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Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma
Yonetmeligi'nde Yapilan Son Degisiklikler
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Degerli Muvekkillerimiz, Meslektaglarimiz ve Calisma Arkadaslarimiz,

24 Eylil 2022 tarihli ve 31963 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma
Yénetmeligi'nde Degisiklik Yapiimasina Dair Yénetmelik (“Degisiklik”) ile Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma
Yoénetmeligi'nde (“Yénetmelik”) bir takim degisiklikler yapilmis ve Yénetmelik’e bazi yeni hikiimler eklenmistir.

Degisiklik ile, diger hususlarin yani sira, Yénetmelik ile diizenlenen konularda daha énce net olmayan bazi
hususlar netlestiriimis, Dinya Saglik Orgiti (‘DSO”) ve Avrupa Birligi (“AB”) mevzuati ile uyum amaciyla
dizenlemeler yapilmis ve ruhsat sahiplerine yeni yukimlultkler getirilmistir. Yonetmelik’te yapilan bazi énemli
degisikler asagidaki gibidir:

(iif)

Tibbi caylar ve aromaterapide kullanilan tibbi Uriinlerin Yonetmelik kapsamina dahil olmadigi agik¢a
dizenlenmistir.

Ruhsath esdegeri bulunmayan ve regeteye tabi olmayan beseri tibbi Grtnlerin ruhsatlandirma sureci
kolaylagtinimistir. Bu Uriinler icin daha énce gegerli olan, Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu’ndan
(“Kurum”) ruhsat bagvurusu yapilmadan 6nce uriinlin regeteye tabi olmadigina iliskin uygunluk gorusu
alinmasi sarti kaldiniimistir.

Yonetmelik uyarinca ruhsat basvurusu esnasinda klinik ¢alismalara iligkin birtakim bilgi ve belgelerin
sunulmasi gerekmektedir. Klinik galismalarin yurtdisinda yUratilmesi halinde ilave bazi belgeler ve
taahhiitler aranmaktadir. Degisiklik ile, Avustralya ilag Otoritesi (Therapeutic Goods Administration
(TGA)), ingiltere ilag Otoritesi (Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency (MHRA)) ve
Uluslararasi Harmonizasyon Komitesi (International Council for Harmonisation of Technical Requirements
for Pharmaceuticals for Human Use (ICH)) kurucu veya daimi Uyesi yetkili otoritelerinden alinacak
klinik caligmalara arastirma izni verildigine dair bilgi ve belgeler de bu kapsamda sunulacak belgelere
eklenmistir. Benzer sekilde, belirtilen yabanci ilag otoritelerinin lyi Klinik Uygulamalari denetim raporunun
da kabul edilecedi dizenlenmistir.
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(iv)

(vii)

Kurum’a ruhsat basvurusu igin sunulan urln ile referans ilag otoritesi tarafindan onaylanan triiniin ayni
olmas! durumunda kolaylastirici yeni bir mekanizma getirilmistir. Karsilastirilabilir standartlara sahip
yabanci ilag otoriteleri tarafindan ilgili Grin hakkinda ruhsatlandirma kapsaminda 6nceden yapilan
degerlendirmeler, Kurum’un Beseri Tibbi Uriinlerin Ruhsatlandirma Stirecine iliskin Gven Uygulamalari
Kilavuzu hikimleri de géz 6ninde bulundurularak dikkate alinabilecektir. Bu kapsamda yapilacak
basvurular igin, Yénetmelik'te esasen 210 gun olarak belirtilen ruhsatlandirma suresi, yapilan degisiklik
ile 90 gline indirilmistir.

Ruhsat bagvurusunda sunulan ilgili Grinidin formiline ve kalitesine iligkin verilerde uygunsuzlugun tespit
edilmesi durumu, basvurunun esastan reddi nedenleri arasina eklenmistir.

Kurum’un, guincel bilimsel gerekliliklere uygun olarak ruhsat diizenlenmisg Urunler igin de ilave bilgi ve belge
talep edebileceg@i diizenlenmistir. Bu kapsamda ruhsat sahipleri, Kurum'un talep ettigi bilgi ve belgeleri
belirtilen slre igerisinde Kurum’a sunmakla yUkimli tutulmustur. Ayrica, ruhsat sahipleri tarafindan
Kurum bilgi yonetim sistemine ilgili dizenlemelere uygun sekilde drtnlerin kayitlarinin yapiimasi gerektigi
ve bu kayitlarin gtincelliginin korunmasi gerektigi dizenlenmigtir.

Kurum'’un beseri tibbi Urdnlere iligkin halka acik degerlendirme raporlari dizenleyebilecedi belirtilmigtir.
ilgili raporda, ticari sirlardan ari olarak beseri tibbi (riiniin farmasétik ve klinik éncesi testleri, klinik
arastirmalari, risk ydnetim sistemi ve farmakovijilans sistemine dair bilgileri yer alabilecektir. S6z konusu
degerlendirme raporunun yeni bilgiler edinilmesi durumunda glincellenecegi belirtiimistir. Ayrica rapor,
arindn kullanim kosullarina iligkin bir bolimun yer aldigi bir 6zet de icerecektir.

(viii) YOonetmelik’te dizenlenen ve ruhsat sahibinin sorumlulugu kapsaminda yer alan, beseri tibbi Griinle

ilgili bir degisiklik olmasi halinde Kurum’a bildirimde bulunulmasi, kisa Urin bilgilerinin ve kullanma
talimatlarinin giincellenmesi gibi yikimliliklere uyulmamasi halinde, Kurum tarafindan ruhsatin askiya
alinacagi duzenlenmisgtir.

Kurum’un, DSO ve AB tarafindan taninan veya Saglik Bakanhd! tarafindan kabul edilen halk saglig
tehditlerine karsi birtakim kisitlamalar tanimlayabilecegi dizenlenmistir. Bu kapsamda, acil durumlarda
kullaniimak Uzere ve tedariki yalnizca kamu tarafindan yapilacak beseri tibbi Urinlerin satis izinlerinde
belirli kisitlamalar getirilebilecektir.

Yazimizla ilgili olarak arzu ettiginiz zaman bizimle iletisime gecebilirsiniz.
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