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YONETMELIK

Saglik Bakanligindan:
BESERI TIBBi URUNLER RUHSATLANDIRMA YONETMELIGINDE
DEGISIKLIK YAPILMASINA DAIR YONETMELIK

MADDE 1 — 19/1/2005 tarihli ve 25705 sayih Resmi Gazete’de yayimlanan Beseri Tibbi Uriinler
Ruhsatlandirma Yo6netmeliginin 4 iincii maddesinin birinci fikrasinin (y) bendi agagidaki sekilde degistirilmis, ayni
fikraya asagidaki (z) ve (aa) bentleri eklenmistir.

“y) Jenerik T1bbi Uriin: Etkin maddeler acisindan orijinal tibbi iiriin ile aym kalitatif ve kantitatif terkibe ve
aynt farmasétik forma sahip olan ve orijinal tibbi iiriin ile biyoesdegerliligi uygun biyoyararlanim g¢alismalar ile
kanitlanmig tibbi {iriinii (Bir etkin maddenin farkli tuzlari, esterleri, eterleri, izomerleri, enantiomerleri, izomer
karisimlari, kompleksleri veya tiirevleri giivenlik ve/veya etkinlik ile ilgili dzellikleri agisindan 6nemli 6lgiide farklilik
gostermedigi siirece ayni etkin madde olarak degerlendirilir.),”

“z) Uretim yeri: Uriiniin pazara sunulmak iizere serbest birakildig1 (batch release) yeri,”

“aa) Ortak Pazarlanan (Co-marketing) Uriin: Ruhsath veya ruhsat bagvurusunda bulunulmus veya birlikte
ruhsat bagvurusunda bulunulan {irlin ile ayn1 kalitatif ve kantitatif terkibe ve ayni farmasétik forma sahip olan, ayni
tiretim yerinde tiretilen, ticari ismi hari¢ her agidan birebir ayni olan iiriinii”

MADDE 2 — Ayni Yoénetmeligin 5 inci maddesi asagidaki sekilde degistirilmistir.

“MADDE 5 — Bu Yo6netmelik hiikiimlerine gore Bakanlik tarafindan ruhsatlandirilmayan hicbir beseri tibbi
irlin pazara sunulamaz. Ruhsat sahibi, iiriiniiniin piyasaya ¢iktigini Bakanliga bildirmekle yiikiimliidiir. Bakanlik en
¢ok 5 (bes) isgiinii icinde bu bilginin kayitlara gegtigini ruhsat sahibine bildirir.

Ruhsatlandirma  iglemi; radyoniiklid jeneratorler, radyoniiklid kitler, radyoniiklid prekiirsorler,
radyofarmasatikler ve endiistriyel olarak hazirlanmig radyofarmasétikler i¢in de gegerlidir.

Radyofarmasétik tibbi iriinleri kullanmaya yetkili bir saglik kurulusunda, bu kurulus veya yetkili kisi
tarafindan hastalara uygulanmadan hemen o6nce {iretim talimatlarina gore hazirlanarak kullanilacak, pozitron yayan
radyoniiklidler ile bunlardan elde edilen radyofarmasétikler ve ruhsatli radyoniiklid jeneratérler, radyoniiklid kitler,
radyoniiklid prekiirsorlerden hazirlanan radyofarmasdétikler i¢in kullanimin idiretimin yapildigi saglik kurulusunda
sinirli kalmasi sartiyla ayrica ruhsat aranmaz.

Ayrica Tiirkiye’de ruhsati olmayan ancak etkinlik ve giivenliginin diinyada veya Tiirkiye’de kanitlandigini ve
rutin kullanima gectigini gosteren literatlirlerin Bakanliga sunulmasi durumunda majistral olarak hazirlanan
radyofarmasdtiklerden de kullanimin ilgili saglik kurulusunda sinirli kalmast sartiyla ruhsat aranmaz.”

MADDE 3 — Aynm1 Yo6netmeligin 8 inci maddesinin birinci fikrasinin (k) bendine asagidaki cimle eklenmis,
(n), (0), (6), (p), (r), (s) ve (i) bentleri asagidaki sekilde degistirilmis, ayni fikraya asagidaki (y), (z) ve (aa) bentleri
eklenmigtir.

“Bakanlik tarafindan uygun goriilmesi halinde, emniyet, giivenlik ve kaliteyi etkilememek kosuluyla iiriin
bazinda sayilan bu analiz, test ve kontrollerin bazilarindan vazgecilebilir.”

“n) Yurtdisinda ruhsatlandirilmis {iriintin ithali/lisansli iiretimi durumunda bagvuruda bulunan firma tarafindan
sunulan iiriine ait ve bagvuru sahibince giincel oldugu taahhiit edilen orijinal kisa iiriin bilgileri (KUB), kullanma
talimat1 ve ambalaj 6rnekleri ile bunlarin terciimeleri.”

“0) Uriiniin ithali durumunda, ithalat: yapan gergek veya tiizel kisinin s6z konusu iiriiniin Tiirkiye'ye ithali,
ruhsatlandirilmast ve satist konusunda yetkili tek temsilci oldugunu, ortak pazarlama durumunda ise, lisans veren
firma tarafindan diizenlenmis, Tiirkiye’deki yetkili tek temsilci digindaki bir gercek veya tiizel kisiye daha ortak
pazarlama yetkisinin verildigini gdsteren belge ve Tiirkge terciimesi ile ortak pazarlama yapacak gergek veya tiizel
kisilerin ortak pazarlama konusundaki yazili onaylari.”

“3) Uriiniin lisans altinda iiretilmesi durumunda, iiretimi yapan gercek veya tiizel kisinin, s6z konusu iiriinii
Tiirkiye'de tireterek satabilecek yetkili tek temsilci oldugunu veya eger varsa Tiirkiye’deki yetkili tek temsilci disinda
bir gercek veya tiizel kisiye daha ortak pazarlama yetkisi verildigini gosteren, lisans veren firma tarafindan
diizenlenmis belge ve Tiirkge terciimesi ile ortak pazarlama yapacak gercek veya tiizel kisilerin ortak pazarlama
konusundaki yazili onaylar1.”

“p) Tirkiye’de imal edilen veya edilecek iriiniin ortak pazarlamaya konu edilmesi halinde, ortak pazarlama
yapacak gercek veya tiizel kisilerin ortak pazarlama konusundaki yazili onaylart.”

“r) Ureticinin, Bakanlik¢a verilmis yahut uluslar aras1 kabul gormiis kuruluslarca verilerek ilgili iilkenin yetkili
otoritesi tarafinca onaylannms ve Bakanlikca kabul edilmis Iyi Uretim Uygulamalar1 cercevesinde iiretim
yapabilecegini gosterir GMP belgesi; Tiirkiye’de imal edilecek {iriinlerde bagvuru sahibinin iiretici olmamasi
durumunda, 23/10/2003 tarihli ve 25268 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Beseri Tibbi Uriinler Imalathaneleri
Yonetmeliginde belirtilen sartlara sahip bir {iretici ile yaptig1 noter onayli fason iiretim s6zlesmesi.”



“s) Ithal/lisansli iiretilen iiriinlerde basvurusu yapilan iiriin i¢in, ruhsat bagvurusu yapilmis diger iilke/iilkelerin
listesi (Bu tiir bagvurularda Tiirkiye’de ruhsat diizenlenmeden 6nce listelenen iilkelerden birinden getirilecek saglik
otoritelerinden onayli ruhsat 6rnegi talep edilir).”

“fi) Ambalaj ve etiketlemeye iligkin mevzuatta belirtilen kisa {iriin bilgileri ve bu dogrultuda hazirlanmig
kullanma talimati ve {irline ait pazara sunulacak boyut ve dizaynda i¢-dis ambalaj taslak ornekleri ile yurtdisinda
ruhsatlandirilmis ithal/lisansli tiretilen iiriinlerde bunlarin diger iilkelerden en son giincellendigi beyan edilen orijinal
kisa {iriin bilgileri, kullanma talimati, ambalaj 6rnekleri ve bunlarin Tiirkce veya Ingilizce terciimesi.”

“y) Farmakovijilans uygulamalar1 kapsaminda iiriin giivenligi sorumlusunun 6zge¢misi, adresi, telefon ve faks
numarasi ve bu kisinin gérevini tanimlayan belge.”

“z) Beseri tibbi tiriinlerin tanitimina iligskin yonetmelik kapsaminda bilim servisini tanimlayan belge ve bu
servisin adresi, telefon ve faks numarasi.”

“aa) Ortak pazarlanan Uriin bagvurularinda, ortak pazarlama yapacak gergek veya tiizel kisilerin ortak
pazarlama konusundaki yazili onaylari ile birlikte yalnizca Modiil 1 bilgileri.”

MADDE 4 — Ayni Yonetmeligin 9 uncu maddesinin birinci fikrasinin (a) bendinin (1) numarali alt bendinde
yer alan “biiyiik Olglide” ifadesi “temelde” olarak degistirilmis; ayni maddenin birinci fikrasinin (a) bendinin (3)
numarali alt bendinin ikinci paragrafi ile ayn1 maddenin birinci fikrasinin (b) bendinin ilk paragrafi asagidaki sekilde
degistirilmisgtir.

“Daha 6nceden ruhsatlandirilmis mevcut bir tibbi {iriiniin ilave doz, farmasétik form, uygulama yolu ve sunum
basvurulart ve gesitlemesi niteligindeki tiim bagvurular ile bilinen bilesenleri igeren ve her bir bilesenin/bilesimin
makul diizeyde etkililik ve kabul edilebilir giivenilirlikle yerlesmis bir tibbi kullanimi olmasi durumunda, her bir
bilesen i¢in klinik ¢aligma yapilmis olsa bile bilinen terapdtik endikasyonlarin disinda, yeni bir endikasyon igermeyen
kombinasyonlar igin yapilan ruhsat bagvurulari -bu maddenin birinci fikrasinin (b) bendinde belirtilen durumlar harig-
ilk ruhsatin pargasi gibi degerlendirilir. Bilesenlerin her birine ait giincel bilimsel veriler ve/veya yayimlanmis verilere
dayanan bibliyografik referanslar sunuldugunda, kombine preparat igin ruhsat bagvurulari Ek-1’e uygun sekilde
yapilir. Mevcut ruhsat bagvurular {izerinde bu tiir bir kombinasyon diisiiniildiigiinde ise Tip II varyasyon bagvurusu
yeterlidir.”

“b) Bilinen bilesenleri i¢eren ancak icerdigi her bir bileseninin makul diizeyde etkinlik ve kabul edilebilir
giivenilirlikle yerlesmis bir tibbi kullanimi olmayan, kombine hali ile her bir bilesen igin bilinen terapétik kullanim
seklinin diginda terapotik kullanim sunan yeni tibbi {irlinlerin, klinik arastirma sonuglarin saglanmasi zorunludur.
Ancak her bir bilesene iligskin referanslarin saglanmas: gerekli degildir. Bu tiir kombinasyonlar i¢in yeni ruhsat
basvurusu yapilir.”

MADDE 5 — Ayni Yonetmeligin 11 inci maddesi asagidaki sekilde degistirilmistir.

“MADDE 11 — Kisa iiriin bilgileri beseri tibbi {irliniin farmasdétik, klinik ve farmakolojik 6zelliklerine ve
ruhsat basvurusu sahibine iligkin bilgileri icerecek sekilde ve bu Yonetmelige dayanilarak yaymlanacak olan kilavuza
uygun olarak sunulmalidir.”

MADDE 6 — Ayni Yonetmeligin 13 {incii maddesinin birinci fikrasinin birinci ciimlesi asagidaki sekilde
degistirilmigtir.

“Beseri tibbi iirlin igin ruhsat almak iizere Bakanliga sunulan bagvuru dosyasinin, bagvurunun niteligine ve 8
inci, 9 uncu veya 10 uncu maddelere gore sunulmasi gereken bilgi ve belgeler agisindan eksiksiz ve tam bir basvuru
olup olmadig1 hususu, Bakanlik tarafindan 6n incelemeye tabi tutularak degerlendirilir.”

MADDE 7 — Ayni Yonetmeligin 15 inci maddesinin birinci fikrasinin ikinci ciimlesi asagidaki sekilde
degistirilmis, ayn1 maddenin sonuna asagidaki ti¢iincii ve dordiincii fikralar eklenmistir.

“Ancak, Bakanligin bagvuru sahibinden talep ettigi hususlarin temin edilmesi i¢in gereken siire ve olaganiistii
haller bu siireye dahil edilmez.”

“Tedavide veya teshiste ilk olan, yenilik getiren veya kamu saglik harcamalarini azaltmak ve ilacin biitiin
topluma hizli bir sekilde ulagmasini temin etmek {izere toplum sagligi agisindan ihtiya¢ duyulan ve 8 inci maddeye
gbre yapilmis basvurular ile 9 veya 10 uncu maddeye gore basvurusu yapilan iiriinlerin ruhsatlandirma islemleri en
gec 180 giinde tamamlanir. Siirenin durdurulmasi ile ilgili hitkiimler aynen gegerlidir.”

“Ortak pazarlanan (co-marketing) lriinlerin ruhsat bagvurusunda refere edilen iiriin ruhsat almamis fakat
basvurusu yapilmis bir tiriin ise her iki dosya islemleri paralel olarak yiiriitiiliir. Refere edilen {iriin Tiirkiye’de ruhsatli
ise, Bakanlik tarafindan yalniz Modiil 1 (Idari bilgiler) kismu incelenir ve eksiksiz olmasi durumunda 90 giin icinde
bagvuru sonuglandirilir.”

MADDE 8 — Ayni Yénetmeligin 16 nct maddesinin birinci fikrasinin (c) bendi yiiriirlikten kaldirilmis, ayni
maddeye asagidaki fikra eklenmistir.

“Bakanlik, kamu sagliginin gerekli kildig1 durumlarda, farmakoekonomik verileri dikkate alarak yukarida
sayilan kriterlerden bir kisminin uygulanmasindan vazgecebilir.”

MADDE 9 — Aym1 Yonetmeligin 18 inci maddesinin birinci fikrasinin (c) ve (d) bentleri ile (e) bendinin
birinci climlesinde yer alan “bagvuruda bildirilene uygun olmadigi veya” ibaresi yiiriirliikten kaldirilmigtir.



MADDE 10 — Ayni Yoénetmeligin 19 uncu maddesinin ikinci fikrasinin son ciimlesi asagidaki sekilde
degistirilmistir.

“Itirazin degerlendirilmesi sonucunda ¢ikan karara, bu karar1 degistirebilecek nitelikte yeni bilgi ve belgeler
sunulmadikga itiraz edilemez.”

MADDE 11 — Ayn1 Yonetmeligin 21 inci maddesi asagidaki sekilde degistirilmistir.

“MADDE 21 - Ruhsatlar ruhsat tarihini takip eden ilk 5 (bes) yilin sona ermesinden en az 3 (i¢) ay
oncesinde, gerekli farmakovijilans verileri ile birlikte ruhsatin verildigi tarihten itibaren tiim degisiklikleri kapsayacak
bicimde kalite, giivenilirlik ve etkinligine iliskin bilgileri Bakanliga sunar.

Bu Yonetmeligin yiiriirliige girmesinden 6nce ruhsatlandirilan {iriinlerin ruhsat dosyalart bu Yo6netmeligin Ek-
I’ine gore yeniden diizenlenebilir.”

MADDE 12 - Aym Yonetmeligin 22 nci maddesinin birinci fikrasinin (k) bendi asagidaki sekilde
degistirilmis ve ikinci fikrasinin birinci ciimlesinde “{ir{iniin {iretimi” ibarelerinden sonra gelmek iizere “veya ithali”
ibaresi eklenmistir.

“k) Firma tarafindan sunulan gerekgelerin Bakanlik tarafindan uygun bulunmasi,”

MADDE 13 - Aym Yonetmeligin 23 iincli maddesinin birinci fikrasinin (b) bendi asagidaki sekilde
degistirilmis ve ikinci fikrasinin birinci ciimlesinde “{ir{iniin {iretimi” ibarelerinden sonra gelmek iizere “veya ithali”
ibaresi eklenmistir.

“b) Ruhsat sahibinin talebi ve Bakanligin uygun gérmesi durumunda iiretimden veya ithalattan vazgecilmesi.”

MADDE 14 — Aymi Yonetmeligin 25 inci maddesinin birinci fikrasinin (c) bendine “kisa iirlin bilgileri”
ibaresinden 6nce gelmek iizere “giincellenmis™ ibaresi eklenmis, {iglincii, dordiincii ve besinci fikralar1 asagidaki
sekilde degistirilmis, ayn1 maddeye asagidaki fikra altinci fikra olarak eklenmistir.

“Orijin firmanin s6z konusu iiriinin Tiirkiye'de ruhsatlandirilmasi ve satisina iliskin yetkilendirdigi gergek
veya tiizel kisiyi degistirmek istemesi durumunda, orijin firmanin iriiniin Tirkiye'de ruhsatlandirilmasina ve satigina
iliskin verdigi yetkiyi gosterir, yeni tarihli orijinal belge, noter onayli Tiirkge terclimesi, mevcut ruhsat sahibinin ruhsat
orijinalini iade ettigini bildiren yazisi veya mevcut ruhsat sahibinin yetkisinin kalmadigin1 gésteren mahkeme karari
sunuldugunda bu maddenin birinci fikrasinin (a) bendi hari¢ Bakanlik¢a onaylanmis tam ve giincellenmis mevcut {iriin
dosyast ile birlikte bu maddedeki tiim gerekliliklerin yerine getirilmesi zorunludur.”

“Noter aracilig1 ile yapilan devirlerde, bu maddenin birinci fikrasinin (a), (b) ve (c) bentlerinde sayilan
belgelere ek olarak,

a) Devralan firma tarafindan hazirlanan, devir basvurusu sirasinda iriinle ilgili herhangi bir degisiklik
yapilmadigina iligkin taahhiitnamenin,

b) Devir isleminin gergeklesmesinin ardindan, iiriine iliskin olarak Bakanlik tarafindan yapilmasi dngoriilen
tiim degisiklik ve giincellemelerin yapilacagina iliskin, devralan firma tarafindan hazirlannug bir taahhiitnamenin

eksiksiz olarak sunulmasi halinde, mevcut iiriin dosyasina iligkin olarak Bakanlik tarafindan yapilmasi talep
edilen giincellemeler ve varsa eksikliklerin giderilmesine yonelik islemler, iiriiniin ruhsat sahibi degisikligi islemleri
yapildiktan sonra, ilgili kilavuzlar dogrultusunda yapilir.”

“Bu maddenin dordiincii fikrasi uyarinca yapilan devirlerde, Bakanlik, eksiksiz bilgi ve belgelerle yapilan
ruhsat sahibi degisikligi bagvurusunu 30 (otuz) giin i¢inde sonuglandirir.”

“Ruhsat bagvurusu yapan gergek veya tiizel kisi basvurudan olusan haklarin1 bu maddede belirtilen ilgili
kosullar1 yerine getirmek suretiyle bagka bir ger¢ek veya tiizel kisiye devredebilir.”

MADDE 15 — Ayn1 Yonetmeligin 26 nct maddesi yiiriirlikten kaldirtlmustir.

MADDE 16 — Bu Yonetmelik yayimlandig tarihte yiiriirliige girer.

MADDE 17 — Bu Yoénetmelik hiikiimlerini Saglik Bakani yiiriitir.



