Ruhsat Sahibinin Yikiamlulukleri

Diinya Saglik Orgiiti tarafindan pandemi olarak ilan edilen COVID-19 salgininin biitiin diinyayr mesgul
ettigi bu giinlerde ilag sektdrii toplumsal beklentilerin odaginda yer almaktadir. insanligin salgina karsi
verdigi savas, sektériin énemini ve yakin gelecekte de 6n planda olmaya devam edecegini ortaya
koymustur. Oniimiizdeki siiregte ilag ruhsati sahibinin yiikimlliikleri, ruhsat sahibi olunan riin bakimindan
bilimsel gelismelere ne sekilde uyum saglanmasi gerektigi ve ilag givenliliginin teminine iligkin prensiplerin
sikga degerlendirilecegi 6ngoriulmektedir.

ilag sahibi ruhsatinin yikimliilikleri, Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yénetmeligi, ilaclarin Giivenliligi
Hakkinda Yénetmelik ve Beseri Tibbi Urlinlerin Tanitim Faaliyetleri Hakkinda Yoénetmelik'te
dizenlenmektedir. Bu kapsamda s6zkonusu yikimliliklerin genel yikimlUlikler, farmakovijilansa iliskin
yukumldltkler ve tanitim faaliyetlerine ydnelik yukidmlulukler olmak Uzere baglica u¢ kategoriye ayrildigi
soylenebilir.

Ruhsat sahibinin genel yiikiimliiliikleri. Mevzuat kapsaminda beseri tibbi Grlin ruhsatina sahip olabilmek
icin detayli prosedirler ve denetim mekanizmalari dngérulmastir. Ruhsatin alinmasindan sonra ruhsat
sahibinin tabi oldugu yukumlulUikler de kapsamli olarak diizenlenmistir. Bunlardan bazilari agagidaki gibidir:

e Urlnun bagvuru ekinde verilen ve Saglik Bakanliginca (“Bakanlik”) belirlenen spesifikasyonlara
uygun olarak uretilmesi,

e Urlnun uretilmesi ve kontrol edilmesinde bilimsel ve teknik gelismelerin dikkate alinmasi ve genel
kabul goren bilimsel yontemlerle Uretim ve kontroli temin amaciyla gerekli degisiklikleri yapmak
Uzere Bakanliktan onay alinmasi,

e UrlnUn piyasada bulunabilirliginin saglanmasi,

e UrlnUn dogru ve glvenli kullanimini saglamak igin gerekli durumlarda kisa Urdn bilgilerinin ve
kullanma talimatlarinin giincellenmesi ve Urtnle ilgili degisikliklerin Bakanliga bildiriimesi,

e (Urdnun biyolojik triin olmasi durumunda enfeksiyon bulagsmasini 6nlemek Uzere tedbir alinmasi, ve

e UrlnUn etkinligi veya halk saghginin korunmasi igin ruhsatin askiya alinmasi veya pazardan
cekilmesi ile ilgili alinan her turlt tedbirin tim gerekgeleriyle birlikte Bakanliga bildiriimesi.

Ruhsat sahibinin farmokovijilansa iliskin yiikiimliiliikleri. Ruhsat sahibi, Grindn guvenliliginden asli
olarak sorumlu olup; bu kapsamda

o farmakovijilans faaliyetlerine yonelik bir farmokovijilans sistemi kurmali, riski en aza indirmek ve
onlemek i¢in gereken tedbirleri almal,

e risk yénetim sistemini, ilaca ait tanimlanmis ve potansiyel risklerle, ayrica ruhsatlandirma sonrasi
glvenlilik verilerinin gerektirdikleriyle orantili olarak hazirlamali ve gerektidinde glncelleyerek
risklerin degisip degismedigini, yeni riskler olup olmadidini veya ilacin yarar/risk dengesinde
herhangi bir degisiklik olup olmadigini tespit etmek Uzere farmakovijilans verilerini izlemeli ve
degisiklik meydana geldiginde Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu’nu (“Kurum”) bilgilendirmeli,

e advers reaksiyonlari mevzuata uygun sekilde siniflandirmali ve bildirmeli,



saglik meslek mensuplarinin ve tiketicilerinin sipheli advers reaksiyonlari bildirmelerini yéniinde
standart metinleri ilaglarin kisa Grin bilgilerine ve kullanma talimatlarina eklemeli,

en az bir kisiyi farmakovijilans yetkilisi olarak sirekli ve kesintisiz istihdam etmeli, ve

arinun guvenliligine iliskin s6z konusu olabilecek endiselere istinaden Urldnin piyasaya
surulmesine ara verilmesi, ruhsat basvurusunun geri gekilmesi ya da bu ydnde bir niyet olmasi veya
yasaklama ve kisitlama gibi herhangi bir durum halinde Kurum’u derhal bilgilendirmelidir.

Tanitim faaliyetlerine yénelik sorumluluklar. Ruhsat sahibi, Grinin mevzuata uygun sekilde Uretilmesi
ve guvenliliginin garanti edilmesine ilaveten, tanitimina iligkin olarak da birincil derecede sorumludur. Bu
kapsamda ruhsat sahibi,

dizenleyecegi veya destekleyecedi bilimsel toplanti ve Urlin tanitim toplantilarini, mevzuatta
ongorilen sureler igerisinde ve mevzuat uyarinca sunulmasi gereken bilgilere yer vermek suretiyle
Kurum’a bildirmeli,

toplantilar gerceklestikten sonra, katilimci listesi, masraf kalemleri ve etkinlige iliskin diger ilgili
bilgileri belirli sireler icerisinde Kurum’a sunmali ve bilgi ve belgeleri bes yil siire ile muhafaza
etmeli,

saghk kurum ve kuruluglari, Universiteler, saglik meslek mensuplari ve Uyesi olunan mesleki
drgltler, sendikalar ve saglik alaninda faaliyet gésteren dernek ve vakiflar ile saghgin korunmasi
ve gelistiriimesi maksadiyla kurulan sivil toplum kurulusglarina parasal degeri yurarlukteki aylik brat
asgari Ucretin %10’unu asan deger aktarimlarini Kurum’a bildirmeli, bu kapsamda ilgili saglk
meslek mensubunun bagl bulundugu kurum ve kuruluslardan yetkili amirin yazili onayini almali,

pazara sunulan Urln hakkinda bilgilendirmeden sorumlu bir bilim servisi kurmali ve sorumiu
personel tayin etmeli,

ardn tanitimi hizmeti verecek temsilcilerin isimlerini, calistiklari bolgeyi, tanitim yaptiklari saglk
meslek mensuplarinin isimlerini ve tanitimini yaptiklari tGrin adlarini, ise baslayis veya ayrilig
tarihlerini kayit altina almali, istenildigi takdirde Kurum’a ibraz etmeli, ve

s6zlesmeli firmalar araciligiyla tanitim yapilmasi durumunda, bu firmalar ile yapilan s6zlesmeleri ve
s6zlesme degisikliklerini Kurum’a ibraz etmeli ve tanitimlara yonelik is ve islemlere iligkin bildirimleri
Kurum’a bizzat yapmalidir.

Goraldagu Gzere ruhsat sahibi, Griiniin piyasaya sunulma sirecinden tiketici tarafindan kullanimindan
sonraki agamaya kadar her adimda Bakanlik nezdinde asli olarak sorumludur. Ruhsat sahibinin sz konusu
yukimlaliklerine uymamasi durumunda ruhsatin askiya alinmasi veya iptali glindeme gelebilecek, tGrlinin
tanitimi durdurulabilecek ve ruhsat sahibinin hukuki ve cezai sorumlulugu dogabilecektir. Dolayisiyla ruhsat
sahibi, piyasaya sunacagi uriinun Uretiminden baslayarak -tglncu kisilerden hizmet temin edildigi durumlar
da dahil olmak Uzere- tim asamalari yakindan takip etmeli ve her asamada mevzuata uygun hareket
edildiginden emin olmalidir.



