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YÖNETMELİK

Türk�ye İlaç ve Tıbbî C�haz Kurumundan:
İLERİ TEDAVİ TIBBİ ÜRÜNLER RUHSATLANDIRMA YÖNETMELİĞİ

 
BİRİNCİ BÖLÜM

Başlangıç Hükümler�
Amaç
MADDE 1- (1) Bu Yönetmel�ğ�n amacı; �ler� tedav� tıbb� ürünler�n �stenen etk�l�l�k ve güvenl�l�ğe ve gereken

kal�teye sah�p olmalarını sağlamak üzere ruhsatlandırma ve farmakov�j�lansına �l�şk�n �ş ve �şlemlerde uygulanacak
usul ve esaslar �le ruhsatlandırılmış �ler� tedav� tıbb� ürünlere �l�şk�n uygulamaları bel�rlemekt�r.

Kapsam
MADDE 2- (1) Bu Yönetmel�k, endüstr�yel olarak hazırlanmış veya endüstr�yel proses �çeren b�r yöntemle

üret�lm�ş olan �ler� tedav� tıbb� ürünler� �le bunlar �ç�n ruhsat başvurusunda bulunan veya ruhsat ver�lm�ş olan gerçek
ve tüzel k�ş�ler� kapsar.

 (2) Canlı hücreler veya dokular �çeren komb�ne �ler� tedav� tıbb� ürünler� �ç�n tıbb� c�hazın rolü ne olursa
olsun, bu hücreler�n veya dokuların farmakoloj�k, �mmünoloj�k veya metabol�k etk�s�, komb�nasyon ürününün temel
etk� şekl� olarak kabul ed�ld�ğ�nden bu tür komb�nasyon ürünler� her zaman bu Yönetmel�k kapsamında düzenlen�r.

(3) Bel�rl� kal�te standartlarına göre temelde rut�n olmayan yöntemlerle hazırlanan ve hastanede sağlık mesleğ�
mensuplarının sorumluluğu altında, tek b�r hastaya özel olarak reçete ed�len �ler� tedav� tıbb� ürünler�ne �l�şk�n �ş ve
�şlemler kal�te ve güvenl�l�kle �lg�l� mevzuat hükümler� saklı kalmak kaydıyla bu Yönetmel�k kapsamı dışındadır.

(4) Bu Yönetmel�k, canlı hücre veya dokular �çermeyen ve temel etk�s�n� farmakoloj�k, metabol�k veya
�mmünoloj�k yollardan göstermeyen; �nsan veya hayvanların canlı olmayan hücre veya dokularını �çeren veya yalnızca
bunlardan meydana gelen ürünler� kapsamaz.

(5) Bu Yönetmel�k, bulaşıcı hastalıklara karşı gel�şt�r�len aşıları kapsamaz.
Dayanak
MADDE 3- (1) Bu Yönetmel�k, 14/5/1928 tar�hl� ve 1262 sayılı İspenç�yar� ve Tıbb� Müstahzarlar Kanunu,

7/5/1987 tar�hl� ve 3359 sayılı Sağlık H�zmetler� Temel Kanununun 3 üncü maddes�n�n b�r�nc� fıkrasının (k) bend�,
11/4/2007 tar�hl� ve 5624 sayılı Kan ve Kan Ürünler� Kanununun 6 ncı maddes� �le 4 sayılı Bakanlıklara Bağlı, İlg�l�,
İl�şk�l� Kurum ve Kuruluşlar �le D�ğer Kurum ve Kuruluşların Teşk�latı Hakkında Cumhurbaşkanlığı Kararnames�n�n
508 �nc� ve 796 ncı maddeler� hükümler�ne dayanılarak hazırlanmıştır.

Tanımlar
MADDE 4- (1) Bu Yönetmel�kte geçen;
a) Advers reaks�yon/şüphel� advers reaks�yon: B�r �ler� tedav� tıbb� ürününe karşı gel�şen zararlı ve

amaçlanmayan cevabı,
b) Akt�f c�haz: 2/6/2021 tar�hl� ve 31499 mükerrer sayılı Resmî Gazete’de yayımlanan Tıbb� C�haz

Yönetmel�ğ�nde yer alan akt�f c�haz tanımını,
c) Allojene�k kullanım: Doku veya hücreler�n b�r k�ş�den alınıp başka b�r k�ş�ye uygulanmasını,
ç) B�yomühend�sl�k ürünü: Ek-1’de l�stelenen man�pülasyonlar öneml� man�pülasyon olarak kabul ed�lmemek

üzere;
1) Hücreler�n veya dokuların, amaçlanan rejenerasyon, onarma veya yer�ne koyma �le �lg�l� b�yoloj�k

karakter�st�kler�n, f�zyoloj�k fonks�yonların veya yapısal özell�kler�n elde ed�lmes� �ç�n öneml� man�pülasyon gördüğü,
2) Hücreler�n veya dokuların alıcıda donörde olduğu g�b� aynı temel �şlev veya �şlevler �ç�n kullanılmasının

amaçlanmadığı,
hücreler veya dokuları,
d) C�dd� advers reaks�yon: Ölüme, hayat� tehl�keye, hastaneye yatmaya veya hastanede kalma süres�n�n

uzamasına, kalıcı veya bel�rg�n sakatlığa veya �ş göremezl�ğe, doğumsal anomal�ye veya doğumsal b�r kusura neden
olan advers reaks�yonu,

e) Doku mühend�sl�ğ� ürünü: Canlı olmayan �nsan ya da hayvan hücreler� veya dokuları �çeren veya yalnızca
bunlardan oluşan, herhang� b�r canlı hücre veya doku �çermeyen ve temel olarak farmakoloj�k, �mmünoloj�k veya
metabol�k etk� göstermeyen ürünler kapsam dışında olmak üzere;

1) B�yomühend�sl�k ürünü hücreler� veya dokuları �çeren veya bunlardan meydana gelen,
2) İnsan dokusunu rejenere etmek, onarmak veya yer�ne koymak amacıyla �nsanlara özgü özell�klere sah�p

olarak sunulan veya �nsanlarda kullanılan veya �nsana uygulanan,
ürünü,
f) Gen tedav�s� tıbb� ürünü: Ek-5’te tanımlanan tıbb� ürünü,
g) Hastane muaf�yet�: Bel�rl� kal�te standartlarına göre temelde rut�n tıbb� uygulama aşamasına gelmem�ş

yöntemlerle hazırlanan ve hastanede sağlık mesleğ� mensuplarının sorumluluğu altında, tek b�r hastaya özel olarak
reçete ed�len �ler� tedav� tıbb� ürünler�ne Bakanlık tarafından ver�len kl�n�k deneme �z�nler�n�,

ğ) İler� tedav� tıbb� ürünü;
1) Gen tedav�s� tıbb� ürünü,
2) Somat�k hücre tedav�s� tıbb� ürünü,
3) Doku mühend�sl�ğ� ürünü,
beşer� tıbb� ürünlerden herhang� b�r�n�,
h) İmplante ed�leb�l�r c�haz: Tıbb� C�haz Yönetmel�ğ�nde yer alan �mpante ed�leb�l�r c�haz tanımını,



ı) Komb�ne �ler� tedav� tıbb� ürünü: Ürünün bütünleş�k b�r parçası olarak Tıbb� C�haz Yönetmel�ğ�n�n 3 üncü
maddes�n�n b�r�nc� fıkrasının (eee) bend�nde tanımlanan b�r ya da daha fazla tıbb� c�hazı �çeren,

1) Hücre veya doku bölümü canlı hücreler� veya dokuları �çeren,
2) Canlı olmayan hücreler veya canlı olmayan dokular �çeren hücre veya doku kısmı, atıfta bulunulan

c�hazlarınk�ne kıyasla asl� olarak kabul ed�leb�lecek b�r etk� �le �nsan vücudu üzer�nde etk� etmekten sorumlu olan,
�ler� tedav� tıbb� ürününü,
�) Ksenojene�k kullanım: Doku veya hücreler�n türler arasında nak�l ed�lmes�n�,
j) Kurum: Türk�ye İlaç ve Tıbbî C�haz Kurumunu,
k) Otolog kullanım: Doku ya da hücreler�n alındığı k�ş�de uygulanmasını,
l) Öncel�k Değerlend�rme Kurulu: Türk�ye İlaç ve Tıbbî C�haz Kurumu Beşer� Tıbb� Ürünler Öncel�k

Değerlend�rme Kurulunu,
m) Somat�k hücre tedav�s� tıbb� ürünü: Ek-5’te tanımlanan tıbb� ürünü,
n) Tıbb� c�haz: Tıbb� C�haz Yönetmel�ğ�nde yer alan tıbb� c�haz tanımını,
o) Yardımcı madde: İler� tedav� tıbb� ürünün terk�b�nde yer alan etk�n madde/maddeler ve ambalaj malzemes�

dışında kalan maddeler�,
�fade eder.

İKİNCİ BÖLÜM
Genel İlkeler

Genel �lkeler
MADDE 5- (1) Doku mühend�sl�ğ� ürünü �nsan veya hayvan kaynaklı hücreler� veya dokuları �çereb�l�r.

Hücreler veya dokular canlı veya cansız olab�l�r. Hücresel ürünler, b�yo-moleküller, b�yomalzemeler, k�myasal
maddeler, �skeleler veya matr�sler g�b� ek maddeler� de �çereb�l�r.

(2) B�r ürünün canlı hücreler veya dokular �çermes� durumunda, bu hücreler�n veya dokuların farmakoloj�k,
�mmünoloj�k veya metabol�k etk�s�, ürünün temel etk� mekan�zması olarak kabul ed�l�r.

(3) Hem otolog hem de allojene�k hücre veya doku �çeren b�r �ler� tedav� tıbb� ürünü allojene�k kullanıma
yönel�k olarak değerlend�r�l�r.

(4) Hem somat�k hücre tedav�s� tıbb� ürünü hem de doku mühend�sl�ğ� ürünü tanımlamasını karşılayan ürün
doku mühend�sl�ğ� ürünü olarak değerlend�r�l�r.

(5) Somat�k hücre tedav�s� tıbb� ürünü veya doku mühend�sl�ğ� ürünü tanımı kapsamına g�ren ancak aynı
zamanda gen tedav�s� tıbb� ürünü tanımlamasını karşılayan ürün gen tedav�s� tıbb� ürünü olarak değerlend�r�l�r.

ÜÇÜNCÜ BÖLÜM
Ruhsatlandırma Başvurusu ve Değerlend�r�lmes�

Ruhsat yükümlülüğü
MADDE 6- (1) Bu Yönetmel�k hükümler�ne göre Kurum tarafından ruhsatlandırılmayan h�çb�r �ler� tedav�

tıbb� ürünü p�yasaya sunulamaz.
Ruhsat başvurusunda bulunacak k�ş�ler
MADDE 7- (1) 1262 sayılı Kanunun 5 �nc� maddes� gereğ�nce �ler� tedav� tıbb� ürününü p�yasaya sunmak

üzere ruhsat almak �steyen;
a) Gerçek k�ş�ler�n; eczacılık, tıp veya k�mya b�l�m dallarında eğ�t�m veren okullardan b�r�s�nden mezun

olmaları ve Türk�ye’de mesleğ�n� �cra etme yetk�s�ne sah�p olmaları,
b) Tüzel k�ş�ler�n; b�r�nc� fıkranın (a) bend�nde bel�rt�len vasıfları taşıyan b�r k�ş�y� yetk�l� k�ş� sıfatıyla

�st�hdam etmeler�,
şarttır.
(2) D�ş hek�ml�ğ� mesleğ�ne mensup ve Türk�ye’de mesleğ�n� �cra etme yetk�s�ne sah�p gerçek k�ş�ler de, d�ş

hek�ml�ğ�nde kullanılan �ler� tedav� tıbb� ürünler �ç�n ruhsat başvurusu yapma hakkına sah�pt�rler.
Ruhsat başvurusu ve başvuru şekl�
MADDE 8- (1) Türk�ye’de yerleş�k bulunan gerçek ya da tüzel k�ş�ler, b�r �ler� tedav� tıbb� ürününü p�yasaya

sunmak amacıyla ruhsat alab�lmek �ç�n Ek-5’e ve 11/12/2021 tar�hl� ve 31686 sayılı Resmî Gazete’de yayımlanan
Beşer� Tıbb� Ürünler Ruhsatlandırma Yönetmel�ğ�n�n ek�nde yer alan Ek-1’e göre Kuruma ruhsat başvurusu yapar.

(2) Kurum tarafından gerekl� görüldüğü haller, mücb�r sebepler veya zorunlu haller dışında; ruhsat başvuruları
sadece elektron�k olarak kabul ed�l�r ve ruhsatlandırma sürec�ndek� tüm yazışmalar sadece elektron�k ortamda
gerçekleşt�r�l�r.

B�l�msel tavs�ye
MADDE 9- (1) Kurum, başvuru olması hal�nde f�yat tar�fes�nde yer alan b�r ücrete tab� olmak kaydı �le ruhsat

başvurusu önces�nde veya ruhsatlandırma sürec� �ç�nde başvuru sah�b�ne b�l�msel tavs�ye vereb�l�r.
(2) Her b�r ürün ve talep ed�len end�kasyon �ç�n ayrı ayrı olmak üzere, başvuru önces�nde Kurumdan �ler�

tedav� tıbb� ürünün sınıflandırmasına yönel�k b�l�msel görüş alınab�l�r.
(3) Ürünün b�rden fazla y�t�l�ğ� olması durumunda sınıflandırmaya �l�şk�n görüş �ç�n tüm y�t�l�kler �ç�n tek

başvuru yapılır.
(4) B�l�msel tavs�ye almak �ç�n yapılan başvuru Kurum tarafından altmış gün �ç�nde değerlend�r�lerek sonuç

başvuru sah�b�ne b�ld�r�l�r.
Ruhsat başvurusunda sunulacak b�lg� ve belgeler
MADDE 10- (1) B�r �ler� tedav� tıbb� ürüne ruhsat almak �steyen gerçek ya da tüzel k�ş�ler, Ek-5’e ve Beşer�

Tıbb� Ürünler Ruhsatlandırma Yönetmel�ğ�n�n Ek-1’�ne uygun olarak hazırlanmış ve aşağıda sıralanan hususların yer
aldığı belgelerle b�rl�kte Kuruma başvuruda bulunur:

a) Başvuru sah�b�n�n 7 nc� maddede bel�rt�len mesleklerden b�r�ne mensup olduğunu gösteren d�ploması veya
noter onaylı suret� veya Yükseköğret�m Kurulundan alınan mezun�yet belges�.



b) Başvuru sah�b�n�n başvuruyu yapmaya yetk�l� olduğunu gösteren onaylı belge.
c) Başvuru sah�b�n�n tüzel k�ş� olması durumunda, ş�rket�n ortaklarını ve sorumlu k�ş�ler�n görev ve

unvanlarını bel�rten Türk�ye T�caret S�c�l� Gazetes�.
ç) Başvuru sah�b�n�n adı veya f�rma adı, da�m� adres�, kayıtlı elektron�k posta (KEP) adres�, telefon ve faks

numarası.
d) Tüm üret�m basamakları �ç�n üret�m yer�/yerler�n�n adı, da�m� adres�, telefon numarası ve faks numarası.
e) İler� tedav� tıbb� ürünün �sm�.
f) İler� tedav� tıbb� ürünün �çer�ğ�nde yer alan tüm etk�n madde/maddeler�n ve yardımcı maddeler�n kal�tat�f ve

kant�tat�f olarak ve etk�n madde/maddeler�n yaygın �s�mler� kullanılarak �fades�.
g) Üret�m metodunun tanımı.
ğ) Terapöt�k end�kasyonlar, kontrend�kasyonlar ve advers reaks�yonlar.
h) Pozoloj�, farmasöt�k şek�l, uygulama metodu ve yolu, raf ömrü, ambalaj boyutu.
ı) Söz konusu �ler� tedav� tıbb� ürünün çevre �ç�n yarattığı potans�yel r�skler de göz önünde bulundurularak �ler�

tedav� tıbb� ürünün saklanması, hastalara uygulanması, 2/4/2015 tar�hl� ve 29314 sayılı Resmî Gazete’de yayımlanan
Atık Yönet�m� Yönetmel�ğ� hükümler�ne uygun olarak atık ürünler�n �mha ed�lmes� �le �lg�l� alınacak tedb�r ve
güvenl�k önlemler�.

�) Üret�c� tarafından kullanılan, uygulanab�l�r olduğu durumda farmakopeye uygun olarak sunulan kontrol
metotlarının tanımı (Kurum tarafından uygun görülmes� hâl�nde, kal�te, etk�l�l�k ve güvenl�l�ğ� etk�lememek koşuluyla
ürün bazında sayılan bu anal�z, test ve kontroller�n bazılarından vazgeç�leb�l�r.).

j) F�z�kok�myasal, b�yoloj�k veya m�krob�yoloj�k testlerden oluşan farmasöt�k testler�n sonuçları.
k) Toks�koloj�k ve farmakoloj�k testlerden oluşan kl�n�k önces� testler�n sonuçları.
l) Kl�n�k çalışmaların sonuçları.
m) Kl�n�k çalışmaların Türk�ye’de yürütülmes� durumunda; Kurum tarafından söz konusu kl�n�k çalışmalara

araştırma �zn� ver�ld�ğ�ne da�r b�lg� veya belge, Türk�ye dışında yürütülmes� durumunda �se;
1) Beşer� Tıbb� Ürünler�n Kl�n�k Araştırmaları Hakkında Yönetmel�kte düzenlenen b�l�msel ve et�k

gerekl�l�kler� karşıladığına �l�şk�n açıklamayı �çeren başvuru sah�b� beyanı.
2) Kurum, Avustralya İlaç Otor�tes� (TGA), İng�ltere İlaç Otor�tes� (MHRA), Uluslararası Harmon�zasyon

Kom�tes� (ICH) kurucu veya da�m� üyes� yetk�l� otor�teler� tarafından �z�n ver�len kl�n�k çalışmalar �ç�n Kurum,
Avustralya İlaç Otor�tes� (TGA), İng�ltere İlaç Otor�tes� (MHRA), Uluslararası Harmon�zasyon Kom�tes� (ICH) kurucu
veya da�m� üyes� yetk�l� otor�teler� tarafından söz konusu kl�n�k çalışmalara araştırma �zn� ver�ld�ğ�ne da�r b�lg� veya
belge.

3) Kurum, Avustralya İlaç Otor�tes� (TGA), İng�ltere İlaç Otor�tes� (MHRA), Uluslararası Harmon�zasyon
Kom�tes� (ICH) kurucu veya da�m� üyes� yetk�l� otor�teler� dışındak� d�ğer sağlık otor�teler� tarafından �z�n ver�len
kl�n�k çalışmalar �ç�n Kurum, Avustralya İlaç Otor�tes� (TGA), İng�ltere İlaç Otor�tes� (MHRA), Uluslararası
Harmon�zasyon Kom�tes� (ICH) kurucu veya da�m� üyes� yetk�l� otor�teler� tarafından �lg�l� kılavuz gerekl�l�kler�
doğrultusunda gerçekleşt�r�len ve söz konusu kl�n�k çalışmaların uygun olduğunu gösteren İy� Kl�n�k Uygulamaları
(İKU) denet�m raporu.

n) İler� tedav� tıbb� ürünün �thalatı durumunda, l�sansör f�rma tarafından düzenlenm�ş, �thalatı yapan gerçek ya
da tüzel k�ş�n�n söz konusu ürünün Türk�ye'ye �thalatı, Türk�ye’de ruhsatlandırılması ve satışı konusunda yetk�l� tek
tems�lc� olduğunu gösteren belge.

o) İler� tedav� tıbb� ürünün l�sans altında üret�lmes� durumunda, l�sansör f�rma tarafından düzenlenm�ş, üret�m�
yapan gerçek ya da tüzel k�ş�n�n, söz konusu ürünün Türk�ye’de ruhsatlandırılması, üret�m� ve satışı konusunda yetk�l�
tek tems�lc� olduğunu gösteren belge.

ö) Türk�ye’de �mal ed�lecek �ler� tedav� tıbb� ürünlerde başvuru sah�b�n�n üret�c� olmaması durumunda,
21/10/2017 tar�hl� ve 30217 sayılı Resmî Gazete’de yayımlanan Beşer� Tıbb� Ürünler İmalathaneler� Yönetmel�ğ�nde
bel�rt�len şartlara sah�p b�r üret�c� �le yaptığı fason üret�m sözleşmes� ve taraflara a�t s�c�l tasd�knames�.

p) Başvurusu yapılan �thal veya l�sanslı üret�len ürün �ç�n, ruhsat başvurusu yapılmış d�ğer ülke/ülkeler�n
l�stes� �le Türk�ye’de ruhsat düzenlenmeden önce l�stedek� ülkelerden b�r�n�n sağlık otor�tes�nce onaylanmış ruhsat
örneğ� veya Farmasöt�k Ürün Sert�f�kası veya bu belgeler�n düzenlenmed�ğ� durumlarda, ürünün �lg�l� otor�te
tarafından ruhsatlandırılmasının onaylandığını gösteren ve Kurumca kabul ed�len b�lg� veya belge.

r) Başvurusu yapılan �ler� tedav� tıbb� ürünün; ruhsat başvurusu, d�ğer ülkeler�n yetk�l� otor�tes� tarafından
redded�lm�ş veya başvuru sah�b� tarafından ger� çek�lm�ş �se veya ruhsatlı ürün ger� çek�lm�ş veya ruhsatı askıya
alınmış �se bu ülkeler�n l�stes�n�n, �ler� tedav� tıbb� ürünün söz konusu ülkedek� adı, yapılan �şlemler�n tar�h� ve
gerekçes� �le b�rl�kte bel�rt�lmes�.

s) 32 nc� maddeye uygun olarak hazırlanan kısa ürün b�lg�ler� �le 25/4/2017 tar�hl� ve 30048 sayılı Resmî
Gazete’de yayımlanan Beşer� Tıbb� Ürünler�n Ambalaj B�lg�ler�, Kullanma Tal�matı ve Tak�b� Yönetmel�ğ�
doğrultusunda hazırlanmış kullanma tal�matı ve �ler� tedav� tıbb� ürüne a�t p�yasaya sunulacak boyut ve d�zaynda
ambalaj örnekler� �le �ler� tedav� tıbb� ürünün �thalatı veya l�sanslı üret�m� durumunda ayrıca varsa ürünün p�yasaya
sunulduğu d�ğer ülke veya ülkeler�n yetk�l� otor�teler� tarafından onaylanmış ve varsa onay tar�h�n� gösteren, ürüne a�t
güncel referans tıbb� ürüne a�t kısa ürün b�lg�ler�, kullanma tal�matı ve ambalaj örnekler�.

ş) 15/4/2014 tar�hl� ve 28973 sayılı Resmî Gazete’de yayımlanan İlaçların Güvenl�l�ğ� Hakkında Yönetmel�k
doğrultusunda ruhsat başvurusu sırasında sunulması gereken farmakov�j�lansla �lg�l� belgeler.

t) 3/7/2015 tar�hl� ve 29405 sayılı Resmî Gazete’de yayımlanan Beşerî Tıbb� Ürünler�n Tanıtım Faal�yetler�
Hakkında Yönetmel�k kapsamında b�l�m serv�s�n� tanımlayan belge ve bu serv�s�n adres�, KEP adres�, telefon ve faks
numarası.

u) İler� tedav� tıbb� ürünün teşk�l ett�ğ� potans�yel çevresel r�skler�n değerlend�rmes�.



ü) Geçerl� olduğu durumlarda; ruhsat başvurusunda bulunulan �ler� tedav� tıbb� ürünün Beşer� Tıbb� Ürünler
Ruhsatlandırma Yönetmel�ğ�n�n 33 üncü veya 36 ncı maddes�nde bel�rt�len gerekl�l�kler� karşıladığını gösteren
belgeler.

v) İler� tedav� tıbb� ürünler�n�n etk�n madde üret�m yerler� �le �lg�l� olarak Beşer� Tıbb� Ürünler İmalathaneler�
Yönetmel�ğ�n�n 14 üncü maddes�n�n �k�nc� fıkrası doğrultusunda sunulan yazılı beyanın yanı sıra Kurum tarafından
denet�m kapsamına alınan etk�n madde/maddeler �ç�n Öncel�k Değerlend�rme Kurulu tarafından yapılan
değerlend�rmede ruhsat başvurusu sonrası sunulması uygun görülen ürünler har�c�nde kalan ürünler�n etk�n madde
üret�m yer�/yerler�ne a�t Kurum tarafından düzenlenen, �y� �malat uygulamaları kılavuzlarına uygun üret�m yapıldığını
gösteren belge, Kurum tarafından belge düzenlenmeyen üret�m basamakları �ç�n yetk�l� b�r sağlık otor�tes� tarafından
ver�len, uluslararası kabul görmüş �y� �malat uygulamaları kılavuzlarına uygun üret�m yapıldığını gösteren Kurumca
kabul ed�lm�ş belge ya da Türk�ye’de faal�yet gösteren etk�n madde üret�m yer�/yerler� �ç�n Üret�m Yer� İz�n Belges�;
Kurum tarafından denet�m kapsamına alınmayan etk�n madde ve uygulanab�l�r olduğu durumlarda etk�n madden�n
üret�m �şlem�nde kullanılan ara ürünün üret�m yer�/yerler� �ç�n sırasıyla;

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.

2) (1) numaralı alt bentte bel�rt�len belgeler�n sunulamadığının kanıtlandığı durumlarda b�tm�ş ürün üret�m
yer�n�n mesul müdürü tarafından, etk�n madde/maddeler �ç�n Beşer� Tıbb� Ürünler İmalathaneler� Yönetmel�ğ�n�n 14
üncü maddes�n�n �k�nc� fıkrasına uygun şek�lde yapılan denet�m sonucu düzenlenen denet�m raporu ve Kurum
tarafından kabul ed�len beyan.

3) Etk�n madden�n üret�m �şlem�nde kullanılan ara ürün üret�m yer�/yerler� �ç�n (1) numaralı 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.

y) Öncel�k Değerlend�rme Kurulu tarafından yapılan değerlend�rmede ruhsat başvurusu sonrası sunulması
uygun görülenler har�c�nde kalan �ler� tedav� tıbb� ürünler�n b�tm�ş ürünün tüm üret�m basamakları �ç�n üret�m yer�ne
a�t; Kurum tarafından düzenlenen belge ya da Kurum tarafından belge düzenlenmeyen üret�m basamakları �ç�n yetk�l�
b�r sağlık otor�tes� tarafından ver�len, uluslararası kabul görmüş �y� �malat uygulamaları kılavuzlarına uygun üret�m
yapıldığını gösteren Kurumca kabul ed�lm�ş belge ya da bu belgen�n f�z�k� olarak düzenlenmed�ğ� durumlarda,
uluslararası kabul görmüş �y� �malat uygulamaları kılavuzlarına uygun üret�m yapıldığını gösteren Kurumca kabul
ed�len b�lg� ya da belge veya ülkem�zle karşılıklı tanıma anlaşması olan ülkeler�n resmî otor�teler�nce ver�lm�ş, �y�
�malat uygulamaları çerçeves�nde üret�m yapab�leceğ�n� göster�r belge ya da Türk�ye’de �mal ed�lecek �ler� tedav� tıbb�
ürünler�nde üret�m yer� �z�n belges�.

(2) B�r�nc� fıkrada bel�rt�len gerekl�l�klere ek olarak, tıbb� c�haz, b�yomateryaller, yapı �skeleler� veya matr�sler
�çeren b�r �ler� tedav� tıbb� ürünün ruhsat başvurusunda Beşer� Tıbb� Ürünler Ruhsatlandırma Yönetmel�ğ�n�n Ek-1’�
uyarınca ürünün f�z�ksel özell�kler� ve performansı ve ürün tasarım yöntemler�n�n açıklaması sunulur.

(3) Yurt dışından tem�n ed�len tüm resm� belgeler apost�l şerhl� veya konsolosluk onaylı olmalıdır. Tüm
belgeler�n Türkçe olarak sunulması esas olmakla b�rl�kte Kurum tarafından uygun bulunan kısımları İng�l�zce olarak
sunulab�l�r. Ancak İng�l�zce dışındak� d�llerde hazırlanmış olanlarının yem�nl� Türkçe tercümes� �le b�rl�kte sunulması
şarttır. Yem�nl� tercümen�n ülkem�zde yapılamadığı durumlarda başka b�r ülkede Türkçeye veya İng�l�zceye çevr�lm�ş
olan yem�nl� tercüme belges� kabul ed�leb�l�r.

(4) B�r�nc� fıkranın (j), (k) ve (l) bentler�nde bel�rt�len f�z�kok�myasal, b�yoloj�k veya m�krob�yoloj�k testler�n,
kl�n�k önces� testler�n ve kl�n�k çalışmaların sonuçları �le �lg�l� belgeler�n Beşer� Tıbb� Ürünler Ruhsatlandırma
Yönetmel�ğ�n�n 11 �nc� maddes�ne uygun olarak hazırlanmış ayrıntılı özetler�n�n sunulması gerek�r.

(5) Bu maddede yer alan b�lg�lerden güncellenenler�n Kuruma b�ld�r�lmes� zorunludur.
Ruhsat başvurusunun ön değerlend�rmes�
MADDE 11- (1) Ruhsatlandırma başvuruları başvuru sah�pler� tarafından yıl boyunca yapılab�l�r.
(2) İler� tedav� tıbb� ürünü �ç�n ruhsat almak üzere Kuruma sunulan başvuru dosyasının, başvurunun n�tel�ğ�ne

göre sunulması gereken belgeler ve elektron�k ruhsat başvurusu gerekl�l�kler� açısından eks�ks�z b�r başvuru olup
olmadığı hususu, Kurum tarafından ön değerlend�rmeye tab� tutularak �ncelen�r. Bu değerlend�rme başvuru tar�h�
sırasına göre yapılır. Ancak Kurum Öncel�k Değerlend�rme Kurulu tarafından ruhsatlandırma �şlemler�nde öncel�kl�
veya yüksek öncel�kl� olarak değerlend�r�lmes� uygun bulunan başvuruların ön değerlend�rme �şlemler� öncel�kl�
olarak yapılır.

(3) Başvuru dosyasının Kuruma ulaşmasından �t�baren otuz gün �ç�nde gerekl� değerlend�rme yapılarak sonuç
başvuru sah�b�ne b�ld�r�l�r. Başvurunun eks�k bulunması hal�nde başvuru sah�b� eks�kl�kler�n� otuz gün �ç�nde
tamamlar. Eks�kl�kler�n tamamlanarak Kuruma sunulmasından sonra yapılacak �k�nc� ön değerlend�rme de otuz gün
�ç�nde sonuçlandırılır.

Başvurunun usulden redd�
MADDE 12- (1) Aşağıda sayılan durumlarda başvuru usulden redded�lerek sah�b�ne �ade ed�l�r:
a) Kurum tarafından 11 �nc� madde kapsamında yapılan �lk ön değerlend�rmes�ne �l�şk�n eks�kl�kler�n

tamamlanarak süres� �ç�nde �k�nc� başvurunun yapılmaması veya �k�nc� ön değerlend�rme başvurusunda �lk ön
değerlend�rmeye �l�şk�n eks�kl�kler�n tamamlanmaması.

b) Ruhsatlandırma sürec�n�n tamamlanmış olduğunun başvuru sah�b�ne resmî olarak b�ld�r�ld�ğ� tar�hten
sonrak� altmış gün �ç�nde ruhsat bedel�n�n ödenmemes�.



c) Ön değerlend�rme sürec� har�c�nde Kurum tarafından talep ed�len b�lg� ve belgeler�n veya sunulacağı tar�h
b�lg�s�yle b�rl�kte, bu b�lg� ve belgeler�n sunulamadığına �l�şk�n gerekl� açıklamanın en geç otuz gün �ç�nde Kuruma
sunulmaması.

ç) İk�nc� fıkra uyarınca bel�rt�len süre sonunda gerekl� b�lg� ve belgeler�n Kuruma sunulmaması.
(2) B�r�nc� 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
Beşer� Tıbb� Ürünler Ruhsatlandırma Yönetmel�ğ�n�n 33 üncü maddes� kapsamında yapılan koşullu ruhsat başvuruları
�ç�n �st�sna uygulayab�l�r.

(3) B�r�nc� fıkranın (c) bend� kapsamında başvurusu usulden redded�len �ler� tedav� 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 veya denet�m süreçler�nde öncel�k kararları ve Anal�z ve Kontrol Laboratuvarları Da�res�
Başkanlığınca 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 �ler� tedav� 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.

Ruhsatlandırma süres�
MADDE 13- (1) Kurum, ön değerlend�rme sırasında ruhsat başvurusunu, ruhsatlandırma kr�terler�ne göre

�nceler ve başvurunun kabul ed�ld�ğ�n� veya redded�ld�ğ�n� başvuru sah�b�ne resmî olarak b�ld�r�r. Başvurunun kabul
ed�ld�ğ�ne da�r b�ld�r�m ruhsatlandırma sürec�n�n başlangıcı olarak kabul ed�lmez. Değerlend�rmes� tamamlanarak
kabul ed�len eks�ks�z ruhsat başvuruları �ç�n ruhsatlandırma sürec�n�n başladığı Kurum tarafından ruhsat sah�b�ne
ayrıca b�ld�r�l�r. Bu b�ld�r�m�n tar�h� ruhsatlandırma sürec� başlangıç tar�h� olarak kabul ed�l�r. Ruhsatlandırma sürec�
sonrak� �k� yüz on gün �ç�nde sonuçlandırılır. Ayrıca, üret�c� tarafından �ler� tedav� tıbb� ürünün üret�m�nde kullanılan
ve 10 uncu madden�n b�r�nc� fıkrasının (�) ve (j) bentler� uyarınca başvuruda sunulan belgelerde tanımlanan kontrol
yöntemler�n�n beyan ed�len doğruluğunun saptanması �ç�n �ler� tedav� tıbb� ürünü �ç�n Kurum laboratuvarında veya
Kurum tarafından bu amaçla kabul ed�lm�ş b�r laboratuvarda test ed�lmes� �ç�n geçen süre; Kurum dışı kuruluşların
değerlend�rmeler� �ç�n geçen süre; hafta sonu tat�l� har�ç olmak üzere resmî tat�ller �ç�n geçen süre ve olağanüstü haller
�ç�n geçen süre ruhsatlandırma süres�ne dâh�l ed�lmez.

(2) 38 �nc� madde uyarınca ruhsat başvurusu yapılan �ler� tedav� tıbb� ürünler� �ç�n �k� yüz on gün olan
ruhsatlandırma süres� doksan gündür.

(3) Kurum tarafından ruhsatlandırma sürec� sırasında gerekt�ğ� durumlarda 10 uncu, 31 �nc� ve 38 �nc�
maddeler �le Beşer� Tıbb� Ürünler Ruhsatlandırma Yönetmel�ğ�n�n 33 üncü ve 36 ncı maddeler� kapsamında başvuru
sah�b�nden ek b�lg� ve belge talep ed�ld�ğ� hallerde �lg�l� b�lg� ve belgeler tem�n ed�lene kadar ruhsatlandırma süres�
durdurulur.

Ruhsatlandırma süreçler�nde öncel�klend�rme
MADDE 14- (1) Ruhsatlandırma �şlemler�, ruhsatlandırma sürec� başlangıç tar�h�ne göre elektron�k s�stemler

üzer�nden yürütülür. Ancak 9 uncu ve 38 �nc� maddeler �le Beşer� Tıbb� Ürünler Ruhsatlandırma Yönetmel�ğ�n�n 33
üncü veya 36 ncı maddeler�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.

(3) Süren�n durdurulması �le �lg�l� 13 üncü madden�n b�r�nc� ve üçüncü fıkralarındak� hükümler bu madde
kapsamında bel�rlenen �ler� tedav� tıbb� ürünler� �ç�n de geçerl�d�r.

Ruhsatlandırma kr�terler�
MADDE 15- (1) İler� tedav� tıbb� ürününe ruhsat ver�l�rken, ürünle �lg�l� olarak Kurum tarafından d�kkate

alınacak kr�terler şunlardır:
a) Kal�ten�n, uygun teknoloj�k ve farmasöt�k özell�kler �le göster�lm�ş olması.
b) Öngörülen kullanım şartlarındak� etk�l�l�ğ�n kanıtlanmış olması.
c) Güvenl�l�ğ�n kanıtlanmış olması.
Başvurunun değerlend�r�lmes�
MADDE 16- (1) Başvurular değerlend�r�l�rken asgar� olarak aşağıdak� hususlar gözet�l�r:
a) B�r ürünün etk�l�l�ğ�n�, güvenl�l�ğ�n� kanıtlayan ve kal�tes�n� gösteren belgeler�n b�l�msel ve teknoloj�k

açıdan �ncelenmes�.
b) İler� tedav� tıbb� ürününün b�tm�ş ürün spes�f�kasyonlarına yönel�k kal�te kontrolü uluslararası kabul gören

anal�z yöntemler� �le veya f�rma tarafından ürünün ruhsatına esas öner�len kal�te kontrol yöntem� �le anal�z�n�n
yapılması.

c) (b) bend�nde bel�rt�len anal�zler�n her başvuru bazında Kurum tarafından karara bağlanmak üzere, Kurum
laboratuvarlarında veya Kurum tarafından bu amaca yönel�k uygun görülen laboratuvarlarda yapılması.

ç) Uygulanab�l�r olduğu durumlarda m�krob�yal kontam�nasyon olup olmadığını bel�rlemek �ç�n yapılmış olan
kontrol testler�n�n, ürünün güvenl� olduğunu kanıtlaması ve bu ürünler�n hazırlanmasında kullanılan plazmanın tem�n
ed�ld�ğ� kaynağın b�ld�r�lmes� ve anal�z sert�f�kalarının sunulması.

d) Hayvansal kaynaklı maddeler �çer�yorsa Bulaşıcı Sünger�ms� Ensefalopat� (TSE)’ye neden olma r�sk�
bulunmadığına da�r başvuru sah�b� beyanı ve varsa resm� otor�te yazısının, kan ve plazma ürünler� �çer�yorsa v�ral
kontam�nasyon testler�n�n sunulması.

Başvurunun esastan redd�
MADDE 17- (1) Ruhsat başvurusunda bulunulan �ler� tedav� tıbb� ürünü anal�ze tab� tutulur. İlk anal�zde

uygunsuzluk bulunması hal�nde f�rmadan ıslah ed�lm�ş numune �stenerek anal�z tekrarlanır. İk�nc� anal�zde de



uygunsuzluk bulunması hal�nde f�rma tems�lc�ler� �le anal�z yöntem� hakkında değerlend�rme toplantısı yapılarak yen�
numunen�n anal�z yöntem� tesp�t ed�l�r ve anal�z� gerçekleşt�r�l�r. Üçüncü anal�zde de uygunsuzluk bulunması hal�nde
f�rma tems�lc�ler� �le son değerlend�rme toplantısı yapılır, anal�z uygunsuzluğu tar�f ed�l�r ve yen� anal�z yöntem�
bel�rlenerek son defa anal�z yapılır. Bel�rt�len anal�z basamakları tamamlandığı halde, kal�tat�f ve kant�tat�f formül
uygunsuzluğunun ve beyan ed�len spes�f�kasyonlarının kabul ed�leb�l�r l�m�tler�n dışında bulunduğunun, tesp�t
ed�lmes� durumlarında ruhsat başvurusu esastan redded�l�r.

(2) B�r �ler� tedav� tıbb� ürününün ruhsatlandırılması �ç�n Kuruma yapılan başvurunun değerlend�r�lmes�
sürec�n�n aşağıda bel�rt�len her b�r durumu �ç�n başvuru sah�b�ne en fazla üç yazılı ve �k� sözlü cevap hakkı
tanınmasından sonra sunulan belge ve b�lg�ler�n değerlend�r�lmes� sonucunda ürünün;

a) Normal kullanma şartlarında, potans�yel r�sk�n�n tedav�n�n yararlı etk�s�nden fazla olduğunun veya,
b) Terapöt�k etk�s�n�n yeters�z olduğunun veya terapöt�k etk�s�n�n yeterl� şek�lde kanıtlanamadığının veya,
c) Kal�tat�f ve kant�tat�f formülün ve ürünün kal�tes�ne �l�şk�n ver�ler�n uygunsuzluğunun,
tesp�t ed�lmes� durumlarında ruhsat başvurusu esastan redded�l�r.
(3) Bu madde kapsamında redded�len ruhsat başvurularının değerlend�rmes�ne �l�şk�n b�lg�ler yayımlanmaz.
Başvurunun esastan redd�n�n b�ld�r�m� ve �t�raz
MADDE 18- (1) Ruhsat başvurusunun esastan redd� hal�nde karar gerekçel� olarak başvuru sah�b�ne b�ld�r�l�r

veya b�ld�r�m yapılamaması hal�nde Kurum �nternet s�tes�nde �lan ed�leb�l�r. Başvuru sah�b�n�n karara karşı b�ld�r�m
veya �lan tar�h�nden �t�baren kırk beş gün �ç�nde Kuruma �t�raz etme hakkı vardır. Kırk beş gün �ç�nde �t�raz ed�lmed�ğ�
takd�rde, başvuru belgeler� sah�b�ne �ade ed�l�r. Başvuru sah�b�n�n belgeler� �ade almaması durumunda; 18/10/2019
tar�hl� ve 30922 sayılı Resmî Gazete’de yayımlanan Devlet Arş�v H�zmetler� Hakkında Yönetmel�k hükümler�
uygulanır.

(2) İt�raz doksan gün �ç�nde Kurum tarafından değerlend�r�lerek sonucu başvuru sah�b�ne b�ld�r�l�r. İt�razın
değerlend�r�lmes� sırasında, gerekl� görülür �se başvuru sah�b�ne sözlü açıklama ve savunma hakkı ver�l�r.

(3) İt�razın değerlend�r�lmes� sonucunda çıkan karar kes�n olup, mezkur karara �l�şk�n Kuruma �t�raz ed�lemez.
(4) Başvurunun redded�lmes� başvuru sah�b�n�n yen�den b�r ruhsat başvurusu yapmasına engel değ�ld�r.
Ruhsatın ver�lmes�
MADDE 19- (1) Başvuru sah�b� tarafından Kuruma sunulan belgeler�n �ncelenmes� ve değerlend�r�lmes�

sonucunda, Yönetmel�kte öngörülen hususlara uygun olduğu tesp�t ed�len �ler� tedav� tıbb� ürününe ruhsat düzenlen�r
ve başvuru sah�b� b�lg�lend�r�l�r.

(2) 18/12/2021 tar�hl� ve 31693 sayılı Resmî Gazete’de yayımlanan Ruhsatlı Beşer� Tıbb� Ürünlerdek�
Varyasyonlara Da�r Yönetmel�k kapsamında yer alan çeş�tleme başvuruları �st�sna olmak üzere; Kurum tarafından
ruhsatlandırılan �ler� tedav� tıbb� ürünü �le aynı kal�tat�f ve kant�tat�f b�leş�me, aynı end�kasyona ve aynı uygulama
yoluna sah�p ürünler �ç�n aynı f�rmaya �k�nc� b�r ruhsat düzenlenmez. Ancak ruhsatlı b�r �ler� tedav� tıbb� ürününe
üstünlük sağladığı b�l�msel ve teknoloj�k olarak göster�len �ler� tedav� tıbb� ürünler�ne �l�şk�n başvurular Kurum
tarafından ayrıca değerlend�r�l�r.

(3) Aynı gerçek veya tüzel k�ş� aynı etk�n madde/maddelere ve end�kasyona sah�p �ler� tedav� tıbb� ürünler�n�n,
farklı y�t�l�k veya uygulama yolu veya farmasöt�k şek�ller� �ç�n farklı b�r t�car� �s�m kullanamaz.

(4) B�r �ler� tedav� tıbb� ürüne, beşer� tıbb� ürün, geleneksel b�tk�sel tıbb� ürün, tıbb� c�haz veya homeopat�k
tıbb� ürün �le aynı �s�ml� ruhsat ver�lemez.

(5) Kurumca ruhsat, sert�f�ka ve d�ğer uluslararası geçerl�l�ğ� olan belgeler f�z�k� doküman olarak da
hazırlanab�l�r.

(6) Kurum tarafından ruhsatlandırılan �ler� tedav� tıbb� ürünler�n�n l�stes� Kurum resm� �nternet sayfasında ve
yılda b�r kez olmak üzere Resmî Gazete’de �lan ed�l�r.

(7) Kurum, �lg�l� �ler� tedav� tıbb� ürünün farmasöt�k ve kl�n�k önces� testler, kl�n�k araştırmalar, r�sk yönet�m
s�stem� ve farmakov�j�lans s�stem�ne �l�şk�n t�car� olarak g�zl� n�tel�ktek� b�lg�ler� �çermeyen b�r halka açık
değerlend�rme raporu düzenleyeb�l�r. Bu değerlend�rme raporu, �lg�l� �ler� tedav� tıbb� ürünün kal�tes�n�n,
güvenl�l�ğ�n�n veya etk�l�l�ğ�n�n değerlend�r�lmes� �ç�n öneml� olan yen� b�lg�ler elde ed�ld�ğ�nde güncellen�r. Halka
açık değerlend�rme raporu, özell�kle �ler� tedav� tıbb� ürünün kullanım koşulları �le �lg�l� b�r bölümün yer aldığı b�r
özet �çer�r.

Ruhsatın geçerl�l�k süres�
MADDE 20- (1) Ruhsatın yen�lenmes�ne �l�şk�n değerlend�rme, ver�ld�ğ� tar�hten beş yıl sonra Kurum

tarafından yarar/r�sk denges� d�kkate alınarak yapılır. Ruhsat sah�b�, İlaçların Güvenl�l�ğ� Hakkında Yönetmel�k
hükümler� uyarınca, şüphel� advers reaks�yon raporları ve per�yod�k yarar/r�sk değerlend�rme raporlarının
değerlend�rmes�n� de �çeren etk�l�l�k, güvenl�l�k ve kal�teye �l�şk�n tüm güncel b�lg�ler �le ürünün
ruhsatlandırılmasından �t�baren yapılan tüm varyasyonlarıyla �lg�l� b�lg�ler�n� �çeren dosyayı beş yıllık süren�n
dolmasından dokuz ay önce Kuruma sunar.

(2) Ruhsat b�r kez yen�lend�kten sonra Kurum, �lg�l� �ler� tedav� tıbb� ürüne yeters�z sayıda hastanın maruz
kalması da dah�l olmak üzere, farmakov�j�lans �le �lg�l� nedenlerle ek b�r beş yıllık yen�leme değerlend�rmes�
yapılmasına karar vermed�ğ� sürece ruhsat süres�z olarak geçerl�d�r.

(3) P�yasaya sunulmamış olması neden�yle ürüne �l�şk�n beş yıllık farmakov�j�lans ver�s�n�n sunulamayacağı
durumlarda ruhsatın geçerl�l�ğ�ne �l�şk�n değerlend�rme, mevcut farmakov�j�lans ver�s�n�n �lg�l� mevzuat hükümler�
doğrultusunda hazırlanarak sunulmasının ardından yapılır.

Ruhsatın askıya alınması
MADDE 21- (1) Ruhsatlı b�r ürün �le �lg�l� olarak;
a) Normal kullanım şartlarında zararlı etk�ler�n�n ortaya çıkması,
b) Terapöt�k etk�s�n�n olmadığının veya yeters�z olduğunun tesp�t�,
c) Ruhsata esas olan formülden farklı b�r formül �le üret�lmes�,



ç) Ruhsata esas formül, y�t�l�k, farmasöt�k şek�l, ambalaj ve kısa ürün b�lg�ler�nde Kurumun b�lg�s� ve/veya
onayı dışında değ�ş�kl�k yapılması,

d) Ruhsat sah�b� tarafından üret�m ve kontrol yöntemler� bakımından b�l�msel ve tekn�k �lerlemeler�n d�kkate
alınmaması ve �ler� tedav� tıbb� ürünün genel kabul gören b�l�msel yöntemlerle üret�lmes�n� ve kontrol ed�lmes�n�
sağlamak amacıyla gerekl� değ�ş�kl�ğ�n yapılmaması veya değ�ş�kl�k yapılmışsa Kurumun onayına sunulmaması,

e) Yapılan p�yasa kontroller� sonucunda hatalı olduğu tesp�t ed�len ürünler �ç�n yapılan uyarının d�kkate
alınmaması ve hatalı üret�me devam ed�lmes�,

f) 10 uncu madden�n b�r�nc� fıkrasının (g) ve (�) bentler�nde yer alan üret�m metodu ve üret�c� tarafından
kullanılan kontrol metotlarının bel�rt�ld�ğ� şek�lde uygulanmadığının tesp�t ed�lmes�,

g) Ambalaj b�lg�ler� ve kullanma tal�matı �le �lg�l� mevzuat hükümler�ne uyulmaması,
ğ) Kısa ürün b�lg�ler�nde ve kullanma tal�matında gerekl� güncellemeler�n yapılmaması ve/veya

b�ld�r�lmemes�,
h) Ruhsat sah�b� tarafından, �ler� tedav� tıbb� ürünle �lg�l� olarak Kurum tal�matlarına Kurumca bel�rlenen

sürede cevap ver�lmemes�,
ı) Bu Yönetmel�ğ�n hükümler�ne göre b�r �ler� tedav� tıbb� ürün �ç�n yapılan başvuruda sunulan belgelerde

ürünün kal�te, etk�l�l�k veya güvenl�l�ğ�n� etk�leyecek yanlışlık olduğunun tesp�t ed�lmes� veya sunulan belgeler�n
geçerl�l�ğ�n� y�t�rmes�,

�) Farmakov�j�lans uygulamaları çerçeves�nde ulaşan b�ld�r�mler �ç�n Kurum tarafından yapılan yarar/r�sk
değerlend�rmes� sonucunda ruhsatın askıya alınmasına karar ver�lmes�,

j) İlaçların Güvenl�l�ğ� Hakkında Yönetmel�k hükümler�ne göre ruhsatın askıya alınmasını gerekt�ren haller�n
tesp�t ed�lmes�,

k) Ruhsatın devr� durumunda, devralan k�ş�n�n adı, soyadı, adres�, telefon numarası ve KEP adres� �le b�rl�kte,
�ler� tedav� 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 �ler� tedav� 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, �ler� tedav� 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 taahhütnamen�n bel�rt�len süre �çer�s�nde
yer�ne get�r�lmemes�,

l) Halk sağlığı ve �laca er�ş�m�n sürdürüleb�l�rl�ğ� açısından önem arz eden �ler� tedav� tıbb� ürünün, Kurum
tarafından talep ed�lmes�ne rağmen, talep tar�h�nden �t�baren altı ay �ç�nde ruhsat sah�b� tarafından p�yasaya arz
ed�lmemes�,

m) 25 �nc� 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,

durumlarından en az b�r�ne �l�şk�n uygunsuzluğun tesp�t ed�lerek sübut bulunması hal�nde �lg�l� uygunsuzluğa
�l�şk�n Kurumca yapılan güvenl�l�ğ� de �çerecek değerlend�rme net�ces�ne göre veya ruhsat sah�b� tarafından ürünün
ruhsatının �ptal�n�n talep ed�lmes� hal�nde �ler� tedav� tıbb� ürüne a�t ruhsat Kurum tarafından askıya alınır.

(2) Ruhsatı askıya alınan �ler� tedav� tıbb� ürünün p�yasaya arz �ç�n yapılan üret�m� veya �thalatı durdurulur.
Hâl�hazırda �thal ed�lm�ş veya üret�lm�ş olan �ler� tedav� tıbb� ürünler Kurum tarafından aks� yönde karar alınmadıkça
p�yasaya arz ed�lemez. P�yasada bulunan �ler� tedav� tıbb� ürünler hakkındak� karar, ruhsatın askıya alınma gerekçes�
d�kkate alınarak Kurum tarafından ver�l�r.

(3) Ruhsatı askıya alınan �ler� tedav� tıbb� ürünler�n l�stes� Kurum resm� �nternet sayfasında �lan ed�l�r.
(4) B�r�nc� fıkranın (�) veya (j) bentler�nde bel�rt�len nedenlerle ruhsatı askıya alınan ürünler�n tekrar p�yasaya

ver�lmek �stenmes� hal�nde Kurumca bel�rlenen usullere uygun olarak, ürünü en geç altı ay �ç�nde p�yasaya arz etme
taahhüdü �le Kuruma ruhsatın askıdan �nd�r�lmes� �ç�n başvuru yapılır. Kurum tarafından uygun bulunması durumunda
ürün ruhsatı askıdan �nd�r�l�r. Taahhüt ed�len süre �çer�s�nde p�yasaya arz ed�lmeyen ürünler �ç�n 22 nc� madde
doğrultusunda �şlem tes�s ed�l�r.

Ruhsatın �ptal�
MADDE 22- (1) Aşağıda bel�rt�len durumlardan b�r�n�n mevcud�yet� hal�nde �ler� tedav� tıbb� ürünü �ç�n

ver�lm�ş olan ruhsat �ptal ed�l�r:
a) 21 �nc� madden�n b�r�nc� fıkrasında sayılan nedenlerden 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.

b) Ruhsat üzer�nde Kuruma tebl�ğ ed�lm�ş hac�z veya tedb�r kararı bulunmaması koşuluyla, ruhsat sah�b�n�n
taleb� ve Kurumun uygun görmes�.

c) Halk sağlığı ve kamu mal�yes� açısından önem arz eden �ler� tedav� tıbb� ürünün, Kurum tarafından talep
ed�lmes�ne rağmen, talep tar�h�nden �t�baren altı ay �ç�nde ruhsat sah�b� tarafından p�yasaya arz ed�lmemes�.

(2) Ruhsatlı Beşer� Tıbb� Ürünlerdek� Varyasyonlara Da�r Yönetmel�k kapsamında yapılan çeş�tleme
başvurularında başvuru sah�pler�n�n mevcut ruhsatların �ptal�n� talep etmeler� hal�nde, çeş�tleme başvurusunda
bulunulan ürünler �ç�n ruhsat düzenlend�ğ�nde mevcut ruhsatlar eş zamanlı olarak askıya alınmaksızın �ptal ed�l�r.

(3) Ruhsatı �ptal ed�len b�r �ler� tedav� tıbb� ürünün üret�m� veya �thalatı durdurulur. Hâl�hazırda p�yasada
bulunan �ler� tedav� tıbb� ürünler hakkındak� karar, ruhsatın �ptal gerekçes� d�kkate alınarak Kurum tarafından ver�l�r.

(4) B�r�nc� fıkranın (b) bend�ne göre �ptal �şlem� uygun görülüp askıya alınan ruhsatlar; altı ay süreyle Kurum
resm� �nternet sayfasında �lan ed�l�r. Bu fıkra kapsamında Kurum resm� �nternet sayfasında askıya alındığı �lan ed�len
ruhsatlar; talep hal�nde, ürünü p�yasaya arz etme taahhüdünde bulunan ve bu Yönetmel�kle bel�rlenen ruhsat



başvurusunda bulunma şartlarını ha�z gerçek veya tüzel k�ş�lere, bu k�ş�ler�n talepler� ve ruhsat sah�b�n�n rızası
bulunması hal�nde, ruhsat devr� başvuru şartlarının sağlanması koşuluyla devred�l�r. Dev�r başvurusu yapılan
ruhsatların �ptal ed�lme �şlemler�ne devam ed�lmez.

(5) B�r�nc� fıkranın (b) bend�ne göre ruhsat �ptal� talep ed�len ürünler�n; ortak pazarlanan ve ruhsat başvurusu
tam ve eks�ks�z dosya �le yapılan b�r �ler� tedav� tıbb� ürün olması durumunda, ruhsat sah�b�n�n ortak pazarlamaya
konu ed�len d�ğer �ler� tedav� tıbb� ürün/ürünler�n l�stes�n� Kuruma sunması zorunludur.

(6) 21 �nc� madden�n b�r�nc� fıkrasının (l) ve (m) bentler� gereğ�nce askıya alınan ürünler�n ruhsat askı süres�
Kurum tarafından uygun bulunması hal�nde altı ay daha uzatılab�l�r.

(7) Yurt dışı �laç l�stes�nde yer alan veya tedar�k ed�lememes� neden�yle halk sağlığı r�sk� oluşturacak �ler�
tedav� tıbb� ürünler �ç�n Kurum, dördüncü ve altıncı fıkralar kapsamındak� hususlara �l�şk�n ruhsat askı süres�n�
uzatab�l�r.

(8) Kurum tarafından ruhsatları �ptal ed�len �ler� tedav� tıbb� ürünler�n�n l�stes� Kurum resm� �nternet
sayfasında �lan ed�l�r.

(9) Beşer� Tıbb� Ürünler Ruhsatlandırma Yönetmel�ğ�n�n 34 üncü maddes� kapsamında koşullu olarak
ruhsatlandırılan b�r �ler� tedav� tıbb� ürünü �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� 21 �nc� madde doğrultusunda
ruhsat askı �şlem� yapılmaksızın gerçekleşt�r�l�r.

Ruhsatın ya da ürün dosyasının zay� olması
MADDE 23- (1) Kurum tarafından ver�lm�ş olan ruhsatın zay� olması durumunda ruhsat sah�b� tarafından

ruhsatın zay� olduğunu göster�r gazete �lanı �le Kuruma zay� ruhsat başvurusu yapılır. Bu durumda yen� b�r ruhsat
belges� düzenlen�r.

(2) Ruhsat başvurusu yapılmış �ler� tedav� tıbb� ürünün ruhsat dosyanın zay� olması hal�nde başvuru sah�b�
veya ruhsat sah�b� tarafından Kuruma, zay� ruhsat dosyası başvurusu yapılır. Kurum tarafından gerekçes� uygun
bulunan başvurular �ç�n başvuru sah�b�ne dosyanın b�r kopyası ver�l�r.

Ruhsat sah�b�n�n sorumluluğu
MADDE 24- (1) Ruhsat sah�b�, p�yasada olan b�r ürününün herhang� b�r nedenle p�yasaya veremeyecekse bu

durumun oluşmasından en az otuz gün önce Kuruma ürünü p�yasaya veremeyeceğ�n� b�ld�rmekle yükümlüdür.
(2) Ruhsat sah�b�, ruhsatına sah�p olduğu �ler� tedav� tıbb� ürünle �lg�l� olarak aşağıdak� hususlarda Kuruma

karşı sorumludur:
a) İler� tedav� tıbb� ürünün, başvuru ek�nde ver�len ve Kurum tarafından kabul ed�len spes�f�kasyonlara uygun

olarak üret�lmes�.
b) Üret�m ve kontrol yöntemler� bakımından b�l�msel ve tekn�k �lerlemeler�n d�kkate alınması ve �ler� tedav�

tıbb� ürünün genel kabul gören b�l�msel yöntemlerle üret�lmes�n� ve kontrol ed�lmes�n� sağlamak amacıyla gerekl� her
türlü değ�ş�kl�ğ� yapmak üzere Kurumun onayına sunulması.

c) İler� tedav� tıbb� ürünün doğru ve güvenl� kullanımını sağlamak �ç�n gerekt�ğ� durumlarda kısa ürün
b�lg�ler�n�n ve kullanma tal�matının güncellenmes�.

ç) İler� tedav� tıbb� ürünle �lg�l� herhang� b�r değ�ş�kl�k olduğunda, �lg�l� kılavuz hükümler� çerçeves�nde �lg�l�
değ�ş�kl�ğ�n Kuruma b�ld�r�lmes�.

d) İler� tedav� tıbb� ürün hakkında Kurum tarafından talep ed�len hususlara zamanında cevap ver�lmes�.
e) Farmakov�j�lans uygulamaları çerçeves�nde İlaçların Güvenl�l�ğ� Hakkında Yönetmel�kte bel�rt�len

yükümlülükler�n yer�ne get�r�lmes�.
f) İler� tedav� tıbb� ürün kaynaklı bulaşab�lecek enfeks�yonların önlenmes� �ç�n gerekl� tedb�rler�n alınması.
g) Ruhsatına sah�p olduğu �ler� tedav� tıbb� ürünün p�yasada bulunab�l�rl�ğ�n�n sağlanması.
ğ) İler� tedav� tıbb� ürünün etk�l�l�ğ� veya halk sağlığının korunması gerekçes�yle ruhsatının askıya alınması

veya p�yasadan çek�lmes� durumunda alınan her türlü tedb�r�n tüm detaylarıyla b�rl�kte derhal Kuruma b�ld�r�lmes�.
h) İthal ed�len, �hraç ed�len veya l�sans altında ülkem�zde üret�len �ler� tedav� 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�.

ı) İler� tedav� tıbb� ürünlerle �lg�l� bel�rlenm�ş harçların ve ücretler�n ödenmes�.
(3) Ruhsat ya da başvuru sah�b� Yönetmel�kte bel�rt�len esaslara uygun olarak başvuru yapmak, Kuruma

sunduğu taahhütler� yer�ne get�rmek ve Kuruma sunduğu b�lg� ve belgeler�n doğruluğunu tey�t etmek �le yükümlü olup
bu b�lg� ve belgeler�n sonuçlarından doğacak her türlü yasal sorumluluğu kabul eder.

(4) Ruhsat ya da başvuru sah�b� ürünü �le �lg�l� Kuruma sunduğu tüm belgeler�n asıllarını saklamakla ve talep
ed�ld�ğ�nde Kuruma sunmakla sorumludur.

(5) İler� tedav� tıbb� ürünün ruhsatlandırılmış olması ruhsat sah�b�n�n hukuk� ve ceza� yükümlülüğünü
etk�lemez.

(6) Kurum, güncel b�l�msel gerekl�l�klere uygun olarak ruhsat düzenlenm�ş ürünler �ç�n de �lave b�lg� ve belge
talep edeb�l�r. Ruhsat sah�b� Kurum tarafından talep ed�len b�lg� ve belgeler� bel�rt�len süre �çer�s�nde Kuruma
sunmakla yükümlüdür.

(7) Ruhsat sah�pler�, Kurum b�lg� yönet�m s�stem�ne Kurumca bel�rlenen gerekl�l�klere uygun olarak ürünler�n
kayıtlarını yapmakla ve bu ver�ler�n güncell�ğ�n� sağlamakla yükümlüdür.

Ruhsat devr�
MADDE 25- (1) Kurum tarafından ruhsatlandırılmış b�r �ler� tedav� tıbb� ürününün ruhsat devr� yapılab�l�r.

Ruhsat dev�r �şlemler� �ç�n aşağıdak� belgeler Kuruma sunulur:
a) Mahkemece ruhsatın devred�ld�ğ�ne da�r mahkeme �lamı, �cra da�res�nce ruhsatın cebr� �cra yoluyla

satıldığına �l�şk�n karar veya dev�r sözleşmes�ne konu taraflara a�t s�c�l tasd�knames� �le noter huzurunda düzenlenm�ş



ve aşağıdak� hususları �çeren sözleşme:
1) Ruhsat devr� �şlem�ne konu olan �ler� tedav� tıbb� ürünün �sm�, ruhsat tar�h� ve sayısı.
2) Ruhsatı devredecek ve ruhsatı devralacak olan gerçek veya tüzel k�ş�ler�n �s�m ve adresler�.
3) Kurum tarafından onaylanmış, tam ve güncellenm�ş olan mevcut �ler� tedav� tıbb� ürün dosyasının eks�ks�z

b�r b�ç�mde devralan k�ş�ye tesl�m ed�ld�ğ�ne da�r tutanak.
b) Ruhsatı devralan k�ş�n�n, ruhsat sah�b�nden beklenen tüm sorumlulukları yer�ne get�rme kapas�tes�ne sah�p

olduğunu gösteren;
1) 7 nc� maddede ruhsat başvurusunda bulunab�lecek k�ş�ler �ç�n bel�rt�len mesleklerden b�r�ne mensup

olunduğunu gösteren d�ploma aslı veya noter onaylı suret� veya Yükseköğret�m Kurulundan alınan mezun�yet belges�.
2) Tüzel k�ş� olması durumunda, ş�rket�n ortaklarını ve sorumlu k�ş�ler�n görev ve unvanlarını bel�rten Türk�ye

T�caret S�c�l� Gazetes�.
3) İlaçların Güvenl�l�ğ� Hakkında Yönetmel�k kapsamında farmakov�j�lans yetk�l�s� �le �lg�l� belgeler.
4) Beşerî Tıbb� Ürünler�n Tanıtım Faal�yetler� Hakkında Yönetmel�k kapsamında b�l�m serv�s�n� tanımlayan

belge ve bu serv�s�n adres�, telefon numarası ve KEP adres�.
c) Ruhsatı devralan k�ş�n�n adı, soyadı, adres�, telefon numarası ve KEP adres� �le b�rl�kte, �ler� tedav� 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 �ler� tedav� 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, �ler� tedav� 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�.

ç) İler� tedav� tıbb� ürünün �thalatı durumunda, l�sansör f�rma tarafından düzenlenm�ş, �thalatı yapan gerçek
veya tüzel k�ş�n�n söz konusu ürünün Türk�ye'ye �thalatı, Türk�ye’de ruhsatlandırılması ve satışı konusunda yetk�l� tek
tems�lc� olduğunu, ortak pazarlama durumunda �se, Türk�ye’dek� yetk�l� tek tems�lc� dışındak� gerçek veya tüzel k�ş�ye
ortak pazarlama yetk�s�n�n ver�ld�ğ�n� gösteren belge �le ortak pazarlama yapacak gerçek veya tüzel k�ş�ler�n ortak
pazarlama konusundak� yazılı onayları.

d) İler� tedav� tıbb� ürünün l�sans altında üret�lmes� durumunda, l�sansör f�rma tarafından düzenlenm�ş, üret�m�
yapan gerçek veya tüzel k�ş�n�n, söz konusu ürünün Türk�ye’de ruhsatlandırılması, üret�m� ve satışı konusunda yetk�l�
tek tems�lc� olduğunu, ortak pazarlama durumunda �se Türk�ye’dek� yetk�l� tek tems�lc� dışındak� gerçek veya tüzel
k�ş�ye ortak pazarlama yetk�s� ver�ld�ğ�n� gösteren belge �le ortak pazarlama yapacak gerçek veya tüzel k�ş�ler�n ortak
pazarlama konusundak� yazılı onayları.

e) Türk�ye’de �mal ed�lecek �ler� tedav� tıbb� ürünlerde başvuru sah�b�n�n üret�c� olmaması durumunda, Beşer�
Tıbb� Ürünler�n İmalathaneler� Hakkında Yönetmel�kte ve 27/10/2010 tar�hl� ve 27742 sayılı Resmî Gazete’de
yayımlanan İnsan Doku ve Hücreler� �le Bunlarla İlg�l� Merkezler�n Kal�te ve Güvenl�ğ� Hakkında Yönetmel�kte
bel�rt�len şartlara sah�p b�r üret�c� �le yaptığı fason üret�m sözleşmes� ve taraflara a�t s�c�l tasd�knames�.

(2) Noter aracılığı �le yapılan dev�rlerde, b�r�nc� fıkrada sayılan belgelere ek olarak aşağıdak� hususlar
geçerl�d�r:

a) Devralan f�rma tarafından hazırlanan, dev�r başvurusu sırasında �ler� tedav� tıbb� ürünle �lg�l� herhang� b�r
değ�ş�kl�k yapılmadığına �l�şk�n taahhütnamen�n sunulması gerek�r.

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.

c) Talep olması hal�nde; ruhsatı devreden ve devralan f�rmaların yazılı ve noter tasd�kl� mutabakatı koşulu �le
yen� ruhsatın düzenlend�ğ� tar�hten sonra altı ay süre �le esk� barkodlu ürünler�n üret�lmes�ne ve sadece devralan f�rma
tarafından p�yasaya sunulmasına �z�n ver�l�r. Bu durumdak� ürünler�n üret�m b�ld�r�mler�ne �l�şk�n kontrol �şlemler� İlaç
Tak�p S�stem� üzer�nden gerçekleşt�r�l�r. Bu ürünler, m�atları doluncaya kadar p�yasada bulunab�l�r. İthal ed�l�rken
devred�len ürünler�n devreden f�rma tarafından p�yasaya arzı durdurulur. Yen� ruhsatın düzenlend�ğ� tar�hten sonra altı
ay süre �le esk� barkodlu ürünler devreden f�rma tarafından ruhsatı devreden ve devralan f�rmaların yazılı ve noter
tasd�kl� mutabakatı koşulu �le �thal ed�leb�l�r. Ancak bu ürünler devreden f�rma tarafından �laç tak�p s�stem�ne üret�m
b�ld�r�m� yapılması ve ürünler�n �laç tak�p s�stem� üzer�nden devralan f�rmaya devred�lmes� koşulu �le p�yasaya arz
ed�leb�l�r.

(3) L�sansör f�rmanın söz konusu ürünün Türk�ye’de ruhsatlandırılmasına/satışına/üret�m�ne �l�şk�n
yetk�lend�rd�ğ� gerçek veya tüzel k�ş�y� değ�şt�rmes� durumunda, b�r�nc� fıkrada sayılan belgelere ek olarak mevcut
ruhsat sah�b�n�n ruhsat aslını �ade ett�ğ�n� b�ld�ren yazısının sunulması; mevcut ruhsat sah�b�n�n yetk�s�n�n kalmadığını
gösteren mahkeme kararı sunulduğunda �se b�r�nc� fıkranın (a) bend� har�ç �ler� tedav� tıbb� ürünün güncel Modül 1
dosyası �le b�rl�kte bu maddedek� tüm gerekl�l�kler�n yer�ne get�r�lmes� zorunludur. Ancak bu durumdak� ürünün
ülkem�zde b�r hastalık �ç�n tek teşh�s veya tek tedav� seçeneğ� olması durumunda Kurum mahkeme kararını
beklemeks�z�n ruhsat/�z�n veya tesc�l belges�ne �l�şk�n dev�r başvurusunu kabul edeb�l�r ve sonuçlandırab�l�r.

(4) Kurum, yapılan ruhsat devr� başvurusunu otuz gün �ç�nde değerlend�r�r.
(5) Kurum tarafından talep ed�len b�lg� ve belgeler�n veya sunulacağı tar�h b�lg�s�yle bu b�lg� ve belgeler�n

sunulamadığına �l�şk�n gerekl� açıklamanın en geç otuz gün �ç�nde Kuruma sunulmaması durumunda dev�r başvurusu



�ptal ed�l�r.
Ruhsat başvurusunun devr�
MADDE 26- (1) Ruhsat başvurusu yapan gerçek veya tüzel k�ş� başvurudan oluşan haklarını 24 üncü

maddede bel�rt�len �lg�l� koşulları yer�ne get�rmek suret�yle başka b�r gerçek veya tüzel k�ş�ye devredeb�l�r.
Satış �zn� alınması
MADDE 27- (1) Bu Yönetmel�k hükümler�ne göre Kurum tarafından ruhsatlandırılarak �lk kez p�yasaya

sunulacak �ler� tedav� tıbb� ürün �ç�n satış �zn� alınması zorunludur.
(2) Kurum tarafından ruhsatlandırılarak �lk kez p�yasaya sunulacak �ler� tedav� tıbb� ürünler �ç�n ruhsat sah�b�;

Kurumca depocuya satış f�yat başvurusu uygun bulunulan �ler� tedav� tıbb� ürünler �ç�n depolama faal�yetler�n� kend�
özel veya tüzel k�ş�l�ğ�ne a�t tes�slerde yapması durumunda Kurum tarafından düzenlenen belgey�, bunun dışındak�
durumlarda �se depolama yer�ne a�t Kurum tarafından düzenlenen belgey� taraflar arasında ürünün depolanmasına
yönel�k olarak �mzalanmış belgey� ve taraflara a�t s�c�l tasd�knames�n� satış �zn� başvurusu �le b�rl�kte Kuruma sunar.

(3) Kurum, satış �zn� �ç�n başvurulan ve Kurumca f�yatı onaylanan �ler� tedav� tıbb� ürüne �l�şk�n ambalaj
örneğ�n� ve kullanma tal�matını gerekl� b�lg�ler açısından �nceler.

(4) İler� tedav� tıbb� ürünün ruhsata esas ambalaj b�lg�ler�n�n veya özell�kler�n�n ve/veya kullanma tal�matının
değ�şmes�ne yol açan �şlemler �ç�n yen�den satış �zn� alınmasına gerek yoktur. Ancak üret�m yer�n�n yurtdışından
ülkem�ze ya da ülkem�zden yurtdışına transfer�, ambalaj boyutu değ�ş�kl�ğ�, ruhsat dev�r �şlemler� sonrasında ve 21
�nc� madden�n dördüncü fıkrası doğrultusunda ruhsatının askıda olma durumu kaldırılan ürünler p�yasaya sunulmadan
önce; �k�nc� fıkrada bel�rt�len belgeler ve satış numunes� �le b�rl�kte Kuruma başvurularak satış �zn� alınması gerek�r.

(5) Dünya Sağlık Örgütü veya Avrupa B�rl�ğ� tarafından tanınan veya Sağlık Bakanlığı tarafından kabul ed�len
halk sağlığı tehd�tler�ne karşı ac�l durumlarda kullanılacak olan ve tedar�k� yalnızca kamu tarafından yapılacak �ler�
tedav� tıbb� ürünler� �ç�n Kurum, satış �zn�nde söz konusu ürünler�n p�yasaya sunulab�leceğ� kamu h�zmet� veren sağlık
kurum ve kuruluşlarına �l�şk�n kısıtlamalar tanımlayab�l�r. Söz konusu kısıtlamalar satış �zn�nde bel�rt�l�r.

Ruhsatlandırma sonrası varyasyonlar
MADDE 28- (1) 25 �nc� madde �st�sna olmak üzere, �ler� tedav� tıbb� ürün ruhsatlandırıldıktan sonra bu ürüne

�l�şk�n tüm değ�ş�kl�kler �ç�n �lg�l� yönetmel�k ve kılavuz hükümler�ne göre ruhsat sah�b� tarafından Kuruma başvuru
yapılır.

(2) Kurum, başvuru olması hal�nde f�yat tar�fes�nde yer alan b�r ücrete tab� olmak kaydı �le �ler� tedav� tıbb�
ürün ruhsatlandırıldıktan sonra başvuru sah�b�ne b�l�msel tavs�ye vereb�l�r.

Bağış, tedar�k ve test
MADDE 29- (1) B�r �ler� tedav� tıbb� ürününün �nsan hücreler� veya dokuları �çermes� hal�nde, bu hücre veya

dokuların bağışı, tedar�k� ve test ed�lmes�; İnsan Doku ve Hücreler� �le Bunlarla İlg�l� Merkezler�n Kal�te ve Güvenl�ğ�
Hakkında Yönetmel�ğe uygun olarak gerçekleşt�r�l�r.

Kl�n�k araştırmalar
MADDE 30- (1) Beşer� Tıbb� Ürünler�n Kl�n�k Araştırmaları Hakkında Yönetmel�ğ�n gen tedav�s� ve somat�k

hücre tedav�s� tıbb� ürünler�ne �l�şk�n 8 �nc� maddes�n�n on b�r�nc� fıkrası doku mühend�sl�ğ� ürünler�ne uygulanır.
DÖRDÜNCÜ BÖLÜM

Kısa Ürün B�lg�s�, Ambalaj ve Kullanma Tal�matı
Kısa ürün b�lg�s�
MADDE 31- (1) Beşer� Tıbb� Ürünler Ruhsatlandırma Yönetmel�ğ�n�n 10 uncu maddes�ne halel get�rmeks�z�n

Ek-2’de l�stelenen b�lg�ler yer alır.
Kullanma tal�matı
MADDE 32- (1) Beşer� Tıbb� Ürünler�n Ambalaj B�lg�ler�, Kullanma Tal�matı ve Tak�b� Yönetmel�ğ�n�n 8 �nc�

maddes�ne halel get�rmeks�z�n b�r �ler� tedav� tıbb� ürünün kullanma tal�matı kısa ürün b�lg�ler�yle uyumlu hazırlanır
ve Ek-4’te l�stelenen b�lg�ler� �çer�r.

(2) Kullanma tal�matının kolaylıkla okunab�l�r ve açıkça anlaşılır olması gerek�r.
Dış ambalaj
MADDE 33- (1) Beşer� Tıbb� Ürünler�n Ambalaj B�lg�ler�, Kullanma Tal�matı ve Tak�b� Yönetmel�ğ�n�n 5 nc�,

6 ncı ve 7 nc� maddeler�ne halel get�rmeks�z�n b�r �ler� tedav� tıbb� ürünün dış ambalajı veya dış ambalajın olmadığı
durumlarda �ç ambalajında Ek-3’te l�stelenen b�lg�ler yer alır.

İç ambalaj
MADDE 34- (1) B�r �ler� tedav� tıbb� ürünün �ç ambalajında Beşer� Tıbb� Ürünler�n Ambalaj B�lg�ler�,

Kullanma Tal�matı ve Tak�b� Yönetmel�ğ�n�n 6 ncı maddes�ne �laveten aşağıda bel�rt�len b�lg�ler yer alır:
a) İnsan Doku ve Hücreler� �le Bunlarla İlg�l� Merkezler�n Kal�te ve Güvenl�ğ� Hakkında Yönetmel�kte

bel�rt�len özgün bağış k�ml�k numarası ve ürün kodu.
b) İler� tedav� tıbb� ürünler�n�n otolog kullanımının söz konusu olduğu durumlarda, özgün hasta tanımlayıcı ve

“Yalnızca otolog kullanım �ç�nd�r” �bares�.
BEŞİNCİ BÖLÜM

Ruhsatlandırma Sonrası Gerekl�l�kler
Ruhsatlandırma sonrası etk�l�l�k, advers reaks�yon �zlem� ve r�sk yönet�m�
MADDE 35- (1) İlaçların Güvenl�l�ğ� Hakkında Yönetmel�k kapsamındak� farmakov�j�lans gerekl�l�kler�ne ek

olarak başvuru sah�b�, ruhsat başvurusunda �ler� tedav� tıbb� ürünler�n�n etk�l�l�ğ�n�n ve bu ürünler�n advers
reaks�yonların �zlem�n� sağlamak �ç�n öngörülen önlemler� ayrıntılı b�r şek�lde bel�rt�r.

(2) Kurum şüphel� durumlarda, ruhsatlandırmanın b�r kısmı olarak, �ler� tedav� tıbb� ürünler�n�n tanımlanması,
özell�kler�n�n bel�rlenmes� ve bu ürünlere �l�şk�n meydana geleb�lecek r�skler�n önlenmes� veya en aza �nd�r�leb�lmes�
amacıyla r�sk yönet�m s�stem�n�n tasarlanmasını talep eder. Bu durumda ruhsat sah�b�, s�stem�n oluşturulması, r�sk
yönet�m s�stem�n�n etk�nl�k değerlend�rmes� veya bel�rl� ruhsat sonrası çalışmalarını yürüteceğ�ne da�r b�lg�ler�



Kuruma sunar. Kurum gerekl� durumlarda, r�sk yönet�m s�stem�n�n etk�nl�ğ�n� ve yapılan çalışmaların sonuçlarını
değerlend�ren ek raporların sunulmasını talep edeb�l�r.

(3) R�sk yönet�m s�stem�n�n etk�nl�ğ� ve yapılan çalışmaların sonuçlarına a�t değerlend�rme, İlaçların
Güvenl�l�ğ� Hakkında Yönetmel�kte bel�rt�len per�yod�k yarar/r�sk değerlend�rme raporu �çer�s�nde yer alır.

(4) Komb�ne �ler� tedav� tıbb� ürünler�ne �l�şk�n c�dd� advers reaks�yon meydana gel�rse, Kurum, Tıbb� C�haz
Yönetmel�ğ� hükümler�n� uygulanır.

İzleneb�l�rl�k
MADDE 36- (1) Ruhsat sah�b�, ürünün, bu ürüne a�t başlangıç maddeler�n�n ve hammaddeler�n, �çereb�leceğ�

hücre ve dokulara temas eden tüm maddeler dah�l olmak üzere, kaynaktan alınması, �malatı, paketlenmes�,
depolanması, taşınması ve ürünün kullanıldığı hastane, kurum ve kuruluş veya özel uygulama merkezler�ne
dağıtılması esnasında �zlenmes�n� sağlayacak s�stem� İnsan Doku ve Hücreler� �le Bunlarla İlg�l� Merkezler�n Kal�te ve
Güvenl�ğ� Hakkında Yönetmel�k doğrultusunda oluşturur ve yürütür.

(2) İler� tedav� tıbb� ürünün kullanılacağı hastane, kurum ve kuruluş veya özel uygulama merkez�, hasta ve
ürün �zleneb�l�rl�ğ�ne yönel�k s�stem� oluşturur ve yürütür. Söz konusu s�stem, her b�r ürünün, bu ürünler� kullanan
hastayla bağlantısı veya her b�r hastanın aldığı ürünle bağlantısı hakkında yeterl� b�lg� �çer�r.

(3) İler� tedav� tıbb� ürününün �nsan hücre veya dokuları �çermes� durumunda, ruhsat sah�b� �le ürünün
kullanıldığı hastane, kurum ve kuruluş veya özel uygulama merkez�, b�r�nc� ve �k�nc� fıkralar uyarınca hazırlanan
�zleneb�l�rl�k s�stemler�n�n, kan hücreler� har�c�ndek� �nsan hücre ve dokuları hususundak� İnsan Doku ve Hücreler� �le
Bunlarla İlg�l� Merkezler�n Kal�te ve Güvenl�ğ� Hakkında Yönetmel�ğ�n �lg�l� maddeler�nde bel�rt�len gerekl�l�klere
uygunluk göstermes�n� ve bu gerekl�l�kler� tamamlayıcı n�tel�kte olmasını sağlar.

(4) Ruhsat sah�b�; b�r�nc� fıkrada bel�rt�len ver�ler�, ürünün son kullanma tar�h�nden sonra en az otuz yıl süreyle
saklar. Kurum tarafından ruhsat gereğ� olarak talep ed�lmes� durumunda bu süre daha da uzun olab�l�r.

(5) Ruhsat sah�b�n�n �flas etmes� veya tasf�yes� ve ruhsat devr� durumlarında, b�r�nc� fıkrada bel�rt�len b�lg�ler
Kuruma �let�l�r.

(6) Ruhsatın askıya alındığı, �ptal ed�ld�ğ� veya ger� çek�ld�ğ� durumlarda ruhsat sah�b�, bu madden�n b�r�nc�,
üçüncü ve dördüncü fıkralarında bel�rt�len yükümlülüklere tab�d�r.

(7) İler� tedav� tıbb� ürünler�ne �l�şk�n �zleneb�l�rl�k s�stem�nde 24/3/2016 tar�hl� ve 6698 sayılı K�ş�sel Ver�ler�n
Korunması Kanununa uyulur.

Komb�ne �ler� tedav� tıbb� ürünler�
MADDE 37- (1) B�r komb�ne �ler� tedav� tıbb� ürünü söz konusu olduğunda, ürünün tamamı Kurumun

değerlend�rmes�ne tab�d�r.
(2) B�r komb�ne �ler� tedav� tıbb� ürünü ruhsat başvurusunda Tıbb� C�haz Yönetmel�ğ�ndek� temel

gerekl�l�klere uyum kanıtı sunulur.
(3) B�r komb�ne �ler� tedav� tıbb� ürünü ruhsat başvurusunda, uygulanab�l�r olduğu durumlarda, tıbb� c�haz

kısmı �ç�n Tıbb� C�haz Yönetmel�ğ�ne uyumlu onaylanmış kuruluş değerlend�rme sonuçları sunulur. Kurum, söz
konusu tıbb� ürünün değerlend�r�lmes�nde bu değerlend�rmen�n sonuçlarını tanır. Kurum, �lg�l� onaylanmış kuruluştan,
değerlend�rmes�n�n sonuçlarına �l�şk�n her türlü b�lg�y� �letmes�n� talep edeb�l�r. Onaylanmış kuruluş, b�lg�ler� otuz gün
�ç�nde �let�r.

(4) Ruhsat başvurusu değerlend�rme sonuçlarını �çerm�yorsa, Kurum tarafından onaylanmış kuruluşun
katılımının gerekl� olmadığına karar ver�lmed�kçe Kurum başvuru sah�b� �le bağlantılı olarak tanımlanmış b�r
onaylanmış kuruluştan görüş talep eder.

(5) Komb�ne �ler� tedav� tıbb� ürününün b�r kısmını oluşturan tıbb� c�haz veya �mplante ed�leb�l�r c�haz, Tıbb�
C�haz Yönetmel�ğ�ndek� temel gerekl�l�kler� karşılar.

ALTINCI BÖLÜM
Çeş�tl� ve Son Hükümler

Güven
MADDE 38- (1) Karşılaştırılab�l�r standartlara sah�p d�ğer �laç otor�teler� veya bölgesel ya da uluslararası

kuruluşlar tarafından yapılan öncek� değerlend�rmeler Kurum tarafından yayımlanan kılavuza uygun olarak d�kkate
alınab�l�r.

Ücretlend�rme
MADDE 39- (1) Kurum bu Yönetmel�k kapsamındak� faal�yetlere yönel�k ücretlend�rme uygulayab�l�r.
Kılavuz
MADDE 40- (1) Kurum gerekl� gördüğü durumlarda bu Yönetmel�ğ�n uygulanmasına yönel�k kılavuzlar veya

tebl�ğler yayımlar.
G�zl�l�k
MADDE 41- (1) B�r �ler� tedav� tıbb� ürününe ruhsat almak üzere başvuru sah�b� tarafından Kuruma sunulan

b�lg�ler g�zl�d�r. Bu g�zl�l�k Kurum tarafından korunur.
Ger� çekme
MADDE 42- (1) Bu Yönetmel�k kapsamına g�ren ürünlerden; ger� çekmen�n söz konusu olduğu ürünlerde

yapılacak toplatma ve ger� çekme �şlemler� �ç�n 19/11/2015 tar�hl� ve 29537 sayılı Resmî Gazete’de yayımlanan Ger�
Çekme Yönetmel�ğ� hükümler� uygulanır.

Zorunlu l�sans
MADDE 43- (1) 22/12/2016 tar�hl� ve 6769 sayılı Sına� Mülk�yet Kanununun 132 nc� maddes� kapsamında

Cumhurbaşkanı tarafından zorunlu l�sansla üret�lmes� uygun bulunan ürünler �ç�n, ayrıntılı hususları Kurumca
bel�rlenen gerekl�l�kler dâh�l�nde Kuruma ruhsat başvurusu yapılab�l�r.

Avrupa B�rl�ğ� mevzuatına uyum



MADDE 44- (1) Bu Yönetmel�k, 6/11/2001 tar�hl� ve 2001/83/AT sayılı Beşer� Tıbb� Ürünler Hakkındak�
Avrupa Parlamentosu ve Konsey D�rekt�f� �le 29/3/2006 tar�hl� ve 507/2006/AT sayılı Beşer� Tıbb� Ürünler İç�n
Koşullu Ruhsata Da�r Kom�syon Tüzüğü ve 29/3/2006 tar�hl� ve �ler� tedav� tıbb� ürünler� hakkında Avrupa
Parlamentosu ve Konsey�n�n 13 Kasım 2007 tar�h ve 1394/2007/AT sayılı ve 2001/83/AT sayılı D�rekt�f �le
726/2004/AT sayılı Tüzüğünü tad�l eden Tüzüğü d�kkate alınarak Avrupa B�rl�ğ� mevzuatına uyum çerçeves�nde
hazırlanmıştır.

İler� tedav� tıbb� ürün başvurusu bulunanlar
GEÇİCİ MADDE 1- (1) Bu Yönetmel�ğ�n yürürlüğe g�rmes�nden önce Kuruma 4/4/2014 tar�hl� ve 28962

sayılı İnsan Doku ve Hücre Ürünler�n�n Ruhsatlandırılması ve Bu Ürünler�n Üret�m, İthalat, İhracat, Depolama ve
Dağıtım Faal�yetler�n� Yürüten Merkezler Hakkında Tebl�ğe göre yapılmış �ler� tedav� tıbb� ürünler� ruhsat başvuruları
�ç�n başvuru sah�pler� bu Yönetmel�ğ�n yayımı tar�h� �t�bar�yle üç ay �çer�s�nde Kuruma bu Yönetmel�k hükümler�ne
uygun olarak güncel dosyalarını sunar.

(2) Başvuru dosyasının Kuruma ulaşmasından �t�baren otuz gün �ç�nde gerekl� değerlend�rme yapılarak sonuç
başvuru sah�b�ne b�ld�r�l�r. Başvurunun eks�k bulunması hal�nde başvuru sah�b� eks�kl�kler�n� otuz gün �ç�nde
tamamlar. Eks�kl�kler�n tamamlanarak Kuruma sunulmasından sonra yapılacak �k�nc� ön değerlend�rme de otuz gün
�ç�nde sonuçlandırılır.

(3) Aşağıda sayılan durumlarda başvuru usulden redded�lerek sah�b�ne �ade ed�l�r:
a) Kurum tarafından 11 �nc� madde kapsamında yapılan �lk ön değerlend�rmes�ne �l�şk�n eks�kl�kler�n

tamamlanarak süres� �ç�nde �k�nc� başvurunun yapılmaması veya �k�nc� ön değerlend�rme başvurusunda �lk ön
değerlend�rmeye �l�şk�n eks�kl�kler�n tamamlanmaması.

b) Ruhsatlandırma sürec�n�n tamamlanmış olduğunun başvuru sah�b�ne resmî olarak b�ld�r�ld�ğ� tar�hten
sonrak� altmış gün �ç�nde ruhsat bedel�n�n ödenmemes�.

c) Ön değerlend�rme sürec� har�c�nde Kurum tarafından talep ed�len b�lg� ve belgeler�n veya sunulacağı tar�h
b�lg�s�yle b�rl�kte, bu b�lg� ve belgeler�n sunulamadığına �l�şk�n gerekl� açıklamanın en geç otuz gün �ç�nde Kuruma
sunulmaması.

(4) B�r�nc� fıkra doğrultusunda dosya güncelleme başvurusunda bulunulmayan �ler� tedav� tıbb� ürünler�
dosyaları �ade ed�l�r.

Yürürlük
MADDE 45- (1) Bu Yönetmel�k yayımı tar�h�nde yürürlüğe g�rer.
Yürütme
MADDE 46- (1) Bu Yönetmel�k hükümler�n� Türk�ye İlaç ve Tıbbî C�haz Kurumu Başkanı yürütür.

 
Ekler� �ç�n tıklayınız.
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