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Beseri Tibbi Uriinler

Arastirma Uriinlerinin Tanim ve Yardimeci Beseri Tibbi Uriinlerin Kullanimina iliskin
Kilavuz Taslag

23 Kasim 2023 tarihinde ilgililerin gorlstne acilan kilavuz taslagi ile klinik arastirmalarin yiritilmesini
kolaylagtirmak amaciyla “arastirma Grini” ve “yardimci beseri tibbi Grin” tanimlan konusunda ortak bir
anlayisin gerekliligi vurgulanmistir. Bu dogrultuda, ulusal ve uluslararasi standartlara uygun sekilde bu Grinlerin
tanimlarina aciklik getirilmesi ve yabanci beseri tibbi Griinlerin kullanimina dair bilgi verilmesi amacglanmistir.
ilave olarak, bu Uriinler icin etiketleme gereklilikleri, bagvuru dosyasinda sunulacak belgeler, giivenlik bildirim-
lerinin yapilma sekline iliskin hususlar da kilavuz taslaginda yer almaktadir. Klinik arastirma taraflarinin kilavuz
taslagina iliskin gérislerini Tiirkiye ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu (“Kurum”) Klinik Arastirmalar Daire Bagkanligi'na
iletmeleri icin verilen stire 14 Aralik 2023 tarihinde sona ermistir. Taslaga iliskin degerlendirmeler ve &neriler
1siginda metnin nihai hale getirilmesi ve akabinde yayimlanip ylrirlige girmesi beklenmektedir.

Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yonetmeliginde Degisiklik Yapilmasina Dair
Yonetmelik

26 Aralik 2023 tarihinde vyiiriirliige giren degisiklik ile Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yonetmeligi
kapsamindaki ruhsat basvurusu slreclerinde bazi degisiklikler yapilmistir. Bunun &ncesinde, 27 Mayis 2023
tarihli degisiklik ile Kurum tarafindan ruhsatlandirma 6n degerlendirme siireci disinda talep edilen bilgi ve
belgelerin veya bu bilgi ve belgelerin neden sunulamadigina iliskin agiklamanin (bilgi ve belgelerin sunulacagd;
tarih bilgisi ile birlikte) otuz gin igerisinde Kurum'a sunulmamasi usulden red nedenleri arasina eklenmisti.
26 Aralik 2023 tarihli son degisiklik ile, ilgili bilgi ve belgelerin ya da agiklamanin belirtilen sire icinde
sunulmamasi, ayni zamanda bagvurunun esastan reddi nedenleri arasina eklenmistir. Ayrica, bir beseri tibbi
Urtinln ruhsatlandirildigr tarihten itibaren ilk 30 ay igerisinde en az bir ticari serisinin piyasaya sunulmamis
olmasi veya sunuldugunu gdsteren resmi belgelerin Kurum'a sunulmamasi halinde uygulanabilecek ruhsat
askiya alma siresinin Ust siniri alti aydan 30 aya cikartilmigtir.

Ruhsatli Beseri Tibbi Uriinlerdeki Varyasyonlara Dair Yonetmelikte Degisiklik
Yapilmasi Hakkinda Yonetmelik

26 Aralik 2023 tarihinde yirirlige giren degisiklik ile beseri tibbi Grlinlerin “lretim yeri”, i¢c ambalajlama dncesi
farmasotik seklinin (bulk Griintin) Gretildigi yer olarak tanimlanmis, ve Gretim yerinin yurt digindan yurt icine veya
tam tersi olacak sekilde degistiriimesi halinde ilgili beseri tibbi Griin icin yeni bir ruhsat diizenlenmesi gerektigi
belirtilmistir. ilaveten, séz konusu ydnetmelikle cesitleme basvurularina iliskin bir takim yeni diizenlemeler
getirilmistir. Bunlar sayesinde, cesitleme bagvurusunda bulunulan beseri tibbi Grin igin yeni ruhsat diizenlen-
mesi durumunda, ruhsatin diizenlendigi tarihten sonra alti ay sire ile eski ruhsata ait barkodlu Griinlerin ayni
barkod ile Uretilmesine ve piyasaya sunulmasina izin verilmis ve Griinlerin miatlari doluncaya kadar piyasada
bulunabilmesine imkan taninmistir.
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Ecza Ticarethanesi Haricinde Yapilacak ihracat Kosullarina iliskin Kilavuz

29 Aralik 2023 tarihinde yirirlige giren kilavuz, saglik hizmeti sunumunun aksamamasi ve kamu saghginin
korunmasi amaciyla beseri tibbi Grinlerin iyi dagitim uygulamalari ile ulusal ve uluslararasi standartlara uygun
sevkiyati ve ihracatina iligkin usul ve esaslari diizenlemektedir. Kilavuz ile Kurum tarafindan verilmis gecerli
ihracat izni bulunmayan Urinlerin yurtdisina ihrag edilmesi yasaklanmistir. Bununla birlikte, Turkiye'de yerlesik
Ureticilerin ya da Turkiye'de veya yurtdisinda ruhsatli beseri tibbi Grlini olan sirketlerin, kendi Grinlerinin
ihracatini yapmak Uzere baska bir firmayi yetkilendirmesinin miimkiin oldugu diizenlenmistir. Bu yonde bir
yetkilendirme yapilmasi durumunda, ihracatgi firma mesul midiir sifatiyla sorumlu olmaktadir.

Klinik Arastirmalarda Dijitalizasyon Kilavuzu Taslagt

27 Mayis 2023 tarihinde vyiirirlige giren Beseri Tibbi Uriinlerin Klinik Arastirmalar Hakkinda Yonetmelikte
("Klinik Arastirma Yonetmeligi”) gelisen teknoloji ve bilisim altyapisina uyum saglanmasi amaciyla klinik
arastirmalarin yirittlmesi ve organizasyonunda dijitalizasyon uygulamalarina yer verilebilecegi dizenlenmistir.
Bu kapsamda Kurum tarafindan 2 Ocak 2024 tarihinde klinik arastirmalarda, elektronik bilgilendirme araglari ve
elektronik veri toplama araglari gibi dijital teknolojilerin kullanildigi uygulamalarin detaylarina iliskin bir kilavuz
taslagr paylasgiimistir.

Beseri Tibbi Uriin Tesisleri Basvuru Kilavuzunda Degisiklik

22 Ocak 2024 tarihinde yayimlanan degisiklik uyarinca, klinik arastirma triinleri ve 6zel tibbi amagli diyet gidalar
da dahil olmak Uzere, beseri tibbi Grinlerin ve etkin maddelerinin Uretilecedi tesisler igin izin almak tzere
Kurum’a yapilacak basvurularda kilavuzun yayim tarihi itibariyla Kurum tarafindan yayimlanmis olan 2024 yili
fiyat tarifesinde belirtilen bagvuru tcretinin 6denmesi gerekecektir. Degisiklik ile getirilen dnemli bir yenilik ise,
izin belgesinin glincellenmesini gerektiren adres degisikligi durumuna ek olarak, izin sahibinin ticari unvaninin
degismesi halinde de izin belgesinin giincellenmesi gerekliliginin getirilmesidir.

Klinik Arastirmalarda Kullanilan Beseri Tibbi Uriinlerin Kimyasal ve Farmasotik
Kalite Gerekliliklerine Iliskin Kilavuz

Kilavuz, Klinik Arastirma Yénetmeligi kapsaminda ve Avrupa Birligi (“AB”) mevzuatina uyum cergevesinde
yayimlanarak 22 Ocak 2024'te yurlrlige girmistir. AB mevzuatindaki benzer konulu kilavuz dikkate alinmak
suretiyle hazirlanan bu kilavuz ile génillilerin korunmasi amagclanarak klinik aragtirmalarda kullanilacak beseri
tibbi Grlinlere ait kimyasal ve farmasétik kalite gereklilikleri ulusal ve uluslararasi standartlar dikkate alinmak
suretiyle belirlenmistir.

Klinik Arastirmalarda Kullamilan Biyolojik Tibbi Uriinlerin Kalite Gerekliliklerine
Iliskin Kilavuz

Kilavuz, Klinik Arastirma Yonetmeligi kapsaminda ve AB mevzuatina uyum cercevesinde yayimlanarak
22 Ocak 2024'te yirlrlige girmistir. Klinik Arastirmalarda Kullanilan Beseri Tibbi Urinlerin Kimyasal ve
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Farmasotik Kalite Gerekliliklerine iliskin Kilavuza benzer sekilde goniilliilerin korunmasi amaclanarak klinik
arastirmalarda kullanilacak biyolojik/biyoteknolojik beseri tibbi Urinlere ait kalite gereklilikleri ulusal ve
uluslararasi standartlar dikkate alinarak belirlenmistir.

Sozlesmeli Farmakovijilans Hizmet Kuruluslar:i ve Ruhsat Sahiplerince Yiiriitiilen
Farmakovijilans Calismalarinin Usul ve Esaslar1 Hakkinda Kilavuzda Degisiklik

Kilavuz, farmakovijilans hizmetlerinin mevzuata uygun olarak ylritilebilmesi amaciyla s6zlesmeli farmakovijilans
hizmet kurulusu ve ruhsat sahibinin sorumluluklar ile ¢calisma usul ve esaslarini belirlemektedir. 24 Ocak 2024
tarihinde yapilan degisiklik ile daha énceden getirilen farmakovijilans yetkilisi olarak gérev yapabilmek igin
gerekli kilinan bir yillik deneyim slresi sartinin ylrdrltk tarihi 1 Temmuz 2025’ ertelenmistir.

Iyi Klinik Uygulamalar1 Kilavuzunda Degisiklik

1 Subat 2024'te yirirlige giren bu degisiklikte kilavuz kapsaminda yer alan birgcok tanim giincellenmis ve
detaylandinlmistir. Digerlerinin yani sira, sistemlerin tasarimindan servisten cikariimasina kadar olan surecte
dogrulugu ve guvenilirligini saglamak adina, bilgisayar destekli sistemlerin dogrulanmasi kavramina yer
vermistir. Bu kapsamda, arastirma ekibinde yer alan tiim taraflarin sorumlu olacaklari kalite yénetimi standartlari
getirilmistir. Standartlar, génulltlerin korunmasi ve arastirma sonuglarinin givenilirligini saglamak adina kritik
olan siirecleri saptayarak riskleri en aza indirmeyi amaglamaktadir.

Yurt Disindan fla¢ Temini Kilavuzu’nda Degisiklik

13 Subat 2024 tarihinde yurirlige giren degisiklik ile birlikte Kurum, ilk ilag bagvuru degerlendirmelerinde
ruhsat sahiplerinden “insani Amacli ilaca Erken Erigim Programi” agmalarini talep edebilecektir. Bununla
birlikte Kurum beseri tibbi drinlerin uygunluk bagvurularinda gerekli gériilmesi halinde, yurt disindan tedarik
edilebilecek ilaglar arasina eklenilen Uriinlere iliskin glincel belgeleri talep edebilecektir.

Beseri Tibbi Uriinlerin Ruhsatlandirma Basvurularimin Takvimlendirme Siireclerine
Iliskin Kilavuz’da Degisiklik

27 Subat 2024 tarihinde yirirlige giren revizyon ile, denetim slreclerinde 6ncelik karar alinan beseri
tibbi Grinler igin bagvurunun 6n degerlendirmesinin uygun bulunulmasi halinde GMP belgesi aranmaksizin
basvurunun takvimlendirme listesine alinacadi diizenlenmistir. ilave olarak, kosullu veya istisnai ruhsat
basvurularinda, éncelik degerlendirme kurul karari ile bagvurunun 6n degerlendiriimesinin uygun bulunmasi
halinde ruhsatlandirma sureclerinin takvimlendirme listesine alinmaksizin yiksek éncelikli olarak baslatilacad:
dizenlenmistir.
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Tibbi Cihazlar

Tibbi Cihaz Satis, Reklam ve Tamitim Yonetmeligi Kapsaminda Gergeklestirilecek
Bilimsel Toplant1 ve Egitsel Faaliyetlere Iliskin Kilavuzda Degisiklik

3 Ocak 2024 tarihinde yayimlanan kilavuz degisikligi ile bilimsel toplanti veya egitsel faaliyetler icin Kurum'a
yapilmasi gereken basvurular tcrete tabi kilinmustir. llgili bilimsel toplanti veya egitsel faaliyetin sonradan iptal
edilmesi halinde ise Kurum‘a yapilmis olan 6demenin iade edilmeyecegi belirtilmistir.

Tibbi Cihaz Satis, Reklam ve Tanitim Yonetmeliginin Uygulanmasina iliskin Kilavuzda
Degisiklik

9 Ocak 2024 tarihinde revize edilerek yirirlige giren kilavuz ile 11 Subat 2021 tarihli kilavuz yirirlikten
kaldinlmistir. Yeni kilavuzda tibbi cihaz satis merkezlerinde calisacak kisilerin egitim, sinav ve yeterlilik
belgelerine dair yeni kurallara yer verilmistir. Bu dogrultuda, Tibbi Cihaz Satig, Reklam ve Tanitim Yénetmeligi
degisikligine paralel olarak, 1 Ocak 2025 tarihi itibariyla tibbi cihaz kayit elemani yeterlilik belgesine sahip
olmayan kisilerin Uriin Takip Sistemi'ne (“UTS") tibbi cihaz kaydi yapmasina izin verilmeyecektir. Bununla
birlikte, bu sartin sorumlu mudir, satis tanitim elemani veya klinik destek elemani egitimlerini tamamlayanlar
icin uygulanmayacagi dlzenlenmistir. Diger yeniliklerin yani sira, kilavuzda, piyasaya arz duyurusu yapmak
isteyen ve bu yonde Kurum’a izin basvurusu yapan imalatgi ve ithalatcilar icin Kurum’a “Tibbi Cihaz Piyasaya
Arz Duyurusu izin Bagvurusu” (icreti édemesi yapma yiikiimliligi getirilmistir.

Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Yonetmelik Kapsaminda
Yiiriitiilecek Test, Kontrol ve Kalibrasyon Faaliyetlerine Iliskin Kilavuzda Degisiklik

20 Subat 2024 tarihli kilavuz degisikligi ile, test, kontrol ve kalibrasyon hizmetlerini yapmak lzere yetki belgesi
almak isteyen uygunluk degerlendirme kuruluslarinin personel cikarma, referans donanim ekleme-gikarma-
giincelleme, kapsam genisletme-daraltma basvurularina iliskin islem basamaklar Kilavuza eklenmistir. Ayrica,
tibbi cihazlarin yetki gruplari altinda yer verilen brans tiirlerinde glincelleme yapilmis, tibbi cihazlara uygulanacak
test, kontrol ve kalibrasyon iglemlerine yer verilerek bunlara iliskin raporlarin UTS'ye giris siiresi belirlenmistir.
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Kozmetik Uriinler

Kozmetik Uriin Sorumlu Kisisi ve Nihai Kullanicilar icin Bilgilendirme Kilavuzu

7 Aralik 2023 tarihinde yirlrlige giren kilavuz ile kozmetik Griinlerin yanlis kullanimindan kaynaklanabilecek
olasi tehlikelerin 6nlenmesi, kozmetik Grlinlerin mevzuata uygun ve glvenli sekilde piyasaya slriilmesi ve
kullaniimasina rehberlik edilmesi hedeflenmektedir. Bu kapsamda dogal, organik, helal, vegan, gliitensiz,
kozmototekstil ve sair iddialarla piyasaya siriilecek kozmetik Uriinlerin iddialarinin kanitlanmasi ve ilgili
kuruluslar tarafindan belgelendiriimesi gerekliliklerinin detaylarina yer verilmistir. Kilavuzda bunlarin yani sira,
kozmetik Griinlerin ambalajlanmasi kapsamindaki gerekliliklere de yer verilmistir.

Kozmetik Uriinlere iliskin Kilavuzlar1 Konsolide eden Kozmetik Uriin Bilgi Dosyasina,
Sorumlu Teknik Elemana, Uriin Giivenlilik Degerlendiricisine ve Egitimine Iliskin
Kilavuz

Kozmetik Uriin Bilgi Dosyasinin icermesi Gerekenlere iliskin Kilavuz, Kozmetik Uriinlerde Giivenlilik
Degerlendirmesi ve Guvenlilik Degerlendiricisi Hakkinda Kilavuz ve Kozmetik Miesseselerinde Goérev Alan
Sorumlu Teknik Elemanlara iliskin Kilavuz birlestirilmis ve 12 Aralik 2023 tarihinde konsolide bir Kozmetik
Uriin Bilgi Dosyasina, Sorumlu Teknik Elemana, Uriin Giivenlilik Degerlendiricisine Ve Egitimine iliskin
Kilavuz yiriirliige girmistir. Yirirlige giren kilavuz genel itibariyla Kozmetik Uriinler Yonetmeligi kapsaminda
sorumlu kisi olarak hareket edenlerin yikimluliklerine ve Urin bilgi dosyasinin icerigine iliskin usul ve esaslar
diizenlemektedir. Kilavuzda, miesseselerin profesyonel yeterliligini saglamakla gérevli olan sorumlu teknik
elemanlarin kimyager, biyokimyager, kimya mihendisi, biyomedikal mihendisi, biyolog, mikrobiyolog ve eczaci
olabilecekleri diizenlenmis ve kozmetik Urlinlerin giivenlik degerlendirmelerine iliskin yapilacak egitimlere
iliskin usul ve esaslara yer verilmistir.

Saghk Hizmetleri

Ayakta Teshis ve Tedavi Yapilan Ozel Saghk Kuruluslar1 Hakkinda Yo6netmelik
Degisikligi

16 Ocak 2024 tarihinde yurirlige giren degisiklikte polikliniklerin A tipi ve B tipi olmak tzere iki farkli grup
altinda ruhsatlandirilacaklar diizenlenmistir. Ek olarak iki veya daha fazla kadrosu bulunan polikliniklere ek
kadro verilmeyecegi hikiim altina alinmistir. Ayrica, 6zel saglik kuruluslarinin tedavi ettikleri hastalara istirahat
/ is gbéremezlik raporu, tedavilerde kullanilan ilag veya tibbi cihaz kullanimina yonelik saglik raporlari ile sirtici
adayi saglik raporlari diizenleyebilecegi belirtilmistir. Bu kapsamda raporu diizenleyebilecek hekimin ilgili 6zel
saghk kurulugunda tam giin esasina gore ¢aligmasinin zorunlu oldugu ifade edilmistir.
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Ozel Hastaneler Yonetmeliginde Degisiklik

Bir onceki diizenlemeye gore, dzel hastaneler arasinda gergeklestirilen uzman hekim kadro devrinde,
devredilecek kadro sayisi veya karsilikli degisimi yapilan kadro sayisi, devreden kurulusun toplam uzman
hekim kadro sayisinin %20'si ile sinirl idi. 16 Ocak 2024 tarihinde yurirlige giren degisiklik ile bu simir il ici
ve il disi toplami icin gecerli olmak tizere, devreden kurulusun toplam uzman hekim kadro sayisinin lgte biri
olarak diizenlenmistir. ilaveten, yukarida belirtilen Ayakta Teshis ve Tedavi Yapilan Ozel Saglik Kuruluglar
Yénetmelik Degisikligi ile paralel sekilde 6zel hastanelerin de Ozel Hastaneler Yonetmeliginde belirtilen
sartlar dogrultusunda saglik raporu diizenleyebilecegi hiikiim altina alinmistir.

Saglhik Hizmetleri Temel Kanunu’nda Degisiklik

1 Mart 2024 tarihinde Resmi Gazete'de 7496 sayili Saglikla ilgili Bazi Kanunlar ve 663 Sayili Kanun Hiikmii
Kararnamede Degisiklik Yapilmasina Dair Kanun yayimlanarak yirirlige girmis ve 3359 sayili Saghk
Hizmetlerine iliskin Kanun'da birtakim degisiklikler yapilmistir. Yeni diizenleme ile beseri tibbi riinler,
tibbi cihazlar ve birtakim tedavi yéntemleriyle ilgili calismalarin etik kurul onayi alindiktan sonra Saglik
Bakanligi'na (“Bakanlik”) bildirim yapilarak baslatilacagi diizenlenmistir. S6z konusu galismalarin mevzuata
ve etik ilkelere uygun olmamasi halinde c¢alismalarin gecici olarak durdurulacagi hikim altina alinmistir.
Ayrica kozmetik Griinlerin insan Gzerinde denenmesine iliskin Bakanlik'tan izin almadan dnce yine etik kurulun
onayinin alinmasi gerektigi belirtilmistir. Degisiklik ile getirilen bir bagka dnemli hikim ise, gondllilerin klinik
arastirmadan dogabilecek zararlara karsi korunmasi amaciyla bir mali sorumluluk sigortasi yaptirilmasinin
zorunlu hale getirilmesidir. ilave olarak, arastirmalari destekleyenlerin gorev ve yetkililerini tiglincii kisilere
devredilebilecegi belirtilmistir. Bu dogrultuda taraflanin sorumluluklarinin ilerleyen giinlerde Bakanlik
tarafindan cikartilacak bir diizenleme ile detaylandirilabilecegdi degerlendirilmektedir.

Nihan Bacanak Zeynep Toma Selen Toma irem Deyneli Melis Pekmezci
Ortak Avukat Counsel Avukat Avukat Avukat
nbacanak@paksoy.av.tr ztoma@paksoy.av.tr stoma@paksoy.av.tr ideyneli@paksoy.av.tr mpekmezci@paksoy.av.tr

Bu not sadece bilgilendirme amacl olup; hukuki mitalaa teskil etmemektedir. Bu bilgi notunda tartisilan
konulara iligkin herhangi bir sorunuz olmasi halinde litfen bizlerle temasa geginiz. Tum haklari saklidir.
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