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YÖNETMELİK

Türk�ye İlaç ve Tıbbî C�haz Kurumundan:
BEŞERİ TIBBİ ÜRÜNLER RUHSATLANDIRMA YÖNETMELİĞİNDE

DEĞİŞİKLİK YAPILMASINA DAİR YÖNETMELİK
 

MADDE 1- 11/12/2021 tar�hl� ve 31686 sayılı Resmî Gazete’de yayımlanan Beşer� Tıbb� Ürünler
Ruhsatlandırma Yönetmel�ğ�n�n 4 üncü maddes�n�n b�r�nc� fıkrasının (çç) bend�nde yer alan “Avusturalya” �bares�
“Avustralya” olarak ve “prekl�n�k” �fades� “kl�n�k dışı” olarak değ�şt�r�lm�şt�r.

MADDE 2- Aynı Yönetmel�ğ�n 8 �nc� maddes�n�n b�r�nc� fıkrasının (s) bend�n�n (1) numaralı alt bend�
aşağıdak� şek�lde değ�şt�r�lm�ş ve aynı bende aşağıdak� alt bent eklenm�şt�r.

“1) Bu yerlere yetk�l� b�r sağlık otor�tes� tarafından ver�len, etk�n madde/maddeler�n ve uygulanab�l�r olduğu
durumlarda etk�n madden�n üret�m �şlem�nde kullanılan ara ürün/ürünler�n uluslararası kabul görmüş �y� �malat
uygulamalarına uygun üret�ld�ğ�n� gösteren belge. Bu belgen�n f�z�k� olarak düzenlenmed�ğ� durumlarda, etk�n
madde/maddeler�n uluslararası kabul görmüş �y� �malat uygulamalarına uygun üret�ld�ğ�n� gösteren Kurumca kabul
ed�len b�lg� ya da belge.”

“3) Etk�n madden�n üret�m �şlem�nde kullanılan ara ürün üret�m yer�/yerler� �ç�n b�r�nc� alt bentte bel�rt�len
belgeler�n sunulamadığı durumlarda etk�n madde üret�c�s� tarafından yapılan denet�me �st�naden düzenlenen �y� �malat
uygulamalarına uygun üret�m yapıldığına da�r beyan ve Kurum tarafından talep ed�ld�ğ� takd�rde denet�m raporu.”

MADDE 3- Aynı Yönetmel�ğ�n 13 üncü maddes�n�n b�r�nc� fıkrasına aşağıdak� bent eklenm�ş ve aynı
maddeye aşağıdak� fıkralar eklenm�şt�r.

“ç) İk�nc� fıkra uyarınca bel�rt�len süre sonunda gerekl� b�lg� ve belgeler�n Kuruma sunulmaması.”
“(2) Bu fıkranın (c) bend� uyarınca Kuruma sunulacak b�lg� ve belgeler �ç�n sunulan tar�h b�lg�s�n�n Kurum

tarafından güncel b�l�msel gerekl�l�kler yönünden uygun bulunması ve üç yılı aşmaması gerek�r. Kurum, bu hususa 33
üncü madde kapsamında yapılan koşullu ruhsat başvuruları �ç�n �st�sna uygulayab�l�r.

(3) B�r�nc� fıkranın (c) bend� kapsamında başvurusu usulden redded�len beşer� tıbb� ürünler �ç�n yen�den ruhsat
başvurusu yapılması durumunda, söz konusu ürünler �ç�n varsa Öncel�k Değerlend�rme Kurulu tarafından ver�lm�ş
ruhsatlandırma ve/veya denet�m süreçler�nde öncel�k kararları ve Anal�z ve Kontrol Laboratuvarları Da�res�
Başkanlığınca veya radyofarmasöt�k ürünler �ç�n Türk�ye Enerj�, Nükleer ve Maden Araştırma Kurumunca yapılan
anal�zler �ç�n; sonuçlanan ve devam eden anal�zlere �l�şk�n düzenlenen anal�z raporları uygun bulunması hal�nde
geçerl� sayılarak �lg�l� ürünler�n ruhsatlandırma süreçler� doğrudan başlatılır.

(4) B�r�nc� fıkranın (c) bend� kapsamında başvurusu usulden redded�len beşer� tıbb� ürünler �ç�n yen�den ruhsat
başvurusu yapılması durumunda Kurum tarafından onaylanan değ�ş�kl�kler�n yansıtılmış olduğu güncel dosya ve
değ�ş�kl�kler�n yansıtıldığına da�r taahhüt dosyada sunulur.”

MADDE 4- Aynı Yönetmel�ğ�n 15 �nc� maddes�n�n b�r�nc� ve �k�nc� fıkrası aşağıdak� şek�lde değ�şt�r�lm�şt�r.
“(1) Ruhsatlandırma �şlemler�, ruhsatlandırma sürec� başlangıç tar�h�ne göre elektron�k s�stemler üzer�nden

yürütülür. Ancak 8 �nc�, 9 uncu, 33 üncü, 36 ncı veya 37/A maddes�ne göre başvurusu yapılan ürünlerden Kurum
Öncel�k Değerlend�rme Kurulu tarafından uygun bulunan başvurular ruhsatlandırma �şlemler�nde öncel�kl� olarak
değerlend�r�l�r.

(2) Bu durumdak� ürünler�n ruhsatlandırma �şlemler�, Kurum tarafından yayımlanan �lg�l� kılavuzlarda
bel�rt�len sürelerde tamamlanır.”

MADDE 5- Aynı Yönetmel�ğ�n 22 nc� maddes�n�n b�r�nc� fıkrasına aşağıdak� bent eklenm�şt�r.
“ö) 26 ncı madde kapsamında yapılan ruhsat devr� başvurularında ruhsata esas üret�m yer�/yerler�n�n �y� �malat

uygulamaları kılavuzlarına uygun üret�m yapıldığını gösteren belgen�n ve Türk�ye’de faal�yet gösteren etk�n madde
üret�m yer�/yerler� �ç�n Üret�m Yer� İz�n Belges�n�n ruhsat sah�b� tarafından sunulmaması,”

MADDE 6- Aynı Yönetmel�ğ�n 23 üncü maddes�n�n b�r�nc� fıkrasının (a) bend�, yed�nc� fıkrası ve sek�z�nc�
fıkrası aşağıdak� şek�lde değ�şt�r�lm�ş ve aynı maddeye aşağıdak� fıkra eklenm�şt�r.

“a) 22 nc� madden�n b�r�nc� fıkrasında sayılan hallerden b�r� veya b�rkaçı sebeb�yle ruhsatı askıya alınan
ürünler hakkında ruhsat sah�b� tarafından ruhsatın askıya alındığı tar�hten �t�baren en geç altı ay �ç�nde askıya alınma
gerekçes�n�n aks�n� �spatlayan belgeler�n sunulmaması veya durumu açıklayan belgeler�n Kurum tarafından uygun
bulunmaması.”

“(7) 22 nc� madden�n b�r�nc� fıkrasının (�), (j), (o) ve (ö) bentler� gereğ�nce askıya alınan ürünler�n ruhsat askı
süres� Kurum tarafından uygun bulunması hal�nde altı ay daha uzatılab�l�r.”

“(8) Yurt dışı �laç l�stes�nde yer alan veya tedar�k ed�lememes� neden�yle halk sağlığı r�sk� oluşturacak beşer�
tıbb� ürünler �ç�n Kurum beş�nc� ve yed�nc� fıkralar kapsamındak� hususlara �l�şk�n ruhsat askı süres�n� uzatab�l�r.”

“(10) 34 üncü madde kapsamında koşullu olarak ruhsatlandırılan b�r beşer� tıbb� ürün �ç�n yıllık olarak
değerlend�rme sonucunda Kurum tarafından koşullu ruhsatın �ptal ed�lme kararı alınması hal�nde söz konusu ürünler�n
ruhsat �ptal �şlemler� 22 nc� madde doğrultusunda ruhsat askı �şlem� yapılmaksızın gerçekleşt�r�l�r.”

MADDE 7- Aynı Yönetmel�ğ�n 25 �nc� maddes�n�n �k�nc� fıkrasının (h) bend� aşağıdak� şek�lde değ�şt�r�lm�şt�r.
“h) İthal ed�len, �hraç ed�len veya l�sans altında ülkem�zde üret�len beşer� tıbb� ürünler�n kal�te veya etk�l�l�k

veya güvenl�l�k neden�yle; ruhsatlı olduğu d�ğer ülkelerde ruhsatının askıya alınması veya �ptal ed�lmes� veya
p�yasadan ger� çek�lmes� veya toplatılması; ruhsat başvurusunda bulunulan d�ğer ülkelerde ruhsat başvurusunun
redded�lmes� veya başvuru sah�b� tarafından başvurunun ger� çek�lmes� durumunun Kuruma b�ld�r�lmes�.”

MADDE 8- Aynı Yönetmel�ğ�n 26 ncı maddes�n�n b�r�nc� fıkrasının (c) bend� ve aynı madden�n �k�nc�
fıkrasının (b) bend� aşağıdak� şek�lde değ�şt�r�lm�şt�r.



“c) Ruhsatı devralan k�ş�n�n adı, soyadı, adres�, telefon numarası ve KEP adres� �le b�rl�kte, beşer� tıbb� ürünün
güncellenm�ş kısa ürün b�lg�ler�, kullanma tal�matı, �ç ve dış ambalajın b�rer örneğ� ve noter aracılığıyla yapılan
dev�rlerde, söz konusu ürün �ç�n daha önce ver�lm�ş olan ruhsatın aslı; güncellenm�ş kısa ürün b�lg�ler� ve kullanma
tal�matının sunulamadığı durumlarda beşer� tıbb� ürüne a�t kısa ürün b�lg�ler� ve kullanma tal�matı �le �lg�l�, gerekl� tüm
değ�ş�kl�k ve güncellemeler�n, beşer� tıbb� ürünün ruhsat dev�r �şlemler� tamamlandıktan sonra �lg�l� kılavuzlar
doğrultusunda yapılacağına ve onay alınmadan satış �zn� başvurusu yapılmayacağına �l�şk�n, devralan tarafından
eks�ks�z olarak hazırlanmış taahhütname, ruhsata esas üret�m yer�/yerler�n�n �y� �malat uygulamaları kılavuzlarına
uygun üret�m yapıldığını gösteren belge ve Türk�ye’de faal�yet gösteren etk�n madde üret�m yer�/yerler� �ç�n Üret�m
Yer� İz�n Belges�,”

“b) Kurumca yayımlanan �lg�l� kılavuz doğrultusunda Kurum tarafından gerekl� görülen haller �st�sna olmak
kaydıyla, dev�r �şlem�n�n gerçekleşmes�n�n ardından, beşer� tıbb� ürüne �l�şk�n olarak gerekl� tüm değ�ş�kl�k ve
güncellemeler�n yapılacağına da�r, devralan f�rma tarafından hazırlanmış b�r taahhütnamen�n eks�ks�z olarak sunulması
hal�nde, mevcut ürün dosyasına �l�şk�n olarak gerekl� güncellemeler ve varsa eks�kl�kler�n g�der�lmes�ne yönel�k
�şlemler, beşer� tıbb� ürünün ruhsat dev�r �şlemler� yapıldıktan sonra, �lg�l� kılavuzlar doğrultusunda yapılır ve onay
alınmadan satış �zn�ne başvurulamaz. Ancak Kurum tarafından gerekl� görülen hallerde, mevcut ürün dosyasına �l�şk�n
olarak güncellemeler ve varsa eks�kl�kler�n g�der�lmes�ne yönel�k �şlemler �ç�n başvuru yapılması talep ed�leb�l�r.”

MADDE 9- Aynı Yönetmel�ğ�n 29 uncu maddes�n�n �k�nc� fıkrası ve üçüncü fıkrasının (d) ve (f) bentler� ve
aynı madden�n dördüncü fıkrası aşağıdak� şek�lde değ�şt�r�lm�şt�r.

“(2) P�yasaya sunum �zn� önces�, kan ürünler�n�n veya kan ürünü �çeren beşer� tıbb� ürünler �le kan ürününün
beşer� tıbb� ürünün �çer�ğ�nde etk�n veya yardımcı madde olarak bulunduğu hallerde; ürünler�n her ser�s� �ç�n ürüne
göre bel�rlenen anal�zler, Kurum laboratuvarında veya Kurum tarafından bu amaçla kabul ed�lm�ş b�r laboratuvarda
yapılmış olmalıdır.”

“d) L�sansör veya üret�c� f�rma tarafından düzenlenm�ş plazma bağışında esas alınan kurallar, plazmanın
toplanma tar�h� ve donör t�p� (gönüllü, paralı) ve Kurumca gerekl� görüldüğü hallerde donörler�n veya donör
merkezler�n�n l�stes�n�n sunulacağına da�r taahhüt”

“f) Her ser�, f�nal bulk veya b�tm�ş ürün �le kan ürününün beşerî tıbb� ürünün �çer�ğ�nde etk�n madde olarak
bulunmadığı hallerde kan ürünü olan yardımcı madde/maddeler�n her ser�s� �ç�n; donörler�n Kurumca bel�rlenen
hastalıklar veya hastalıkların şüphes� (Örneğ�n; Creutzfeld-Jacob (CJ) hastalığı g�b�) yönünden güvenl� olduğuna ve
donörler arasında bu hastalıklara sah�p donör olmadığına da�r üret�c� veya l�sansör f�rma tarafından düzenlenm�ş
belge,”

“(4) Kan ürünler�n�n bulk ürün olarak �thal ed�l�p b�tm�ş ürün üret�m�n�n ülkem�zde yapılmak suret�yle
p�yasaya sunulması öngörülen beşer� tıbb� ürünlerde �se �thal ed�lmek �sten�len bulk ürünün her ser�s� �ç�n üçüncü
fıkranın (a), (b), (c), (d), (e), (f) bentler�nde yer alan hususların yanı sıra bulk üründe kullanılan plazma havuzlarının
kullanıldığı d�ğer ürünler�n ruhsatlandırıldığı/üret�ld�ğ� ülke(ler) �le hang� ülke(ler)de satıldığını gösteren ruhsat sah�b�
ve uygulanab�l�r olduğu durumlarda l�sansör f�rma tarafından düzenlenm�ş or�j�nal belgen�n Kuruma sunulması
gerekl�d�r. Bulk olarak �thal ed�lerek ülkem�zde üret�m� gerçekleşt�r�len ve bu doğrultuda ruhsatlandırılmış ve satış �zn�
ver�lm�ş kan ürünler� �ç�n bu fıkra kapsamında tüm belgeler�n sunulması ve �k�nc� fıkra uyarınca yapılan anal�zler�n ve
�lg�l� b�lg� ve belgeler�n uygun bulunması kaydıyla, üçüncü fıkranın sadece (g) bend�nde �fade ed�len taahhüdün
sunulması hal�nde Kurum tarafından yayımlanan kılavuz doğrultusunda p�yasaya sunum �zn� ver�l�r.”

MADDE 10- Aynı Yönetmel�ğ�n 30 uncu maddes�n�n altıncı fıkrası aşağıdak� şek�lde ve aynı madden�n
sek�z�nc� fıkrasında yer alan “ve/veya” �bares� “veya” şekl�nde değ�şt�r�lm�şt�r.

“(6) Satış �zn� bulunan ruhsatlı alerjen ürünler �ç�n �lg�l� kılavuzda bel�rt�len alerjen ürünler har�ç olmak üzere;
ruhsat sah�b�, ürününü p�yasaya sunmadan önce ürünün her ser�s� �ç�n p�yasaya sunum �zn� almak üzere Kurum
tarafından yayımlanan kılavuzda bel�rt�len b�lg� ve belgelerle Kuruma başvuru yapılır. Ruhsatlı olan alerjen ürünler
�ç�n başvuru kapsamında sunulan belgeler�n uygunluğu hal�nde �lg�l� ser�ye p�yasaya sunum �zn� ver�l�r.”

MADDE 11- Aynı Yönetmel�ğ�n geç�c� 8 �nc� maddes�n�n b�r�nc� fıkrasında yer alan “26/5/2024’e kadar”
�bares� “31/12/2028’e kadar” olarak değ�şt�r�lm�şt�r.

MADDE 12- Aynı Yönetmel�ğ�n geç�c� 10 uncu maddes�n�n b�r�nc� fıkrasında yer alan “1/1/2024 tar�h�ne
kadar” �bares� “1/1/2025 tar�h�ne kadar” olarak değ�şt�r�lm�şt�r.

MADDE 13- Bu Yönetmel�k yayımı tar�h�nde yürürlüğe g�rer.
MADDE 14- Bu Yönetmel�k hükümler�n� Türk�ye İlaç ve Tıbbî C�haz Kurumu Başkanı yürütür.

 
 


