iLERi TEDAVI TIBBi URUNLER RUHSATLANDIRMA YONETMELIGi

BIRINCI BOLUM
Baslangig Hiikiimleri

Amag

MADDE 1- (1) Bu Yonetmeligin amaci; ileri tedavi tibbi Uriinlerin istenen etkililik ve
glvenlilige ve gereken kaliteye sahip olmalarini saglamak {izere ruhsatlandirma ve
farmakovijilansina iliskin is ve islemlerde uygulanacak usul ve esaslar ile ruhsatlandiriimis ileri
tedavi tibbi Urinlere iliskin uygulamalari belirlemektir.

Kapsam

MADDE 2- (1) Bu Yonetmelik, endistriyel olarak hazirlanmis veya endiistriyel proses iceren
bir yontemle lretilmis olan ileri tedavi tibbi Grinleri ile bunlar i¢in ruhsat basvurusunda bulunan
veya ruhsat verilmis olan gercek ve tiizel kisileri kapsar.

(2) Canli hiicreler veya dokular iceren kombine ileri tedavi tibbi Grinleri icin tibbi cihazin
roli ne olursa olsun, bu hiicrelerin veya dokularin farmakolojik, immunolojik veya metabolik
etkisi, kombinasyon Urlinlnin temel etki sekli olarak kabul edildiginden bu tir kombinasyon
Grlnleri her zaman bu Yénetmelik kapsaminda dizenlenir.

(3) Belirli kalite standartlarina gére temelde rutin olmayan yéntemlerle hazirlanan ve
hastanede saglik meslegi mensuplarinin sorumlulugu altinda, tek bir hastaya 6zel olarak recete
edilen ileri tedavi tibbi Urlinlerine iliskin is ve islemler kalite ve glivenlilikle ilgili mevzuat
hikUmleri sakli kalmak kaydiyla bu Yonetmelik kapsami disindadir.

(4) Bu Yonetmelik, canli hiicre veya dokular icermeyen ve temel etkisini farmakolojik,
metabolik veya immiinolojik yollardan géstermeyen; insan veya hayvanlarin canli olmayan hiicre
veya dokularini iceren veya yalnizca bunlardan meydana gelen Urinleri kapsamaz.

(5) Bu Yonetmelik, bulasici hastaliklara karsi gelistirilen asilar kapsamaz.

Dayanak

MADDE 3- (1) Bu Ydénetmelik, 14/5/1928 tarihli ve 1262 sayili ispenciyari ve Tibbi
Mistahzarlar Kanunu, 7/5/1987 tarihli ve 3359 sayili Saglik Hizmetleri Temel Kanununun 3 inct
maddesinin birinci fikrasinin (k) bendi, 11/4/2007 tarihli ve 5624 sayih Kan ve Kan Uriinleri
Kanununun 6 nci maddesi ile 4 sayili Bakanliklara Bagli, ilgili, iliskili Kurum ve Kuruluslar ile Diger
Kurum ve Kuruluslarin Teskilati Hakkinda Cumhurbaskanligi Kararnamesinin 508 inci ve 796 nci
maddeleri hiklimlerine dayanilarak hazirlanmistir.

Tanimlar

MADDE 4- (1) Bu Yonetmelikte gecen;

a) Advers reaksiyon/slipheli advers reaksiyon: Bir ileri tedavi tibbi trlintine karsi gelisen
zararl ve amaglanmayan cevabi,

b) Aktif cihaz: 2/6/2021 tarihli ve 31499 mukerrer sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Tibbi
Cihaz Yonetmeliginde yer alan aktif cihaz tanimini,

c) Allojeneik kullanim: Doku veya hicrelerin bir kisiden alinip baska bir kisiye
uygulanmasini,

¢) Biyomiihendislik tGriini: Ek-1’de listelenen manipiilasyonlar 6nemli manipilasyon olarak
kabul edilmemek lizere;

1) Hicrelerin veya dokularin, amacglanan rejenerasyon, onarma veya yerine koyma ile ilgili
biyolojik karakteristiklerin, fizyolojik fonksiyonlarin veya yapisal 6zelliklerin elde edilmesi igin
6nemli manipulasyon gordigu,

2) Huicrelerin veya dokularin alicida dondrde oldugu gibi ayni temel islev veya islevler igin
kullanilmasinin amaglanmadigi,

hilcreler veya dokulari,

d) Ciddi advers reaksiyon: Oliime, hayati tehlikeye, hastaneye yatmaya veya hastanede
kalma sliresinin uzamasina, kalici veya belirgin sakatlga veya is goremezlige, dogumsal anomaliye
veya dogumsal bir kusura neden olan advers reaksiyonu,
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e) Doku muihendisligi GrGini: Canli olmayan insan ya da hayvan hiicreleri veya dokulari
iceren veya yalnizca bunlardan olusan, herhangi bir canli hiicre veya doku icermeyen ve temel
olarak farmakolojik, immiinolojik veya metabolik etki gostermeyen triinler kapsam disinda olmak
Uzere;

1) Biyomuhendislik Grini hiicreleri veya dokulari iceren veya bunlardan meydana gelen,

2) insan dokusunu rejenere etmek, onarmak veya yerine koymak amaciyla insanlara 6zgii
Ozelliklere sahip olarak sunulan veya insanlarda kullanilan veya insana uygulanan,

urdna,

f) Gen tedavisi tibbi Grlinl: Ek-5’te tanimlanan tibbi Grind,

g) Hastane muafiyeti: Belirli kalite standartlarina gore temelde rutin tibbi uygulama
asamasina gelmemis yontemlerle hazirlanan ve hastanede saglik meslegi mensuplarinin
sorumlulugu altinda, tek bir hastaya 6zel olarak recete edilen ileri tedavi tibbi Griinlerine Bakanlik
tarafindan verilen klinik deneme izinlerini,

g) ileri tedavi tibbi Griing;

1) Gen tedavisi tibbi Gring,

2) Somatik hiicre tedavisi tibbi tring,

3) Doku mihendisligi Grind,

beseri tibbi Grlinlerden herhangi birini,

h) implante edilebilir cihaz: Tibbi Cihaz Yénetmeliginde yer alan impante edilebilir cihaz
tanimini,

1) Kombine ileri tedavi tibbi riinii: Uriiniin bitiinlesik bir parcasi olarak Tibbi Cihaz
Yonetmeliginin 3 Gncl maddesinin birinci fikrasinin (eee) bendinde tanimlanan bir ya da daha
fazla tibbi cihazi igeren,

1) Hicre veya doku bolimi canh hiicreleri veya dokulari iceren,

2) Canli olmayan hiicreler veya canli olmayan dokular iceren hiicre veya doku kismi, atifta
bulunulan cihazlarinkine kiyasla asli olarak kabul edilebilecek bir etki ile insan viicudu lzerinde
etki etmekten sorumlu olan,

ileri tedavi tibbi Grindnd,

i) Ksenojeneik kullanim: Doku veya hiicrelerin tiirler arasinda nakil edilmesini,

j) Kurum: Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunu,

k) Otolog kullanim: Doku ya da hiicrelerin alindigi kiside uygulanmasini,

[) Oncelik Degerlendirme Kurulu: Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Beseri Tibbi Uriinler
Oncelik Degerlendirme Kurulunu,

m) Somatik hiicre tedavisi tibbi Grind: Ek-5'te tanimlanan tibbi Grind,

n) Tibbi cihaz: Tibbi Cihaz Yonetmeliginde yer alan tibbi cihaz tanimini,

o) Yardimci madde: ileri tedavi tibbi iriiniin terkibinde yer alan etkin madde/maddeler ve
ambalaj malzemesi disinda kalan maddeleri,

ifade eder.

iIKINCi BOLUM
Genel ilkeler

Genel ilkeler

MADDE 5- (1) Doku miihendisligi Grlini insan veya hayvan kaynakli hiicreleri veya dokulari
icerebilir. Hiicreler veya dokular canl veya cansiz olabilir. Hiicresel driinler, biyo-molekdiller,
biyomalzemeler, kimyasal maddeler, iskeleler veya matrisler gibi ek maddeleri de icerebilir.

(2) Bir GrGndn canli hicreler veya dokular icermesi durumunda, bu hiicrelerin veya
dokularin farmakolojik, immiinolojik veya metabolik etkisi, Grliniin temel etki mekanizmasi olarak
kabul edilir.

(3) Hem otolog hem de allojeneik hiicre veya doku iceren bir ileri tedavi tibbi Griini
allojeneik kullanima yonelik olarak degerlendirilir.

(4) Hem somatik hicre tedavisi tibbi Griini hem de doku miihendisligi Grind tanimlamasini
karsilayan triin doku mihendisligi Girlint olarak degerlendirilir.
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(5) Somatik hiicre tedavisi tibbi triini veya doku mihendisligi Griint tanimi kapsamina
giren ancak ayni zamanda gen tedavisi tibbi Griini tanimlamasini karsilayan riin gen tedavisi
tibbi Girlinli olarak degerlendirilir.

UCUNCU BOLUM
Ruhsatlandirma Bagvurusu ve Degerlendirilmesi

Ruhsat yiikiimlalagi

MADDE 6- (1) Bu Yonetmelik hiikiimlerine gére Kurum tarafindan ruhsatlandiriimayan
higbir ileri tedavi tibbi lirlini piyasaya sunulamaz.

Ruhsat basvurusunda bulunacak kisiler

MADDE 7- (1) 1262 sayili Kanunun 5 inci maddesi geregince ileri tedavi tibbi Grlinlini
piyasaya sunmak lzere ruhsat almak isteyen;

a) Gergek kisilerin; eczacilik, tip veya kimya bilim dallarinda egitim veren okullardan
birisinden mezun olmalari ve Tirkiye’de meslegini icra etme yetkisine sahip olmalari,

b) Tizel kisilerin; birinci fikranin (a) bendinde belirtilen vasiflari tasiyan bir kisiyi yetkili kisi
sifatiyla istihdam etmeleri,

sarttir.

(2) Dis hekimligi meslegine mensup ve Turkiye’de meslegini icra etme yetkisine sahip
gercek kisiler de, dis hekimliginde kullanilan ileri tedavi tibbi Griinler i¢in ruhsat basvurusu yapma
hakkina sahiptirler.

Ruhsat basvurusu ve basvuru sekli

MADDE 8- (1) Tirkiye’de yerlesik bulunan gercek ya da tiizel kisiler, bir ileri tedavi tibbi
Grtininu piyasaya sunmak amaciyla ruhsat alabilmek icin Ek-5’e ve 11/12/2021 tarihli ve 31686
sayilli Resmi Gazete’de yayimlanan Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yénetmeliginin ekinde
yer alan Ek-1'e gére Kuruma ruhsat basvurusu yapar.

(2) Kurum tarafindan gerekli gorildiigu haller, miicbir sebepler veya zorunlu haller disinda;
ruhsat basvurulari sadece elektronik olarak kabul edilir ve ruhsatlandirma siirecindeki tim
yazismalar sadece elektronik ortamda gergeklestirilir.

Bilimsel tavsiye

MADDE 9- (1) Kurum, basvuru olmasi halinde fiyat tarifesinde yer alan bir licrete tabi
olmak kaydi ile ruhsat basvurusu 6ncesinde veya ruhsatlandirma sireci icinde basvuru sahibine
bilimsel tavsiye verebilir.

(2) Her bir Grin ve talep edilen endikasyon icin ayri ayri olmak lizere, basvuru 6ncesinde
Kurumdan ileri tedavi tibbi tGrtintin siniflandirmasina yonelik bilimsel goris alinabilir.

(3) Uriiniin birden fazla yitiligi olmasi durumunda siniflandirmaya iliskin goériis igin tim
yitilikler icin tek basvuru yapilir.

(4) Bilimsel tavsiye almak icin yapilan basvuru Kurum tarafindan altmis gin iginde
degerlendirilerek sonug basvuru sahibine bildirilir.

Ruhsat basvurusunda sunulacak bilgi ve belgeler

MADDE 10- (1) Bir ileri tedavi tibbi Grline ruhsat almak isteyen gercek ya da tizel kisiler,
Ek-5’e ve Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yénetmeliginin Ek-1’ine uygun olarak hazirlanmis
ve asagida siralanan hususlarin yer aldigi belgelerle birlikte Kuruma basvuruda bulunur:

a) Basvuru sahibinin 7 nci maddede belirtilen mesleklerden birine mensup oldugunu
gosteren diplomasi veya noter onayli sureti veya Yiiksekdgretim Kurulundan alinan mezuniyet
belgesi.

b) Basvuru sahibinin basvuruyu yapmaya yetkili oldugunu gosteren onayli belge.

¢) Basvuru sahibinin tizel kisi olmasi durumunda, sirketin ortaklarini ve sorumlu kisilerin
gorev ve unvanlarini belirten Tirkiye Ticaret Sicili Gazetesi.

¢) Basvuru sahibinin adi veya firma adi, daimi adresi, kayith elektronik posta (KEP) adresi,
telefon ve faks numarasi.

d) Tim Uretim basamaklari igin tUretim yeri/yerlerinin adi, daimi adresi, telefon numarasi
ve faks numarasi.

e) ileri tedavi tibbi Griiniin ismi.



f) ileri tedavi tibbi Griiniin iceriginde yer alan tiim etkin madde/maddelerin ve yardimci
maddelerin kalitatif ve kantitatif olarak ve etkin madde/maddelerin yaygin isimleri kullanilarak
ifadesi.

g) Uretim metodunun tanimi.

g) Terapotik endikasyonlar, kontrendikasyonlar ve advers reaksiyonlar.

h) Pozoloji, farmasotik sekil, uygulama metodu ve yolu, raf 6mri, ambalaj boyutu.

1) S6z konusu ileri tedavi tibbi Grlinin gevre icin yarattigl potansiyel riskler de gz 6niinde
bulundurularak ileri tedavi tibbi Giriintin saklanmasi, hastalara uygulanmasi, 2/4/2015 tarihli ve
29314 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Atik Yonetimi Yonetmeligi hiikimlerine uygun olarak
atik Grlinlerin imha edilmesi ile ilgili alinacak tedbir ve givenlik 6nlemleri.

i) Uretici tarafindan kullanilan, uygulanabilir oldugu durumda farmakopeye uygun olarak
sunulan kontrol metotlarinin tanimi (Kurum tarafindan uygun gérilmesi halinde, kalite, etkililik
ve glvenliligi etkilememek kosuluyla Urin bazinda sayilan bu analiz, test ve kontrollerin
bazilarindan vazgecilebilir.).

j) Fizikokimyasal, biyolojik veya mikrobiyolojik testlerden olusan farmasotik testlerin
sonuglari.

k) Toksikolojik ve farmakolojik testlerden olusan klinik 6ncesi testlerin sonuglari.

1) Klinik calismalarin sonuglari.

m) Klinik ¢alismalarin Tirkiye’de yirGtilmesi durumunda; Kurum tarafindan s6z konusu
klinik calismalara arastirma izni verildigine dair bilgi veya belge, Turkiye disinda yiritilmesi
durumunda ise;

1) Beseri Tibbi Uriinlerin Klinik Arastirmalari Hakkinda Yénetmelikte diizenlenen bilimsel
ve etik gereklilikleri karsiladigina iliskin agiklamayi iceren basvuru sahibi beyani.

2) Kurum, Avustralya ila¢ Otoritesi (TGA), ingiltere ilagc Otoritesi (MHRA), Uluslararasi
Harmonizasyon Komitesi (ICH) kurucu veya daimi lyesi yetkili otoriteleri tarafindan izin verilen
klinik calismalar icin Kurum, Avustralya ilag Otoritesi (TGA), ingiltere ilag Otoritesi (MHRA),
Uluslararasi Harmonizasyon Komitesi (ICH) kurucu veya daimi Giyesi yetkili otoriteleri tarafindan
sz konusu klinik galismalara arastirma izni verildigine dair bilgi veya belge.

3) Kurum, Avustralya ilag Otoritesi (TGA), ingiltere ila¢ Otoritesi (MHRA), Uluslararasi
Harmonizasyon Komitesi (ICH) kurucu veya daimi Gyesi yetkili otoriteleri disindaki diger saglik
otoriteleri tarafindan izin verilen klinik galismalar icin Kurum, Avustralya ila¢ Otoritesi (TGA),
ingiltere ilag Otoritesi (MHRA), Uluslararasi Harmonizasyon Komitesi (ICH) kurucu veya daimi
lUyesi yetkili otoriteleri tarafindan ilgili kilavuz gereklilikleri dogrultusunda gergeklestirilen ve s6z
konusu klinik calismalarin uygun oldugunu gésteren lyi Klinik Uygulamalari (iKU) denetim raporu.

n) ileri tedavi tibbi Uriinin ithalati durumunda, lisansor firma tarafindan diizenlenmis,
ithalati yapan gercek ya da tlzel kisinin s6z konusu Urlnln Tirkiye'ye ithalati, Tirkiye'de
ruhsatlandirilmasi ve satisi konusunda yetkili tek temsilci oldugunu gdsteren belge.

o) ileri tedavi tibbi iiriiniin lisans altinda tretilmesi durumunda, lisansér firma tarafindan
dizenlenmis, Uretimi yapan gercek ya da tlizel kisinin, s6z konusu Urliniin Turkiye'de
ruhsatlandiriimasi, iretimi ve satisi konusunda yetkili tek temsilci oldugunu gosteren belge.

0) Turkiye’de imal edilecek ileri tedavi tibbi Uriinlerde basvuru sahibinin Uretici olmamasi
durumunda, 21/10/2017 tarihli ve 30217 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Beseri Tibbi Uriinler
imalathaneleri Yénetmeliginde belirtilen sartlara sahip bir uretici ile yaptigi fason iretim
sozlesmesi ve taraflara ait sicil tasdiknamesi.

p) Basvurusu yapilan ithal veya lisansli tiretilen Grin igin, ruhsat basvurusu yapilmis diger
tlke/llkelerin listesi ile Turkiye’de ruhsat dizenlenmeden 6nce listedeki Glkelerden birinin saghk
otoritesince onaylanmis ruhsat 6rnegi veya Farmasotik Uriin Sertifikasi veya bu belgelerin
diizenlenmedigi durumlarda, Griiniin ilgili otorite tarafindan ruhsatlandirilmasinin onaylandigini
gosteren ve Kurumca kabul edilen bilgi veya belge.

r) Basvurusu yapilan ileri tedavi tibbi Grlnin; ruhsat basvurusu, diger Glkelerin yetkili
otoritesi tarafindan reddedilmis veya basvuru sahibi tarafindan geri ¢cekilmis ise veya ruhsatl



Urln geri ¢cekilmis veya ruhsati askiya alinmis ise bu Ulkelerin listesinin, ileri tedavi tibbi Grinin
s0z konusu ulkedeki adi, yapilan islemlerin tarihi ve gerekgesi ile birlikte belirtilmesi.

s) 32 nci maddeye uygun olarak hazirlanan kisa trln bilgileri ile 25/4/2017 tarihli ve 30048
sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Beseri Tibbi Uriinlerin Ambalaj Bilgileri, Kullanma Talimati ve
Takibi Yonetmeligi dogrultusunda hazirlanmis kullanma talimati ve ileri tedavi tibbi lriine ait
piyasaya sunulacak boyut ve dizaynda ambalaj 6rnekleri ile ileri tedavi tibbi Grinin ithalati veya
lisansh Gretimi durumunda ayrica varsa Uriniln piyasaya sunuldugu diger llke veya Ulkelerin
yetkili otoriteleri tarafindan onaylanmis ve varsa onay tarihini gosteren, triine ait glincel referans
tibbi Griline ait kisa Urin bilgileri, kullanma talimati ve ambalaj 6rnekleri.

s) 15/4/2014 tarihli ve 28973 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan ilaglarin Givenliligi
Hakkinda Yonetmelik dogrultusunda ruhsat basvurusu sirasinda sunulmasi gereken
farmakovijilansla ilgili belgeler.

t) 3/7/2015 tarihli ve 29405 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Beseri Tibbi Uriinlerin
Tanitim Faaliyetleri Hakkinda Yonetmelik kapsaminda bilim servisini tanimlayan belge ve bu
servisin adresi, KEP adresi, telefon ve faks numarasi.

u) ileri tedavi tibbi iriiniin teskil ettigi potansiyel cevresel risklerin degerlendirmesi.

() Gecerli oldugu durumlarda; ruhsat basvurusunda bulunulan ileri tedavi tibbi Grindn
Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yénetmeliginin 33 incii veya 36 nci maddesinde belirtilen
gereklilikleri karsiladigini gosteren belgeler.

v) ileri tedavi tibbi Griinlerinin etkin madde uretim vyerleri ile ilgili olarak Beseri Tibbi
Uriinler imalathaneleri Yénetmeliginin 14 (incii maddesinin ikinci fikrasi dogrultusunda sunulan
yazili beyanin yani sira Kurum tarafindan denetim kapsamina alinan etkin madde/maddeler icin
Oncelik Degerlendirme Kurulu tarafindan yapilan degerlendirmede ruhsat basvurusu sonrasi
sunulmasi uygun goérilen drtnler haricinde kalan Griinlerin etkin madde Uretim yeri/yerlerine ait
Kurum tarafindan diizenlenen, iyi imalat uygulamalarn kilavuzlarina uygun Uretim yapildigini
gosteren belge, Kurum tarafindan belge diizenlenmeyen {iretim basamaklari igin yetkili bir saghk
otoritesi tarafindan verilen, uluslararasi kabul gérm{is iyi imalat uygulamalari kilavuzlarina uygun
Uretim yapildigini gésteren Kurumca kabul edilmis belge ya da Tirkiye’de faaliyet gdsteren etkin
madde Uretim yeri/yerleri icin Uretim Yeri izin Belgesi; Kurum tarafindan denetim kapsamina
alinmayan etkin madde ve uygulanabilir oldugu durumlarda etkin maddenin Gretim isleminde
kullanilan ara trtniin Gretim yeri/yerleri icin sirasiyla;

1) Bu yerlere yetkili bir saghk otoritesi tarafindan verilen, etkin madde/maddelerin ve
uygulanabilir oldugu durumlarda etkin maddenin Uretim isleminde kullanilan ara trtin/trinlerin
uluslararasi kabul gérmis iyi imalat uygulamalarina uygun Uretildigini gosteren belge. Bu
belgenin fiziki olarak diizenlenmedigi durumlarda, etkin madde/maddelerin uluslararasi kabul
gormis iyi imalat uygulamalarina uygun dretildigini gésteren Kurumca kabul edilen bilgi ya da
belge.

2) (1) numaral alt bentte belirtilen belgelerin sunulamadiginin kanitlandigi durumlarda
bitmis Grln Uretim yerinin mesul mudirl tarafindan, etkin madde/maddeler icin Beseri Tibbi
Uriinler imalathaneleri Yénetmeliginin 14 incii maddesinin ikinci fikrasina uygun sekilde yapilan
denetim sonucu diizenlenen denetim raporu ve Kurum tarafindan kabul edilen beyan.

3) Etkin maddenin Gretim isleminde kullanilan ara Grtin Gretim yeri/yerleri icin (1) numarali
alt bentte belirtilen belgelerin sunulamadigi durumlarda etkin madde Ureticisi tarafindan yapilan
denetime istinaden diizenlenen iyi imalat uygulamalarina uygun lretim yapildigina dair beyan ve
Kurum tarafindan talep edildigi takdirde denetim raporu.

y) Oncelik Degerlendirme Kurulu tarafindan yapilan degerlendirmede ruhsat basvurusu
sonrasl sunulmasi uygun gorilenler haricinde kalan ileri tedavi tibbi Griinlerin bitmis Grinin tim
Uretim basamaklari i¢in Uretim yerine ait; Kurum tarafindan diizenlenen belge ya da Kurum
tarafindan belge diizenlenmeyen Uretim basamaklari icin yetkili bir saglik otoritesi tarafindan
verilen, uluslararasi kabul gormds iyi imalat uygulamalari kilavuzlarina uygun Gretim yapildigini
gosteren Kurumca kabul edilmis belge ya da bu belgenin fiziki olarak diizenlenmedigi durumlarda,
uluslararasi kabul gérmis iyi imalat uygulamalari kilavuzlarina uygun tretim yapildigini gésteren



Kurumca kabul edilen bilgi ya da belge veya llkemizle karsilikli tanima anlasmasi olan Ulkelerin
resmi otoritelerince verilmis, iyi imalat uygulamalari cercevesinde liretim yapabilecegini gosterir
belge ya da Turkiye’de imal edilecek ileri tedavi tibbi lirlinlerinde tretim yeri izin belgesi.

(2) Birinci fikrada belirtilen gerekliliklere ek olarak, tibbi cihaz, biyomateryaller, yapi
iskeleleri veya matrisler iceren bir ileri tedavi tibbi Urilinlin ruhsat basvurusunda Beseri Tibbi
Uriinler Ruhsatlandirma Yénetmeliginin Ek-1’i uyarinca triiniin fiziksel 6zellikleri ve performansi
ve Urlin tasarim yontemlerinin agiklamasi sunulur.

(3) Yurt disindan temin edilen tim resmi belgeler apostil serhli veya konsolosluk onayli
olmalidir. Tim belgelerin Tirkge olarak sunulmasi esas olmakla birlikte Kurum tarafindan uygun
bulunan kisimlari ingilizce olarak sunulabilir. Ancak ingilizce disindaki dillerde hazirlanmis
olanlarinin yeminli Tlrkge terciimesi ile birlikte sunulmasi sarttir. Yeminli tercimenin tlkemizde
yapilamadig durumlarda baska bir ilkede Tiirkceye veya ingilizceye gevrilmis olan yeminli
terciime belgesi kabul edilebilir.

(4) Birinci fikranin (j), (k) ve (I) bentlerinde belirtilen fizikokimyasal, biyolojik veya
mikrobiyolojik testlerin, klinik dncesi testlerin ve klinik calismalarin sonuglari ile ilgili belgelerin
Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yénetmeliginin 11 inci maddesine uygun olarak hazirlanmis
ayrintili 6zetlerinin sunulmasi gerekir.

(5) Bu maddede yer alan bilgilerden gilincellenenlerin Kuruma bildirilmesi zorunludur.

Ruhsat basvurusunun 6n degerlendirmesi

MADDE 11- (1) Ruhsatlandirma basvurulari basvuru sahipleri tarafindan yil boyunca
yapilabilir.

(2) ileri tedavi tibbi iriinii icin ruhsat almak lizere Kuruma sunulan basvuru dosyasinin,
basvurunun niteligine goére sunulmasi gereken belgeler ve elektronik ruhsat basvurusu
gereklilikleri acisindan eksiksiz bir basvuru olup olmadigi hususu, Kurum tarafindan 0On
degerlendirmeye tabi tutularak incelenir. Bu degerlendirme basvuru tarihi sirasina gére yapilir.
Ancak Kurum Oncelik Degerlendirme Kurulu tarafindan ruhsatlandirma islemlerinde éncelikli
veya yuksek oncelikli olarak degerlendirilmesi uygun bulunan basvurularin 6n degerlendirme
islemleri dncelikli olarak yapilir.

(3) Basvuru dosyasinin Kuruma ulagsmasindan itibaren otuz gilin icinde gerekli
degerlendirme yapilarak sonug basvuru sahibine bildirilir. Basvurunun eksik bulunmasi halinde
basvuru sahibi eksikliklerini otuz gin icinde tamamlar. Eksikliklerin tamamlanarak Kuruma
sunulmasindan sonra yapilacak ikinci 6n degerlendirme de otuz giin icinde sonuglandirilir.

Basvurunun usulden reddi

MADDE 12- (1) Asagida sayilan durumlarda basvuru usulden reddedilerek sahibine iade
edilir:

a) Kurum tarafindan 11 inci madde kapsaminda yapilan ilk 6n degerlendirmesine iliskin
eksikliklerin tamamlanarak stiresi icinde ikinci basvurunun yapilmamasi veya ikinci 6n
degerlendirme basvurusunda ilk 6n degerlendirmeye iliskin eksikliklerin tamamlanmamasi.

b) Ruhsatlandirma siirecinin tamamlanmis oldugunun basvuru sahibine resmi olarak
bildirildigi tarihten sonraki altmis glin icinde ruhsat bedelinin 6denmemesi.

c) On degerlendirme siireci haricinde Kurum tarafindan talep edilen bilgi ve belgelerin veya
sunulacagi tarih bilgisiyle birlikte, bu bilgi ve belgelerin sunulamadigina iliskin gerekli agiklamanin
en geg otuz giin icinde Kuruma sunulmamasi.

¢) Ikinci fikra uyarinca belirtilen siire sonunda gerekli bilgi ve belgelerin Kuruma
sunulmamasi.

(2) Birinci fikranin (c) bendi uyarinca Kuruma sunulacak bilgi ve belgeler icin sunulan tarih
bilgisinin Kurum tarafindan giincel bilimsel gereklilikler yoniinden uygun bulunmasi ve Ug yili
asmamasi gerekir. Kurum, bu hususa Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yénetmeliginin 33
Uincl maddesi kapsaminda yapilan kosullu ruhsat basvurulari icin istisna uygulayabilir.

(3) Birinci fikranin (c) bendi kapsaminda basvurusu usulden reddedilen ileri tedavi tibbi
Urlnler i¢in yeniden ruhsat basvurusu yapilmasi durumunda, s6z konusu Urlinler i¢in varsa
Oncelik Degerlendirme Kurulu tarafindan verilmis ruhsatlandirma veya denetim siireclerinde



oncelik kararlari ve Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Dairesi Baskanliginca yapilan analizler igin;
sonuglanan ve devam eden analizlere iliskin diizenlenen analiz raporlari uygun bulunmasi halinde
gecerli sayilarakilgili Grinlerin ruhsatlandirma siiregleri dogrudan baslatilir.

(4) Birinci fikranin (c) bendi kapsaminda basvurusu usulden reddedilen ileri tedavi tibbi
Urlnler icin yeniden ruhsat basvurusu yapilmasi durumunda Kurum tarafindan onaylanan
degisikliklerin yansitilmis oldugu glincel dosya ve degisikliklerin yansitildigina dair taahhit
dosyada sunulur.

Ruhsatlandirma siiresi

MADDE 13- (1) Kurum, 6n degerlendirme sirasinda ruhsat basvurusunu, ruhsatlandirma
kriterlerine gore inceler ve basvurunun kabul edildigini veya reddedildigini basvuru sahibine
resmi olarak bildirir. Basvurunun kabul edildigine dair bildirim ruhsatlandirma sirecinin
baslangici olarak kabul edilmez. Degerlendirmesi tamamlanarak kabul edilen eksiksiz ruhsat
basvurular icin ruhsatlandirma sirecinin basladigi Kurum tarafindan ruhsat sahibine ayrica
bildirilir. Bu bildirimin tarihi ruhsatlandirma sireci baslangic tarihi olarak kabul edilir.
Ruhsatlandirma siireci sonraki iki yliz on glin icinde sonuglandirilir. Ayrica, Uretici tarafindan ileri
tedavi tibbi Grinin Gretiminde kullanilan ve 10 uncu maddenin birinci fikrasinin (i) ve (j) bentleri
uyarinca basvuruda sunulan belgelerde tanimlanan kontrol yoéntemlerinin beyan edilen
dogrulugunun saptanmasi igin ileri tedavi tibbi Griini icin Kurum laboratuvarinda veya Kurum
tarafindan bu amacgla kabul edilmis bir laboratuvarda test edilmesi icin gecen slire; Kurum disi
kuruluslarin degerlendirmeleri icin gecen siire; hafta sonu tatili hari¢c olmak lizere resmi tatiller
icin gecen sire ve olaganisti haller icin gecen siire ruhsatlandirma siiresine dahil edilmez.

(2) 38 inci madde uyarinca ruhsat basvurusu yapilan ileri tedavi tibbi Grtnleri icin iki yiz on
glin olan ruhsatlandirma siiresi doksan glindir.

(3) Kurum tarafindan ruhsatlandirma sireci sirasinda gerektigi durumlarda 10 uncu, 31 inci
ve 38 inci maddeler ile Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yénetmeliginin 33 tincii ve 36 nci
maddeleri kapsaminda basvuru sahibinden ek bilgi ve belge talep edildigi hallerde ilgili bilgi ve
belgeler temin edilene kadar ruhsatlandirma suresi durdurulur.

Ruhsatlandirma siireglerinde dnceliklendirme

MADDE 14- (1) Ruhsatlandirma islemleri, ruhsatlandirma sireci baslangi¢ tarihine gore
elektronik sistemler tGzerinden ydratilir. Ancak 9 uncu ve 38 inci maddeler ile Beseri Tibbi
Uriinler Ruhsatlandirma Yénetmeliginin 33 Gincii veya 36 nci maddelerine gére basvurusu yapilan
Urtinlerden Kurum Oncelik Degerlendirme Kurulu tarafindan uygun bulunan basvurular
ruhsatlandirma islemlerinde dncelikli olarak degerlendirilir.

(2) Bu durumdaki drinlerin ruhsatlandirma islemleri Kurum tarafindan yayimlanan ilgili
kilavuzlarda belirtilen siirelerde tamamlanir.

(3) Surenin durdurulmasi ile ilgili 13 Gncli maddenin birinci ve Uglnci fikralarindaki
hiikiimler bu madde kapsaminda belirlenen ileri tedavi tibbi Grilinleri icin de gecerlidir.

Ruhsatlandirma kriterleri

MADDE 15- (1) ileri tedavi tibbi Griiniine ruhsat verilirken, riinle ilgili olarak Kurum
tarafindan dikkate alinacak kriterler sunlardir:

a) Kalitenin, uygun teknolojik ve farmasotik 6zellikler ile gosterilmis olmasi.

b) Ongoriilen kullanim sartlarindaki etkililigin kanitlanmis olmasi.

c¢) Guvenliligin kanitlanmis olmasi.

Basvurunun degerlendirilmesi

MADDE 16- (1) Basvurular degerlendirilirken asgari olarak asagidaki hususlar gozetilir:

a) Bir Urlinln etkililigini, gtivenliligini kanitlayan ve kalitesini gésteren belgelerin bilimsel
ve teknolojik agidan incelenmesi.

b) ileri tedavi tibbi Uriiniinin bitmis Uriin spesifikasyonlarina yonelik kalite kontroli
uluslararasi kabul géren analiz yontemleri ile veya firma tarafindan Urinin ruhsatina esas
onerilen kalite kontrol yontemi ile analizinin yapilmasi.



c) (b) bendinde belirtilen analizlerin her basvuru bazinda Kurum tarafindan karara
baglanmak lzere, Kurum laboratuvarlarinda veya Kurum tarafindan bu amaca yoénelik uygun
gorilen laboratuvarlarda yapilmasi.

¢) Uygulanabilir oldugu durumlarda mikrobiyal kontaminasyon olup olmadigini belirlemek
icin yapilmis olan kontrol testlerinin, Urinin giivenli oldugunu kanitlamasi ve bu Urinlerin
hazirlanmasinda kullanilan plazmanin temin edildigi kaynagin bildiriimesi ve analiz sertifikalarinin
sunulmasi.

d) Hayvansal kaynakh maddeler igeriyorsa Bulasici Siingerimsi Ensefalopati (TSE)'ye neden
olma riski bulunmadigina dair basvuru sahibi beyani ve varsa resmi otorite yazisinin, kan ve
plazma Urinleri iceriyorsa viral kontaminasyon testlerinin sunulmasi.

Basvurunun esastan reddi

MADDE 17- (1) Ruhsat basvurusunda bulunulan ileri tedavi tibbi Griin{ analize tabi tutulur.
ilk analizde uygunsuzluk bulunmasi halinde firmadan islah edilmis numune istenerek analiz
tekrarlanir. ikinci analizde de uygunsuzluk bulunmasi halinde firma temsilcileri ile analiz yontemi
hakkinda degerlendirme toplantisi yapilarak yeni numunenin analiz yontemi tespit edilir ve
analizi gerceklestirilir. Uglincli analizde de uygunsuzluk bulunmasi halinde firma temsilcileri ile
son degerlendirme toplantisi yapilir, analiz uygunsuzlugu tarif edilir ve yeni analiz yontemi
belirlenerek son defa analiz yapilir. Belirtilen analiz basamaklari tamamlandig halde, kalitatif ve
kantitatif formil uygunsuzlugunun ve beyan edilen spesifikasyonlarinin kabul edilebilir limitlerin
disinda bulundugunun, tespit edilmesi durumlarinda ruhsat basvurusu esastan reddedilir.

(2) Bir ileri tedavi tibbi Griininiin ruhsatlandiriimasi igin Kuruma yapilan basvurunun
degerlendirilmesi sirecinin asagida belirtilen her bir durumu icin basvuru sahibine en fazla ig
yazili ve iki s6zlii cevap hakki taninmasindan sonra sunulan belge ve bilgilerin degerlendirilmesi
sonucunda Griinln;

a) Normal kullanma sartlarinda, potansiyel riskinin tedavinin yararh etkisinden fazla
oldugunun veya,

b) Terapotik etkisinin yetersiz oldugunun veya terapétik etkisinin yeterli sekilde
kanitlanamadiginin veya,

c) Kalitatif ve kantitatif formalin ve Griniin kalitesine iliskin verilerin uygunsuzlugunun,

tespit edilmesi durumlarinda ruhsat basvurusu esastan reddedilir.

(3) Bu madde kapsaminda reddedilen ruhsat basvurularinin degerlendirmesine iliskin
bilgiler yayimlanmaz.

Basvurunun esastan reddinin bildirimi ve itiraz

MADDE 18- (1) Ruhsat basvurusunun esastan reddi halinde karar gerekceli olarak basvuru
sahibine bildirilir veya bildirim yapilamamasi halinde Kurum internet sitesinde ilan edilebilir.
Basvuru sahibinin karara karsi bildirim veya ilan tarihinden itibaren kirk bes giin icinde Kuruma
itiraz etme hakki vardir. Kirk bes giin icinde itiraz edilmedigi takdirde, basvuru belgeleri sahibine
iade edilir. Basvuru sahibinin belgeleri iade almamasi durumunda; 18/10/2019 tarihli ve 30922
saylll Resmi Gazete’de yayimlanan Devlet Arsiv Hizmetleri Hakkinda Yonetmelik hikimleri
uygulanir.

(2) itiraz doksan giin icinde Kurum tarafindan degerlendirilerek sonucu basvuru sahibine
bildirilir. itirazin degerlendirilmesi sirasinda, gerekli goriiliir ise basvuru sahibine sézlii agiklama
ve savunma hakki verilir.

(3) itirazin degerlendirilmesi sonucunda ¢ikan karar kesin olup, mezkur karara iliskin
Kuruma itiraz edilemez.

(4) Basvurunun reddedilmesi basvuru sahibinin yeniden bir ruhsat basvurusu yapmasina
engel degildir.

Ruhsatin verilmesi

MADDE 19- (1) Basvuru sahibi tarafindan Kuruma sunulan belgelerin incelenmesi ve
degerlendirilmesi sonucunda, Yonetmelikte 6ngorilen hususlara uygun oldugu tespit edilen ileri
tedavi tibbi Grlinline ruhsat diizenlenir ve basvuru sahibi bilgilendirilir.



(2) 18/12/2021 tarihli ve 31693 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Ruhsatli Beseri Tibbi
Uriinlerdeki Varyasyonlara Dair Yonetmelik kapsaminda yer alan cesitleme basvurulari istisna
olmak (zere; Kurum tarafindan ruhsatlandirilan ileri tedavi tibbi GriinG ile ayni kalitatif ve
kantitatif bilesime, ayni endikasyona ve ayni uygulama yoluna sahip Urlnler igin ayni firmaya
ikinci bir ruhsat diizenlenmez. Ancak ruhsath bir ileri tedavi tibbi Grlinlne Ustlinlik sagladigi
bilimsel ve teknolojik olarak gosterilen ileri tedavi tibbi Grlnlerine iliskin basvurular Kurum
tarafindan ayrica degerlendirilir.

(3) Ayni gercek veya tuzel kisi ayni etkin madde/maddelere ve endikasyona sahip ileri
tedavi tibbi Grlnlerinin, farkl yitilik veya uygulama yolu veya farmasotik sekilleri igin farkli bir
ticari isim kullanamaz.

(4) Bir ileri tedavi tibbi Uriine, beseri tibbi trin, geleneksel bitkisel tibbi Griin, tibbi cihaz
veya homeopatik tibbi tirlin ile ayni isimli ruhsat verilemez.

(5) Kurumca ruhsat, sertifika ve diger uluslararasi gegerliligi olan belgeler fiziki dokiiman
olarak da hazirlanabilir.

(6) Kurum tarafindan ruhsatlandirilan ileri tedavi tibbi Grtnlerinin listesi Kurum resmi
internet sayfasinda ve yilda bir kez olmak tizere Resmi Gazete’de ilan edilir.

(7) Kurum, ilgili ileri tedavi tibbi Grindn farmasoétik ve klinik 6ncesi testler, klinik
arastirmalar, risk yonetim sistemi ve farmakovijilans sistemine iliskin ticari olarak gizli nitelikteki
bilgileri icermeyen bir halka agik degerlendirme raporu dizenleyebilir. Bu degerlendirme raporu,
ilgili ileri tedavi tibbi Griiniin kalitesinin, glvenliliginin veya etkililiginin degerlendirilmesi igin
onemli olan yeni bilgiler elde edildiginde glincellenir. Halka acik degerlendirme raporu, 6zellikle
ileri tedavi tibbi Griintin kullanim kosullari ile ilgili bir boltimin yer aldigi bir 6zet igerir.

Ruhsatin gegerlilik siiresi

MADDE 20- (1) Ruhsatin yenilenmesine iliskin degerlendirme, verildigi tarihten bes yil
sonra Kurum tarafindan yarar/risk dengesi dikkate alinarak yapilir. Ruhsat sahibi, ilaglarin
Guvenliligi Hakkinda Yonetmelik hikimleri uyarinca, sipheli advers reaksiyon raporlari ve
periyodik yarar/risk degerlendirme raporlarinin degerlendirmesini de igeren etkililik, givenlilik ve
kaliteye iliskin tim giincel bilgiler ile Grindn ruhsatlandiriimasindan itibaren yapilan tim
varyasyonlariyla ilgili bilgilerini iceren dosyayi bes yillik sirenin dolmasindan dokuz ay 6nce
Kuruma sunar.

(2) Ruhsat bir kez yenilendikten sonra Kurum, ilgili ileri tedavi tibbi Griine yetersiz sayida
hastanin maruz kalmasi da dahil olmak lizere, farmakovijilans ile ilgili nedenlerle ek bir bes yillik
yenileme degerlendirmesi yapilmasina karar vermedigi slirece ruhsat siiresiz olarak gecerlidir.

(3) Piyasaya sunulmamis olmasi nedeniyle Urine iliskin bes yillik farmakovijilans verisinin
sunulamayacagi durumlarda ruhsatin gecerliligine iliskin degerlendirme, mevcut farmakovijilans
verisinin ilgili mevzuat hiikimleri dogrultusunda hazirlanarak sunulmasinin ardindan yapilir.

Ruhsatin askiya alinmasi

MADDE 21- (1) Ruhsatli bir Grin ile ilgili olarak;

a) Normal kullanim sartlarinda zararh etkilerinin ortaya ¢ikmasi,

b) Terapotik etkisinin olmadiginin veya yetersiz oldugunun tespiti,

¢) Ruhsata esas olan formilden farkli bir formdil ile tretilmesi,

¢) Ruhsata esas formiil, yitilik, farmasotik sekil, ambalaj ve kisa Urin bilgilerinde Kurumun
bilgisi ve/veya onayi disinda degisiklik yapiimasi,

d) Ruhsat sahibi tarafindan tiretim ve kontrol yontemleri bakimindan bilimsel ve teknik
ilerlemelerin dikkate alinmamasi ve ileri tedavi tibbi Grinin genel kabul goéren bilimsel
yontemlerle Uretilmesini ve kontrol edilmesini saglamak amaciyla gerekli degisikligin
yapilmamasi veya degisiklik yapilmissa Kurumun onayina sunulmamasi,

e) Yapilan piyasa kontrolleri sonucunda hatali oldugu tespit edilen Grinler igin yapilan
uyarinin dikkate alinmamasi ve hatali liretime devam edilmesi,

f) 10 uncu maddenin birinci fikrasinin (g) ve (i) bentlerinde yer alan Uretim metodu ve
Uretici tarafindan kullanilan kontrol metotlarinin belirtildigi sekilde uygulanmadiginin tespit
edilmesi,



g) Ambalaj bilgileri ve kullanma talimati ile ilgili mevzuat hiikiimlerine uyulmamasi,

g) Kisa Urin bilgilerinde ve kullanma talimatinda gerekli giincellemelerin yapilmamasi
ve/veya bildirilmemesi,

h) Ruhsat sahibi tarafindan, ileri tedavi tibbi Uriinle ilgili olarak Kurum talimatlarina
Kurumca belirlenen siirede cevap verilmemesi,

1) Bu Yonetmeligin hiikiimlerine gére bir ileri tedavi tibbi Grin igin yapilan basvuruda
sunulan belgelerde Grinin kalite, etkililik veya glvenliligini etkileyecek yanhslik oldugunun tespit
edilmesi veya sunulan belgelerin gecerliligini yitirmesi,

i) Farmakovijilans uygulamalari cercevesinde ulasan bildirimler icin Kurum tarafindan
yapilan yarar/risk degerlendirmesi sonucunda ruhsatin askiya alinmasina karar verilmesi,

j) llaglarin Giivenliligi Hakkinda Yonetmelik hiikiimlerine goére ruhsatin askiya alinmasini
gerektiren hallerin tespit edilmesi,

k) Ruhsatin devri durumunda, devralan kisinin adi, soyadi, adresi, telefon numarasi ve KEP
adresi ile birlikte, ileri tedavi tibbi Grinin glincellenmis kisa Grin bilgileri, kullanma talimati, i¢ ve
dis ambalajin birer 6rnegi ve noter araciligiyla yapilan devirlerde, s6z konusu driin icin daha 6nce
verilmis olan ruhsatin asli; glincellenmis kisa trin bilgileri ve kullanma talimatinin sunulamadigi
durumlarda ileri tedavi tibbi Grline ait kisa Girtin bilgileri ve kullanma talimati ile ilgili, gerekli tim
degisiklik ve glincellemelerin, ileri tedavi tibbi Grinin ruhsat devir islemleri tamamlandiktan
sonra ilgili kilavuzlar dogrultusunda yapilacagina ve onay alinmadan satis izni basvurusu
yapilmayacagina iliskin, devralan tarafindan eksiksiz olarak hazirlanmis taahhitnamenin
belirtilen siire icerisinde yerine getirilmemesi,

1) Halk sagligi ve ilaca erisimin strdirulebilirligi agisindan 6nem arz eden ileri tedavi tibbi
Grlnin, Kurum tarafindan talep edilmesine ragmen, talep tarihinden itibaren alti ay icinde ruhsat
sahibi tarafindan piyasaya arz edilmemesi,

m) 25 inci madde kapsaminda yapilan ruhsat devri basvurularinda ruhsata esas lretim
yeri/yerlerinin iyi imalat uygulamalari kilavuzlarina uygun tretim yapildigini gésteren belgenin ve
Tirkiye’de faaliyet gosteren etkin madde retim yeri/yerleri icin Uretim Yeri izin Belgesinin
ruhsat sahibi tarafindan sunulmamasi,

durumlarindan en az birine iliskin uygunsuzlugun tespit edilerek stibut bulunmasi halinde
ilgili uygunsuzluga iliskin Kurumca yapilan givenliligi de icerecek degerlendirme neticesine gore
veya ruhsat sahibi tarafindan Urliniin ruhsatinin iptalinin talep edilmesi halinde ileri tedavi tibbi
Urlne ait ruhsat Kurum tarafindan askiya alinir.

(2) Ruhsati askiya alinan ileri tedavi tibbi Grinln piyasaya arz icin yapilan Gretimi veya
ithalati durdurulur. Halihazirda ithal edilmis veya Uretilmis olan ileri tedavi tibbi Grinler Kurum
tarafindan aksi yonde karar alinmadikca piyasaya arz edilemez. Piyasada bulunan ileri tedavi tibbi
Grlnler hakkindaki karar, ruhsatin askiya alinma gerekgesi dikkate alinarak Kurum tarafindan
verilir.

(3) Ruhsati askiya alinan ileri tedavi tibbi Grinlerin listesi Kurum resmi internet sayfasinda
ilan edilir.

(4) Birinci fikranin (i) veya (j) bentlerinde belirtilen nedenlerle ruhsati askiya alinan
Urlnlerin tekrar piyasaya verilmek istenmesi halinde Kurumca belirlenen usullere uygun olarak,
Grlna en geg alt1 ay icinde piyasaya arz etme taahhidi ile Kuruma ruhsatin askidan indirilmesi
icin basvuru yapilir. Kurum tarafindan uygun bulunmasi durumunda Griin ruhsati askidan indirilir.
Taahht edilen siire icerisinde piyasaya arz edilmeyen Uriinler icin 22 nci madde dogrultusunda
islem tesis edilir.

Ruhsatin iptali

MADDE 22- (1) Asagida belirtilen durumlardan birinin mevcudiyeti halinde ileri tedavi tibbi
Grlna icin verilmis olan ruhsat iptal edilir:

a) 21 inci maddenin birinci fikrasinda sayilan nedenlerden biri veya birkaci sebebiyle ruhsati
askiya alinan urinler hakkinda ruhsat sahibi tarafindan ruhsatin askiya alindigi tarihten itibaren
en gec alti ay icinde askiya alinma gerekgesinin aksini ispatlayan belgelerin sunulmamasi veya
durumu aciklayan belgelerin Kurum tarafindan uygun bulunmamasi.



b) Ruhsat Gzerinde Kuruma teblig edilmis haciz veya tedbir karari bulunmamasi kosuluyla,
ruhsat sahibinin talebi ve Kurumun uygun gérmesi.

c) Halk sagligi ve kamu maliyesi agisindan 6nem arz eden ileri tedavi tibbi trlintin, Kurum
tarafindan talep edilmesine ragmen, talep tarihinden itibaren alti ay i¢inde ruhsat sahibi
tarafindan piyasaya arz edilmemesi.

(2) Ruhsath Beseri Tibbi Uriinlerdeki Varyasyonlara Dair Yénetmelik kapsaminda yapilan
cesitleme basvurularinda basvuru sahiplerinin mevcut ruhsatlarin iptalini talep etmeleri halinde,
cesitleme basvurusunda bulunulan driinler icin ruhsat diizenlendiginde mevcut ruhsatlar es
zamanli olarak askiya alinmaksizin iptal edilir.

(3) Ruhsati iptal edilen bir ileri tedavi tibbi Grlinlin Uretimi veya ithalati durdurulur.
Halihazirda piyasada bulunan ileri tedavi tibbi Griinler hakkindaki karar, ruhsatin iptal gerekgesi
dikkate alinarak Kurum tarafindan verilir.

(4) Birinci fikranin (b) bendine goére iptal islemi uygun gorilip askiya alinan ruhsatlar; alti
ay slreyle Kurum resmi internet sayfasinda ilan edilir. Bu fikra kapsaminda Kurum resmi internet
sayfasinda askiya alindigi ilan edilen ruhsatlar; talep halinde, Urlnl piyasaya arz etme
taahhtdinde bulunan ve bu Yonetmelikle belirlenen ruhsat basvurusunda bulunma sartlarini
haiz gercek veya tizel kisilere, bu kisilerin talepleri ve ruhsat sahibinin rizasi bulunmasi halinde,
ruhsat devri basvuru sartlarinin saglanmasi kosuluyla devredilir. Devir basvurusu yapilan
ruhsatlarin iptal edilme islemlerine devam edilmez.

(5) Birinci fikranin (b) bendine gore ruhsat iptali talep edilen Urtnlerin; ortak pazarlanan ve
ruhsat basvurusu tam ve eksiksiz dosya ile yapilan bir ileri tedavi tibbi triin olmasi durumunda,
ruhsat sahibinin ortak pazarlamaya konu edilen diger ileri tedavi tibbi Griin/Grinlerin listesini
Kuruma sunmasi zorunludur.

(6) 21 inci maddenin birinci fikrasinin (1) ve (m) bentleri geregince askiya alinan Grinlerin
ruhsat aski stiresi Kurum tarafindan uygun bulunmasi halinde alti ay daha uzatilabilir.

(7) Yurt disi ilag listesinde yer alan veya tedarik edilememesi nedeniyle halk saghgi riski
olusturacak ileri tedavi tibbi Urinler igin Kurum, dordiinci ve altinci fikralar kapsamindaki
hususlara iliskin ruhsat aski suresini uzatabilir.

(8) Kurum tarafindan ruhsatlari iptal edilen ileri tedavi tibbi Griinlerinin listesi Kurum resmi
internet sayfasinda ilan edilir.

(9) Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yoénetmeliginin 34 (incii maddesi kapsaminda
kosullu olarak ruhsatlandirilan bir ileri tedavi tibbi Griini icin yilik olarak degerlendirme
sonucunda Kurum tarafindan kosullu ruhsatin iptal edilme karari alinmasi halinde s6z konusu
Grlnlerin ruhsat iptal islemleri 21 inci madde dogrultusunda ruhsat aski islemi yapilmaksizin
gerceklestirilir.

Ruhsatin ya da iiriin dosyasinin zayi olmasi

MADDE 23- (1) Kurum tarafindan verilmis olan ruhsatin zayi olmasi durumunda ruhsat
sahibi tarafindan ruhsatin zayi oldugunu gosterir gazete ilani ile Kuruma zayi ruhsat basvurusu
yapilir. Bu durumda yeni bir ruhsat belgesi diizenlenir.

(2) Ruhsat basvurusu yapilmis ileri tedavi tibbi Grliiniin ruhsat dosyanin zayi olmasi halinde
basvuru sahibi veya ruhsat sahibi tarafindan Kuruma, zayi ruhsat dosyasi basvurusu yapilir.
Kurum tarafindan gerekgesi uygun bulunan basvurular i¢in basvuru sahibine dosyanin bir kopyasi
verilir.

Ruhsat sahibinin sorumlulugu

MADDE 24- (1) Ruhsat sahibi, piyasada olan bir Grtininiin herhangi bir nedenle piyasaya
veremeyecekse bu durumun olusmasindan en az otuz giin 6nce Kuruma {rind piyasaya
veremeyecegini bildirmekle yukimladdar.

(2) Ruhsat sahibi, ruhsatina sahip oldugu ileri tedavi tibbi Grinle ilgili olarak asagidaki
hususlarda Kuruma karsi sorumludur:

a) ileri tedavi tibbi Uriiniin, basvuru ekinde verilen ve Kurum tarafindan kabul edilen
spesifikasyonlara uygun olarak lretilmesi.



b) Uretim ve kontrol yéntemleri bakimindan bilimsel ve teknik ilerlemelerin dikkate
alinmasi ve ileri tedavi tibbi UGrinin genel kabul géren bilimsel yontemlerle iretilmesini ve
kontrol edilmesini saglamak amaciyla gerekli her tiirlii degisikligi yapmak lizere Kurumun onayina
sunulmasi.

c) ileri tedavi tibbi Giriiniin dogru ve giivenli kullanimini saglamak icin gerektigi durumlarda
kisa Urin bilgilerinin ve kullanma talimatinin giincellenmesi.

¢) ileri tedavi tibbi Griinle ilgili herhangi bir degisiklik oldugunda, ilgili kilavuz hiikiimleri
cercevesinde ilgili degisikligin Kuruma bildirilmesi.

d) ileri tedavi tibbi Griin hakkinda Kurum tarafindan talep edilen hususlara zamaninda
cevap verilmesi.

e) Farmakovijilans uygulamalari cercevesinde ilaglarin Givenliligi Hakkinda Yonetmelikte
belirtilen yakamldliklerin yerine getirilmesi.

f) ileri tedavi tibbi iriin kaynakli bulasabilecek enfeksiyonlarin énlenmesi icin gerekli
tedbirlerin alinmasi.

g) Ruhsatina sahip oldugu ileri tedavi tibbi trlinlin piyasada bulunabilirliginin saglanmasi.

g) ileri tedavi tibbi Griiniin etkililigi veya halk saghginin korunmasi gerekgesiyle ruhsatinin
askiya alinmasi veya piyasadan cekilmesi durumunda alinan her tirli tedbirin tim detaylariyla
birlikte derhal Kuruma bildirilmesi.

h) ithal edilen, ihrag edilen veya lisans altinda tilkemizde iretilen ileri tedavi tibbi iriinlerin
kalite veya etkililik veya glivenlilik nedeniyle; ruhsath oldugu diger Ulkelerde ruhsatinin askiya
alinmasi veya iptal edilmesi veya piyasadan geri cekilmesi veya toplatiimasi; ruhsat basvurusunda
bulunulan diger Ulkelerde ruhsat basvurusunun reddedilmesi veya basvuru sahibi tarafindan
basvurunun geri cekilmesi durumunun Kuruma bildirilmesi.

1) ileri tedavi tibbi triinlerle ilgili belirlenmis harclarin ve {icretlerin 6denmesi.

(3) Ruhsat ya da basvuru sahibi Yonetmelikte belirtilen esaslara uygun olarak basvuru
yapmak, Kuruma sundugu taahhtleri yerine getirmek ve Kuruma sundugu bilgi ve belgelerin
dogrulugunu teyit etmek ile ylikiimli olup bu bilgi ve belgelerin sonuglarindan dogacak her tirll
yasal sorumlulugu kabul eder.

(4) Ruhsat ya da basvuru sahibi Griind ile ilgili Kuruma sundugu tim belgelerin asillarini
saklamakla ve talep edildiginde Kuruma sunmakla sorumludur.

(5) ileri tedavi tibbi Griiniin ruhsatlandiriimis olmasi ruhsat sahibinin hukuki ve cezai
yakamlalagana etkilemez.

(6) Kurum, giincel bilimsel gerekliliklere uygun olarak ruhsat diizenlenmis trtnler icin de
ilave bilgi ve belge talep edebilir. Ruhsat sahibi Kurum tarafindan talep edilen bilgi ve belgeleri
belirtilen siire icerisinde Kuruma sunmakla yiktmlGddr.

(7) Ruhsat sahipleri, Kurum bilgi yonetim sistemine Kurumca belirlenen gerekliliklere
uygun olarak Grtnlerin kayitlarini yapmakla ve bu verilerin giincelligini saglamakla yakimltddr.

Ruhsat devri

MADDE 25- (1) Kurum tarafindan ruhsatlandirilmis bir ileri tedavi tibbi Grininin ruhsat
devri yapilabilir. Ruhsat devir islemleri icin asagidaki belgeler Kuruma sunulur:

a) Mahkemece ruhsatin devredildigine dair mahkeme ilami, icra dairesince ruhsatin cebri
icra yoluyla satildigina iliskin karar veya devir sdzlesmesine konu taraflara ait sicil tasdiknamesi
ile noter huzurunda diizenlenmis ve asagidaki hususlari iceren sézlesme:

1) Ruhsat devri islemine konu olan ileri tedavi tibbi Grlinin ismi, ruhsat tarihi ve sayisi.

2) Ruhsati devredecek ve ruhsati devralacak olan gercek veya tlzel kisilerin isim ve
adresleri.

3) Kurum tarafindan onaylanmis, tam ve glincellenmis olan mevcut ileri tedavi tibbi {irlin
dosyasinin eksiksiz bir bicimde devralan kisiye teslim edildigine dair tutanak.

b) Ruhsati devralan kisinin, ruhsat sahibinden beklenen tiim sorumluluklari yerine getirme
kapasitesine sahip oldugunu gosteren;



1) 7 nci maddede ruhsat basvurusunda bulunabilecek kisiler i¢in belirtilien mesleklerden
birine mensup olundugunu gosteren diploma ash veya noter onayli sureti veya Yiiksekdgretim
Kurulundan alinan mezuniyet belgesi.

2) Tuzel kisi olmasi durumunda, sirketin ortaklarini ve sorumlu kisilerin gérev ve unvanlarini
belirten Tirkiye Ticaret Sicili Gazetesi.

3) ilaglarin Giivenliligi Hakkinda Yénetmelik kapsaminda farmakovijilans yetkilisi ile ilgili
belgeler.

4) Beseri Tibbi Uriinlerin Tanitim Faaliyetleri Hakkinda Yénetmelik kapsaminda bilim
servisini tanimlayan belge ve bu servisin adresi, telefon numarasi ve KEP adresi.

c) Ruhsati devralan kisinin adi, soyadi, adresi, telefon numarasi ve KEP adresi ile birlikte,
ileri tedavi tibbi Grindn gincellenmis kisa Grln bilgileri, kullanma talimati, i¢c ve dis ambalajin
birer 6rnegi ve noter araciligiyla yapilan devirlerde, s6z konusu Uriin icin daha 6nce verilmis olan
ruhsatin asli; glincellenmis kisa trtin bilgileri ve kullanma talimatinin sunulamadigi durumlarda
ileri tedavi tibbi Griine ait kisa Griin bilgileri ve kullanma talimati ile ilgili, gerekli tim degisiklik ve
glncellemelerin, ileri tedavi tibbi Griinlin ruhsat devir islemleri tamamlandiktan sonra ilgili
kilavuzlar dogrultusunda yapilacagina ve onay alinmadan satis izni basvurusu yapilmayacagina
iliskin, devralan tarafindan eksiksiz olarak hazirlanmis taahhitname, ruhsata esas Uretim
yeri/yerlerinin iyi imalat uygulamalari kilavuzlarina uygun Gretim yapildigini gosteren belge ve
Tirkiye’de faaliyet gdsteren etkin madde iiretim yeri/yerleri icin Uretim Yeri izin Belgesi.

¢) ileri tedavi tibbi Griiniin ithalati durumunda, lisansér firma tarafindan diizenlenmis,
ithalati yapan gercek veya tlzel kisinin s6z konusu Urliniin Tirkiye'ye ithalati, Tirkiye'de
ruhsatlandirilmasi ve satisi konusunda yetkili tek temsilci oldugunu, ortak pazarlama durumunda
ise, Turkiye’deki yetkili tek temsilci disindaki gergek veya tizel kisiye ortak pazarlama yetkisinin
verildigini gosteren belge ile ortak pazarlama yapacak gercek veya tiizel kisilerin ortak pazarlama
konusundaki yazili onaylari.

d) ileri tedavi tibbi Griiniin lisans altinda iiretilmesi durumunda, lisansér firma tarafindan
diizenlenmis, Uretimi yapan gercek veya tizel kisinin, s6z konusu Urinin Tirkiye'de
ruhsatlandiriimasi, Gretimi ve satisi konusunda yetkili tek temsilci oldugunu, ortak pazarlama
durumunda ise Turkiye’deki yetkili tek temsilci disindaki gergek veya tiizel kisiye ortak pazarlama
yetkisi verildigini gosteren belge ile ortak pazarlama yapacak gercek veya tizel kisilerin ortak
pazarlama konusundaki yazili onaylari.

e) Tirkiye’de imal edilecek ileri tedavi tibbi tirlinlerde basvuru sahibinin Gretici olmamasi
durumunda, Beseri Tibbi Uriinlerin imalathaneleri Hakkinda Yénetmelikte ve 27/10/2010 tarihli
ve 27742 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan insan Doku ve Hiicreleri ile Bunlarla ilgili Merkezlerin
Kalite ve Guvenligi Hakkinda Yonetmelikte belirtilen sartlara sahip bir Uretici ile yaptigl fason
Uretim s6zlesmesi ve taraflara ait sicil tasdiknamesi.

(2) Noter araciligi ile yapilan devirlerde, birinci fikrada sayilan belgelere ek olarak asagidaki
hususlar gecerlidir:

a) Devralan firma tarafindan hazirlanan, devir basvurusu sirasinda ileri tedavi tibbi Grinle
ilgili herhangi bir degisiklik yapilmadigina iliskin taahhlitnamenin sunulmasi gerekir.

b) Kurumca yayimlanan ilgili kilavuz dogrultusunda Kurum tarafindan gerekli gérilen haller
istisna olmak kaydiyla, devir isleminin gergeklesmesinin ardindan, beseri tibbi tirline iliskin olarak
gerekli tim degisiklik ve glincellemelerin yapilacagina dair, devralan firma tarafindan hazirlanmis
bir taahhitnamenin eksiksiz olarak sunulmasi halinde, mevcut Uriin dosyasina iliskin olarak
gerekli glincellemeler ve varsa eksikliklerin giderilmesine yonelik islemler, beseri tibbi Grlinlin
ruhsat devir islemleri yapildiktan sonra, ilgili kilavuzlar dogrultusunda yapilir ve onay alinmadan
satls iznine basvurulamaz. Ancak Kurum tarafindan gerekli goriilen hallerde, mevcut Grin
dosyasina iliskin olarak giincellemeler ve varsa eksikliklerin giderilmesine yonelik islemler igin
basvuru yapilmasi talep edilebilir.

c) Talep olmasi halinde; ruhsati devreden ve devralan firmalarin yazili ve noter tasdikli
mutabakati kosulu ile yeni ruhsatin dizenlendigi tarihten sonra alti ay stire ile eski barkodlu
Urlnlerin Gretilmesine ve sadece devralan firma tarafindan piyasaya sunulmasina izin verilir. Bu



durumdaki triinlerin Gretim bildirimlerine iliskin kontrol islemleri ila¢ Takip Sistemi {izerinden
gerceklestirilir. Bu Uriinler, miatlari doluncaya kadar piyasada bulunabilir. ithal edilirken
devredilen Urinlerin devreden firma tarafindan piyasaya arzi durdurulur. Yeni ruhsatin
dizenlendigi tarihten sonra alti ay sire ile eski barkodlu Urlinler devreden firma tarafindan
ruhsati devreden ve devralan firmalarin yazili ve noter tasdikli mutabakati kosulu ile ithal
edilebilir. Ancak bu driinler devreden firma tarafindan ilag takip sistemine Uretim bildirimi
yapilmasi ve UrUnlerin ila¢ takip sistemi lizerinden devralan firmaya devredilmesi kosulu ile
piyasaya arz edilebilir.

(3) Lisansor firmanin s6z konusu ardndn Tirkiye’'de
ruhsatlandiriimasina/satisina/tretimine iliskin yetkilendirdigi gercek veya tlzel kisiyi degistirmesi
durumunda, birinci fikrada sayilan belgelere ek olarak mevcut ruhsat sahibinin ruhsat aslini iade
ettigini bildiren yazisinin sunulmasi; mevcut ruhsat sahibinin yetkisinin kalmadigini gosteren
mahkeme karari sunuldugunda ise birinci fikranin (a) bendi harig ileri tedavi tibbi Grinin glincel
Modiil 1 dosyasi ile birlikte bu maddedeki tiim gerekliliklerin yerine getirilmesi zorunludur. Ancak
bu durumdaki Granian Ulkemizde bir hastalik icin tek teshis veya tek tedavi segenegi olmasi
durumunda Kurum mahkeme kararini beklemeksizin ruhsat/izin veya tescil belgesine iliskin devir
basvurusunu kabul edebilir ve sonuglandirabilir.

(4) Kurum, yapilan ruhsat devri basvurusunu otuz giin icinde degerlendirir.

(5) Kurum tarafindan talep edilen bilgi ve belgelerin veya sunulacagi tarih bilgisiyle bu bilgi
ve belgelerin sunulamadigina iliskin gerekli agiklamanin en ge¢ otuz giin iginde Kuruma
sunulmamasi durumunda devir basvurusu iptal edilir.

Ruhsat bagvurusunun devri

MADDE 26- (1) Ruhsat basvurusu yapan gercek veya tiizel kisi basvurudan olusan haklarini
24 Unct maddede belirtilen ilgili kosullari yerine getirmek suretiyle baska bir gercek veya tizel
kisiye devredebilir.

Satis izni alinmasi

MADDE 27- (1) Bu Yonetmelik hiikiimlerine gére Kurum tarafindan ruhsatlandirilarak ilk
kez piyasaya sunulacak ileri tedavi tibbi Grin igin satis izni alinmasi zorunludur.

(2) Kurum tarafindan ruhsatlandirilarak ilk kez piyasaya sunulacak ileri tedavi tibbi Grtinler
icin ruhsat sahibi; Kurumca depocuya satis fiyat basvurusu uygun bulunulan ileri tedavi tibbi
Grlnler icin depolama faaliyetlerini kendi Ozel veya tizel kisiligine ait tesislerde yapmasi
durumunda Kurum tarafindan diizenlenen belgeyi, bunun disindaki durumlarda ise depolama
yerine ait Kurum tarafindan diizenlenen belgeyi taraflar arasinda triiniin depolanmasina yonelik
olarak imzalanmis belgeyi ve taraflara ait sicil tasdiknamesini satis izni basvurusu ile birlikte
Kuruma sunar.

(3) Kurum, satis izni icin basvurulan ve Kurumca fiyati onaylanan ileri tedavi tibbi Griine
iliskin ambalaj 6rnegini ve kullanma talimatini gerekli bilgiler agisindan inceler.

(4) ileri tedavi tibbi Griiniin ruhsata esas ambalaj bilgilerinin veya ozelliklerinin ve/veya
kullanma talimatinin degismesine yol agan islemler i¢in yeniden satis izni alinmasina gerek yoktur.
Ancak (lretim yerinin yurtdisindan Ulkemize ya da Ulkemizden yurtdisina transferi, ambalaj
boyutu degisikligi, ruhsat devir islemleri sonrasinda ve 21 inci maddenin dérdinci fikrasi
dogrultusunda ruhsatinin askida olma durumu kaldirilan Griinler piyasaya sunulmadan once;
ikinci fikrada belirtilen belgeler ve satis numunesi ile birlikte Kuruma basvurularak satis izni
alinmasi gerekir.

(5) Diinya Saghk Orgiitii veya Avrupa Birligi tarafindan taninan veya Saglik Bakanlig
tarafindan kabul edilen halk sagligi tehditlerine karsi acil durumlarda kullanilacak olan ve tedariki
yalnizca kamu tarafindan yapilacak ileri tedavi tibbi Griinleri igin Kurum, satis izninde s6z konusu
Urlnlerin piyasaya sunulabilecegi kamu hizmeti veren saglk kurum ve kuruluslarina iliskin
kisitlamalar tanimlayabilir. S6z konusu kisitlamalar satis izninde belirtilir.

Ruhsatlandirma sonrasi varyasyonlar



MADDE 28-(1) 25 inci madde istisna olmak (zere, ileri tedavi tibbi Grln
ruhsatlandirildiktan sonra bu urine iliskin tim degisiklikler igin ilgili yonetmelik ve kilavuz
hikiimlerine gore ruhsat sahibi tarafindan Kuruma bagvuru yapilir.

(2) Kurum, basvuru olmasi halinde fiyat tarifesinde yer alan bir (icrete tabi olmak kaydi ile
ileri tedavi tibbi irlin ruhsatlandirildiktan sonra basvuru sahibine bilimsel tavsiye verebilir.

Bagis, tedarik ve test

MADDE 29- (1) Bir ileri tedavi tibbi Griininiin insan hiicreleri veya dokulari icermesi
halinde, bu hiicre veya dokularin bagisi, tedariki ve test edilmesi; insan Doku ve Hiicreleri ile
Bunlarla ilgili Merkezlerin Kalite ve Giivenligi Hakkinda Yénetmelige uygun olarak gerceklestirilir.

Klinik aragtirmalar

MADDE 30- (1) Beseri Tibbi Uriinlerin Klinik Arastirmalari Hakkinda Yénetmeligin gen
tedavisi ve somatik hiicre tedavisi tibbi trtnlerine iliskin 8 inci maddesinin on birinci fikrasi doku
miihendisligi Grlnlerine uygulanir.

DORDUNCU BOLUM
Kisa Uriin Bilgisi, Ambalaj ve Kullanma Talimati

Kisa liriin bilgisi

MADDE 31- (1) Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yénetmeliginin 10 uncu maddesine
halel getirmeksizin Ek-2'de listelenen bilgiler yer alir.

Kullanma talimati

MADDE 32- (1) Beseri Tibbi Uriinlerin Ambalaj Bilgileri, Kullanma Talimati ve Takibi
Yonetmeliginin 8 inci maddesine halel getirmeksizin bir ileri tedavi tibbi Griintin kullanma talimati
kisa Grlin bilgileriyle uyumlu hazirlanir ve Ek-4’te listelenen bilgileri icerir.

(2) Kullanma talimatinin kolaylikla okunabilir ve acgikga anlasilir olmasi gerekir.

Dis ambalaj

MADDE 33- (1) Beseri Tibbi Uriinlerin Ambalaj Bilgileri, Kullanma Talimati ve Takibi
Yonetmeliginin 5 nci, 6 nci ve 7 nci maddelerine halel getirmeksizin bir ileri tedavi tibbi Grinin
dis ambalaji veya dis ambalajin olmadigi durumlarda i¢ ambalajinda Ek-3’te listelenen bilgiler yer
alr.

i¢ ambalaj

MADDE 34- (1) Bir ileri tedavi tibbi {riiniin ic ambalajinda Beseri Tibbi Uriinlerin Ambalaj
Bilgileri, Kullanma Talimati ve Takibi Yonetmeliginin 6 nci maddesine ilaveten asagida belirtilen
bilgiler yer alir:

a) insan Doku ve Hiicreleri ile Bunlarla ilgili Merkezlerin Kalite ve Giivenligi Hakkinda
Yonetmelikte belirtilen 6zgiin bagis kimlik numarasi ve trtin kodu.

b) ileri tedavi tibbi Griinlerinin otolog kullaniminin s6z konusu oldugu durumlarda, 6zgiin
hasta tanimlayici ve “Yalnizca otolog kullanim icindir” ibaresi.

BESINCi BOLUM
Ruhsatlandirma Sonrasi Gereklilikler

Ruhsatlandirma sonrasi etkililik, advers reaksiyon izlemi ve risk yonetimi

MADDE 35- (1) ilaglarin Guvenliligi Hakkinda Yénetmelik kapsamindaki farmakovijilans
gerekliliklerine ek olarak basvuru sahibi, ruhsat basvurusunda ileri tedavi tibbi Urlnlerinin
etkililiginin ve bu Urilnlerin advers reaksiyonlarin izlemini saglamak igin éngorilen onlemleri
ayrintili bir sekilde belirtir.

(2) Kurum supheli durumlarda, ruhsatlandirmanin bir kismi olarak, ileri tedavi tibbi
Grlnlerinin tanimlanmasi, 6zelliklerinin belirlenmesi ve bu Urinlere iliskin meydana gelebilecek
risklerin dnlenmesi veya en aza indirilebilmesi amaciyla risk yénetim sisteminin tasarlanmasini
talep eder. Bu durumda ruhsat sahibi, sistemin olusturulmasi, risk yonetim sisteminin etkinlik
degerlendirmesi veya belirli ruhsat sonrasi calismalarini yiriitecegine dair bilgileri Kuruma sunar.
Kurum gerekli durumlarda, risk yonetim sisteminin etkinligini ve yapilan ¢alismalarin sonuglarini
degerlendiren ek raporlarin sunulmasini talep edebilir.



(3) Risk yonetim sisteminin etkinligi ve yapilan ¢alismalarin sonuglarina ait degerlendirme,
ilaglarin Giivenliligi Hakkinda Yénetmelikte belirtilen periyodik yarar/risk degerlendirme raporu
icerisinde yer alir.

(4) Kombine ileri tedavi tibbi Griinlerine iliskin ciddi advers reaksiyon meydana gelirse,
Kurum, Tibbi Cihaz Yonetmeligi hiikiimlerini uygulanir.

izlenebilirlik

MADDE 36- (1) Ruhsat sahibi, Grlniin, bu d{rine ait baslangic maddelerinin ve
hammaddelerin, icerebilecegi hiicre ve dokulara temas eden tiim maddeler dahil olmak Ulzere,
kaynaktan alinmasi, imalati, paketlenmesi, depolanmasi, tasinmasi ve Urinin kullanildig
hastane, kurum ve kurulus veya 6zel uygulama merkezlerine dagitilmasi esnasinda izlenmesini
saglayacak sistemi insan Doku ve Hiicreleri ile Bunlarla ilgili Merkezlerin Kalite ve Giivenligi
Hakkinda Yonetmelik dogrultusunda olusturur ve yuratur.

(2) ileri tedavi tibbi Griintin kullanilacagi hastane, kurum ve kurulus veya 6zel uygulama
merkezi, hasta ve Urln izlenebilirligine yonelik sistemi olusturur ve yiritir. S6z konusu sistem,
her bir Grlintn, bu Grinleri kullanan hastayla baglantisi veya her bir hastanin aldigi Griinle
baglantisi hakkinda yeterli bilgi icerir.

(3) ileri tedavi tibbi tGriiniiniin insan hiicre veya dokulari icermesi durumunda, ruhsat sahibi
ile Grindn kullanildigl hastane, kurum ve kurulus veya 6zel uygulama merkezi, birinci ve ikinci
fikralar uyarinca hazirlanan izlenebilirlik sistemlerinin, kan hicreleri haricindeki insan hiicre ve
dokulari hususundaki insan Doku ve Hiicreleri ile Bunlarla ilgili Merkezlerin Kalite ve Giivenligi
Hakkinda Yonetmeligin ilgili maddelerinde belirtilen gerekliliklere uygunluk géstermesini ve bu
gereklilikleri tamamlayici nitelikte olmasini saglar.

(4) Ruhsat sahibi; birinci fikrada belirtilen verileri, Griiniin son kullanma tarihinden sonra
en az otuz yil stireyle saklar. Kurum tarafindan ruhsat geregi olarak talep edilmesi durumunda bu
sure daha da uzun olabilir.

(5) Ruhsat sahibinin iflas etmesi veya tasfiyesi ve ruhsat devri durumlarinda, birinci fikrada
belirtilen bilgiler Kuruma iletilir.

(6) Ruhsatin askiya alindig, iptal edildigi veya geri cekildigi durumlarda ruhsat sahibi, bu
maddenin birinci, Gglinci ve dérdinci fikralarinda belirtilen yikimliliklere tabidir.

(7) ileri tedavi tibbi triinlerine iliskin izlenebilirlik sisteminde 24/3/2016 tarihli ve 6698
saylili Kisisel Verilerin Korunmasi Kanununa uyulur.

Kombine ileri tedavi tibbi iiriinleri

MADDE 37- (1) Bir kombine ileri tedavi tibbi Griini s6z konusu oldugunda, Griiniin tamami
Kurumun degerlendirmesine tabidir.

(2) Bir kombine ileri tedavi tibbi Grlinl ruhsat basvurusunda Tibbi Cihaz Yonetmeligindeki
temel gerekliliklere uyum kaniti sunulur.

(3) Bir kombine ileri tedavi tibbi GrlinG ruhsat basvurusunda, uygulanabilir oldugu
durumlarda, tibbi cihaz kismi icin Tibbi Cihaz Yonetmeligine uyumlu onaylanmis kurulus
degerlendirme sonuglari sunulur. Kurum, s6z konusu tibbi Grinin degerlendirilmesinde bu
degerlendirmenin sonuglarini tanir. Kurum, ilgili onaylanmis kurulustan, degerlendirmesinin
sonuglarina iliskin her tiirlQ bilgiyi iletmesini talep edebilir. Onaylanmis kurulus, bilgileri otuz glin
icinde iletir.

(4) Ruhsat basvurusu degerlendirme sonuglarini icermiyorsa, Kurum tarafindan
onaylanmis kurulusun katiliminin gerekli olmadigina karar verilmedik¢e Kurum basvuru sahibi ile
baglantili olarak tanimlanmis bir onaylanmis kurulustan goéris talep eder.

(5) Kombine ileri tedavi tibbi Griintiniin bir kismini olusturan tibbi cihaz veya implante
edilebilir cihaz, Tibbi Cihaz Yonetmeligindeki temel gereklilikleri karsilar.

ALTINCI BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler
Given



MADDE 38- (1) Karsilastirilabilir standartlara sahip diger ilag otoriteleri veya bdlgesel ya da
uluslararasi kuruluslar tarafindan yapilan dnceki degerlendirmeler Kurum tarafindan yayimlanan
kilavuza uygun olarak dikkate alinabilir.

Ucretlendirme

MADDE 39- (1) Kurum bu Yénetmelik kapsamindaki faaliyetlere yonelik lcretlendirme
uygulayabilir.

Kilavuz

MADDE 40- (1) Kurum gerekli gordigii durumlarda bu Yonetmeligin uygulanmasina
yonelik kilavuzlar veya tebligler yayimlar.

Gizlilik

MADDE 41- (1) Bir ileri tedavi tibbi Grlintine ruhsat almak tizere basvuru sahibi tarafindan
Kuruma sunulan bilgiler gizlidir. Bu gizlilik Kurum tarafindan korunur.

Geri cekme

MADDE 42- (1) Bu Yonetmelik kapsamina giren Urlnlerden; geri ¢ekmenin s6z konusu
oldugu uriinlerde yapilacak toplatma ve geri cekme islemleri icin 19/11/2015 tarihli ve 29537
saylll Resmi Gazete’de yayimlanan Geri Cekme Yonetmeligi hiikimleri uygulanir.

Zorunlu lisans

MADDE 43- (1) 22/12/2016 tarihli ve 6769 sayili Sinai Mulkiyet Kanununun 132 nci
maddesi kapsaminda Cumhurbaskani tarafindan zorunlu lisansla Gretilmesi uygun bulunan
arlnler igin, ayrintih hususlari Kurumca belirlenen gereklilikler dahilinde Kuruma ruhsat
basvurusu yapilabilir.

Avrupa Birligi mevzuatina uyum

MADDE 44- (1) Bu Yénetmelik, 6/11/2001 tarihli ve 2001/83/AT sayili Beseri Tibbi Uriinler
Hakkindaki Avrupa Parlamentosu ve Konsey Direktifi ile 29/3/2006 tarihli ve 507/2006/AT sayil
Beseri Tibbi Uriinler i¢in Kosullu Ruhsata Dair Komisyon Tiiziigli ve 29/3/2006 tarihli ve ileri tedavi
tibbi Griinleri hakkinda Avrupa Parlamentosu ve Konseyinin 13 Kasim 2007 tarih ve 1394/2007/AT
sayili ve 2001/83/AT sayili Direktif ile 726/2004/AT sayili TuztGguni tadil eden TuzUGgu dikkate
alinarak Avrupa Birligi mevzuatina uyum gergevesinde hazirlanmistir.

ileri tedavi tibbi iiriin basvurusu bulunanlar

GECiCi MADDE 1- (1) Bu Yénetmeligin yirirlige girmesinden énce Kuruma 4/4/2014
tarihli ve 28962 sayili insan Doku ve Hiicre Uriinlerinin Ruhsatlandiriimasi ve Bu Uriinlerin Uretim,
ithalat, ihracat, Depolama ve Dagitim Faaliyetlerini Yiiriiten Merkezler Hakkinda Teblige gére
yapilmis ileri tedavi tibbi Griinleri ruhsat basvurulariicin basvuru sahipleri bu Yonetmeligin yayimi
tarihi itibariyle ¢ ay icerisinde Kuruma bu Y&netmelik hikimlerine uygun olarak giincel
dosyalarini sunar.

(2) Basvuru dosyasinin Kuruma ulasmasindan itibaren otuz gin icinde gerekli
degerlendirme yapilarak sonug basvuru sahibine bildirilir. Basvurunun eksik bulunmasi halinde
basvuru sahibi eksikliklerini otuz giin icinde tamamlar. Eksikliklerin tamamlanarak Kuruma
sunulmasindan sonra yapilacak ikinci 6n degerlendirme de otuz gilin icinde sonuglandirilir.

(3) Asagida sayilan durumlarda basvuru usulden reddedilerek sahibine iade edilir:

a) Kurum tarafindan 11 inci madde kapsaminda yapilan ilk 6n degerlendirmesine iliskin
eksikliklerin tamamlanarak stiresi iginde ikinci basvurunun yapilmamasi veya ikinci 6n
degerlendirme basvurusunda ilk 6n degerlendirmeye iliskin eksikliklerin tamamlanmamasi.

b) Ruhsatlandirma siirecinin tamamlanmis oldugunun basvuru sahibine resmi olarak
bildirildigi tarihten sonraki altmis glin icinde ruhsat bedelinin 6denmemesi.

c) On degerlendirme siireci haricinde Kurum tarafindan talep edilen bilgi ve belgelerin veya
sunulacagi tarih bilgisiyle birlikte, bu bilgi ve belgelerin sunulamadigina iliskin gerekli agiklamanin
en geg otuz giin icinde Kuruma sunulmamasi.

(4) Birinci fikra dogrultusunda dosya glincelleme basvurusunda bulunulmayan ileri tedavi
tibbi Grlinleri dosyalari iade edilir.

Yurirliik

MADDE 45- (1) Bu Yonetmelik yayimi tarihinde yirdrliige girer.



Yurutme
MADDE 46- (1) Bu Yénetmelik hiikiimlerini Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu Baskani
yaratar.

Ekleri igin tiklayiniz.
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