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BESERI TIBBi URUNLER RUHSATLANDIRMA YONETMELIGI
KARSILASTIRMA CETVELI

Mevcut Yonetmelik
(11/12/2021 tarihli ve 31686 sayili Resmi Gazete’de
yayimlanan Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma
Yonetmeligi)

_ Taslak Yénetmelik
(Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yonetmeligi
Taslagy)

Basvurunun usulden reddi
MADDE 13 - (1) Asagida sayillan durumlarda basvuru usulden
reddedilerek sahibine iade edilir;

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

b) Ruhsatlandirma siirecinin tamamlanmis oldugunun bagvuru
sahibine resmfi olarak bildirildigi tarihten sonraki altmis giin i¢inde
ruhsat bedelinin 6denmemesi,
¢) On degerlendirme siireci haricinde Kurum tarafindan talep
edilen bilgi ve belgelerin veya sunulacag tarih bilgisiyle birlikte,
bu bilgi ve belgelerin sunulamadigina iliskin gerekli agiklamanin
en geg otuz giin iginde Kuruma sunulmamast.

Basvurunun usulden reddi

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

a) Kurum tarafindan 12 nci madde kapsaminda yapilan ilk 6n
degerlendirmesine iliskin eksikliklerin tamamlanarak siiresi
icinde ikinci basvurunun yapilmamasi veya ikinci On
degerlendirme bagvurusunda ilk 6n degerlendirmeye iliskin
eksikliklerin tamamlanmamasi,

b) Ruhsatlandirma siirecinin tamamlanmis oldugunun
bagvuru sahibine resmi olarak bildirildigi tarihten sonraki
altmis 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 sunulamadigina iligkin gerekli
aciklamanin en ge¢ otuz giin iginde Kuruma sunulmamast.
(2) Yurt dis1 ilac listesinde ver alan veya tedarik edilememesi
nedeniyle halk saghg riski olusturacak beseri tibbi iiriinler
icin Kurum birinci fikra kapsamindaki hususlara iliskin
istisna getirebilir.

Ruhsatlandirma siiresi

MADDE 14 - (1) Kurum, 6n degerlendirme sirasinda ruhsat
bagvurusunu, ruhsatlandirma kriterlerine goére inceler ve
bagvurunun kabul edildigini veya reddedildigini bagvuru sahibine
resmi olarak bildirir. Bagvurunun kabul edildigine dair bildirim
ruhsatlandirma siiresinin  baglangici olarak kabul edilmez.
Degerlendirmesi tamamlanarak kabul edilen eksiksiz ruhsat
bagvurulart i¢in ruhsatlandirma siirecinin bagladigi Kurum
tarafindan ruhsat sahibine ayrica bildirilir. Bu bildirimin tarihi
ruhsatlandirma siireci baglangi¢ tarihi olarak kabul edilir.
Ruhsatlandirma  silireci sonraki iki yiiz on giin iginde
sonuclandirilir. Ayrica, iiretici tarafindan begeri tibbi {irliniin
iiretiminde kullanilan ve 8 inci maddenin birinci fikrasinin (i) ve
(j) bentleri uyarinca basvuruda sunulan belgelerde tanimlanan
kontrol yontemlerinin beyan edilen dogrulugunun saptanmasi igin,
beseri tibbi {irliniin baglangi¢ materyallerinin, yart mamul {iriinlerin
ve diger bilesen maddelerinin Kurum laboratuvarinda veya Kurum
tarafindan bu amagla kabul edilmis bir laboratuvarda test edilmesi
icin gegen siire; Kurum dig1 kuruluslarin degerlendirmeleri igin
gegen siire; haftasonu tatili hari¢ olmak iizere resmi tatiller igin
gegen siire ve olaganiistii haller i¢in gecen siire ruhsatlandirma
stiresine dahil edilmez.

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

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

Ruhsatlandirma siiresi

MADDE 14 - (1) Kurum, 6n degerlendirme sirasinda ruhsat
bagvurusunu, ruhsatlandirma kriterlerine gore inceler ve
bagvurunun kabul edildigini veya reddedildigini basvuru
sahibine resmi olarak bildirir. Bagvurunun kabul edildigine
dair bildirim ruhsatlandirma siiresinin baglangici olarak kabul
edilmez. Degerlendirmesi tamamlanarak kabul edilen
eksiksiz ruhsat bagvurulart i¢in ruhsatlandirma siirecinin
basladigi Kurum tarafindan ruhsat sahibine ayrica bildirilir.
Bu bildirimin tarihi ruhsatlandirma siireci baslangic tarihi
olarak kabul edilir. Ruhsatlandirma siireci sonraki iki yiiz on
giin i¢inde sonuglandirilir. Ayrica, iiretici tarafindan beseri
tibbi {irliniin iretiminde kullanilan ve 8 inci maddenin birinci
fikrasinin (i) ve (j) bentleri uyarinca bagvuruda sunulan
belgelerde tanimlanan kontrol yontemlerinin beyan edilen
dogrulugunun saptanmasi i¢in, beseri tibbi {iriiniin baglangic
materyallerinin, yart mamul iriinlerin ve diger bilesen
maddelerinin Kurum laboratuvarinda veya Kurum tarafindan
bu amagla kabul edilmis bir laboratuvarda test edilmesi i¢in
gegen siire; Kurum dis1 kuruluslarin degerlendirmeleri igin
gecen siire; haftasonu tatili hari¢ olmak iizere resmi tatiller
icin gegen silire ve olaganiistii haller icin gegen siire
ruhsatlandirma siiresine dahil edilmez.

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

(3) Bu YoOnetmeligin 38 inci maddesine gore ruhsat basvurusu
yapilmasi Kurum tarafindan uygun bulunan beseri tibbi
iriinler i¢in iki yiiz on giin olan ruhsatlandirma siiresi doksan
giindiir.
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(43) Kurum tarafindan ruhsatlandirma stireci sirasinda
gerektigi durumlarda 8 inci, 9 uncu, 10 uncu, 33 {incii ve 36
net38 inci maddeler kapsaminda bagvuru sahibinden ek bilgi
ve belge talep edildigi hallerde ilgili bilgi ve belgeler temin
edilene kadar ruhsatlandirma siiresi durdurulur.

Ruhsat siireclerinde onceliklendirme

MADDE 15- (1) Ruhsatlandirma islemleri, ruhsatlandirma siireci
baglangi¢ tarihine gore elektronik sistemler iizerinden yliriitiiliir.
Ancak 8 inci, 9 uncu, 33 {incli veya 36 nci maddelere gore
basvurusu yapilan iiriinlerden Kurum Oncelik Degerlendirme
Kurulu tarafindan uygun bulunan bagvurular ruhsatlandirma
islemlerinde oncelikli olarak degerlendirilir.

(2) Bu durumdaki triinlerin ruhsatlandirma islemleri, Kurum
tarafindan yayimlanan Onceliklendirmeye iliskin kilavuzda
belirtilen siirelerde tamamlanir.

(3) Siirenin durdurulmas ile ilgili 14 iincli maddenin birinci ve
tiglincli fikralarinda yer alan hiikiimler bu madde kapsaminda
belirlenen beseri tibbi iiriinler i¢in de gegerlidir.

Rubhsat siireclerinde onceliklendirme

MADDE 15- (1) Ruhsatlandirma islemleri, ruhsatlandirma
siireci baglangic tarihine gore elektronik sistemler iizerinden
yuriitiilir. Ancak 8 inci, 9 uncu, 33 iincii veya 36 nci
maddelere gore basvurusu yapilan iiriinlerden Kurum Oncelik
Degerlendirme Kurulu tarafindan uygun bulunan bagvurular
ruhsatlandirma islemlerinde 6ncelikli olarak degerlendirilir.
(2) Bu durumdaki tiriinlerin ruhsatlandirma iglemleri, Kurum
tarafindan yayimlanan onceliklendirmeye iligkin kilavuzda
belirtilen siirelerde tamamlanir.

(3) Siirenin durdurulmasi ile ilgili 14 tincii maddenin birinci
ve dordiinciifietineit fikralarinda yer alan hiikiimler bu madde
kapsaminda belirlenen beseri tibbi iiriinler i¢in de gegerlidir.

Basvurunun esastan reddi

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

(2) Bir besgeri tibbi iiriiniin ruhsatlandirilmasi i¢in Kuruma yapilan
bagvurunun degerlendirilmesi siirecinin asagida belirtilen her bir
durumu i¢in bagvuru sahibine en fazla ii¢ yazil ve iki sozlii cevap
hakki taninmasindan sonra sunulan belge ve bilgilerin
degerlendirilmesi sonucunda {iriiniin;

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

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

c) Gegerli oldugu durumlarda biyoyararlaniminin yeterli
olmadiginin veya,

¢) Biyobenzer tibbi {iriin bagvurularinda referans biyolojik {iriine
benzerligin kanitlanamadiginin

tespit edilmesi durumlarinda ruhsat basvurusu esastan reddedilir.

Basvurunun esastan reddi

MADDE 18 — (1) Ruhsat bagvurusunda bulunulan beseri
tibbi iiriin analize tabi tutulur. Ilk analizde uygunsuzluk
bulunmasi halinde firmadan 1slah edilmis numune istenerek
analiz tekrarlanir. Tkinci analizde de uygunsuzluk bulunmasi
halinde firma temsilcileri ile analiz yontemi hakkinda
degerlendirme toplantis1 yapilarak yeni numunenin analiz
yontemi tespit edilir ve analizi gergeklestirilir. Ugiincii
analizde de uygunsuzluk bulunmas: halinde firma temsilcileri
ile son degerlendirme toplantis1 yapilir, analiz uygunsuzlugu
tarif edilir ve yeni analiz yontemi belirlenerek son defa analiz
yapilir. Belirtilen analiz basamaklar1 tamamlandig1 halde,
kalitatif ve kantitatif formiill uygunsuzlugunun ve beyan
edilen spesifikasyonlarinin kabul edilebilir limitlerin diginda
bulundugunun tespit edilmesi durumlarinda ruhsat bagvurusu
esastan reddedilir.

(2) Bir beseri tibbi {irliniin ruhsatlandirilmasi i¢in Kuruma
yapilan basvurunun degerlendirilmesi siirecinin asagida
belirtilen her bir durumu igin basvuru sahibine en fazla ii¢
yazili ve iki s6zlii cevap hakki taninmasindan sonra sunulan
belge ve bilgilerin degerlendirilmesi sonucunda tiriiniin;

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

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

¢) Gegerli oldugu durumlarda biyoyararlanimimin yeterli
olmadiginin veya,

¢) Biyobenzer tibbi {irlin basvurularinda referans biyolojik
iiriine benzerligin kanitlanamadiginin veya,

d) Kalitatif ve kantitatif formiiliin ve liriintiin kalitesine iliskin
verilerin uygunsuzlugunun,

tespit edilmesi durumlarinda ruhsat bagvurusu esastan
reddedilir.

Ruhsatin verilmesi

MADDE 20 - (1) Bagvuru sahibi tarafindan Kuruma sunulan
belgelerin incelenmesi ve degerlendirilmesi sonucunda, bu
Yonetmelikte Ongoriillen hususlara uygun oldugu tespit edilen

beseri tibbi {irline ruhsat diizenlenir ve basvuru sahibi
bilgilendirilir.
(2) Pastiller, oral spreyler, c¢igneme tabletleri, balik yagi

preparatlari, nikotin sakizlar1 ve pediyatrik vitamin suruplarinda

Ruhsatin verilmesi

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

(2) Pastiller, oral spreyler, c¢igneme tabletleri, balik yagi
preparatlari, nikotin sakizlar1 ve pediyatrik vitamin
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sadece aroma farkliligi bulunmasi durumu ve sadece tek dozluk
¢ok dozluk kullanim fark: bulunanlar istisna olmak iizere; Kurum
tarafindan  ruhsatlandirilan  beseri tibbi  iirin  ile etkin
madde/maddeler agisindan birim dozda aym kalitatif ve kantitatif
bilesime sahip, ayni endikasyon ve ayni farmasdtik sekildeki iirtin
icin ayn1 gercek ya da tiizel kisiye, farkli bir ticari isimle de olsa
ikinci bir ruhsat verilmez. Ancak ruhsatl bir beseri tibbi iriine
iistiinliik sagladigi bilimsel ve teknolojik olarak gosterilen beseri
tibbi drilinlere iligkin basvurular Kurum tarafindan ayrica
degerlendirilir. Bu fikra kapsaminda etkin madde/maddelerin ayni
kabul edilmesine iliskin degerlendirmede 4 iincii maddenin birinci
fikrasinin (i) bendi esas alinir.

(3) Aymi gercek ya da tiizel kisi aymi etkin madde/maddelere ve
endikasyona sahip beseri tibbi {iriinlerin, farkli yitilik veya
uygulama yolu veya farmasoétik sekilleri i¢in farkli bir ticari isim
kullanamaz.

(4) Bir beseri tibbi iiriine, geleneksel bitkisel tibbi iiriin veya
homeopatik tibbi iiriin ile ayn1 isimli ruhsat verilemez.

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

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

suruplarinda sadece aroma farkliligi bulunmasi durumu ve
sadece tek dozluk ¢ok dozluk kullanim farki bulunanlar ile
bliylik hacimli parenterallerin sise ve torba seklindeki primer
ambalaj formlar1 istisna olmak flizere; Kurum tarafindan
ruhsatlandirilan beseri tibbi iiriin ile etkin madde/maddeler
acisindan birim dozda aym kalitatif ve kantitatif bilesime
sahip, ayn1 endikasyon ve ayn1 farmasotik sekildeki iirlin igin
aym gercek ya da tiizel kisiye, farkli bir ticari isimle de olsa
ikinci bir ruhsat verilmez. Ancak ruhsatli bir beseri tibbi
irline {stlinliik sagladigi bilimsel ve teknolojik olarak
gosterilen beseri tibbi {irlinlere iliskin bagvurular Kurum
tarafindan ayrica degerlendirilir. Bu fikra kapsaminda etkin
madde/maddelerin  aym1  kabul  edilmesine iligkin
degerlendirmede 4 {incli maddenin birinci fikrasinin (i) bendi
esas alinir.

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

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

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

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

Ruhsatin iptali

MADDE 23 - (1) Asagida belirtilen durumlardan birinin
mevcudiyeti halinde beseri tibbi iiriin igin verilmis olan ruhsat iptal
edilir:

a) 22 nci maddenin birinci fikrasinda sayilan hallerden (i) ve
(j) bentlerinde sayilanlar hari¢c olmak {iizere biri veya birkagi
sebebiyle ruhsati askiya alinan triinler hakkinda ruhsat sahibi
tarafindan ruhsatin askiya alindig: tarihten itibaren en geg alt1 ay
icinde askiya alinma gerekgesinin aksini ispatlayan belgelerin
sunulmamasi veya durumu agiklayan belgelerin Kurum tarafindan
uygun bulunmamast.

b) Ruhsat iizerinde Kuruma teblig edilmis haciz veya tedbir karar1
bulunmamasi kosuluyla, ruhsat sahibinin talebi ve Kurumun uygun
gormesi.

¢) 22 nci maddenin besinci fikrasi uyarinca taahhiit edilen siire
icerisinde {iriinlerin piyasaya arz edilmemesi.

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

(3) Ruhsati iptal edilen bir beseri tibbi {iriiniin liretimi veya ithalati
durdurulur. Halihazirda piyasada bulunan beseri tibbi liriinler
hakkindaki karar, ruhsatin iptal gerekgesi dikkate almarak Kurum
tarafindan verilir.

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

(5) Birinci fikranin (b) bendine gore ruhsat iptali talep edilen
iiriinlerin; ortak pazarlanan ve ruhsat bagvurusu tam ve eksiksiz

Ruhsatin iptali

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

b) 22 nci maddenin birinci fikrasinda sayilan hallerden
(i) ve (j) bentlerinde sayilanlar hari¢ olmak {izere biri veya
birkag1 sebebiyle ruhsati askiya alinan driinler hakkinda
ruhsat sahibi tarafindan ruhsatin askiya alindigi tarihten
itibaren en gec¢ alti ay i¢inde askiya alinma gerekgesinin
aksini ispatlayan belgelerin sunulmamasi veya durumu
aciklayan belgelerin Kurum tarafindan uygun bulunmamasi.
b) Ruhsat iizerinde Kuruma teblig edilmis haciz veya tedbir
karar1 bulunmamasi kosuluyla, ruhsat sahibinin talebi ve
Kurumun uygun gérmesi.
¢) 22 nci maddenin besinci fikrasi uyarinca taahhiit edilen
stire igerisinde iriinlerin piyasaya arz edilmemesi.

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

(3) Ruhsat1 iptal edilen bir beseri tibbi iiriiniin iiretimi veya
ithalati durdurulur. Halihazirda piyasada bulunan beseri tibbi
iriinler hakkindaki karar, ruhsatin iptal gerekcesi dikkate
almarak Kurum tarafindan verilir.

(4) Birinci fikranin (b) bendine gore iptal iglemi uygun
goriiliip askiya alinan ruhsatlar; alt1 ay siireyle Kurum resmi
internet sayfasinda ilan edilir. Bu durumdaki ruhsatlar; talep
halinde, iiriinii piyasaya arz etme taahhiidiinde bulunan ve bu
Yonetmelikle belirlenen ruhsat basvurusunda bulunma
sartlarini haiz gercek ya da tiizel kisilere, bu kisilerin talepleri
ve ruhsat sahibinin rizast bulunmasi halinde, ruhsat devri
bagvuru sartlarinin saglanmasi kosuluyla devredilir. Devir
bagvurusu yapilan ruhsatlarin iptal edilme islemlerine devam
edilmez.
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dosya ile yapilan bir beseri tibbi {iriin olmasi durumunda, ruhsat
sahibinin ortak pazarlamaya konu edilen diger beseri tibbi
iiriin/iirtinlerin listesini Kuruma sunmasi zorunludur.

(6) 22 nci maddenin birinci fikrasinin (o) bendi geregince askiya
alman {rlinlerin ruhsat aski siliresi Kurum tarafindan uygun
bulunmasi halinde alt1 ay daha uzatilabilir.

(7) Kurum tarafindan ruhsatlar iptal edilen beseri tibbi {iriinlerin
listesi Kurum resmi internet sayfasinda ilan edilir.

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

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

(7) Yurt disi ilag listesinde yer alan veya tedarik edilememesi
nedeniyle halk saghg riski olusturacak beseri tibbi iiriinler
icin Kurum doérdiincii ve altinci fikra kapsamindaki hususlara
iliskin ruhsat aski siiresini uzatabilir.

(8%) Kurum tarafindan ruhsatlar1 iptal edilen beseri tibbi
iiriinlerin listesi Kurum resmi internet sayfasinda ilan edilir.

Ruhsat devri

MADDE 26 - (1) Kurum tarafindan ruhsatlandirilmig bir beseri
tibbi {iriiniiniin ruhsat devri yapilabilir. Ruhsat devir islemleri i¢in
asagidaki belgeler Kuruma sunulur:

a) Mahkemece ruhsatin devredildigine dair mahkeme ilami, icra
dairesince ruhsatin cebri icra yoluyla satildigina iligkin karar veya
noter huzurunda diizenlenmis ve asagidaki hususlari iceren
sozlesme,

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

2) Ruhsati devredecek ve ruhsati devralacak olan gercek ya da tiizel
kisilerin isim ve adresleri,

3) Kurum tarafindan onaylanmis, tam ve giincellenmis olan mevcut
beseri tibbi liriin dosyasinin eksiksiz bir bi¢gimde devralan kisiye
teslim edildigine dair tutanak.

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

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

2) Tiizel kisi olmasi durumunda, sirketin ortaklarin1 ve sorumlu
kisilerin gérev ve unvanlarini belirten ticaret sicil gazetesi,

3) llaglarm Giivenliligi Hakkinda Y®&netmelik kapsaminda
farmakovijilans yetkilisi ile ilgili belgeler,

4) Beseri Tibbi Uriinlerin Tanitim Faaliyetleri Hakkinda
Yonetmelik kapsaminda bilim servisini tanimlayan belge ve bu
servisin adresi, telefon numaras1 ve KEP adresi.

¢) Ruhsati devralan kisinin adi, soyadi, adresi, telefon numarasi ve
KEP adresi ile birlikte, beseri tibbi tiriiniin giincellenmis kisa iiriin
bilgileri, kullanma talimati, i¢ ve dis ambalajin birer 6rnegi ve noter
araciligiyla yapilan devirlerde, s6z konusu iiriin i¢cin daha 6nce
verilmis olan ruhsatin asli; glincellenmis kisa {irtin bilgileri ve
kullanma talimatinin sunulamadig1r durumlarda beseri tibbi iiriine
ait kisa iiriin bilgileri ve kullanma talimati ile ilgili, gerekli tim
degisiklik ve giincellemelerin, beseri tibbi iriiniin ruhsat devir
islemleri tamamlandiktan sonra ilgili kilavuzlar dogrultusunda
yapilacagina ve onay almmadan satis izni basvurusu
yapilmayacagina iligkin, devralan tarafindan eksiksiz olarak
hazirlanmig taahhiitname,

¢) Beseri tibbi iiriiniin ithalat1 durumunda, lisansor firma tarafindan
diizenlenmis, ithalat1 yapan ger¢ek ya da tiizel kisinin; s6z konusu
iiriiniin Tiirkiye’ye ithalati, Tiirkiye’de ruhsatlandirilmasi ve satisi
konusunda yetkili tek temsilci oldugunu, ortak pazarlama
durumunda ise, Tiirkiye’deki yetkili tek temsilci disindaki gercek
ya da tiizel kisiye ortak pazarlama yetkisinin verildigini gosteren
belge ile ortak pazarlama yapacak gergek ya da tiizel kisilerin ortak
pazarlama konusundaki yazili onaylari,

Ruhsat devri

MADDE 26 - (1) Kurum tarafindan ruhsatlandirilmig bir
beseri tibbi iiriiniinlin ruhsat devri yapilabilir. Ruhsat devir
iglemleri i¢in asagidaki belgeler Kuruma sunulur:

a) Mahkemece ruhsatin devredildigine dair mahkeme ilami,
icra dairesince ruhsatin cebri icra yoluyla satildigina iligkin
karar veya noter huzurunda diizenlenmis ve asagidaki
hususlar1 igeren sézlesme,

1) Ruhsat devri igslemine konu olan beseri tibbi {iriiniin ismi,
ruhsat tarihi ve sayisi,

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

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

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

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

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

3) llaglarm Giivenliligi Hakkinda Y®&netmelik kapsaminda
farmakovijilans yetkilisi ile ilgili belgeler,

4) Beseri Tibbi Uriinlerin Tamitim Faaliyetleri Hakkinda
Yonetmelik kapsaminda bilim servisini tanimlayan belge ve
bu servisin adresi, telefon numarasi1 ve KEP adresi.

¢) Ruhsati devralan kisinin adi, soyadi, adresi, telefon
numarasi ve KEP adresi ile birlikte, beseri tibbi {iriiniin
giincellenmis kisa iiriin bilgileri, kullanma talimati, i¢ ve dis
ambalajin birer O6rnegi ve noter araciligiyla yapilan
devirlerde, s6z konusu iiriin i¢in daha Once verilmis olan
ruhsatin asli; giincellenmis kisa iirtin bilgileri ve kullanma
talimatinin sunulamadigi durumlarda beseri tibbi {iriine ait
kisa iiriin bilgileri ve kullanma talimat ile ilgili, gerekli tim
degisiklik ve giincellemelerin, beseri tibbi iriiniin ruhsat
devir iglemleri tamamlandiktan sonra ilgili kilavuzlar
dogrultusunda yapilacagina ve onay alinmadan satis izni
bagvurusu yapilmayacagina iligskin, devralan tarafindan
eksiksiz olarak hazirlanmis taahhiitname,

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

e) Tirkiye’de imal edilecek beseri tibbi iriinlerde bagvuru
sahibinin iiretici olmamasi durumunda, Beseri Tibbi Uriinler
Imalathaneleri Yénetmeligi’nde belirtilen sartlara sahip bir iiretici
ile yaptig1 fason iiretim sozlesmesi.

(2) Noter aracilig1 ile yapilan devirlerde, birinci fikrada sayilan
belgelere ek olarak asagidaki hususlar gegerlidir:

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

b) Devir isleminin gergeklesmesinin ardindan, beseri tibbi iiriine
iliskin olarak gerekli tiim degisiklik ve giincellemelerin
yapilacagina dair, devralan firma tarafindan hazirlanmig bir
taahhiitnamenin eksiksiz olarak sunulmasi halinde, mevcut iiriin
dosyasina iligkin olarak gerekli giincellemeler ve varsa
eksikliklerin giderilmesine yonelik islemler, beseri tibbi {irliniin

ruhsat devir islemleri yapildiktan sonra, ilgili kilavuzlar
dogrultusunda yapilir ve onay alinmadan satis iznine
bagvurulamaz.

c¢) Talep olmasi halinde; ruhsati devreden ve devralan firmalarin
yazili ve noter tasdikli mutabakati kosulu ile yeni ruhsatin
diizenlendigi tarihten sonra alt1 ay siire ile eski barkodlu {iriinlerin
iretilmesine ve sadece devralan firma tarafindan piyasaya
sunulmasina izin verilir. Bu durumdaki iriinlerin {retim
bildirimlerine iliskin kontrol islemleri flag Takip Sistemi iizerinden
gergeklestirilir. Bu dirlinler, miatlar1 doluncaya kadar piyasada
bulunabilir. ithal edilirken devredilen iiriinlerin devreden firma
tarafindan piyasaya arzi durdurulur. Yeni ruhsatin diizenlendigi
tarihten sonra alt1 ay siire ile eski barkodlu {iriinler devreden firma
tarafindan ruhsati devreden ve devralan firmalarin yazili ve noter
tasdikli mutabakati kosulu ile ithal edilebilir. Ancak bu {irlinler
devreden firma tarafindan ilag Takip Sistemine iiretim bildirimi
yapilmas1 ve iiriinlerin flag Takip Sistemi {izerinden devralan
firmaya devredilmesi kosulu ile piyasaya arz edilebilir.

(3) Lisansor firmanin s6z konusu {riiniin  Tirkiye’de
ruhsatlandirilmasina/satigina/iiretimine ~ iliskin  yetkilendirdigi
gercek ya da tiizel kisiyi degistirmesi durumunda, bu maddenin
birinci fikrasinda sayilan belgelere ek olarak mevcut ruhsat
sahibinin ruhsat aslini iade ettigini bildiren yazisinin sunulmast;
mevcut ruhsat sahibinin yetkisinin kalmadigin1 gosteren mahkeme
karar1 sunuldugunda ise birinci fikranin (a) bendi hari¢ beseri tibbi
tiriiniin Ek-1"¢ uygun olarak hazirlanan Modiil 1 dosyast ile birlikte
bu maddedeki tiim gerekliliklerin yerine getirilmesi zorunludur.
Ancak bu durumdaki iiriiniin {ilkemizde bir hastalik i¢in tek teshis
veya tek tedavi segenegi olmasi durumunda Kurum mahkeme
kararmi beklemeksizin ruhsat/izin veya tescil belgesine iligkin
devir bagvurusunu kabul edebilir ve sonuglandirabilir.

(4) Kurum, yapilan ruhsat devri bagvurusunu otuz giin iginde
degerlendirir.

pazarlama yetkisinin verildigini gosteren belge ile ortak
pazarlama yapacak ger¢ek ya da tiizel kisilerin ortak
pazarlama konusundaki yazili onaylari,

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

e) Tiirkiye’de imal edilecek beseri tibbi iirlinlerde bagvuru
sahibinin iiretici olmamasi durumunda, Beseri T1bbi Uriinler
Imalathaneleri Yénetmeligi’nde belirtilen sartlara sahip bir
iiretici ile yaptig1 fason iiretim sdzlesmesi.

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

a) Devralan firma tarafindan hazirlanan, devir basvurusu
sirasinda beseri tibbi iriinle ilgili herhangi bir degisiklik
yapilmadigina iligskin taahhiitnamenin sunulmasi gerekir.

b) Devir isleminin gerceklesmesinin ardindan, beseri tibbi
iiriine iliskin olarak gerekli tiim degisiklik ve giincellemelerin
yapilacagina dair, devralan firma tarafindan hazirlanmig bir
taahhiitnamenin eksiksiz olarak sunulmasi halinde, mevcut
iiriin dosyasina iligskin olarak gerekli giincellemeler ve varsa
eksikliklerin giderilmesine yodnelik islemler, beseri tibbi
iriinlin ruhsat devir islemleri yapildiktan sonra, ilgili
kilavuzlar dogrultusunda yapilir ve onay alinmadan satis
iznine basvurulamaz.

c¢) Talep olmast halinde; ruhsati devreden ve devralan
firmalarin yazili ve noter tasdikli mutabakati kosulu ile yeni
ruhsatin diizenlendigi tarihten sonra alti ay siire ile eski
barkodlu iirtinlerin tretilmesine ve sadece devralan firma
tarafindan piyasaya sunulmasina izin verilir. Bu durumdaki
tiriinlerin tiretim bildirimlerine iliskin kontrol islemleri flac
Takip Sistemi {izerinden gerceklestirilir. Bu {irlinler, miatlari
doluncaya kadar piyasada bulunabilir. Ithal edilirken
devredilen tiriinlerin devreden firma tarafindan piyasaya arzi
durdurulur. Yeni ruhsatin diizenlendigi tarihten sonra alt1 ay
stire ile eski barkodlu iiriinler devreden firma tarafindan
ruhsati devreden ve devralan firmalarin yazili ve noter tasdikli
mutabakati kosulu ile ithal edilebilir. Ancak bu iriinler
devreden firma tarafindan flag Takip Sistemine diiretim
bildirimi yapilmasi ve {iriinlerin flag Takip Sistemi iizerinden
devralan firmaya devredilmesi kosulu ile piyasaya arz
edilebilir.

(3) Lisansor firmanin s6z konusu iirliniin Tirkiye’de
ruhsatlandirilmasina/satigina/iiretimine iligkin yetkilendirdigi
gercek ya da tiizel kisiyi degistirmesi durumunda, bu
maddenin birinci fikrasinda sayilan belgelere ek olarak
mevcut ruhsat sahibinin ruhsat ashini iade ettigini bildiren
yazisinin sunulmasi; mevcut ruhsat sahibinin yetkisinin
kalmadigin1 gdsteren mahkeme karar1 sunuldugunda ise
birinci fikranin (a) bendi hari¢ beseri tibbi iiriiniin Ek-1"e
uygun olarak hazirlanan Modiil 1 dosyasi ile birlikte bu
maddedeki tiim gerekliliklerin yerine getirilmesi zorunludur.
Ancak bu durumdaki iiriiniin iilkemizde bir hastalik i¢in tek
teshis veya tek tedavi segcenegi olmasi durumunda Kurum
mahkeme kararim1 beklemeksizin ruhsat/izin veya tescil
belgesine iligkin devir basvurusunu kabul edebilir ve
sonug¢landirabilir.
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(4) Kurum, yapilan ruhsat devri bagvurusunu otuz giin icinde
degerlendirir.

(5) Kurum tarafindan talep edilen bilgi ve belgelerin veya
sunulacagr tarih  bilgisiyle bu bilgi ve belgelerin
sunulamadigina iliskin gerekli aciklamanin en ge¢ otuz giin
icinde Kuruma sunulmamasi durumunda devir basvurusu

iptal edilir.

Satis izni alinmasi

MADDE 28 - (1) Bu Yonetmelik hiikkiimlerine gore Kurum
tarafindan ruhsatlandirilarak ilk kez piyasaya sunulacak beseri
tibbi {iriin i¢in satig izni alinmasi zorunludur.

(2) Ruhsat sahibi; Kurumca depocuya satig fiyat basvurusu uygun
bulunulan beseri tibbi iirlinler i¢in depolama faaliyetlerini kendi
0zel veya tiizel kisiligine ait tesislerde yapmas1 durumunda Kurum
tarafindan diizenlenen belgeyi, bunun digindaki durumlarda ise
depolama yerine ait Kurum tarafindan diizenlenen belgeyi, taraflar
arasinda {irliniin depolanmasina yonelik olarak imzalanmis belgeyi
ve taraflara ait sicil tasdiknamesini satis izni bagvurusu ile birlikte
Kuruma sunar.

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

(4) Beseri tibbi iiriiniin ruhsata esas ambalaj bilgilerinin veya
Ozelliklerinin veya kullanma talimatinin degismesine yol acan
islemler i¢in yeniden satis izni alinmasina gerek yoktur. Ancak
iiretim yerinin yurtdigindan iilkemize ya da iilkemizden yurtdisina
transferi, ambalaj boyutu degisikligi, ruhsat devir islemleri
sonrasinda ve 22 nci maddenin besinci fikrast dogrultusunda
ruhsatinin askida olma durumu kaldirilan iriinler piyasaya
sunulmadan oOnce; ikinci fikrada belirtilen belgeler ile birlikte
Kuruma bagvurularak satig izni alinmasi gerekir.

Satis izni alinmasi

MADDE 28 - (1) Bu Yo6netmelik hiikiimlerine gére Kurum
tarafindan ruhsatlandirilarak ilk kez piyasaya sunulacak
beseri tibbi iiriin i¢in satig izni alinmasi zorunludur.
(2)_Kurum tarafindan ruhsatlandirilarak ilk kez piyasaya
sunulacak beseri tibbi iiriinler icin rRuhsat sahibi; Kurumca
depocuya satis fiyat bagvurusu uygun bulunulan beseri tibbi
iiriinler igin depolama faaliyetlerini kendi 6zel veya tiizel
kisiligine ait tesislerde yapmasi durumunda Kurum tarafindan
diizenlenen belgeyi, bunun disindaki durumlarda ise
depolama yerine ait Kurum tarafindan diizenlenen belgeyi,
taraflar arasinda {riiniin depolanmasimna yonelik olarak
imzalanmis belgeyi ve taraflara ait sicil tasdiknamesini satig
izni bagvurusu ile birlikte Kuruma sunar.

(3) Kurum, satis izni i¢in bagvurulan ve Kurumca fiyati
onaylanan beseri tibbi iiriine_iligkin ambalaj 6rnegini ve
Kullanma Talimatini gerekli bilgiler agisindan inceler.

(4) Beseri t1bbi {iriiniin ruhsata esas ambalaj bilgilerinin veya
ozelliklerinin veya kullanma talimatinin degismesine yol
acan islemler i¢in yeniden satig izni alinmasina gerek yoktur.
Ancak iretim yerinin yurtdisindan ilkemize ya da
iilkemizden yurtdigina transferi, ambalaj boyutu degisikligi,
ruhsat devir islemleri sonrasinda veya 22 nci maddenin
besinci fikrast dogrultusunda ruhsatinin askida olma durumu
kaldirilan iriinler_icin piyasaya sunulmadan once; ikinet
fikrada-belirtien-belgeler-He-birlikte-ikinci fikrada belirtilen
belgeler sunulmaksizin Kuruma basvurularak satis izni
alinmasi gerekir.

Kan iiriinleri icin piyasaya sunum izni

MADDE 29 - (1) Satig izni bulunan, izinli olup ruhsat
basvurusunda bulunulmus veya ruhsatli olan kan {irlinleri icin
ruhsat/izin sahibi, Uriiniinii piyasaya sunmadan Once 28 inci
maddede yer alan hususlara ek olarak {irlinlin her serisi i¢in
piyasaya sunum izni almak iizere Kuruma basvurur.

(2) Piyasaya sunum izni dncesi, kan {irlinlerinin veya kan iiriinii
iceren beseri tibbi iiriinlerin her serisi ve bu serilerde kullanilan her
bir plazma havuzu i¢in iirline gore belirlenen analizler, Kurum
laboratuvarinda veya Kurum tarafindan bu amacla kabul edilmis
bir laboratuvarda yapilmis olmalidir. Ancak kan iirliniiniin, beseri
t1ibbi iiriiniin igeriginde etkin madde olarak bulunmadigi ve plazma
havuzunun temin edilememe gerekgelerinin Kurum tarafindan
uygun bulundugu hallerde; plazma havuzu analizi aranmaksizin
beseri tibbi iiriiniin her serisi i¢in {irline gore belirlenen analizler,
Kurum laboratuvarinda veya Kurum tarafindan bu amagcla kabul
edilmis bir laboratuvarda yapilmis olmalidir.

(3) Kan friinleri veya kan iriinii igeren beseri tibbi {iriinlere
piyasaya sunum izni alinabilmesi i¢in 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 bulunmas: halinde ilgili beseri
tibbi iirlinlere piyasaya sunum izni verilir:

a) Beseri tibbi iiriiniin ismi ve igerigi,

Kan iiriinleri icin piyasaya sunum izni

MADDE 29 - (1) Satig izni bulunan, izinli olup ruhsat
basvurusunda bulunulmus veya ruhsatli olan kan {iriinleri
i¢in ruhsat/izin sahibi, {irliniinii piyasaya sunmadan &nce 28
inci maddede yer alan hususlara ek olarak {irliniin her serisi
i¢in piyasaya sunum izni almak {izere Kuruma bagvurur.

(2) Piyasaya sunum izni 6ncesi, kan {iriinlerinin veya kan
uirlinii iceren beseri tibbi tiriinlerin her serisi ve bu serilerde
kullanilan her bir plazma havuzu i¢in tirliine gore belirlenen
analizler, Kurum laboratuvarinda veya Kurum tarafindan bu
amagcla kabul edilmis bir laboratuvarda yapilmis olmalidir.
Ancak kan {iriiniiniin, beseri tibbi {irliniin iceriginde etkin
madde olarak bulunmadig1 ve plazma havuzunun temin
edilememe gerekgelerinin Kurum tarafindan uygun
bulundugu hallerde; plazma havuzu analizi aranmaksizin
beseri tibbi {iriiniin her serisi i¢in iiriine gore belirlenen
analizler, Kurum laboratuvarinda veya Kurum tarafindan bu
amagla kabul edilmis bir laboratuvarda yapilmig olmalidir.
(3) Kan tiriinleri veya kan tirlinii igeren beseri tibbi {irlinlere
piyasaya sunum izni almabilmesi i¢in satiga 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 iirlinlere piyasaya
sunum izni verilir:
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b) Her seri bulk veya bitmis {iriin i¢in akredite edilmis ulusal veya
uluslararasi laboratuvar tarafindan verilen Ulusal Saglik Otoritesi
tasdikli seri serbest birakma sertifikasi (belgenin yurt disgindan
temin edilmesi halinde apostil serhli/konsolosluk onaylr),

¢) Her seri igin {iretim merkezinin teknik miidiirii tarafindan
onaylanmis analiz sertifikasinin asl,

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

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

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

f) Her seri i¢in donoérlerin Kurumca belirlenen hastaliklar veya
hastaliklarin siiphesi (Ornegin; Creutzfeld-Jacob (CJ) hastalig
gibi) yoniinden giivenli olduguna ve donérler arasinda bu
hastaliklara sahip dondr olmadigina dair iiretici tarafindan
diizenlenmis belge,

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

(4) Kan iriinlerinin bulk iiriin olarak ithal edilip bitmis {iriin
dretiminin llkemizde yapilmak suretiyle piyasaya sunulmasi
Ongoriilen beseri tibbi liriinlerde ise ithal edilmek istenilen bulk
driinlin her serisi i¢in {igiincii fikranin (a), (b), (¢), (d), (e), (f)
bentlerinde yer alan hususlarin yani sira bulk iiriinde kullanilan
plazma havuzlarinin kullanildig: diger iirliinlerin
ruhsatlandirildigi/tiretildigi  iilke(ler) ile hangi iilke(ler)de
satildigim1  gosteren ruhsat sahibi ve uygulanabilir oldugu
durumlarda lisansor firma tarafindan diizenlenmis orijinal belgenin
Kuruma sunulmasi gereklidir. Bulk olarak ithal edilerek iilkemizde
iretimi gergeklestirilen ve bu dogrultuda ruhsatlandirilmis ve satis
izni verilmis kan {irlinleri i¢in bu fikra kapsaminda tiim belgelerin
sunulmast ve ikinci fikra uyarinca yapilan analizlerin ve ilgili bilgi
ve belgelerin uygun bulunmasi kaydiyla, ii¢iincii fikranin sadece
(g) bendinde ifade edilen taahhiidiin sunulmas: halinde piyasaya
sunum izni verilir.

a) Beseri tibbi {iriiniin ismi ve igerigi,

b) Her seri bulk veya bitmis iirlin i¢in akredite edilmis wlasal
veya-tluslararastlaberatuvar-ilgili yetkili otorite
laboratuvari tarafindan verilen Ulusal Saglik Otoritesi
tasdikli seri serbest birakma sertifikasi (belgenin yurt
disindan temin edilmesi halinde apostil serhli/konsolosluk
onayli),

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

¢) Her serinin hangi iilkelerde satildigini1 veya serinin
tiimiiniin iilkemize ithali s6z konusu oldugu durumlarda ise
ilgi seride kullanilan plazma havuzlarinin kullanildig: diger
irlinlerin hangi iilke/iilkelerde satildigin1 gosteren ruhsat
sahibi ve uygulanabilir oldugu durumlarda lisansor firma
tarafindan diizenlenmis, satilan iirinlerin miktarini gésteren
belge,

d) Plazma bagisinda esas alian kurallar, plazmanin
toplanma tarihi ve dondr tipi (goniilli, parali) ve gerekli
durumlarda dondrlerin listesi,

e) Her plazma havuzuna ait 6rneklerin HBsAg, HIV 1/2 ve
HCV RNA testinin uygulandigini ve neticelerini belirten
akredite edilmis_ wlasal-veyavlaslararastlaboeratavar-ilgili
yetkili otorite laboratuvar tarafindan verilen belge,

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

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

(4) Kan firiinlerinin bulk iiriin olarak ithal edilip bitmis iiriin
iretiminin tilkemizde yapilmak suretiyle piyasaya sunulmasi
ongoriilen beseri tibbi iirlinlerde ise ithal edilmek istenilen
bulk {iriiniin her serisi i¢in {igiincii fikranin (a), (b), (¢), (d),
(e), (f) bentlerinde yer alan hususlarin yani sira bulk iiriinde
kullanilan plazma havuzlarinin kullanildig1 diger {iriinlerin
ruhsatlandirildigy/iiretildigi tilke(ler) ile hangi tilke(ler)de
satildigini gosteren ruhsat sahibi ve uygulanabilir oldugu
durumlarda lisansor firma tarafindan diizenlenmis orijinal
belgenin Kuruma sunulmasi gereklidir. Bulk olarak ithal
edilerek tilkemizde iiretimi gergeklestirilen ve bu dogrultuda
ruhsatlandirilmig ve satig izni verilmig kan {irlinleri i¢in bu
fikra kapsaminda tiim belgelerin sunulmasi ve ikinci fikra
uyarinca yapilan analizlerin ve ilgili bilgi ve belgelerin
uygun bulunmasi kaydiyla, {igiincii fikranin sadece (g)
bendinde ifade edilen taahhiidiin sunulmasi halinde piyasaya
sunum izni verilir.

immiinolojik beseri tibbi iiriinler icin piyasaya sunum izni
MADDE 30 - (1) Alerjen iiriinler istisna olmak kaydiyla satig izni
bulunan ruhsatli veya izinli olup ruhsat bagvurusunda bulunulmus
olan immiinolojik beseri tibbi iiriinler i¢in; ruhsat/izin sahibi,
iirlinlinii piyasaya sunmadan once {iriiniin her serisi igin piyasaya
sunum izni almak {izere Kuruma bagvurur.

(2) izinli olup ruhsat bagvurusunda bulunulmus olan immiinolojik
beseri tibbi {iriinlerin piyasaya sunum izni Oncesi Kurum
laboratuvarinda veya Kurum tarafindan bu amacla kabul edilmis
bir laboratuvarda iiriine gore belirlenen analizler yapilmis
olmalidir.

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

Immiinolojik beseri tibbi iiriinler icin piyasaya sunum
izni

MADDE 30 - (1) Alerjen iirlinler istisna olmak kaydiyla
satig izni bulunan ruhsatli veya izinli olup ruhsat
basvurusunda bulunulmus olan immiinolojik beseri tibbi
iirtinler i¢in; ruhsat/izin sahibi, liriiniinii piyasaya sunmadan
once {iriiniin her serisi i¢in piyasaya sunum izni almak iizere
Kuruma basvurur.

(2) zinli olup ruhsat basvurusunda bulunulmus olan
immiinolojik beseri tibbi iirlinlerin piyasaya sunum izni
oncesi Kurum laboratuvarinda veya Kurum tarafindan bu
amagla kabul edilmis bir laboratuvarda iirline gore belirlenen
analizler yapilmis olmalidir.

(3) izinli olup ruhsat bagvurusunda bulunulmus veya ruhsatli
olan immiinolojik beseri tibbi iiriinlere piyasaya sunum izni
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a) Her seri i¢in bulk veya bitmis {iriin i¢in akredite edilmis ulusal
laboratuvar veya uluslararasi laboratuvar tarafindan verilen Ulusal
Saglik Otoritesi tasdikli seri serbest birakma (batch/lot release)
sertifikast (belgenin yurt digindan temin edilmesi halinde apostil
serhli/konsolosluk onaylr),

b) Her seri igin iiretim merkezinin teknik miidiiri tarafindan
onaylanmis analiz sertifikasinin asl,

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

(4) izinli olup ruhsat bagvurusunda bulunulmus veya ruhsatli olan
immiinolojik begeri tibbi iirlinler i¢in bagvuru kapsaminda sunulan
belgelerin ve izinli olup ruhsat bagvurusunda bulunulmus {iriinlerin
analiz sonucunun uygunlugu halinde ilgili seriye piyasaya sunum
izni verilir.

alinabilmesi i¢in piyasaya sunulmasi talep edilen miktar
bildirilerek agagida belirtilen belge ve bilgiler Kuruma
sunulur:

a) Her seri i¢in bulk veya bitmis {iriin i¢in akredite edilmis
ilgili yetkili otorite laboratuvari wlusal-aberatuvarveya
wluslararast-laboratuvar tarafindan verilen Ulusal Saglik
Otoritesi tasdikli seri serbest birakma (batch/lot release)
sertifikas1 (belgenin yurt disindan temin edilmesi halinde
apostil serhli/konsolosluk onayli),

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

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

(4) Kurum gerekli gérdiigii hallerde ti¢iincii fikranin (a)
bendinde belirtilen seri serbest birakma (batch/lot release)
sertifikasinda yer alan analizlerin timiniin veya bir kisminin
Kurum laboratuvarinca yapilmasini talep edebilir.

(54) Izinli olup ruhsat bagvurusunda bulunulmus veya
ruhsatli olan immiinolojik beseri tibbi iiriinler i¢in basvuru
kapsaminda sunulan belgelerin ve izinli olup ruhsat
basvurusunda bulunulmus iiriinlerin analiz sonucunun
uygunlugu halinde ilgili seriye piyasaya sunum izni verilir.

DORDUNCU BOLUM

Kosullu ve istisnai Durumlarda Ruhsatlandirma

Ozel durumunun tespiti

MADDE 32 Beseri tibbi iiriinler i¢in kosullu ve istisnai
ruhsatlandirma ihtiyacina ydnelik 6zel durum tespiti Oncelik
Degerlendirme Kurulu tarafindan yapilir. Oncelik Degerlendirme
Kurulu tarafindan yapilan degerlendirme sonucunda kosullu veya
istisnai ruhsat bagvurusunda bulunulmasi uygun bulunan beseri
tibbi driinler i¢in 33 iincii veya 36 nct madde dogrultusunda
Kuruma bagvuru yapilir.

DORDUNCU BOLUM

Kosullu ve istisnai Durumlarda Ruhsatlandirma,
Zorunlu Lisans, Giiven

Ozel durumunun tespiti

MADDE 32 Beseri tibbi iiriinler igin kosullu ve istisnai
ruhsatlandirma ihtiyacina yonelik 6zel durum tespiti Oncelik
Degerlendirme  Kurulu tarafindan  yapilir.  Oncelik
Degerlendirme Kurulu tarafindan yapilan degerlendirme
sonucunda kosullu veya istisnai ruhsat basvurusunda
bulunulmast uygun bulunan beseri tibbi iiriinler i¢in 33 {incii
veya 36 nc1 madde dogrultusunda Kuruma basvuru yapilir.

Giiven

MADDE 38- (1) Diinya Saglik Orgiitii tarafindan 6n
yeterlik kapsaminda yapilan dnceki degerlendirmeler
dikkate alinabilir. Bu maddeye iliskin usul ve esaslar kilavuz
ile belirlenir.

Ucretlendirme
MADDE 38— (1) Kurum bu Y 6netmelik kapsamindaki faaliyetlere
yonelik licretlendirme uygulayabilir.

BESINCI BOLUM

Cesitli ve Son Hiikiimler

Ucretlendirme

MADDE 398 — (1) Kurum bu Yonetmelik kapsamindaki
faaliyetlere yonelik iicretlendirme uygulayabilir.

BESINCIi BOLUM

Cesitli ve Son Hiikiimler

Kilavuz

MADDE 39 — (1) Kurum gerekli gordiigii durumlarda bu

Cesitlive Son Hiikiim]

Kilavuz
MADDE 4039 — (1) Kurum gerekli goérdiigli durumlarda bu

Yonetmeligin uygulanmasina yonelik kilavuzlar veya tebligler Yonetmeligin uygulanmasina yonelik kilavuzlar veya
yayimlar. tebligler yayimlar.
Gizlilik Gizlilik

MADDE 40 - (1) Bir beseri tibbi iiriine ruhsat almak {izere bagvuru
sahibi tarafindan Kuruma sunulan bilgiler gizlidir. Bu gizlilik
Kurum tarafindan korunur.

MADDE 4148 - (1) Bir beseri tibbi iiriine ruhsat almak tizere
basvuru sahibi tarafindan Kuruma sunulan bilgiler gizlidir.
Bu gizlilik Kurum tarafindan korunur.

Geri ¢cekme

MADDE 41 — (1) Bu Yonetmelik kapsamina giren iiriinlerden; geri
cekmenin s6z konusu oldugu iiriinlerde yapilacak toplatma ve geri
¢cekme iglemleri i¢in 19/11/2015 tarihli ve 29537 sayili Resmi

Geri ¢cekme

MADDE 4241 — (1) Bu Yonetmelik kapsamina giren
iriinlerden; geri ¢ekmenin s6z konusu oldugu iiriinlerde
yapilacak toplatma ve geri ¢ekme islemleri i¢in 19/11/2015
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Gazete'de yayimlanan Geri
uygulanir.

Cekme Yonetmeligi hiikiimleri

tarihli ve 29537 sayili Resmi Gazete'de yayimlanan Geri
Cekme Yonetmeligi hiikiimleri uygulanir.

Yiiriirliikten kaldirilan yonetmelikler

MADDE 42 - (1) 19/1/2005 tarihli ve 25705 sayili Resmi
Gazete’de yayimlanan Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma
Yonetmeligi ile 27/05/1994 tarihli ve 21942 sayili Resmi
Gazete’de yayimlanan Farmasotik Miistehzarlarin Biyoyararlanim
ve Biyoesdegerliliginin Degerlendirilmesi Hakkinda Y&netmelik
yiiriirlikten kaldirilmistir.

Yiiriirliikten kaldirilan yonetmelikler

MADDE 4342 - (1) 19/1/2005 tarihli ve 25705 sayili Resmi
Gazete’de yayimlanan Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma
Yonetmeligi ile 27/05/1994 tarihli ve 21942 sayili Resmi
Gazete’de  yayimlanan  Farmasotik ~ Miistehzarlarin
Biyoyararlanim ve Biyoesdegerliliginin Degerlendirilmesi
Hakkinda Yonetmelik yiiriirlikten kaldirilmistir.

Atiflar

MADDE 43 — (1) 42 inci madde ile yiiriirlikten kaldirilan Beseri
Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yénetmeligine yapilan atiflar bu
Yonetmelige yapilmis sayilir.

Atiflar

MADDE 4443 — (1) 432 {inciit madde ile yiiriirliikten
kaldirilan Beseri T1bbi Uriinler Ruhsatlandirma
Yonetmeligine yapilan atiflar bu Yonetmelige yapilmis
sayilir.

Avrupa Birligi mevzuatina uyum

MADDE 44 - (1) Bu Yo6netmelik, 6/11/2001 tarihli ve 2001/83/AT
sayili Beseri Tibbi Uriinler Hakkindaki Avrupa Parlamentosu ve
Konsey Direktifi ile 29/3/2006 tarihli ve 507/2006/AT sayil1 Beseri
Tibbi Uriinler I¢in Kosullu Ruhsata Dair Komisyon Tiiziigii
dikkate alinarak Avrupa Birligi mevzuatina uyum c¢ergevesinde
hazirlanmistir.

Avrupa Birligi mevzuatina uyum

MADDE 4544 - (1) Bu Yonetmelik, 6/11/2001 tarihli ve
2001/83/AT sayili Beseri Tibbi Uriinler Hakkindaki Avrupa
Parlamentosu ve Konsey Direktifi ile 29/3/2006 tarihli ve
507/2006/AT sayili Beseri Tibbi Uriinler I¢in Kosullu
Ruhsata Dair Komisyon Tiiziigii dikkate alinarak Avrupa
Birligi mevzuatina uyum g¢ercevesinde hazirlanmistir.

Yiiriirliik

MADDE 45 - (1) Bu Yonetmeligin;

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

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

¢) Diger hiikiimleri yayimui tarihinde,

yuriirlige girer.

Yiiriirliik

MADDE 4645 - (1) Bu Yoénetmeligin;

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

b) 29 uncu maddesinin birinci fikras1 1/1/2025 tarihinde,

¢) Diger hiikiimleri yayimi tarihinde,

ylrtirliige girer.

Yiiriitme .
MADDE 46 - (1) Bu Yonetmelik hiikiimlerini Tiirkiye Ilag ve
T1bbi Cihaz Kurumu Bagkan1 yiiriitiir.

Yiiriitme )
MADDE 4746 - (1) Bu Yo6netmelik hiikiimlerini Tiirkiye Ilag
ve Tibbi Cihaz Kurumu Bagkani yiirtitiir.

4. BIYOBENZER TIBBI URUNLER

Biyolojik tibbi iiriinler igin, bu Yoénetmeligin 9 uncu maddesinin
birinci fikrasinin (c¢) bendinde belirtilen gereklilikler yerine
getirilmelidir. Temelde benzer {iriinler (esdeger tibbi iriinler) i¢in
istenilen bilgilerin iki biyolojik tibbi {irlin arasindaki benzer
Ozelliklerin tespit edilmesine yetmemesi halinde &zellikle
toksikolojik bilgiler ve klinik profil olmak iizere ek bilgiler
saglanir.

Tirkiye'de ruhsat verilmis referans tibbi tirlinii referans gosteren ve
bu Ek’in B6lim I’inin 3.2. paragrafinin tanimlanan bir biyolojik
tibbi {iriin i¢in ayr1 bir bagvuru sahibi tarafindan ruhsat bagvurusu
yapilmast halinde asagidaki hususlar gecerlidir.

- Saglanacak bilgiler Modiil 1, 2 ve 3'te istenilen bilgilerle
(farmasotik, kimyasal ve biyolojik veriler) sinirli olmayacaktir ve
biyoyararlanim ve biyoesdegerlik verileriyle desteklenir. Ek
bilgilerin tiirli ve miktar1 (toksikolojik ve diger preklinik ve uygun
klinik veriler) ilgili bilimsel kilavuzlar uyarinca vaka bazinda
belirlenir.

- Biyolojik tibbi tirtinlerin cesitliligi nedeniyle Modiil 4 ve 5'te
ongoriilen tanimlanmis ¢aligmalar her bir biyolojik tibbi {iriiniin
spesifik 6zellikleri dikkate alinarak Kurum tarafindan talep edilir.

4. BIYOBENZER TIBBi URUNLER

Biyolojik tibbi {riinler igin, bu Yonetmeligin 9 uncu
maddesinin  birinci fikrasinin  (c¢) bendinde belirtilen
gereklilikler yerine getirilmelidir. Temelde benzer iiriinler
(esdeger tibbi iiriinler) i¢in istenilen bilgilerin iki biyolojik
tibbi {irlin arasindaki benzer 6zelliklerin tespit edilmesine
yetmemesi halinde 6zellikle toksikolojik bilgiler ve klinik
profil olmak {izere ek bilgiler saglanir.

Tiirkiye'de ruhsat verilmis referans tibbi {iriinii referans
gosteren ve bu Ek’in Bolim I’inin 3.2. paragrafindais
tanimlanan bir biyolojik tibbi {iriin i¢in_veri koruma siiresinin
bitiminden sonra ayri bir bagvuru sahibi tarafindan ruhsat
bagvurusu yapilmasi halinde asagidaki hususlar gecerlidir.

- Saglanacak bilgiler Modiil 1, 2 ve 3'te istenilen bilgilerle
(farmasotik, kimyasal ve biyolojik veriler) smurl
olmayacaktir ve biyoyararlanim ve biyoesdegerlik verileriyle
desteklenir. Ek bilgilerin tiirli ve miktar1 (toksikolojik ve
diger preklinik ve uygun klinik veriler) ilgili bilimsel
kilavuzlar uyarinca vaka bazinda belirlenir.

- Biyolojik tibbi tirlinlerin ¢esitliligi nedeniyle Modiil 4 ve 5'te
Ongoriillen tanimlanmig caligmalar her bir biyolojik tibbi
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Uygulanacak olan genel ilkeler ilgili biyolojik tibbi iiriiniin
ozelliklerini dikkate alan ve ilgilikilavuzda belirtilir. Ruhsatli
referans tibbi {iriiniin birden fazla endikasyonu olmasi halinde,
benzer oldugu iddia edilen biyolojik tibbi {irliniin etkililigi ve
giivenliligi kanitlanmak veya gerekirse her bir endikasyon i¢in ayr1
ayr1 ortaya konmak zorundadir.

iirliniin spesifik 6zellikleri dikkate alinarak Kurum tarafindan
talep edilir.

Uygulanacak olan genel ilkeler ilgili biyolojik tibbi iiriiniin
ozelliklerini dikkate alan ve ilgilikilavuzda belirtilir. Ruhsatli
referans tibbi {irliniin birden fazla endikasyonu olmasi
halinde, benzer oldugu iddia edilen biyolojik tibbi iiriiniin
etkililigi ve giivenliligi kanitlanmak veya gerekirse her bir
endikasyon i¢in ayr1 ayri ortaya konmak zorundadir.
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