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Beseri Tibbi Uriinler

Beseri Tibbi Uriinlerin ve Ozel Tibb1 Amach Gidalarin Tanitim Faaliyetleri Hakkinda
Yonetmelik Taslag:

Beseri tibbi Uriinlerin ve 6zel tibbi amacli gidalarin tanitim faaliyetlerine iliskin Beseri Tibbi Uriinlerin Tanitim
Faaliyetleri Hakkinda Yonetmelik'te degisiklik yapiimasina yénelik Beseri Tibbi Uriinlerin ve Ozel Tibbi Amacli
Gidalarin Tanitim Faaliyetleri Hakkinda Yénetmelik Taslagi paydaslarin goérislerine acilmistir. Bu kapsamda
asagidaki degisiklikler dngérilmektedir:

*  Ozel tibbi amagli gidalarin tanitimi yénetmelik kapsamina dahil edilmektedir.

® Dis hekimi ve eczacilara yapilacak olan tanitima ilaveten, 6zel tibbi amagh gidalarla sinirli olmak (izere,
diyetisyenlere yonelik tanitim yapilabilmesine izin verilmektedir.

® Yurt disindan temin edilen Urlnlerin tanitim faaliyetlerine yalnizca farmakovijilansa yonelik olmasi ve izin
sahibi veya temsilci tarafindan gerceklestirilmesi kaydiyla izin verilmektedir.

® Tanitim faaliyetleri kapsaminda ruhsat veya izin sahibinin ve Griin tanitim temsilcilerinin sorumluluklarina ek
olarak saglik kurum ve kuruluslarinin, saglik meslek mensuplarinin (“SMM”) ve lriin tanitim temsilcilerinin
sorumluluklari ve ilgili yaptinmlar detaylandirimistir. Bu kapsamda, urilin tanitim faaliyetleri sirasinda saglik
kurum ve kuruluslarina veya SMM'lere yiyecek/icecek ve benzeri ikramlarda bulunulmasi yasaklanmaktadir.

® Ruhsat sahipleri tarafindan bilimsel toplantilara iliskin masraf kalemlerinin Tirk Lirasi cinsinden
tcretlendirilmesi kaydiyla SMM'’lere ve saglik kuruluslarina destek yapilmasina izin verilmektedir.

* Bilimsel toplantilarda bir drline iliskin olarak uydu sempozyumu kapsaminda uriin tanitimi yapilabilmesi
icin mevzuat uyarinca ruhsatlandinlmig veya izin verilmis olmasi sartlarina ek olarak, ilgili Griinlerin Turkiye
pazarinda bulunmasi sartinin da aranacagi diizenlenmektedir.

e Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu'na (“Kurum”) bildirilmesi gereken, SMM'lere, iiniversitelere veya saglik
kuruluslarina yapilacak deger aktarimlarinda, aylik briit asgari tcretin %10'u oranindaki deger aktarim
esiginin, aylik brit asgari lcretin %5'i olarak dedistiriimesi éngérilmektedir. S6z konusu esigi asan her
turli deger aktarimlarninin Kuruma bildirilmesi gerekecektir.

Ruhsath Beseri Tibbi Uriinlerde Yeniden Ruhsat Diizenlenmesini Gerektiren Hallere
Iliskin Kilavuz Degisikligi
Adi gecen kilavuzda yapilan 1 Temmuz 2024 tarihli degisiklik ile Gretim yerinin yurt disindan yurt igine veya

yurt icinden yurt disina degistirilmesi, yeniden ruhsat diizenlenmesini gerektiren haller arasina eklenmistir. Bu
kapsamda:
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* Ruhsatli ilaglar Teknolojik Degerlendirme Birimine yapilacak bagvurularda (i) triin icin daha énce verilmis
olan ruhsat/sertifikanin asli, (i) glincel KUB/Kt bilgileri, iii) triine ait ambalaj boyutlari icin hazirlanan ic ve
dig ambalaj taslaklari, (iv) Grinln lisans ile Uretilmesi durumunda lisansér firma tarafindan diizenlenen ve
Urlintin Turkiye'de ruhsatlandirilmasi, Uretimi ve satisi konularinda yetkili temsilci olundugunu tevsik eden
belge dahil sunulmasi gereken tim belgeler kilavuzda belirtilmistir.

® Ruhsatin aslinin zayi olmasi halinde ruhsat devir bagvurusu yapilmadan 6nce zayi ruhsat basvurusu yapilarak
ruhsat aslinin mevcut ruhsat sahibi tarafindan temin edilmesi gerekmektedir.

® Ruhsat gecerlilik slresi dolmus beseri tibbi Griinler igin ise ruhsat yenileme iglemleri tamamlanmadan
sertifikali ruhsata gegis veya zayi ruhsat islemleri yapilamayacaktir.

Beseri Tibbi Uriinlerin Ambalaj Bilgileri ve Kullanma Talimatina Iliskin Kilavuz
Degisikligi

10 Haziran 2024 tarihli degisiklik ile ruhsatlandirma bagvurusu yapilmis veya ruhsatlandirilmis her beseri
tibbi Grinln isminin herhangi bir beseri tibbi Griin ismiyle iltibasa yol agmayacak sekilde secilmesinin énemi
vurgulanmistir. Bu kapsamda, beseri tibbi trlinlerin endikasyonlarinin ayni, yitiklerinin farkli olmasi durumunda,
marka sahibinin muvafakati olmasi halinde dahi, farkli bir bagvuru/ruhsat sahibi tarafindan ayni Grlin isminin
kullanilabilmesi imkani kaldiriimistir.

Beseri Tibbi Uriinler Oncelik Degerlendirme Kurulu Calisma Usil ve Esaslarina iliskin
Kilavuz Degisikligi

Adi gegen kilavuzda 29 Temmuz 2024 ve 7 Haziran 2024 tarihlerinde yapilan degisiklikler ile 6nceliklendirme
basvurularinin degerlendirilmesine iligkin bazi yenilikler getirilmistir.

Bu kapsamda:

* lyi Klinik Uygulamalari denetimine yénelik degerlendirme bagvurusu yapma olanagi ve diinyada esdeger
statli ile ruhsatli olup Tirkiye'de ilk defa hibrit basvuru ile ruhsatlandirilacak ithal veya lisansli Griin ile
Turkiye'de Uretilen beseri tibbi Griinlerin denetimine yonelik 6nceliklendirme basvurusu yapma olanag:
getirilmistir.

* ileri tedavi tibbi triinlerin, geleneksel bitkisel tibbi driinlerin ve homeopatik tibbi trinlerin kilavuz kapsami
diginda oldugu agikhida kavusturulmustur.

® Kilavuza eklenen diizenleme uyarinca, 6zel ithalat veya piyasaya sunum iznine iliskin basvurularda, séz
konusu riniin alternatifinin olmamasi veya piyasadaki mevcut Uriinlerin ihtiyaci karsilamamasi halinde,
ilgili bagvurunun ilag Tedarik Yonetimi Komisyonu tarafindan incelenmesini takiben, komisyon karari ile ézel
ithalat ve piyasaya sunum izni degerlendirilebilecektir.

e Ogzel ithalati uygun bulunan (riinlerin ithal edilme siiresi bir yil ile sinirlandirimistrr.

® Kilavuza eklenen diizenleme uyarinca Beseri Tibbi Uriinler Oncelik Degerlendirme Kurulu, tic ayda bir
dizenlenen olagan toplantilarina ek olarak ihtiyag halinde ve glindem yogunlugu ile paralel olarak Begeri
Tibbi Uriinler Oncelik Degerlendirme Kurulu Baskaninin karariyla olaganiisti toplantilar da yapabilecektir.

Beseri Tibbi Uriinler icin Okunabilirlik Testi Hakkinda Duyuru

Beseri Tibbi Uriinlerin Ambalaj Bilgileri, Kullanma Talimati ve Takibi Yonetmeligi uyarinca beseri tibbi iiriinlerin
takip edilebilirligini saglamak igin karekod ve karekodun igerigine dair gozle okunabilir bilgilerin beseri tibbi
driindn dis ambalajinda veya dig ambalaji bulunmamasi halinde i¢ ambalaji Gzerinde yer almasi gerekmektedir.
Kurum‘un resmi internet adresinde yayimlanan 14 Haziran 2024 tarihli duyuru uyarinca s6z konusu karekod
ve igerigindeki bilgilere iliskin yurt icinde bir okunabilirlik testi yapilmasi ve bu testin Kurum’a ruhsat basvuru
slirecinde sunulmasi gerekmektedir. 31 Aralik 2024 tarihinden itibaren yapilacak ruhsat basvurularinda
yurtdisinda yapilmis okunabilirlik testleri gegerli olmayacaktir. Bu kapsamda, ara dénemde kalan, ruhsat
basvurusu yapilan ancak 31 Aralik 2024 tarihine kadar ruhsati diizenlenmeyen bir beseri tibbi Griinin daha
énceden yurtdisinda yapilmis okunabilirlik testi (Tiirkge terclimesi sunulmus olsa bile) yurt icinde tekrar edilmeli
ve Kurum’a sunulmalidir.
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Ortak Pazarlanan Beseri Tibbi Uriinlere iliskin Kilavuz Degisikligi

7 Haziran 2024 tarihinde yapilan kilavuz degisikligi ile ortak pazarlanan beseri tibbi Grlnlerin ruhsat
bagvurularinin, ana Urin igin henliz onaylanmamis varyasyonlar icermemesi gerektigi diizenlenmistir. Bu
dogrultuda, ortak pazarlama ruhsat basvurularinda, basvuru sahibi tarafindan sézkonusu sartin saglandigina
iliskin taahhut verilmesi gerekmektedir.

Ortak Teknik Dokiiman (CTD) Kilavuzu Degisikligi

Kurum’a yapilacak beseri tibbi trlin ruhsat basvurular kapsaminda bilgi ve belge sunulurken dikkate alinmasi
gereken Ortak Teknik Dokiiman (Common Technical Document) esaslari, yapilan 5 Haziran 2024 tarihli kilavuz
degisikligi ile Avrupa Farmakopesi ile uyumlu hale getirilmistir. Bu kapsamda, beseri tibbi Uriinlerin Ortak
Teknik Dokiiman basvurularinda basvuru sahiplerine yonelik hazirlanan bildiri ekleri glincellenmis olup, yardimei
madde olarak kan Griinii igeren Uriinlerin primer miyelofibroz (PMF) gereklilikleri bildiri baslgr ve igerigi PMF
dosya gereklilikleri ile ilgili bilgi verme amaciyla bildiri ekleri arasina dahil edilmistir.

Yurt Dis1 Uretim Tesislerinin GMP Denetimleri icin Yapilacak Miiracaatlara Dair
Kilavuz Degisikligi

7 Haziran 2024 tarihinde yapilan kilavuz degisikligi ile GMP denetimlerine iliskin olarak cesitli yenilikler
getirilmistir. Oncelikle, GMP denetimi kapsamindaki maddelerin cesitliligi genisletilerek yar mamul ve
homeopatik stok lretim tesisleri de “bolinmis Uretim” esaslarina tabi olarak kapsama alinmistir. Yari
mamullerin Uretim tesislerinin GMP Sertifikasi veya CEP belgesi tasimasina bagli olarak, homeopatik stok
tretim yerlerinin ise nosod ve sarkod kapsamina girmeleri halinde GMP denetim basvuru sarti getirilmistir.
Ayrica, GMP denetimlerinin genel esaslari gilincellenerek, yeni bina veya faaliyet eklenen Uretim tesislerine
iliskin uygulanacak denetim prosedirleri detaylandirilmistir. Son olarak, GMP denetimi sonrasi stirece iliskin de
bazi detaylara yer verilmis ve yerinde denetimin gecerlilik stiresinin denetim tarihinden itibaren en fazla dokuz
yil olabilecedi diizenlenmistir.

Klinik Arastirma Basvurularinda Giiven Uygulamalari Kilavuzu Degisikligi

5 Haziran 2024 tarihinde kilavuzda yapilan degisiklik ile genel itibariyla Beseri Tibbi Uriinlerin Klinik Aragtirmalari
Hakkinda Yonetmelik’in gerekliliklerinin karsilanmasi ve uygulamaya yansitiimasi amaclanmaktadir. Bu
kapsamda:

® Arastirma Uriin dosyasi ile yardimcl beseri tibbi riin kullanimi, giiven uygulamalari kapsamindaki
degerlendirmeye dahil edilmistir.

* lyi klinik uygulamalari denetim raporu ile iyi imalat uygulamalar sertifikasinin/iiretim yeri izin belgesinin
Kurum tarafindan degerlendirilmesine iligkin esaslar detaylandirilmistir.

® Aragtirma UrGninin Turkiye'de ruhsatlandinlmadigi ancak Kurum’ca belirlenen yabanci yetkili otoriteler
tarafindan ruhsatlandinimis olmasi ve ruhsata esas bilgilerde bir degisikligin olmamasi halinde, bagvuru
sahibinin aragtirma Urlin dosyasinin sunulmasindan muaf olacagi diizenlenmistir.

Yurt Disindan ila¢c Temini Kilavuzu Degisikligi

29 Agustos 2024 tarihinde yapilan kilavuz degisikligiile Yurt Disi Etkin Madde Listesi'nde yer alan etkin maddeye
sahip ilk Urlin bagvurularinda sunulmasi gereken belgeler detaylandiriimis ve yarar/risk raporlarinin sunulmasi
gerekliligi vurgulanmistir. Bu kapsamda ilgili belgelerin sunulamamasi halinde s6z konusu dokiimanlari temin
edememesine iliskin gerekgesi bulunan bagvuranlara alternatif bilimsel dokiimanlarin sunulmasi olanagi
taninmigtir.

Tiirkiye ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu Klinik Arastirmalar Daire Baskanhgmna Yapilan
Klinik Arastirma Basvurularina iliskin Kilavuz Degisikligi

7 Haziran 2024 tarihinde kilavuz ekleri giincellenerek pediyatrik arastirma plani basvurularinda sunulacak olan
bilgi ve belgelere iliskin arastirma plani tablosu ile fayda-risk degerlendirmesine iliskin plan yayimlanmistir.
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Tibbi Cihazlar

Tibbi Cihaz Yonetmeligi ve In Vitro Tan1 Amach Tibbi Cihaz Yonetmeligi Degisiklikleri

Avrupa Birligi miktesebatina uyum calismalari kapsaminda hazirlanan Tibbi Cihaz Yénetmeligi ve In Vitro Tani
Tibbi Cihaz Yonetmeligi'nde yine sdzkonusu uyumun saglanmasi amaciyla 17 Agustos 2024 tarihinde baz
degisiklikler yapilmistir. Bu degisiklikler ile Avrupa Komisyonu tarafindan tibbi cihazlarin tedarik sorunlarin
azaltmak Uzere getirilen dnlemler yerel mevzuata su sekilde yansitilmistir:

e EUDAMED modilillerinin islevsel hale geldidi ilan edildikten hemen sonra, ilgili modillerin 2025'in son
ceyreginden itibaren kademeli olarak kullanilmasi zorunlu olacaktir.

® Belirli kosullarin yerine getirilmesi sartiyla, yiksek riskli in vitro tani amagl tibbi cihazlarin pazarda
bulunamama riskinin azaltiimasi amaglanmistir.

® Tibbi cihazlarin ve in vitro tani amagh tibbi cihazlarin tedarikinde kesinti halinde hastalarda veya kamu
saghginda ciddi tehlike riski olusturacadi degerlendirilen cihazlar icin, tedarikin kesintiye ugramasinin
6ngorildigu durumlarda bu durumun énceden bildirilmesi konusunda imalatgilara yikimlilik getirilmigtir.

Tibbi Amach Olmayan Belirli Aktif Uriin Gruplarinin Yeniden Simiflandirilmasina
iliskin Yonetmelik

Avrupa Birligi diizenlemelerine uyum kapsaminda, 17 Agustos 2024 tarihinde Tibbi Cihaz Yonetmeliginin Ek
XVlI'sinda listelenen kontak lensler, cilt uygulamalarina yonelik lazerler, liposuction ekipmani gibi tibbi amagli
olmayan belirli aktif Griin gruplarinin yeniden siniflandiriimasinailiskin yénetmelik Resmi Gazete’de yayimlanarak
ylrirlige girmistir. ilgili diizenlemeler ile tibbi amagl olmayan aktif triinlerin piyasaya arz edilmeden &nce
yapisal riskleriyle tutarli bir uygunluk degerlendirmesinin yapilmasi éngérilmektedir.

Belirli Sinif D In Vitro Tam1 Amach Tibbi Cihazlara Yonelik Ortak Spesifikasyonlarin
Belirlenmesi Hakkinda Teblig

Kurum tarafindan 25 Temmuz 2024 tarihinde ¢ikarilan teblig ile sinif D in vitro tani amagli tibbi cihazlara yonelik
ortak spesifikasyonlarin belirlenmesine iliskin diizenlemeler getirilmistir. Genel itibariyla séz konusu teblig ile
in vitro tani amacl tibbi cihazlara iliskin diizenlemeler, Avrupa Birligi mevzuati uyarinca giincellenmektedir.
Teblig ile birlikte (AB) 2017/746 sayili Tibbi Cihazlar Tizigl uyarinca belirlenen ve son olarak 4 Temmuz 2022
tarihinde giincellenen ortak spesifikasyonlar yerel mevzuat temeline oturtulmustur.
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Saghk Hizmet Sunumu Kapsaminda Kullanilan Tibbi Cihazlarin Teknik Servis
Hizmetlerine Dair Yonetmelik Hiikiimlerinin Uygulanmasina Iliskin Kilavuz

Kilavuz, 21 Agustos 2024 tarihinde 26 Mayis 2023 tarihli Saglk Hizmet Sunumu Kapsaminda Kullanilan Tibbi
Cihazlann Teknik Servis Hizmetlerine Dair Yonetmelik hikimlerinin uygulanmasina iliskin usul ve esaslari
belirlemek amaciyla hazirlanmistir. Bu kapsamda, tibbi cihaz teknik servis faaliyet belgesi almak isteyen gergek
ve tlzel kisilerin yerine getirmesi gereken kosullar, bagvurularin nasil yapilacagi, degerlendirme kriterleri ve
teknik servis faaliyetlerinin detaylar dizenlenmistir.

Kozmetik Uriinler

Kozmetik Uriinler icin Uriin Takip Sistemi Kullanimina ve Basvurulara iliskin Kilavuz

12 Temmuz 2024 tarihinde yapilan degisiklik ile Kozmetik Faaliyetleri Elektronik islem Sireclerine iligkin
Kilavuz, ismi degistirilerek “Kozmetik Uriinler icin Uriin Takip Sistemi Kullanimina ve Bagvurulara iligkin Kilavuz”
ismi ile tekrar yirirlige girmistir. ilgili degisiklik ile birlikte kilavuz, Uriin Takip Sistemi'nde (UTS) yapilan firma
kayit islemlerine iliskin giincellemeler ile uyumlu hale getirilmistir. Ayrica, kozmetik basvurularina iliskin UTS
sisteminde takip edilmesi gereken teknik adimlarin detaylarina yer verilmistir.

Kozmetik Uriinler ile Sinir Teskil Eden Uriinlere iliskin Kilavuz Degisikligi

14 Haziran 2024 tarihinde yirirlige giren degisiklik ile birlikte kilavuz Avrupa Birligi mevzuatina daha uyumlu
hale getirilmistir. Bu kapsamda, kozmetik tirlin olarak ve kozmetik mevzuati kapsaminda degerlendirilen tirlinlerin
listesi genigletilmistir. Ayrica kozmetik Griinlerin beseri tibbi Griinler ve tibbi cihazlar ile karnigtinlmasinin éniine
gecmek adina, kozmetik Grinlerin (i) herhangi bir hastaligi tedavi etme, dnleme, teshis etme veya fizyolojik
fonksiyonu dlzeltme, dizenleme veya degistirmeye yonelik olmamasi gerektigi, (i) farmokolojik, immunolojik
veya metabolik etkilerin sonucunda, fizyolojik fonksiyonlari yeniledigini, diizelttigini veya degistirdigini iddia
veya ima etmemesi gerektidi, (iii) beseri tibbi Grlin etkisine atifta bulunmamasi gerektigi ve (iv) saglik beyani
icermemesi gerektigi vurgulanmistir.
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Kozmetik Uriin Giivenlilik Degerlendiricisine, Egitimine ve Belgelendirilmesine
Iliskin Kilavuz Degisikligi

14 Haziran 2024 tarihinde yirlrlige giren degisiklik ile kilavuz Avrupa Birligi mevzuati ile uyumlu hale
getirilmistir. Bu kapsamda Uriin glvenlilik degerlendiricisinin egitim konulari ve sirelerinde degisiklige
gidilerek teorik egitim icin konu siireleri 48 saatten 32 saate indirilmistir. ilave olarak, teorik egitime iligkin
sinav detaylari, konulari ve puantaj sisteminde de soru sayisina ve puan skalasina iliskin uygulamalar
glincellenmistir.

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

Paksoy Ortak Avukat Birosu, yerli ve yabanci yatinmcilara Turkiye'de hukuki danigsmanlik ve avukatlik hizmeti
saglamak Uzere ortak girisimler, sirket birlesme ve satin almalari, rekabet hukuku, gayrimenkul yatirnmlari,

banka ve finans hukuku, sermaye piyasalari, enerji mevzuati, alt yapi yatinmlari, ticari ve idari davalar, is
davalari ve vergi uyusmazliklar gibi genis bir yelpazede faaliyet gosteren yerel avukatlik firmasidir.
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