ILAC, KOZMETIK URUNLER
ILE TIBBI CIHAZLARDA
'RUHSATLANDIRMA
ISLEMLERI - ECZ 961

3. HAFTA



RUHSAT

“Bir Grdnun belirli bir formdl ile belirli bir
farmasotik form ve dozda, kabul edilen Grin
bilgilerine uygun olarak Uretilip pazara
sunulabilecegini gosteren, Bakanlikca
dizenlenen belge”




RUHSATLANDIRMA

“Bir Grinun, pazara sunulabilmesi icin
Bakanlikca yapilan inceleme ve onay islemleri”



lla¢ Ruhsatlandirma

02.11.2011 tarihli ve 28103 sayili Resmi Gazetede yayimlanan
“Saglik Bakanhgi ve Bagli Kuruluslarinin Teskilat ve Gorevleri
Hakkinda Kanun Hikmiinde Kararname” kapsaminda;

— Tuarkiye’de ilaclarin ruhsatlandiriimasi, Gretimi, depolanmasi, satisi,
ithalati, ihracati, piyasaya arzi, dagitimi, hizmete sunulmasi,
toplatilmasi ve kullanimlari ile ilgili kural ve standartlari belirlemek,

— bu faaliyetleri yuritecek kamu ve 6zel hukuk tizel kisileri ile gercek
kisilere izin vermek,

— ruhsatlandirmak,
— denetlemek ve gerektiginde yaptirim uygulamalk,
— laboratuvar analizlerini yapmak veya yaptirmak

Uzere yetkili makam
“Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu”dur.



llac Ruhsatlandirma

llaclarin ruhsatlandirma islemleri;

19.01.2005 tarihinde yurirlige giren “Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma
Yonetmeligi”

hiktmlerine gore yapilmaktadir.

(Giincelleme: “Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yénetmeliginde Degisiklik
Yapilmasina Dair Yonetmelik” 22.04.2009 tarih, 27208 sayili ve 14.11.2013 tarih 28821
sayili Resmi Gazetede)

Yonetmelikte;

* ruhsat basvurusunda bulunabilecek ilgililer,

e basvurularda sunulmasi gereken dokiimanlar,

* ruhsat basvurularinin degerlendirilme, kabul ve ret kriterleri,
* ruhsatin gecerlilik suresi,

* ruhsat sahibinin sorumluluklari,

e ruhsatin iptali,

* ruhsat sahibi degisikligi

gibi basliklar yer almaktadir.



llac Ruhsatlandirma

Saglhk Bakanhgi tarafindan ruhsatlandirilmayan hicbir beseri tibbi
Urln pazara sunulamaz.

Turkiye sinirlari dahilinde yerlesik bulunan gercek veya tlzel
kisiler, bir GrinU pazara sunmak amaciyla ruhsat alabilmek icin
Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yénetmeliginin Ek-1’inde
belirtilen tibbi Grin ruhsat basvurusunda sunulmasi gereken bilgi
ve belgeleri, her bir farmasotik form icin hazirlayarak Bakanliga
sunmak zorundadir.



llac Ruhsatlandirma

Ruhsat basvuru dosyalarinin hazirlanmasinda, Ortak Teknik
Dokiiman (Common Technical Document, CTD) kilavuzunun takip
edilmesi gerekmektedir.

CTD, ¢ ICH (International Conference on Harmonisation) bolgesi
olan Avrupa, ABD ve Japonya’daki ila¢ ruhsatlandirma
makamlarina yapilacak basvurularin planli sekilde sunulmasini
hedefleyen ve uluslararasi alanda Uzerinde uzlasmaya varilan bir
formattir.



llac Ruhsatlandirma

Elektronik ruhsat basvurusu icin dosya gerekliliklerine iliskin
kilavuz ve CTD klavuzu dogrultusunda hazirlanan ve Beseri Tibbi
Uriinler Ruhsatlandirma Yonetmeliginde istenilen bilgi ve
belgeleri iceren Ruhsat basvuru dosyalari bakanlikca
degerlendirilir.



llac Ruhsatlandirma

llac Ruhsatlandirma Islemleri icin istenen belgeler Ortak
Teknik Dokiiman halinde ydnetmelikte belirtilen bes
modulden olusmaktadir.

Moduil 1: idari Bilgiler,

Modiil 2: Kalite Bilgileri, Klinik Disi ve Klinik Ozetler,

Modul 3: Kimyasal, Farmasotik ve Biyolojik Bilgiler,

Modul 4: Klinik Disi Raporlar,

Modul 5: Klinik Calisma Raporlari.



