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Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma
Yonetmeliginde Degisiklik 27.05.2023

27.05.2023 Tarihli 32203 Sayili Resmi Gazete - Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma

Yonetmeliginde Degisiklik

YONETMELIK

BESERI TIBBi URUNLERIN KLiNiK ARASTIRMALARI HAKKINDA YONETMELIK
BiRINCi BOLUM

Baslangi¢c Hukumleri

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

Ruhsatlandirma Yonetmeliginin 4 Gncl maddesinin birinci fikrasinin (cc) bendinde yer alan

“Avusturalya” ibaresi “Avustralya” olarak ve “preklinik” ifadesi “klinik disi” olarak degistirilmistir.

MADDE 2- Ayni Yonetmeligin 8 inci maddesinin birinci fikrasinin (s) bendinin (1) numaral alt

bendi asagidaki sekilde degistiriimis ve ayni bende asagidaki alt bent eklenmistir.

“1) Bu yerlere yetkili bir saglk otoritesi tarafindan verilen, etkin madde/maddelerin ve
uygulanabilir oldugu durumlarda etkin maddenin Gretim isleminde kullanilan ara Grdn/Grinlerin
uluslararasi kabul gormus iyi imalat uygulamalarina uygun Uretildigini gosteren belge. Bu
belgenin fiziki olarak dizenlenmedigi durumlarda, etkin madde/maddelerin uluslararasi kabul
gormus iyi imalat uygulamalarina uygun Uretildigini gésteren Kurumca kabul edilen bilgi ya da

belge.”

“3) Etkin maddenin Uretim isleminde kullanilan ara Grln Uretim yeri/yerleri icin birinci alt bentte
belirtilen belgelerin sunulamadigi durumlarda etkin madde Ureticisi tarafindan yapilan denetime
istinaden dizenlenen iyi imalat uygulamalarina uygun Uretim yapildigina dair beyan ve Kurum

tarafindan talep edildigi takdirde denetim raporu.”
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MADDE 3- Ayni Yonetmeligin 13 tUncl maddesinin birinci fikrasina asagidaki bent eklenmis ve

aynl maddeye asagidaki fikralar eklenmistir.
“¢) ikinci fikra uyarinca belirtilen siire sonunda gerekli bilgi ve belgelerin Kuruma sunulmamasi.”

“(2) Bu fikranin (c) bendi uyarinca Kuruma sunulacak bilgi ve belgeler icin sunulan tarih bilgisinin
Kurum tarafindan glncel bilimsel gereklilikler ydninden uygun bulunmasi ve U¢ yili asmamasi
gerekir. Kurum, bu hususa 33 Uncl madde kapsaminda yapilan kosullu ruhsat basvurulari icin

istisna uygulayabilir.

(3) Birinci fikranin (c) bendi kapsaminda basvurusu usulden reddedilen beseri tibbi trlnler icin
yeniden ruhsat basvurusu yapilmasi durumunda, séz konusu Uriinler icin varsa Oncelik
Degerlendirme Kurulu tarafindan verilmis ruhsatlandirma ve/veya denetim slreclerinde 6ncelik
kararlari ve Analiz ve Kontrol Laboratuvarlar Dairesi Baskanliginca veya radyofarmasoétik Granler
icin TUrkiye Enerji, NUkleer ve Maden Arastirma Kurumunca yapilan analizler icin; sonuclanan ve
devam eden analizlere iliskin dlGzenlenen analiz raporlari uygun bulunmasi halinde gecerli

sayilarak ilgili Grinlerin ruhsatlandirma slrecleri dogrudan baslatilir.

(4) Birinci fikranin (c) bendi kapsaminda basvurusu usulden reddedilen beseri tibbi trlnler icin
yeniden ruhsat basvurusu yapilmasi durumunda Kurum tarafindan onaylanan degisikliklerin

yansitilmis oldugu giincel dosya ve degisikliklerin yansitildigina dair taahhUt dosyada sunulur.”

MADDE 4- Ayni Yonetmeligin 15 inci maddesinin birinci ve ikinci fikrasi asagidaki sekilde

degistirilmistir.

“(1) Ruhsatlandirma islemleri, ruhsatlandirma sureci baslangic tarihine gore elektronik sistemler
Uzerinden yurataltr. Ancak 8 inci, 9 uncu, 33 Uncu, 36 nci veya 37/A maddesine gbre basvurusu
yapilan trinlerden Kurum Oncelik Degerlendirme Kurulu tarafindan uygun bulunan basvurular

ruhsatlandirma islemlerinde 6ncelikli olarak degerlendirilir.

(2) Bu durumdaki Grlnlerin ruhsatlandirma islemleri, Kurum tarafindan yayimlanan ilgili

kilavuzlarda belirtilen strelerde tamamlanir.”

MADDE 5- Ayni Yonetmeligin 22 nci maddesinin birinci fikrasina asagidaki bent eklenmistir.

“0) 26 ncl madde kapsaminda yapilan ruhsat devri basvurularinda ruhsata esas tretim

yeri/yerlerinin iyi imalat uygulamalar kilavuzlarina uygun Uretim yapildigini gésteren belgenin ve
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Turkiye'de faaliyet gésteren etkin madde Uretim yeri/yerleri icin Uretim Yeri izin Belgesinin

ruhsat sahibi tarafindan sunulmamasi,”

MADDE 6- Ayni Yonetmeligin 23 UnclU maddesinin birinci fikrasinin (a) bendi, yedinci fikrasi ve

sekizinci fikrasi asagidaki sekilde degistirilmis ve ayni maddeye asagidaki fikra eklenmistir.
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“a) 22 nci maddenin birinci fikrasinda sayilan hallerden biri veya birkaci sebebiyle ruhsati askiya
alinan Urinler hakkinda ruhsat sahibi tarafindan ruhsatin askiya alindidi tarihten itibaren en gecg
alti ay icinde askiya alinma gerekcesinin aksini ispatlayan belgelerin sunulmamasi veya durumu

aciklayan belgelerin Kurum tarafindan uygun bulunmamasi.”

“(7) 22 nci maddenin birinci fikrasinin (i), (j), (o) ve (6) bentleri geregince askiya alinan Urlnlerin

ruhsat aski suresi Kurum tarafindan uygun bulunmasi halinde alti ay daha uzatilabilir.”

“(8) Yurt disi ilac listesinde yer alan veya tedarik edilememesi nedeniyle halk saghgi riski
olusturacak beseri tibbi Grtnler icin Kurum besinci ve yedinci fikralar kapsamindaki hususlara

iliskin ruhsat aski suresini uzatabilir.”

“(10) 34 Uncu madde kapsaminda kosullu olarak ruhsatlandirilan bir beseri tibbi Grtn icin yillik
olarak degerlendirme sonucunda Kurum tarafindan kosullu ruhsatin iptal edilme karari alinmasi
halinde s6z konusu Urlnlerin ruhsat iptal islemleri 22 nci madde dogrultusunda ruhsat aski islemi

yapilmaksizin gerceklestirilir.”

MADDE 7- Ayni Yonetmeligin 25 inci maddesinin ikinci fikrasinin (h) bendi asagidaki sekilde

degistirilmistir.

“h) ithal edilen, ihrac edilen veya lisans altinda tlkemizde Uretilen beseri tibbi tGrlinlerin kalite
veya etkililik veya glUvenlilik nedeniyle; ruhsath oldugu diger Ulkelerde ruhsatinin askiya alinmasi
veya iptal edilmesi veya piyasadan geri ¢ekilmesi veya toplatilmasi; ruhsat basvurusunda

bulunulan diger Ulkelerde ruhsat basvurusunun reddedilmesi veya basvuru sahibi tarafindan
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basvurunun geri cekilmesi durumunun Kuruma bildirilmesi.”

MADDE 8- Ayni Yonetmeligin 26 nci maddesinin birinci fikrasinin (c) bendi ve ayni maddenin

ikinci fikrasinin (b) bendi asagidaki sekilde degistirilmistir.

“c) Ruhsati devralan kisinin adi, soyadi, adresi, telefon numarasi ve KEP adresi ile birlikte, beseri
tibbi Grinin glncellenmis kisa Grtn bilgileri, kullanma talimati, i¢c ve dis ambalajin birer érnegi
ve noter araciligiyla yapilan devirlerde, s6z konusu Urln icin daha 6nce verilmis olan ruhsatin
asli; glincellenmis kisa Urln bilgileri ve kullanma talimatinin sunulamadigi durumlarda beseri
tibbi Grdne ait kisa Grln bilgileri ve kullanma talimati ile ilgili, gerekli tim degisiklik ve
guncellemelerin, beseri tibbi Grintn ruhsat devir islemleri tamamlandiktan sonra ilgili kilavuzlar
dogrultusunda yapilacagina ve onay alinmadan satis izni basvurusu yapilmayacadina iliskin,
devralan tarafindan eksiksiz olarak hazirlanmis taahhltname, ruhsata esas Uretim yeri/yerlerinin
iyi imalat uygulamalari kilavuzlarina uygun Gretim yapildigini gosteren belge ve Tlrkiye'de

faaliyet gésteren etkin madde Uretim yeri/yerleri icin Uretim Yeri izin Belgesi,”

“b) Kurumca yayimlanan ilgili kilavuz dogrultusunda Kurum tarafindan gerekli gortlen haller
istisna olmak kaydiyla, devir isleminin gerceklesmesinin ardindan, beseri tibbi tGrtne iliskin
olarak gerekli tim degisiklik ve gincellemelerin yapilacagina dair, devralan firma tarafindan
hazirlanmis bir taahhlUtnamenin eksiksiz olarak sunulmasi halinde, mevcut Grin dosyasina iliskin
olarak gerekli gliincellemeler ve varsa eksikliklerin giderilmesine yonelik islemler, beseri tibbi
artnlin ruhsat devir islemleri yapildiktan sonra, ilgili kilavuzlar dogrultusunda yapilir ve onay
alinmadan satis iznine basvurulamaz. Ancak Kurum tarafindan gerekli goérulen hallerde, mevcut
ardn dosyasina iliskin olarak glincellemeler ve varsa eksikliklerin giderilmesine yonelik islemler

icin basvuru yapilmasi talep edilebilir.”

MADDE 9- Ayni Yonetmeligin 29 uncu maddesinin ikinci fikrasi ve GclUncu fikrasinin (d) ve (f)

bentleri ve ayni maddenin dordincui fikrasi asagidaki sekilde degistirilmistir.

“(2) Piyasaya sunum izni éncesi, kan drinlerinin veya kan urtnu iceren beseri tibbi Urunler ile
kan Grindnin beseri tibbi Grindn iceriginde etkin veya yardimci madde olarak bulundugu
hallerde; Urlnlerin her serisi icin Grine goére belirlenen analizler, Kurum laboratuvarinda veya

Kurum tarafindan bu amacla kabul edilmis bir laboratuvarda yapilmis olmahdir.”
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“d) Lisansor veya Uretici firma tarafindan dizenlenmis plazma bagisinda esas alinan kurallar,
plazmanin toplanma tarihi ve dondr tipi (génulli, parah) ve Kurumca gerekli gérildtigu hallerde

dondrlerin veya dondér merkezlerinin listesinin sunulacagina dair taahhat”

“f) Her seri, final bulk veya bitmis Grln ile kan Grindnin beseri tibbi Grinin iceriginde etkin

madde olarak bulunmadigi hallerde kan Grin0 olan yardimci madde/maddelerin her serisi icin;
donérlerin Kurumca belirlenen hastaliklar veya hastaliklarin siiphesi (Ornegin; Creutzfeld-Jacob
(CJ) hastaligi gibi) yoninden guvenli olduguna ve dondrler arasinda bu hastaliklara sahip donor

olmadigina dair Uretici veya lisansor firma tarafindan dizenlenmis belge,”

“(4) Kan arunlerinin bulk Grun olarak ithal edilip bitmis Grian Gretiminin Ulkemizde yapilmak
suretiyle piyasaya sunulmasi 6ngoérulen beseri tibbi Grlinlerde ise ithal edilmek istenilen bulk
ardnun her serisi icin Ggunca fikranin (a), (b), (c), (d), (e), (f) bentlerinde yer alan hususlarin yani
sira bulk Grinde kullanilan plazma havuzlarinin kullanildigi diger Grinlerin
ruhsatlandirildigi/tretildigi Glke(ler) ile hangi Ulke(ler)de satildigini gésteren ruhsat sahibi ve
uygulanabilir oldugu durumlarda lisansor firma tarafindan didzenlenmis orijinal belgenin Kuruma
sunulmasi gereklidir. Bulk olarak ithal edilerek GUlkemizde Uretimi gerceklestirilen ve bu
dogrultuda ruhsatlandirilmis ve satis izni verilmis kan Urtnleri icin bu fikra kapsaminda tim
belgelerin sunulmasi ve ikinci fikra uyarinca yapilan analizlerin ve ilgili bilgi ve belgelerin uygun
bulunmasi kaydiyla, tGclncU fikranin sadece (g) bendinde ifade edilen taahhidin sunulmasi

halinde Kurum tarafindan yayimlanan kilavuz dogrultusunda piyasaya sunum izni verilir.”

MADDE 10- Ayni Yonetmeligin 30 uncu maddesinin altinci fikrasi asagidaki sekilde ve ayni

maddenin sekizinci fikrasinda yer alan “ve/veya” ibaresi “veya” seklinde degistirilmistir.

“(6) Satis izni bulunan ruhsath alerjen Urunler icin ilgili kilavuzda belirtilen alerjen Grunler harig
olmak Uzere; ruhsat sahibi, Grinldnl piyasaya sunmadan 6nce UrlnUn her serisi icin piyasaya
sunum izni almak tGzere Kurum tarafindan yayimlanan kilavuzda belirtilen bilgi ve belgelerle
Kuruma basvuru yapilir. Ruhsatli olan alerjen Urtnler icin basvuru kapsaminda sunulan belgelerin

uygunlugu halinde ilgili seriye piyasaya sunum izni verilir.”

MADDE 11- Ayni Yonetmeligin gecici 8 inci maddesinin birinci fikrasinda yer alan “26/5/2024'e

kadar” ibaresi “31/12/2028’e kadar” olarak degistirilmistir.
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MADDE 12- Ayni Yonetmeligin gecici 10 uncu maddesinin birinci fikrasinda yer alan “1/1/2024

tarihine kadar” ibaresi “1/1/2025 tarihine kadar” olarak degistirilmistir.
MADDE 13- Bu Yonetmelik yayimi tarihinde ydrurlage girer.

MADDE 14- Bu Yénetmelik hiikkiimlerini Turkiye ila¢c ve Tibbi Cihaz Kurumu Baskani yuritr.
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