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Saglik Mevzuatindaki Son Gelismeler
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Degerli Mivekkillerimiz, Meslektaslarimiz ve Calisma Arkadaslarimiz,

Saglik mevzuatinda son zamanlarda glindeme gelen degisiklikleri ve gelismeleri asadida 6zet olarak sizlerle
paylasiyoruz:

lyi Dagitim Uygulamalari (GDP) Kapsaminda Degerlendirilen Yerler igin Bagvuru Kilavuzu. 24 Eyliil 2022
tarihinde yayimlanarak yUrtrlige giren bu kilavuz, ecza ticarethaneleri ve aktarma merkezleri tarafindan
yapilacak iyi dagitim uygulamalari (Good Distribution Practices - GDP) faaliyet izni basvurularina rehberlik
etmek Uizere hazirlanmistir. Kilavuzda GDP faaliyet izni basvurularinin sekli ve igerigine iliskin agiklamalar yer
almakta ve basvuru streci prosedirlerine detayl olarak yer verilmektedir.

Begeri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yénetmeligi Degisiklikleri. 24 Eylil 2022 tarinli Resmi Gazete'de
yayimlanan degisiklik ile begeri tibbi Grlinlerin ruhsatlandiriimasina iliskin olarak Diinya Saglhk Orgiti (World
Health Organisation, “WHQO”) ve Avrupa Birligi mevzuati ile uyum amaciyla birtakim diizenlemeler getirilmistir.
Bu kapsamda, diger hususlarin yani sira, Turkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu’'na (“Kurum”) ruhsat bagvurusu
yapilan urln ile bir yabanci referans ilag otoritesi tarafindan onaylanan trindn ayni olmasi durumunda, aslen
210 glin olan ruhsatlandirma stresi, yabanci referans ilag otoriteleri tarafindan yapilan degerlendirmelerin
dikkate alindi§1 giiven uygulamasi kapsamindaki bagvurular igin 90 giin olarak diizenlenmistir. Diger yandan,
ruhsat basvurusunda sunulan Grtintin formaline ve kalitesine iligkin verilerde uyumsuzluk, basvurunun esastan
reddi nedenleri arasina eklenmistir.

Ek olarak 14 Aralik 2022 tarihinde, Beseri Tibbi Urlinler Ruhsatlandirma Ydnetmeligi'nde birtakim ilave
degisiklikler yapiimistir. Bu kapsamda digerlerinin yani sira, beseri tibbi Griinde bir uygunsuzlugun tespit
edilmesi durumunda Kurum tarafindan Uriin givenligini de iceren bir degerlendirme yapilmasi gerektigi ve
bu degerlendirmenin sonucuna gore beseri tibbi Uriin ruhsatinin askiya alinabilecedi diizenlenmistir. Ayrica
kan Urlint, immunolojik beseri Griinler ve enddstriyel olarak hazirlanmis radyofarmasétikler gibi Uriinlerin
ruhsatlandirma sureglerinin 31 Aralik 2023 tarihine kadar tamamlanmasi gerektigi dizenlenmistir.
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Beseri Tibbi Uriinlerin Ruhsatlandirma Siirecine lliskin Giiven Uygulamalari Kilavuzu. Kurum, Beseri
Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yénetmeligi'ndeki 24 Eylil 2022 tarihli degisiklik ile glindeme gelen giiven
uygulamalari ile ilgili olarak 26 Eylul 2022 tarihinde bu kilavuzu yayimlamistir. Kilavuz, karsilastirilabilir
standartlara sahip olan WHO, Uluslararasi Harmonizasyon Konseyi (/CH) ve ingiltere Ulusal ilag Otoritesi’'nin
(MHRA) ruhsatlandirmaya iliskin yaptigi degerlendirmelerin kabul edilme 6lgitlerini belirlemektedir. Buna gore
beseri tibbi Grinin given uygulamasi kapsaminda kabul edilebilmesi igin, UrGndn bilesim, farmasétik sekil,
kullanim amaci, saklama kosullari, Gretim siireci, Gretim yeri gibi 6zellikler bakimindan ayni olmasi gibi dlgutler
s6z konusudur.

Tibbi Cihaz Yénetmeliklerine iliskin Genelge. 30 Eyliil 2022 tarihinde yayimladigi bu genelge ile Kurum
(i) mevzuata uyum sorumlusu istihdami, (ii) Avrupa Veri Tabani’'na (EUDAMED) kayit bildiriminde bulunulmasi
zorunlulugu, (iii) ithalatgi ve dagiticilarin tibbi cihazlarin etiketlenmesi ve yeniden ambalajlanmasi kapsamindaki
yukimlulikleri ve (iv) Uriin Takip Sistemi (UTS) gerekliliklerine iliskin diizenlemeler getirmektedir.

Asi1 ve Immun Serumlar Hakkinda Seri Serbest Birakma Yénetmeligi. Daha énce 11 Subat 2022 tarihinde
yayimlanan “Seri Serbest Birakma Kilavuzu” kapsaminda diizenlenen ulusal seri serbest birakma ve piyasaya
sunum izni sureglerine iliskin hususlara bu kez 30 Eylul 2022 tarihli yénetmelik igeriginde yer verilmigtir.
Yonetmelik, Turkiye’de dolumu ve/veya Uretimi yapilan asi ve immun serumlar ile yurt diginda seri serbest
birakmasi yapilan asi ve immun serumlarin piyasaya sunulmasi sureglerine iligkin gereklilikleri dizenlemektedir.

Farmakovijilans Sistemi Kilavuzu. 30 Kasim 2022 tarihinde yayimlanan kilavuzda, Kurum’un farmakovijilans
sisteminin organizasyonel yapisi ve gérevleri ile Tirkiye Farmakovijilans Merkezi'nin (TUFAM) gérevlerine
detaylh olarak yer verilmekte ve farmakovijilans sisteminin paydaslari listelenmektedir. Kilavuz ayni zamanda,
farmakovijilans sistemi kapsaminda Kurum ile Kurum'un iletisimde bulunacagi belirtilen paydaslar arasinda
yer alan ilag firmalari, Universiteler, saglik meslek mensuplarinin hangi konularda TUFAM ile iletisime
gegebilecedini diizenlemektedir.

(AB) 2022/2346 ve (AB) 2022/2347 sayili Uygulama Tiiziikleri’ne lliskin Duyuru. Kurum 16 Aralik 2022
tarihinde Tibbi Cihaz Yonetmeligi'nin Ek XVI'da listelenen Uriin gruplarina iligkin olarak Avrupa Komisyonu
(“Komisyon”) tarafindan yayimlanan dizenlemeler hakkinda bir duyuru yayimlamistir. Avrupa Komisyonu
tarafindan yayimlanan (AB) 2022/2346 sayili Komisyon Uygulama Tuzugu hem Ek XVI cihazlarinin her
birine 6zgl ve tamamina uygulanacak ortak spesifikasyonlari diizenlemektedir. Belirtilen spesifikasyonlar
kapsaminda, kontakt lenslerin dizayn ve uretimi, dagitim, kullanim safthalari ve Grtine iligkin bilgiler 6zelinde
dikkat edilmesi gereken risklere yer verilmis, érnegdin, trtn guvenliligine iligkin veriler 1siginda lenslerin musluk
suyu ile dezenfekte edilmemesi gerektigi; liposaksin rina Ureticilerinin cihaz dolayisiyla enflamasyon vb.
risklerini analiz etmesi, elimine veya minimize etmesi gerektigi yoninde hikimler getirilmistir. (AB) 2022/2347
sayilli Komisyon Uygulama Tuzugu ise Ek XVI cihazlarinin bilimsel veriler 1s1dinda gézlemlenen risklerini
aciklamis ve bunlar uyarinca tekrar siniflandiriimalarina iligkin dizenlemeler getirmistir.

Yurt Digi Uretim Tesislerinin GMP Denetimleri igin Yapilacak Miiracaatlara Dair Kilavuz Degisikligi.
Yurt Disi Uretim Tesislerinin GMP Denetimleri icin Yapilacak Miracaatlara Dair Kilavuz'un besinci revizyonu
27 Aralik 2022 tarihinde yarurlage girmistir. Kilavuzda yurt disinda Uretilip Turkiye’ye ithal edilecek olan beseri
tibbi drdnlerin iyi imalat uygulamalari (Good Manufacturing Practices, GMP) denetimlerine iliskin bagvurular
hakkinda usul ve esaslara ve basvuru sireglerine iligkin detaylara yer verilmektedir. Kurum’'un Diinya Saglik
Orguiti tarafindan listelenen diizenleyici otoriteler arasinda yer alma galismasi kapsaminda yayimladigi bu
versiyonda, uzaktan ve/veya hibrit denetim metotlari tanimlanmistir.

insani Amagli llaca Erken Erisim Programi Kilavuzu Degisikligi. 19 Ocak 2023 tarihinde yiiriirliige giren
insani Amagli ilaca Erken Erisim Programi Kilavuzu “Compassionate Use” ile 1 Ocak 2009 tarihli ayni isimli
kilavuz yarurlukten kaldinlmigtir. Kilavuzda, Turkiye’de ruhsatlandiriimig veya izinli tibbi Grtinler ya da standart
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tip yontemleri ile sonug alinamayan durumlarda veya hayati tehdit eden hastalik ve benzeri durumlarda ilgili
hastalara Turkiye’de ruhsatl olmayan ilacin insani gerekgelerle Ucretsiz temin edilmesi programinin amaglari
ve sartlarina iligkin detaylar diizenlenmistir.

lyi Farmakovijilans Uygulamalari (IFU) Kilavuzu — Modiil XI. Kurum tarafindan modiiller halinde yayimlanan
lyi Farmakovijilans Uygulamalari kilavuzlarindan iyi Farmakovijilans Uygulamalari (iFU) Kilavuzu Modiil XI —
Pazarlama Sonrasi Yarar/Risk Degerlendirmesi 20 Ocak 2023 tarihinde yurtrlige girmistir. Beseri tibbi Grinlerin
yararlarinin risklerinden agir bastigini belirlemek igin kriterler 6ngéren s6z konusu kilavuzun bu versiyonunda
yarar/risk degerlendirmesini takiben Kurum tarafindan gerekli gérilmesi halinde yapilacak islemlere detayli
olarak yer verilmistir. Bu islemler arasinda ilag tedarikinin yasaklanmasi ve ruhsatin askiya alinmasi, iptali veya
ruhsatin gecerlilik stiresinin uzatiimasinin reddi gibi islemler de yer almaktadir.

Ozel Tibbi Amach Gidalar Ruhsatlandirma Yénetmeligi. 28 Ocak 2023 tarihli Resmi Gazete’de yayimlanan
yoénetmelik 1 Temmuz 2023 tarihinde yururlige girecektir. Yonetmelik ile dnceden ruhsat gerekliligi olmayan
Ozel tibbi amagl gidalar bakimindan ruhsat zorunlulugu getirilmis olup 1 Temmuz 2023 tarihi itibariyla ruhsath
olmayan 6zel tibbi amacli gidalar piyasaya arz edilemeyecektir. Kurumca ruhsat bagvurusu onaylanan trinlerin
piyasaya arzi igin ilaveten Kurum tarafindan satis izni verilmesi gerekecektir.

Yurt Disindan llag Temini Yénetmeligi. 3 Subat 2023 tarihinde yiiriirliige giren bu yénetmelik ile Tirkiye’'de
ruhsatl olmayan veya ruhsatli olup da piyasada bulunamayan beseri tibbi Grinlerin sahsi kullanim amaciyla
ve regeteli olarak temin edilmesi ile hastanelerin yurt disindan toplu olarak ilag temininin usul ve esaslari
yénetmelik diizeyinde tekrar diizenlenmistir. Bu kapsamda, 23 Ekim 2021 tarihli Yurt Digindan ilag Temini ve
Kullanimi Kilavuzu ve ekleri yurirlikten kaldiriimistir.

ilaveten Yurt Digindan ilag Temini Yénetmeligi'ne iliskin uygulamalari detaylandirmak (izere, eski kilavuz revize
edilmek suretiyle, 20 Nisan 2023 tarihinde Yurt Disindan ilag Temini Kilavuzu ve ardindan 25 Nisan 2023
tarihinde s6z konusu kilavuzun revize versiyonu yayimlanmistir. Kilavuzda, digerlerinin yani sira, ydnetmelikteki
dizenlemelere paralel olarak yurtdigindan ila¢ temini bagvurusuna iligkin proseddrlere yer verilmis ve beseri
tibbi Grlnlerin uygunluk basvurusuna iliskin gereklilikler diizenlenmistir.

Begeri Tibbi Uriinlere Dair Ruhsat Yenileme Kilavuzu. Kilavuz, 24 Ocak 2023 tarihinde yuriirlige girmis
ve ardindan 7 Subat 2023 tarihinde kilavuzun revize versiyonu yayimlanmistir. Kilavuzda, ruhsat yenileme
basvurusunda Kurum’a sunulmasi gereken bilgi ve belgeler, dikkat edilmesi gereken hususlar ve basvuru
degerlendirme surecleri duzenlenmistir. Revize kilavuz ile, ruhsatinda gegerliligine iliskin “5 yil sureyle
uzatildigina dair” serh bulunan Uriinlere “ruhsat gecerliligini korumaktadir” serhinin eklenmesi icin kolaylik
saglanmis ve bu drlnlere iliskin bagvurularda kisa GrGn bilgisi ve kullanim talimatinin gincelligine dair onay
yazisl, kalite 6zeti ile kalite onay yazisi ve periyodik yarar/risk degerlendirme raporu onay yazisi belgelerinin
aranmayacag! hukdm altina alinmigtir.

Ortak Pazarlanan Beseri Tibbi Uriinlere lliskin Kilavuz. Esasen Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma
Yoénetmeligi tahtinda diizenlenen beseri tibbi Griinler ortak pazarlama kurallari, Kurum tarafindan bir kilavuz
ile ayrintili bicimde dizenlenmistir. 17 Subat 2023 tarihinde yayimlanan ve yururlige giren bu kilavuzda
ortak pazarlanan urlnler i¢in yapilacak ruhsat bagvurulari, bu basvuruda dikkat edilmesi gereken hususlar ve
ruhsath olarak pazarlanan Urinlerin degerlendirmesine iliskin kurallara yer verilmistir. Diger hususlarin yani
sira kilavuzda, bir Uriin icin ortak pazarlama kapsaminda ruhsat basvurusu yapabilmek igin ruhsatli bir ana
artinin bulunmasi gerekliligi, sunulacak bilgi ve belgeler ile ana trln ruhsatinin askiya alinmasi ve iptali halleri
dizenlenmigtir.

Tibbi Cihazlari ve in Vitro Tani Cihazlarini Piyasadan Gekme ve Geri Cagirma Kilavuzu. 24 Subat 2023
tarihinde yurarlige giren bu kilavuz, Kurum ve iktisadi isletmecilerin (imalatgi, yetkili temsilci, ithalatgl,
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dagitici veya cihazlarin piyasada bulundurulmasi veya hizmete sunulmasinda sorumlulugu bulunan gergek
veya tuzel kisiler) yapmakla yikimli oldugu risk degerlendirmelerini, cihazlarin uygunsuzluguna dair
siniflandirmalari ve Kurum karari ile piyasadan ¢ekme ve geri gagirmaya iliskin prosedurleri belirlemektedir.
Kilavuzda, cihazlarin depolanmasi, dagitimi, satisi, kullanimi ve hizmete sunulmasini saglayan iktisadi
isletmecilerin sorumluluklari ile ilgili hususlar detayli olarak dizenlenmektedir. Buna gdre iktisadi isletmeciler,
diger yukamlaliklerine ilaveten, tibbi cihazlarin piyasadan ¢cekme veya geri ¢agirma islemlerini etkin ve
ivedi bir sekilde yurttmeli, yetkili kuruluslari bilgilendirmeli ve cihazlara iliskin planlanan faaliyetleri Kurum
koordinasyonunda gergeklestirmelidir.

Beseri Tibbi Uriinlerin Fiyatlandiriimasina Dair Kararda Degisiklik Yapiimasi Hakkinda Karar. S6z konusu
karar 14 Mart 2023 tarihli Resmi Gazete’de yayimlanmigtir. Bu kapsamda, perakende satisi bulunan veya
perakende satis fiyatl talep edecek olan ithal Grinlerin fiyatlandiriimasinda esas alinacak kaynak drinindn
tespit edilemedigdi durumlarda gergek kaynak fiyat hesaplamasinin nasil yapilacagi ve eczaci kar oranlari gibi,
sektdér oyunculari igin dnem teskil eden hususlara iliskin degisiklikler s6z konusu olmustur.

Kosullu Ruhsatlandirma (Acil Kullanim Onayi) Basvuru ve Degerlendirmesi Hakkinda Kilavuz Degigikligi.
Acil durumlarda kullanilacak beseri tibbi Uriinlerin kosullu olarak ruhsatlandiriimasi 6zelinde hazirlanan kilavuz
ilk olarak 13 Ocak 2021 tarihinde yurirlige girmis, 24 Ocak 2023 tarihinde énemli degisikliklere konu olmus ve
31 Mart 2023 tarihinde tekrardan revize versiyonu yayimlanmigtir. Bu revizyona, digerlerinin yani sira, kosullu
ruhsatlandirma basvurusunun degerlendiriime asamalarina iliskin zaman gizelgesi dahil edilmistir.

Tibbi Cihaz ve in Vitro Tani Amagh Tibbi Cihaz Yénetmelikleri’nde Degisiklik. Tibbi Cihaz Yénetmeliginde
Degisiklik Yapiimasina Dair Yénetmelik ve in Vitro TaniAmagli Tibbi Cihaz Yénetmeliginde Degisiklik Yapiimasina
Dair Yonetmelik 2 Nisan 2023 tarihli Resmi Gazete'de yayimlanarak yurtrlige girmistir. Genel hatlariyla
kozmetik degisiklikler iceren bu ydnetmelikler ile ayrica Avrupa Birligi mevzuatina uyum hedeflenmektedir.
ilaveten, séz konusu yénetmelikler ile Tibbi Cihaz Yénetmeligine ek gecis hiikiimleri eklenmistir. Ornegin,
mulga yonetmelikler doneminde sertifika alan sinif Il cihazlarinin, belirli sartlar altinda, 31 Aralik 2027 tarihine
kadar piyasaya arz edilebilecegdi veya hizmete sunulabilecedi hikiim altina alinmistir.

Tibbi Cihazlarin Elektronik Kullanim Talimatlarina iliskin Teblig. 6 Nisan 2023 tarihli Resmi Gazete'de
yayimlanarak yuriurlige giren bu teblig ile tibbi cihaz kullanim talimatlarinin imalatgilar tarafindan elektronik
bicimde temin edilebilecedi haller, elektronik kullanim talimatlarinin igerigi ve kullanim talimatlarina dair internet
sitesi gereklilikleri diizenlenmistir. Buna gore Tibbi Cihaz Yonetmeligi kapsamindaki (i) implante edilebilir ve
aktif implante edilebilir tibbi cihazlar ve aksesuarlarina (ii) sabit kurulumlu tibbi cihazlar ve aksesuarlarina,
(iii) kullanim talimatlarini gérsel olarak gosteren dahili bir sistem ile donatiimis tibbi cihazlara ve aksesuarlara
ve (iv) yazihmlara iliskin kullanim talimatlari kagit ortam yerine elektronik ortamda temin edilebilecektir. Ayrica
bu teblig ile 2 Nisan 2015 tarihli Tibbi Cihazlarin Elektronik Kullanim Talimatlar Hakkinda Teblig yurarlukten
kaldiriimigtir.

Gida ve Takviye Edici Gidalarda Saglk Beyani Kullanimi Hakkinda Yénetmelik. Gida ve takviye edici
gidalarda saglik beyani kullanimina iligkin kurallarin ele alindigi bu yonetmelik, 20 Nisan 2023 tarihli Resmi
Gazete’de yayimlanarak yurdrlide girmistir. Esasen herhangi bir gida grubunun, gidanin veya gidanin
bilesiminde yer alan dgelerin, insan saghgiyla iligkisini belirten, bunu ileri siiren veya ima eden beyan anlamina
gelen saglik beyani, tiketicinin korunmasi bakimindan énem teskil etmektedir. Yonetmelik ile genel olarak
saglik beyaninin kullanimina dair kurallar dizenlenmis ve olasi idari yaptirimlar bakimindan 1262 sayil
ispengiyari ve Tibbi Mistahzarlar Kanunu ve 5996 sayili Veteriner Hizmetleri, Bitki Sagligi, Gida ve Yem
Kanunu’nun uygulama alani bulacagdi hikiim altina alinmistir.

ilaveten, s6z konusu ydnetmelige istinaden hazirlanan Gida ve Takviye Edici Gidalarda Saglik Beyani Kullanimi
Kilavuzu, 26 Nisan 2023 tarihinde yayimlanmigtir. Yonetmelik ile belirlenen saglik beyani kullanim kurallari,
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kilavuz ile detaylandiriimistir. Kilavuz ile ayrica kullanilmasi uygun ve uygunsuz olan beyanlarinin érneklerine
yer verilmis ve bdylece Kurumca uygun addedilecek saglik beyanlarinin somutlastiriimasi hedeflenmistir.

ithalat Bagvurulari ve Piyasaya Sunum lzni Hakkinda Kilavuz Degisikligi. ilk olarak 29 Adustos 2022
tarihinde yurarluge giren kilavuz, uygulamanin getirdigi gereksinimler ve gtincel mevzuata uyum dogrultusunda
revize edilmis ve revize versiyonu 5 Mayis 2023 tarihinde yayimlanmistir. Kilavuzda geleneksel bitkisel tibbi
arinler, kontrole tabi olmayan beseri tibbi Grlnler, kan Uriinleri veya bunlari iceren beseri tibbi Griinlerin de
dahil oldugu birtakim trlnlerin piyasaya sunum izni i¢in gerekliliklere yer verilmektedir. 5 Mayis tarihli revizyon
ile s6z konusu, basvurularda sunulacak bilgi ve belgeler hakkinda detayli agiklamalara yer verilmistir. Yeni
kilavuz 5 Haziran 2023 tarihi itibariyle yapilacak basvurularda uygulanacaktir.

Nihan Bacanak Zeynep Toma Selen Toma
Ortak Avukat Kidemli Avukat Avukat
nbacanak@paksoy.av.tr ztoma@paksoy.av.tr stoma@paksoy.av.tr
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