Ruhsatin askiya alinmasi

MADDE 22

(1) Ruhsatl bir {iriin ile ilgili olarak;

a) Normal kullanim sartlarinda zararh etkilerinin ortaya ¢ikmasi,
b) Terapotik etkisinin olmadiginin veya yetersiz oldugunun tespiti,
¢) Ruhsata esas olan formiilden farkli bir formdil ile iiretilmesi,

¢) Ruhsata esas formiil, yitilik, farmasotik sekil, ambalaj ve kisa tiriin bilgilerinde Kurumun bilgisi veya
onay1 disinda degisiklik yapilmast,

d) Ruhsat sahibi tarafindan iiretim ve kontrol yontemleri bakimindan bilimsel ve teknik ilerlemelerin
dikkate alinmamasi ve beseri tibbi {iriiniin genel kabul géren bilimsel yontemlerle iiretilmesini ve
kontrol edilmesini saglamak amaciyla gerekli degisikligin yapilmamasi veya degisiklik yapilmigsa
Kurumun onayina sunulmamasi,

e) Yapilan piyasa kontrolleri sonucunda hatali oldugu tespit edilen iiriinler i¢in yapilan uyarinin dikkate
alinmamasi ve hatali liretime devam edilmesi,

f) 8 inci maddenin birinci fikrasinin (g) ve (i) bentlerinde yer alan iiretim metodu ve iiretici tarafindan
kullanilan kontrol metotlarmin belirtildigi sekilde uygulanmadiginin tespit edilmesi,

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

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

h) Ruhsat sahibi tarafindan, beseri tibbi tiriinle ilgili olarak Kurum talimatlarina Kurumca belirlenen
siirede cevap verilmemesi,

1) Bu Yonetmeligin hiikiimlerine goére bir beseri tibbi iirlin igin yapilan bagvuruda sunulan belgelerde
iirliniin kalite, etkililik veya giivenliligini etkileyecek yanlislik oldugunun tespit edilmesi veya sunulan
belgelerin gegerliligini yitirmesi,

i) Kurum tarafindan uygun bulunmasi sartiyla, ticari serinin biiyiikligii nedeniyle tek bir {ilke piyasasi
icin iiretilmedigi veya iilkemiz piyasasina sunulamadig1r durumlar hari¢ olmak iizere; bir beseri tibbi
triinlin ruhsatlandirildigr tarihten itibaren ilk otuz ay icinde en az bir ticari serisinin piyasaya
sunulmamis olmast,

j) Ulkemizde imal edilen ve daha énce piyasaya sunulmus olan, karekod uygulamasi kapsamindaki
ruhsatli bir beseri tibbi iirliniin kesintisiz otuz ay boyunca en az bir ticari serisinin yurt i¢i veya yurt disi
piyasalarda; iilkemize ithal edilen iiriinler i¢in ise yurt i¢i piyasada olmadigmin belirlenmesi veya
karekod uygulamasinin kapsami disindaki beseri tibbi iiriinler i¢in piyasaya sunuldugunu gosteren resmi
belgelerin Kuruma sunulmamasi,

k) Farmakovijilans uygulamalar1 g¢ergevesinde ulagan bildirimler i¢in Kurum tarafindan yapilan
yarar/risk degerlendirmesi sonucunda ruhsatin askiya alinmasina karar verilmesi,

1) Ilaglarin Giivenliligi Hakkinda Y&netmelik hiikiimlerine gore ruhsatin askiya alinmasini gerektiren
hallerin tespit edilmesi,

m) 25 inci maddenin birinci fikrasinda yer alan yiikiimliiliigiin yerine getirilmemesi,

n) 26 nc1 maddenin birinci fikrasinin (c) bendinde yer alan taahhiitlerin yerine getirilmemesi,



0) Halk saglig1 ve ilaca erigsimin siirdiiriilebilirligi agisindan 6nem arz eden beseri tibbi iiriiniin, Kurum
tarafindan talep edilmesine ragmen, talep tarihinden itibaren alti ay iginde ruhsat sahibi tarafindan
piyasaya arz edilmemesi,

durumlarindan en az birinin-tespiti-hatinde;birine iliskin uygunsuzlugun tespit edilerek siibut bulunmasi
halinde ilgili uygunsuzluga iliskin Kurumeca yapilan guvenliligi de icerecek degerlendirme neticesine

gore veya ruhsat sahibi tarafindan {iriiniin ruhsatinin iptalinin talep edilmesi halinde beseri tibbi iiriine

ait ruhsat Kurum tarafindan askiya alinir.

(2) Ruhsati askiya alinan beseri tibbi iiriiniin piyasaya arz i¢in yapilan iiretimi veya ithalati durdurulur.
Hali hazirda ithal edilmis veya iiretilmis olan beseri tibbi {lirtinler Kurum tarafindan aksi yonde karar
almmadikca piyasaya arz edilemez. Piyasada bulunan beseri tibbi iiriinler hakkindaki karar, ruhsatin
askiya alinma gerekgesi dikkate alinarak Kurum tarafindan verilir.

(3) Kurum, gerektiginde kullanima hazir bulunmamalar1 durumunda ciddi halk sagligi sorunlarina yol
acabilecek veya ililkemiz piyasasinda hi¢ ihtiya¢ duyulmayan ancak ihrag edilen, beseri tibbi {iriinler igin
birinci fikranin (i) ve (j) bentlerinin uygulanmasina istisna getirebilir.

(4) Ruhsat1 askiya alinan beseri tibbi tiriinlerin listesi Kurum resmi internet sayfasinda ilan edilir.

(5) Birinci fikranin (i) veya (j) bentlerinde belirtilen nedenlerle ruhsati askiya alinan iiriinlerin tekrar
piyasaya verilmek istenmesi halinde Kurumca belirlenen usullere uygun olarak, iiriinii en geg alt1 ay
icinde piyasaya arz etme taahhiidii ile Kuruma ruhsatin askidan indirilmesi i¢in bagvuru yapilir. Kurum
tarafindan uygun bulunmasi durumunda iriin ruhsati askidan indirilir. Taahhiit edilen siire icerisinde
piyasaya arz edilmeyen iriinler i¢in 23 iincli madde dogrultusunda islem tesis edilir.

Rubhsat sahibinin sorumlulugu
MADDE 25

(1) Ruhsat sahibi, piyasada olan bir iiriiniinii herhangi bir nedenle piyasaya veremeyecekse bu durumun
olusmasindan en az otuz giin énce Kuruma tiriinii piyasaya veremeyecegini bildirmekle ylikimlidiir.

(2) Ruhsat sahibi, ruhsatina sahip oldugu beseri tibbi iiriinle ilgili olarak agagidaki hususlarda Kuruma
karst sorumludur:

a) Beseri tibbi iiriiniin, bagvuru ekinde verilen ve Kurum tarafindan kabul edilen spesifikasyonlara uygun
olarak iiretilmesi.

b) Uretim ve kontrol yéntemleri bakimindan bilimsel ve teknik ilerlemelerin dikkate alinmasi ve beseri
tibbi {irlinlin genel kabul goren bilimsel yontemlerle iiretilmesini ve kontrol edilmesini saglamak
amaciyla gerekli her tiirlii degisikligi yapmak {izere Kurumun onayina sunulmast.

¢) Beseri tibbi iirliniin dogru ve giivenli kullanimin1 saglamak i¢in gerektigi durumlarda kisa iiriin
bilgilerinin ve kullanma talimatinin glincellenmesi.

¢) Beseri tibbi tirtinle ilgili herhangi bir degisiklik oldugunda, ilgili kilavuz hiikiimleri ¢ercevesinde ilgili
degisikligin Kuruma bildirilmesi.
d) Beseri tibbi iiriin hakkinda Kurum tarafindan talep edilen hususlara zamaninda cevap verilmesi.

e) Farmakovijilans uygulamalar cercevesinde Ilaglarin Giivenliligi Hakkinda Yonetmelikte belirtilen
yiikiimliiliklerin yerine getirilmesi.

f) Beseri tibbi {irliniin biyolojik bir tibbi iiriin olmasi durumunda bulasabilecek enfeksiyonlarin
onlenmesi i¢in gerekli tedbirlerin alinmasi.

g) Ruhsatina sahip oldugu beseri tibbi {irliniin piyasada bulunabilirliginin saglanmas.



§) Beseri tibbi {irliniin etkililigi veya halk sagliginin korunmasi gerekgesiyle ruhsatinin askiya alimmasi
veya piyasadan ¢ekilmesi durumunda alinan her tiirlii tedbirin tiim detaylariyla birlikte derhal Kuruma
bildirilmesi.

h) Ithal edilen, ihrag edilen veya lisans altinda iilkemizde iiretilen beseri tibbi iiriinlerin kalite veya
etkililik veya giivenlilik nedeniyle; ruhsatli oldugu diger {ilkelerde ruhsatinin askiya alinmasi veya iptal
edilmesi veya piyasadan geri ¢ekilmesi veya toplatilmasi durumunun Kuruma bildirilmesi.

1) Beseri tibbi iiriinlerle ilgili belirlenmis harglarin ve iicretlerin 6denmesi.

(3) Ruhsat ya da basvuru sahibi bu Yonetmelikte belirtilen esaslara uygun olarak basvuru yapmak,

Kuruma sundugu taahhiitleri yerine getirmek ve Kuruma sundugu bilgi ve belgelerin dogrulugunun
teyidi ile yiikiimlii olup bu bilgi ve belgelerin sonuglarindan dogacak her tiirlii sorumlulugu kabul eder.

(4) Ruhsat ya da basvuru sahibi iiriinii ile ilgili Kuruma sundugu tiim belgelerin asillarin1 saklamakla ve
talep edildiginde Kuruma sunmakla sorumludur.

(5) Beseri tibbi iirlinlin ruhsatlandirilmis olmasi ruhsat sahibinin hukuki ve cezai yilikiimliliigiinii
etkilemez.

izinli ve tescil belgeli iiriinler

GECICI MADDE 1 — (1) 6/10/2010 tarihli ve 27721 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan
Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriinler Y&netmeliginin gegici 1 inci ve gegici 2 nci maddeleri geregi
ara iiriin izin belgesine sahip olan veya ara iiriin izin belgesine yonelik islemleri devam ederken
ruhsat basvurusunda bulunulan ve beseri tibbi iiriin kapsaminda degerlendirilmesine karar
verilmis ve ruhsatlandirilma siireci devam eden iiriinler i¢in bu Yonetmeligin yiiriirliige girdigi
tarihten itibaren bir y1l igerisinde ruhsatlandirma siirecinin tamamlanmasi zorunludur. Bu siire
zarfinda ruhsat alamayan iiriinlerin ara {iriin izin belgesine sahip olanlarinin izin belgeleri iptal
edilir ve ruhsat basvurular1 iade edilir. Ara iiriin izin belgeleri iptal edilen bu {irlinlerin
iiretimine, ithalatina ve piyasaya arzina izin verilmez. Piyasada bulunan riinler raf 6émri
sonuna kadar piyasada bulunabilir. Ruhsatlandirma islemi bu Yonetmeligin yiirtirliige girdigi
tarihten itibaren bir y1l icerisinde tamamlanmayan ve izin belgesine sahip olmayan lriinlere ait
ruhsat bagvurular da iade edilir.

(2) Asagidaki dirinler i¢in bu YoOnetmeligin ylriirliige girdigi tarihten itibaren bir—
ieerisinde31/12/2023 tarihine kadar ruhsatlandirma siirecinin tamamlanmasi zorunludur. Bu
slire zarfinda ruhsat alamayan {iriinlerin ithalat izinleri, izin belgeleri ve tescil belgeleri gegersiz
olur:

a) Tescil belgesi ile piyasaya arz edilen ve ruhsat bagvurusunda bulunulan radyoniiklid
jeneratorler, kitler, radyoniiklid prekiirsér radyofarmasatikler ve endiistriyel olarak hazirlanmig
radyofarmasdatikler.

b) Ithalat izni ile piyasaya arz edilen ve ruhsat basvurusunda bulunulan kan iiriinii ve
immiinolojik beseri tibbi iiriinler.



