu ve altinci fikralar kapsamindaki hususlara

iliskin ruhsat aski slresini uzatabilir.

(9) Kurum tarafindan ruhsatlari iptal edilen beseri tibbi Grlinlerin listesi Kurum resmf internet

sayfasinda ilan edilir.”

MADDE 12- Ayni Yonetmeligin 25 inci maddesine asagidaki fikralar eklenmistir.

“(6) Kurum, glncel bilimsel gerekliliklere uygun olarak ruhsat dizenlenmis Grinler icin de ilave
bilgi ve belge talep edebilir. Ruhsat sahibi Kurum tarafindan talep edilen bilgi ve belgeleri

belirtilen sire icerisinde Kuruma sunmakla yakimltdar.

(7) Ruhsat sahipleri, Kurum bilgi yonetim sistemine Kurumca belirlenen gerekliliklere uygun

olarak Urtnlerin kayitlarini yapmakla ve bu verilerin gincelligini saglamakla yakamluadar.”

MADDE 13- Ayni Yonetmeligin 26 nci maddesinin birinci fikrasinin (a) ve (e) bentleri asagidaki

sekilde degistirilmis ve ayni maddeye asagidaki fikra eklenmistir.



“a) Mahkemece ruhsatin devredildigine dair mahkeme ilami, icra dairesince ruhsatin cebri icra
yoluyla satildigina iliskin karar veya devir s6zlesmesine konu taraflara ait sicil tasdiknamesi ile

noter huzurunda diizenlenmis ve asagidaki hususlari iceren sézlesme;
1) Ruhsat devri islemine konu olan beseri tibbi Grintn ismi, ruhsat tarihi ve sayisi,
2) Ruhsati devredecek ve ruhsati devralacak olan gercek ya da tizel kisilerin isim ve adresleri,

3) Kurum tarafindan onaylanmis, tam ve glincellenmis olan mevcut beseri tibbi Grin dosyasinin

eksiksiz bir bicimde devralan kisiye teslim edildigine dair tutanak.”

“e) Turkiye'de imal edilecek beseri tibbi tGrtinlerde basvuru sahibinin UGretici olmamasi
durumunda, Beseri Tibbi Urtinler imalathaneleri Yénetmeliginde belirtilen sartlara sahip bir

Uretici ile yaptigi fason Uretim s6zlesmesi ve taraflara ait sicil tasdiknamesi.”

“(5) Kurum tarafindan talep edilen bilgi ve belgelerin veya sunulacadi tarih bilgisiyle bu bilgi ve
belgelerin sunulamadigina iliskin gerekli aciklamanin en gec¢ otuz gin icinde Kuruma

sunulmamasi durumunda devir basvurusu iptal edilir.”

MADDE 14- Ayni Yonetmeligin 28 inci maddesinin ikinci, G¢tinct ve dordinci fikralar asagidaki

degistirilmis ve ayni maddeye asagidaki fikra eklenmistir.

“(2) Kurum tarafindan ruhsatlandirilarak ilk kez piyasaya sunulacak beseri tibbi Grlnler icin
ruhsat sahibi; Kurumca depocuya satis fiyat basvurusu uygun bulunulan beseri tibbi trtnler icin
depolama faaliyetlerini kendi 6zel veya tluzel kisiligine ait tesislerde yapmasi durumunda Kurum
tarafindan dlzenlenen belgeyi, bunun disindaki durumlarda ise depolama yerine ait Kurum
tarafindan dizenlenen belgeyi, taraflar arasinda tGrinin depolanmasina yoénelik olarak
imzalanmis belgeyi ve taraflara ait sicil tasdiknamesini satis izni basvurusu ile birlikte Kuruma

sunar.

(3) Kurum, satis izni icin basvurulan ve Kurumca fiyati onaylanan beseri tibbi tGrlne iliskin

ambalaj 6rnegini ve kullanma talimatini gerekli bilgiler acisindan inceler.

(4) Beseri tibbi GrinUn ruhsata esas ambalaj bilgilerinin veya 6zelliklerinin veya kullanma
talimatinin degismesine yol acan islemler icin yeniden satis izni alinmasina gerek yoktur. Ancak
Uretim yerinin yurt disindan tGlkemize ya da Ulkemizden yurt disina transferi, mevsimsel,

pandemi 6ncesi veya pandemik grip asisindaki susun/suslarin yenisiyle degistirilmesi, ambalaj



boyutu degisikligi, ruhsat devir islemleri sonrasinda veya 22nci maddenin besinci fikrasi
dogrultusunda ruhsatinin askida olma durumu kaldirilan Grlnler igin piyasaya sunulmadan 6nce;

ikinci fikrada belirtilen belgeler sunulmaksizin Kuruma basvurularak satis izni alinmasi gerekir.”

“(5) Diinya Saglik Orgiiti veya Avrupa Birligi tarafindan taninan veya Saglik Bakanh§i tarafindan
kabul edilen halk sagligi tehditlerine karsi acil durumlarda kullanilacak olan ve tedarigi yalnizca
kamu tarafindan yapilacak beseri tibbi Grtnler icin Kurum, satis izninde s6z konusu urtnlerin
piyasaya sunulabilecegi kamu hizmeti veren saglik kurum ve kuruluslarina iliskin kisitlamalar

tanimlayabilir. S6z konusu kisitlamalar satis izninde belirtilir.”

MADDE 15- Ayni Yonetmeligin 29 uncu maddesinin birinci, ikinci ve Gclncl fikralari asagidaki

sekilde degistirilmis ve ayni maddeye asagidaki fikra eklenmistir.

“(1) Satis izni bulunan, izinli olup ruhsat basvurusunda bulunulmus veya ruhsatli olan kan
drunleri icin ruhsat/izin sahibi, Granini piyasaya sunmadan 6nce 28 inci maddede yer alan
hususlara ilaveten Kurum tarafindan yayimlanan kilavuza uygun olarak GrinUn her serisi icin

piyasaya sunum izni almak Uzere Kuruma basvurur.

(2) Piyasaya sunum izni 6éncesi, kan trtnlerinin veya kan Urdnu iceren beseri tibbi Urlnler ile kan
drdndnin, beseri tibbi Grinln iceriginde etkin veya yardimci madde olarak bulundugu hallerde;
drtnlerin her serisi icin Urine goére belirlenen analizler, Kurum laboratuvarinda veya Kurum

tarafindan bu amacla kabul edilmis bir laboratuvarda yapilmis olmahdir.

(3) Kan Urlnleri veya kan Grunu iceren beseri tibbi tGrlinlere piyasaya sunum izni alinabilmesi icin
satisa sunulmasi talep edilen miktar ile asagida belirtilen belge ve bilgilerin Kuruma sunulmasi
ve ikinci fikra uyarinca yapilan analizler ile birlikte mezkur belgelerin Kurum tarafindan uygun

bulunmasi halinde ilgili beseri tibbi Grlnlere piyasaya sunum izni verilir:
a) Beseri tibbi Grinln ismi ve icerigdi,

b) Her seri bulk kan GrtGninin veya her seri bitmis kan Grintntn veya kan Grindndn beseri tibbi
arinln iceriginde etkin madde olarak bulunmadigi hallerde kan GriinG olan yardimci maddenin
her serisi icin Kurum tarafindan uygun gorilmus Saglik Otoritesi tasdikli seri serbest birakma
sertifikasi (belgenin yurt disindan temin edilmesi halinde apostil serhli /konsolosluk onayl), seri

serbest birakma sertifikasinin sunulamamasi durumunda Kurum tarafindan yayimlanan kilavuzda



belirtilen belgeler,
¢) Her seri bulk veya bitmis Grtn icin onayl analiz sertifikasi,

¢) Ruhsat sahibi ve uygulanabilir oldugu durumlarda lisansér veya Uretici firma tarafindan
duzenlenmis her serinin hangi Ulke/llkelerde satildigini miktarlari ile gosteren belge ile henlz
satilmadigi durumlar icin satilmayan Urdnlerin durumunun beyan edildigi belge, serinin sadece
Ulkemize ithali s6z konusu oldugu durumlarda ise ilgili seride kullanilan plazma havuzlarinin her

serisinin kullanildigi diger Grlnlerin hangi tlke/llkelerde satildigini miktarlari ile gosteren belge,

d) Lisansor veya Uretici firma tarafindan dizenlenmis plazma bagisinda esas alinan kurallar,
plazmanin toplanma tarihi ve dondr tipi (gdénallt, parah) ve Kurumca talep edilen durumlarda

dondrlerin listesinin sunulacagina dair taahht,

e) Kurum tarafindan yayimlanan kilavuza uygun olarak hazirlanan ve her plazma havuzuna ait
ornekler icin HBsAg, HIV 1/2 ve HCV RNA testlerinin uygulandigini ve neticelerini gésteren

belgeler,

f) Her seri icin dondrlerin Kurumca belirlenen hastaliklar veya hastaliklarin stiphesi (Ornegin;
Creutzfeld-Jacob (CJ) hastaligi gibi) yoninden glUvenli olduguna ve dondrler arasinda bu
hastaliklara sahip donor olmadidina dair Uretici veya lisansor firma tarafindan dizenlenmis

belge,

g) Ruhsat sahibi ve uygulanabilir oldugu durumlarda lisansér veya Uretici firma tarafindan

dldzenlenen ve seri numarasi belirtilen tGrlne ait gincel varyasyon taahhudd.”

“(5) Kan Grininun, beseri tibbi Grdnun iceriginde etkin maddeye ilave olarak yardimci madde
olarak bulundugu hallerde, kan Urlini olan yardimci madde/maddelerin her serisi icin mevcut
talep edilen belgelere ek olarak tGctncU fikranin (b), (c), (e) ve (f) bentlerinde yer alan bilgi

belgelerin de Kuruma sunulmasi gerekmektedir.”

MADDE 16- Ayni Yonetmeligin 30 uncu maddesinin Gglncu ve doérdinci fikralar asagidaki

degistirilmis ve ayni maddeye asagidaki fikralar eklenmistir.

“(3) izinli olup ruhsat basvurusunda bulunulmus veya ruhsatl olan immunolojik beseri tibbi
drlnlere piyasaya sunum izni alinabilmesi icin piyasaya sunulmasi talep edilen miktar bildirilerek

asagida belirtilen belge ve bilgiler Kuruma sunulur:



a) Her seri icin bulk veya bitmis Grin icin Kurum tarafindan uygun gorilmus Saglik Otoritesi
tasdikli seri serbest birakma (batch/lot release) sertifikasi (belgenin yurt disindan temin edilmesi
halinde apostil serhli/konsolosluk onayli), seri serbest birakma sertifikasinin sunulamamasi

durumunda Kurum tarafindan yayimlanan kilavuzda belirtilen belgeler,
b) Her seri bulk veya bitmis trln icin onayli analiz sertifikasi,

c) Ruhsat sahibi firma ve uygulanabilir oldugu durumlarda lisansoér veya Uretici firma tarafindan
duzenlenen, ithal edilmek istenen ve seri numarasi belirtilen Grtine ait glincel varyasyon

taahhuddu,

(4) Kurum gerekli gordiagu hallerde tguncu fikranin (a) bendinde belirtilen seri serbest birakma (
batch/lot release) sertifikasinda yer alan analizlerin timdnin veya bir kisminin Kurum

laboratuvarinca yapilmasini talep edebilir.”

“(5) izinli olup ruhsat basvurusunda bulunulmus veya ruhsatl olan immunolojik beseri tibbi
drunler icin basvuru kapsaminda sunulan belgelerin ve izinli olup ruhsat basvurusunda
bulunulmus UGrtnlerin analiz sonucunun uygunlugu halinde ilgili seriye piyasaya sunum izni

verilir.

(6) Satis izni bulunan ruhsatli alerjen Grunler icin ise; ruhsat sahibi, GrinUnU piyasaya sunmadan
once Urunun her serisi icin piyasaya sunum izni almak Uzere Kurum tarafindan yayimlanan
kilavuzda belirtilen bilgi ve belgelerle Kuruma basvuru yapilir. Ruhsatli olan alerjen Urlnler icin
basvuru kapsaminda sunulan belgelerin uygunlugu halinde ilgili seriye piyasaya sunum izni

verilir.

(7) Etkin madde/maddeleri insan kani ya da plazmasindan elde edilmeyen ancak Uretim
prosesinde insan kani ya da plazmasindan elde edilen kan bilesenlerinin yer aldigi kan
bilesenlerine dayali beseri tibbi tGrlnlerin her serisi icin GUrine goére Kurum tarafindan belirlenen
analizler Kurum laboratuvarinda veya Kurum tarafindan bu amacla kabul edilmis bir
laboratuvarda yapilmis olmahdir. S6z konusu UGrUnler icin Kurum tarafindan yayimlanan kilavuzda

belirtilen bilgi ve belgelerle basvuru yaplilir.

(8)Ulkemizde dolumu ve/veya Uretimi yapilacak ruhsatl veya kosullu olarak ruhsatlandirilan (Acil

Kullanim Onayi) asilar ve immun serumlarin bitmis Grinin her bir serisinin piyasaya sunum izni



icin Kurum tarafindan yayimlanan kilavuzda belirtilen bilgi ve belgelerle basvuru yapilir.”

MADDE 17- Ayni Yonetmeligin dérdiincii bélumiiniin bashd “Kosullu ve istisnai Durumlarda

Ruhsatlandirma, Zorunlu Lisans, Glven” seklinde degistirilmistir.

MADDE 18- Ayni Yonetmelige 37 nci maddeden sonra gelmek lizere asagidaki madde

eklenmistir.
“Glven

MADDE 37/A- (1) Karsilastirilabilir standartlara sahip diger ilag otoriteleri veya bodlgesel ya da
uluslararasi kuruluslar tarafindan yapilan énceki degerlendirmeler, Kurum tarafindan yayimlanan

kilavuza uygun olarak dikkate alinabilir.”

MADDE 19- Ayni Yonetmeligin gecici 1 inci maddesinin birinci fikrasi asagidaki sekilde

degistirilmistir.
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“(1) 6/10/2010 tarihli ve 27721 sayili Resmi Gazete’'de yayimlanan Geleneksel Bitkisel Tibbi

Urinler Yonetmeliginin gecici 1 inci ve gecici 2 nci maddeleri geregi ara rin izin belgesine sahip

olan veya ara Urun izin belgesine ydnelik islemleri devam ederken ruhsat basvurusunda
bulunulan ve beseri tibbi Grlin kapsaminda degerlendiriimesine karar verilmis ve
ruhsatlandirilma slreci devam eden urlnler icin bu Yonetmeligin yururltge girdigi tarihten
itibaren iki yil icerisinde ruhsatlandirma sirecinin tamamlanmasi zorunludur. Bu stre zarfinda
ruhsat alamayan Urldnlerin ara Urldn izin belgesine sahip olanlarinin izin belgeleri iptal edilir ve
ruhsat basvurulari iade edilir. Ara Urdn izin belgeleri iptal edilen bu Grtnlerin Gretimine, ithalatina
ve piyasaya arzina izin verilmez. Piyasada bulunan UGrUnler raf mriU sonuna kadar piyasada
bulunabilir. Ruhsatlandirma islemi bu Yonetmeligin yUrurlige girdigi tarihten itibaren iki yil
icerisinde tamamlanmayan ve izin belgesine sahip olmayan Urlnlere ait ruhsat basvurulari da

iade edilir.”


https://www.resmigazete.gov.tr/eskiler/2010/10/20101006-19.htm
https://www.resmigazete.gov.tr/eskiler/2010/10/20101006-19.htm

MADDE 20- Ayni Yonetmeligin gecici 3 Ginci maddesi bashgi ile birlikte asagidaki sekilde

degistirilmistir.
“immuinolojik beseri tibbi Giriin veya kan Griini ruhsat gecis basvurusu

GECICi MADDE 3- (1) Etkin madde/maddeleri insan kani ya da plazmasindan elde edilmeyen
ancak Uretim prosesinde insan kani ya da plazmasindan elde edilen kan bilesenlerinin yer aldigi
kan bilesenlerine dayali, halihazirda kan Grlinu olarak ruhsatlandirilan beseri tibbi Grlnler icin bu
Yonetmeligin yurarlige girdigi tarihten itibaren iki yil icerisinde Kuruma immunolojik beseri tibbi
drdn ruhsat basvurusu yapilir. Bu basvurular icin, basvuru tarihinden itibaren bir yil icerisinde
ruhsat degisiklik sirecinin tamamlanmasi zorunludur. Bu sire icinde ruhsat degisiklik slreci
tamamlanmayan beseri tibbi Grlnler icin 22 nci maddenin birinci fikrasinin (h) bendi

dogrultusunda ruhsat askiya alma islemi uygulanir.

(2) Etkin madde/maddeleri insan kani ya da plazmasindan elde edilen kan bilesenlerinin yer
aldigi kan bilesenlerine dayall, halihazirda immunolojik trln olarak ruhsatlandirilan beseri tibbi

drdnler icin 1/1/2024 tarihine kadar Kuruma kan GridnU beseri tibbi Grin ruhsat basvurusu

yapihr.”

MADDE 21- Ayni Yonetmeligin gecici 4 Gincl maddesi yururlikten kaldiriimistir.
MADDE 22- Ayni Yonetmelige asagidaki gecici maddeler eklenmistir.
“Alerjen Grunleri icin gecici izin

GECIiCi MADDE 6- (1) Avrupa Birliginde yer alan Ulkelerden herhangi birinde Uretilen ve hali
hazirda Avrupa Birligi Uyesi Ulkelerde piyasada bulunan alerjen urlnler, asagidaki gerekliliklerin

karsilanmasi kaydiyla 31/12/2024 tarihine kadar piyasaya arz edilebilir:
a) Ek-1 dogrultusunda hazirlanmis Modul 1 ile gegici izin basvurusu yapilir.

b) Modul 1'de yer alan basvuru formunun 6.15 ekinde yalnizca s6z konusu Granin ilgili Glkenin

piyasasinda bulundugunu gésterir glincel Farmasétik Uriin Sertifikasi yer alir.

c) Kurum, 6n degerlendirme sirasinda Modl 1 ile yapilan alerjen Uriin gecici izin basvurusunu
inceler ve basvurunun kabul edildigini veya reddedildigini basvuru sahibine resmi olarak bildirir.

Basvurunun kabul edildigine dair bildirim gecici izin degerlendirme surecinin baslangic tarihi



olarak kabul edilir. Gegici izin degerlendirme sureci en gec¢ otuz gun icinde sonuclandirihir. Kurum
disi kuruluslarin degerlendirmeleri icin gecen slre; hafta sonu tatili haric olmak lzere resmf

tatiller icin gecen sire ve olaganlsti haller icin gecen sire gecici izin stresine dahil edilmez.

¢) Urline ait KUB, KT ve ambalaj bilgilerinde ruhsatlandirma siireci tamamlanana kadar gecici izin

tarihi, gecici izin numarasi ve gecici izin sahibi bilgileri yer alir.

d) Gecici izin verilen UrUnlerin piyasaya arz edilebilmesi icin 28 inci maddede ve ilgili kilavuzda

yer alan gerekliliklere uygun olarak Kuruma basvurulur.

e) Gegici izin verilen Grlnlerin 6 nci ve 8 inci maddeler dogrultusunda tim modduller sunularak
yapilan ruhsat basvurulari, 12 nci madde dogrultusunda degerlendirilerek uygun bulunmasi
halinde bilimsel ve idari degerlendirme slreci baslatilir. S6z konusu slirecin de uygun bulunmasi
halinde Urdn ruhsatlandirilir. Modul 1 ile yapilan ruhsat basvurulari icin tim modullerin sunularak
basvurunun tamamlanmasi ve bilimsel ve idari degerlendirme sinin Kurum tarafindan uygun
bulunmasi halinde Grin ruhsatlandirilir. Ruhsatlandirilan Granler icin ruhsata esas bilgiler ile
drunlerin piyasaya arz edilebilmesi icin 28 inci maddede yer alan gerekliliklere uygun olarak

Kuruma satis izni basvurusunda bulunulur.

f) 31/12/2024 tarihine kadar tum moduller ile basvurunun tamamlanmasi ve s6z konusu
dranlerin ruhsatlandiriimasi gereklidir. Bu slre zarfinda ruhsatlandirma islemi tamamlan mayan
veya ruhsat basvurusu usulden veya esastan reddedilen Grldnlerin gecici izni iptal edilerek
piyasaya arzi durdurulur. Bu bent kapsaminda basvurusu reddedilen Urlnler icin yeniden

yapilacak gecici izin basvurulari Kurum tarafindan degerlendirmeye alinmaz.

g) Gecici izin verilen ve ruhsatlandirma slreci devam eden urunlerin bilimsel degerlendirme
stirecinde 18 inci madde hikidmleri dogrultusunda basvurunun esastan reddedilmesi halinde
gecici izin iptal edilerek piyasaya arzi durdurulur ve piyasada olan Urunler Geri Cekme

Yonetmeliginin ilgili hUkimleri dogrultusunda piyasadan cekilir.
Esdeger tibbi Grlin ve hibrit basvurular

GECICi MADDE 7- (1) 31/12/2022 tarihine kadar yapilacak esdeger tibbi Griin ve hibrit Griin
ruhsat basvurularinda Ulkemizde ruhsatli esdeger tibbi trlnler referans tibbi Grin olarak

kullanilabilir.



Onaylanmis kurulus gérusu veya CE belgesi istenilen tibbi cihazlar

GECICi MADDE 8- (1) Bu Ydonetmelige uygun olarak ruhsat basvurusunda bulunulan veya
ruhsatlandirilan butlnlesik bir tibbi cihaz ihtiva eden beseri tibbi Grlnler icin 26/5/2024'e
kadar Ek-1'de belirtilen sekilde onaylanmis kurulus gorisu veya CE belgesi sunulmasi zorunlu

olup mezk(r tarihe kadar yapilan ruhsat basvurulari ilgili kilavuz hikimlerine uygun olarak

yapltlr.

Basvurunun usulden reddi

GECICi MADDE 9- (1) 13 Uncii maddenin birinci fikrasinin (c) bendi 1/1/2023 tarihine kadar

uygulanmaz.
Klinik arastirmalarin kabull

GECICi MADDE 10- (1) 8 inci maddenin birinci fikrasinin (m) bendinin (2) ve (3) numaral alt

bentleri 1/1/2024 tarihine kadar uygulanmaz.
Referans tibbi Grdn tanimi

GECICi MADDE 11- (1) Biyobenzer ve biyoyararlanim calismalari istisna olmak kaydiyla 4 (inci
maddenin birinci fikrasinin (¢¢) bendi 1/1/2024 tarihine kadar uygulanmaz. S6z konusu tarihe
kadar bilimsel olarak kabul edilebilir etkililik, kalite ve glUvenlilige sahip oldugu kanitlanmis, etkin
madde/maddeler acisindan diinyada piyasaya ilk defa sunulmak tzere ruhsatlandirilmis veya izin

verilmis beseri tibbi Gridn referans tibbi tGrln olarak kabul edilir.
Ruhsatl beseri tibbi Grun listesinde yer almayan beseri tibbi tGrlnler

GECICi MADDE 12- (1) Bu Yénetmelik uyarinca Kurum resmi internet sayfasinda ilan edilen
ruhsatli beseri tibbi Grinler listesinde yer almayan UrUnler icin ruhsat sahipleri, Kurumca
belirlenen belgelerle birlikte 31/12/2022 tarihine kadar Kuruma basvurur. Basvurulari uygun
bulunan Grdnler listeye eklenir. Listeye eklenmesi uygun goérilmeyen veya 31/12/2022 tarihine
kadar Kurumca belirlenen gerekliliklere gére basvuru yapilmayan Urunlerin ruhsatlari ise gecersiz

sayilir.”

MADDE 23- Ayni Yonetmeligin 45 inci maddesinin birinci fikrasinin (b) bendi yurarlikten

kaldiriimistir.



MADDE 24- Ayni Yénetmeligin Ek-1'inin BOLUM I’ine 1.6. Cevresel Risk Degerlendirmesi alt

boliminden sonra gelmek Ulzere asagidaki alt bolimler eklenmistir.
“1.7. Farmakovijilansa iliskin Bilgi
1.7.1. Farmakovijilans Sistemi

Bu Yonetmeligin 8 inci maddesinin birinci fikrasinin (z) bendine gére basvuru sahibinin
getirecegi farmakovijilans sisteminin detayli tanimlanmasi saglanmalidir. Bu yapilirken ilaglarin

Guvenliligi Hakkinda Yonetmelikte belirlenen gereklilikler ve format takip etmelidir.
1.7.2. Risk ybénetim sistemi

Bu Yonetmeligin 8 inci maddesinin birinci fikrasinin (z) bendine gére basvuru sahibinin
olusturacagi risk yonetim sisteminin detaylh tanimlanmasi uygun yerde yapilmalidir. Bu yapilirken
llaclarin Glvenliligi Hakkinda Yénetmelik ve lyi Farmakovijilans Uygulamalari Kilavuzunda

belirlenen gereklilikler ve format takip edilmelidir.
1.8. Klinik Calismalara iliskin Bilgi

Klinik arastirmalarin Tirkiye disinda yuritilmesi durumunda, ilac ve Biyolojik Urlinlerin Klinik
Arastirmalari Hakkinda Yénetmelikte diizenlenen etik gereklilikleri karsiladigina iliskin aciklamayi
iceren basvuru sahibi beyani sunulmalidir. Beyan ‘Tirkiye disinda yapilan klinik calismalar ilag ve
Biyolojik Urtinlerin Klinik Arastirmalari Hakkinda Yénetmelik etik gerekliliklerini karsilar’ ifadesini

icermeli ve tUm deneylerin (protokol numarasi) ve ilgili Glkelerin bir listesi ile sunulmalidir.”

MADDE 25- Ayni Yénetmeligin Ek-1'inin BOLUM II'sinde yer alan 4. BIYOBENZER TIBBi URUNLER

alt boliminin ikinci paragrafi asagidaki sekilde degistirilmistir.

“Turkiye'de ruhsat verilmis referans tibbi Grind referans gosteren ve bu Ek’in B6lUm I'inin 3.2.
paragrafinda tanimlanan bir biyolojik tibbi Grin icin veri koruma sUresinin bitiminden sonra ayri

bir basvuru sahibi tarafindan ruhsat basvurusu yapilmasi halinde asagidaki hususlar gecerlidir:

- Saglanacak bilgiler Modlul 1, 2 ve 3'te istenilen bilgilerle (farmasoétik, kimyasal ve biyolojik
veriler) sinirli olmayacaktir ve biyoyararlanim ve biyoesdegerlik verileriyle desteklenir. Ek
bilgilerin tirl ve miktan (toksikolojik ve diger preklinik ve uygun klinik veriler) ilgili bilimsel

kilavuzlar uyarinca vaka bazinda belirlenir.



- Biyolojik tibbi trlnlerin ¢esitliligi nedeniyle Modul 4 ve 5'te 6ngoérilen tanimlanmis calismalar

her bir biyolojik tibbi Grintn spesifik 6zellikleri dikkate alinarak Kurum tarafindan talep edilir.”

MADDE 26- Ayni Yonetmeligin 8 inci maddesinin birinci fikrasinin (k) bendi, ayni maddenin
dcuncu fikrasi, 9 uncu maddesinin birinci fikrasinin (a) bendinin (1) ve (2) numarali alt bentleri ile
ayni fikranin (b), (c) ve (d) bentlerinde yer alan “preklinik” ibareleri “klinik 6ncesi” seklinde ve 10
uncu maddesinin birinci fikrasinin (d) bendinin (3) numaral alt bendinde yer alan “Preklinik”
ibaresi “Klinik dncesi” seklinde, Ek-1'inin Giris ve Genel ilkeler bélimunin 9 uncu fikrasinda yer
alan “Preklinik” ibaresi “Klinik éncesi” seklinde, ayni ekin 5. MODUL 5: KLINIK CALISMA
RAPORLARI bdlimuUunde yer alan “preklinik” ibaresi “klinik dncesi” seklinde ve “preklinikte”
ibaresi “klinik 6ncesinde” seklinde, ayni ekte yer alan “Preklinik” ibareleri “Klinik Dis1” seklinde, “
preklinik” ibareleri “klinik disi” seklinde ve “PREKLINIK” ibaresi “KLINiK DISI” seklinde

degistirilmistir.
MADDE 27- Bu Yonetmelik yayimi tarihinde yurtrltGge girer.
MADDE 28- Bu Yénetmelik hiikiimlerini Turkiye ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu Baskani yrGtr.

Resmi Gazetenin Orjinal Niishasi icin Link'e Tiklayiniz
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