
ÖZET

T.C. Sa¤l›k Bakanl›¤› taraf›ndan, AB mevzuat› ile uyum çal›flmalar› aç›s›ndan 24 Mart 2001 ve 24 Temmuz 2003 ta-
rihlerinde Resmi Gazetede yay›nlanm›fl olan birinci ve ikinci Ulusal Program çerçevesinde düzenlemeler yap›lm›flt›r. AB’nin
2001/83/EC say›l› befleri t›bbi ürünler hakk›ndaki direktifi do¤rultusunda, 19 Ocak 2005 tarihli Resmi Gazetede Befleri T›bbi
Ürünler Ruhsatland›rma Yönetmeli¤i yay›mlanm›flt›r. ‹laç ruhsatland›rma baflvuru sunumu olarak, Avrupa, ABD ve Japon-
ya’n›n ortak kulland›¤› Ortak Teknik Doküman (CTD) format k›lavuzu esas al›nm›flt›r ve 1 Ocak 2005’den itibaren uygu-
lanmaya konulmufltur.
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SUMMARY 

The Licensing Process of Human Medicinal Products in Turkey and in the World

Arrangements in harmonization of EU regulations, according to first and second National Programme published on
Official Gazette 24 March 2001 and 24 July 2003, done by Turkish Ministry of Health. According to the Directive
2001/83/EC about Human Medicinal Products, Turkish authority published new regulation on 19.01.2005 dated and 25705
numbered Official Gazette. Dossiers are accepted as CTD (Common Technical Document) format also used in Europe, USA
and Japan since 1 January 2005.

Keywords: human medicinal products, licensing process, Turkey and the world

BEfiER‹ TIBB‹ ÜRÜNLER‹N DÜNYADA VE TÜRK‹YE’DE
RUHSATLANDIRMA SÜREÇLER‹

Halil KURT

Ankara Üniversitesi T›p Fakültesi, ‹bni Sina Hastanesi, Enfeksiyon Hastal›klar› ve Klinik Bakteriyoloji Anabilim
Dal›, ANKARA

Halil.Kurt@medicine.ankara.edu.tr

ANKEM Derg 2008;22(Ek 2):14-23

Türkiye Cumhuriyeti Anayasas›n›n 17.
maddesi, “Herkes, yaflama, maddi ve manevi
varl›¤›n› koruma ve gelifltirme hakk›na sahiptir.
T›bbi zorunluluklar ve kanunda yaz›l› haller d›-
fl›nda, kiflinin vücut bütünlü¤üne dokunula-
maz; r›zas› olmadan bilimsel ve t›bbi deneylere
tabi tutulamaz” hükmünü getirmifltir. 3359 sa-
y›l› Sa¤l›k Hizmetleri Temel Kanunu’nun 3/k
maddesi ise, özel mevzuat›na göre Sa¤l›k Ba-
kanl›¤›ndan izin veya ruhsat al›nmam›fl ilaç ve
terkiplerin üretimi, ithali, sat›fl› ile, ruhsat veya
izin al›nm›fl dahi olsa, ilaç ve terkiplerin bilimsel
araflt›rma amac›yla Sa¤l›k Bakanl›¤› ve ilgili ki-
flinin r›zas› olmadan insan üzerinde kullan›m›n›
yasaklam›flt›r(1,2). T.C. Sa¤l›k Bakanl›¤› taraf›n-
dan, AB mevzuat› ile uyum çal›flmalar› aç›s›n-
dan 24 Mart 2001 tarihli ve 24352 say›l› Resmi
Gazetede yay›nlanm›fl olan Ulusal Program

sonras›nda, 24 Temmuz 2003 tarihli ve 25178
mükerrer say›l› Resmi Gazetede yay›nlanm›fl
olan ikinci Ulusal Program çerçevesinde birçok
düzenleme yap›lm›flt›r.

Bu amaçla, “Befleri t›bbi ürünler bilimsel
dan›flmanl›k kurulu ve komisyonlar›n›n kuru-
lufl ve görevleri hakk›nda yönetmelik” Resmi
Gazetede yay›nlanarak yürürlü¤e girmifltir(3).
Bu Yönetmeli¤in amac›, Sa¤l›k Bakanl›¤›nca yü-
rütülmekte olan befleri t›bbi ürünlerin ruhsat-
land›r›lmas› ve ruhsatland›rma sonras› ifllemle-
rinde bilimsel dan›flmanl›k yapmak üzere, uz-
manlardan oluflan dan›flmanl›k kurul listesinin
teflkil edilmesi ve bu kuruldan belirlenecek ko-
misyonlar›n çal›flma esaslar›n›, görevlerini ve
sorumluluklar›n› düzenlemektedir.

‹laç ve Eczac›l›k Genel Müdürlü¤ü bünye-
sindeki komisyonlarda görev almak üzere bir
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kurul oluflturulmaktad›r. Bu kurul, Genel Mü-
dürlü¤ün teklifi ve Bakan›n onay› ile seçilen en
az elli kifliden teflkil edilir. Kurul listesinden Ge-
nel Müdürlükçe “Ruhsatland›rma dan›flma ko-
misyonlar›” oluflturulmufltur. 

Bu komisyonlar:
a. Befleri T›bbi Ürünler Ruhsatland›rma Da-

n›flma Komisyonu 
b. Teknoloji-Farmakoloji Dan›flma Komis-

yonu 
c. Biyoyararlan›m-Biyoeflde¤erlik De¤er-

lendirme Komisyonu 
d. Farmakoekonomi Dan›flma Komisyonu 
e. Radyofarmasötik Dan›flma Komisyonu 

olarak faaliyet göstermektedirler.
Bu yönetmeli¤i takiben Avrupa Birli¤i

(AB)’nin “91/356/EEC say›l› Befleri T›bbi Ürün-
ler ‹çin ‹yi ‹malat Uygulamalar› ‹lkeleri ve K›la-
vuzu hakk›ndaki direktif ve 2001/83/EC say›l›
befleri t›bbi ürünler hakk›ndaki direktif”i do¤-
rultusunda “Befleri t›bbi ürünler imalathaneleri
yönetmeli¤i” yay›nlanm›flt›r(4).

Bakanl›k, baflvurunun yap›lmas›n› takip
eden 90 iflgünü içinde, baflvuruda sunulan bilgi
ve belgelerin do¤rulu¤unun kan›tlanmas›ndan
ve imalat yerinin gerekli flartlara sahip oldu¤u-
nun tespitinden sonra imalat yeri iznini ver-
mektedir. 

AB’nin 2001/83/EC say›l› befleri t›bbi
ürünler hakk›ndaki direktifi do¤rultusunda
“Befleri t›bbi ürünlerin tan›t›m faaliyetleri
hakk›nda yönetmelik” ayn› Resmi Gazetede
yay›nlanm›fl ve bu yönetmelik 1 Aral›k 2003 ta-
rihinde yürürlü¤e girmifltir(4).

Befleri t›bbi ürünlerin tan›t›m›nda
1. Ruhsatland›r›lmam›fl ya da izin verilme-

mifl hiç bir t›bbi ürünün tan›t›m› yap›la-
maz.

2. Bir t›bbi ürünün tüm k›s›mlar›n›n tan›t›-
m› güncel k›sa ürün bilgisinde s›ralanan
ayr›nt›lara uygun olmal›d›r.

3. Bir t›bbi ürünün tan›t›m›, ürünün özellik-
lerini bilgilendirici, bilimsel gerçeklere
uygun, güvenilir, nesnel ve aç›k olmal›-
d›r.

4. T›bbi ürünün tan›t›m›nda, gereksiz kulla-

n›ma ve beklenmeyen riskli durumlara
neden olabilecek yan›lt›c›, abart›lm›fl, ya
da do¤rulu¤u kan›tlanmayan bilgiler kul-
lan›lamaz.

5. Klima, buzdolab›, so¤utucu, termos, oto-
mobil aksesuarlar›, saç kurutma makine-
si, video, televizyon, gibi bu yönetmelik
kapsam, amaç ve esaslar›na uygun olma-
yan malzeme veya araçlar tan›t›m malze-
meleri olarak kullan›lamaz.

Topluma tan›t›m aç›s›ndan
1. Reçete ile sat›lan ürünler ile 1961 tarihli

Uyuflturucu Maddelere Dair Birleflmifl
Milletler Tek Sözleflmesi ve 1971 tarihli
Psikotrop Maddeler Birleflmifl Milletler
Sözleflmeleri kapsam›nda olan psikotrop
ve narkotik maddeleri içeren ürünlerin
topluma tan›t›m› yap›lamaz.

2. Bakanl›k taraf›ndan onaylanan afl›lama
kampanyalar›nda kullan›lan ürünlere yu-
kar›daki yasaklar uygulanmaz.

3. Tüberküloz, cinsel yolla bulaflan hastal›k-
lar, ciddi infeksiyon hastal›klar›, kanser
ve di¤er tümör kaynakl› hastal›klar, kro-
nik uykusuzluk (insomnia), fleker hastal›-
¤› ve di¤er metabolik hastal›klarda kulla-
n›lan ürünlerin topluma yönelik tan›t›m›
yap›lamaz.

4. Geri ödemesi yap›lan t›bbi ürünlerin hal-
ka tan›t›m› yap›lamaz.

5. 3984 say›l› Radyo ve Televizyonlar›n Ku-
rulufl ve Yay›nlar› Hakk›nda Kanunun 22’nci
maddesi gere¤ince reçete ile sat›lan befle-
ri t›bbi ürünlerin tan›t›m› televizyonlar ve
radyolar arac›l›¤› ile yap›lamaz.

6. Hiç bir t›bbi ürün promosyon amac›yla
halka do¤rudan da¤›t›lamaz.

7. Befleri t›bbi ürünü kiflinin kullanmad›¤›
takdirde sa¤l›¤›n›n etkilenece¤i telkinin-
de bulunmak yasakt›r (Bakanl›k taraf›n-
dan yürütülen afl›lama kampanyalar› için
geçerli de¤ildir).

Sa¤l›k mesle¤i mensuplar›na tan›t›m›n ilke ve
esaslar›

1. Bir ürünün, sa¤l›k mesle¤i mensuplar›na
tan›t›m›nda kullan›lacak tüm bilgiler,
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sa¤l›k mesle¤i mensuplar›n›n söz konusu
ürünün terapötik de¤eri hakk›nda kendi
görüfllerini oluflturabilmesi için do¤ru,
kan›tlanabilir ve yeterli olmal›d›r.

2. Tan›t›m dokümantasyonda yer alan her
türlü bilgi, al›c›n›n söz konusu t›bbi ürü-
nün terapötik de¤eri hakk›nda kendi gö-
rüflünü oluflturabilmesi için do¤ru, kan›t-
lanabilir ve yeterli olmal›d›r.

3. Sunulan dokümantasyonda kullan›lmak
üzere t›p dergilerinden veya di¤er bilim-
sel çal›flmalardan yap›lan al›nt›lar, tablo-
lar ve di¤er görsel materyaller asl›na sa-
d›k kal›narak ve kaynaklar› tam olarak
belirtilmek suretiyle kullan›l›r.

4. Ürünlerin, sa¤l›k mesle¤i mensuplar›na
tan›t›m› yap›l›rken, herhangi bir nakdi
veya ayni avantaj sa¤lanamaz, teklif edi-
lemez ve söz verilemez.

5. Promosyonel faaliyetlerde konuklar›
a¤›rlama, her zaman makul bir düzeyde
ve toplant›n›n as›l amac›na nazaran ikin-
cil önemde olmal› ve sa¤l›k çal›flanlar› d›-
fl›ndaki kiflileri kapsamamal›d›r.

6. Sa¤l›k mesle¤i mensuplar›na, flans oyunu
arac›l›¤› ile herhangi bir tan›t›m yap›la-
maz ve hizmet sunulamaz.

7. Sa¤l›k mesle¤i mensuplar›, yukar›da be-
lirtilenlerin aksine herhangi bir teflviki
kabul veya talep edemezler.

8. Sadece sa¤l›k meslek mensuplar›na da¤›-
t›lanlar hariç olmak üzere, gazete, dergi
ve benzeri yaz›l› medya araçlar› ile tan›-
t›m yap›lamaz.

Bilimsel ve e¤itsel faaliyetler
1. Ruhsat sahipleri, bilgilerin iletilmesi ve

tart›fl›lmas› için yararl› olan kongre, semi-
ner, sempozyum, bilimsel, e¤itsel toplan-
t› düzenleyebilir veya bu tür faaliyetlere
bilimsel/finansal katk›da bulunabilir.

2. Ruhsat sahipleri, bilimsel kongrelerde
bildiri, yay›n, poster gibi bilimsel çal›flma
sunumunda bulunanlar ve toplant›lara
e¤itim amaçl› kat›lanlar d›fl›ndaki kiflile-
rin kat›l›m› konusunda finansal katk›da
bulunamazlar.

3. Toplant›lara kat›lanlar için yap›lacak

a¤›rlama/kabul etkinlikleri toplant› ama-
c›n› ikinci plana itecek nitelikte olamaz.

4. Bu gibi toplant›lar uygun yer, biçim ve
düzeyde olur.

5. Y›l içinde düzenlenecek veya katk›da bu-
lunulacak kongre, sempozyum, seminer
ve benzeri faaliyetler, önceki y›l içinde
ruhsat sahipleri taraf›ndan y›ll›k program
halinde; programda oluflabilecek de¤iflik-
likler toplant› öncesinde Bakanl›¤a bildi-
rilir.

6. Toplant›lara sa¤l›k meslek mensuplar› d›-
fl›ndaki kifliler davet edilemez. Bu toplan-
t›lara kat›lanlar›n listeleri ile kat›l›mc›lara
sunulan bilgiler ve dokümanlar›n örnek-
leri Bakanl›¤›n talebi halinde sunulmak
üzere muhafaza edilir.

Bedelsiz numune
Bedelsiz numuneler sadece hekim, eczac›

ve difl hekimlerine afla¤›daki koflullarda sa¤la-
n›r:

a. Her numune pazardaki en küçük sunu-
mundan azalt›lm›fl bir biçimde sunulur. 

b. Ambalajlar› üzerinde "bedelsiz tan›t›m
numunesidir - sat›lamaz" ibaresi yer al›r, 

c. Tan›t›m numunesi k›sa ürün bilgisi özeti
ile sunulur,

d. 1961 tarihli Uyuflturucu Maddelerle Dair
Birleflmifl Milletler Tek Sözleflmesi ve
1971 tarihli Psikotrop Maddeler Birleflmifl
Milletler Sözleflmeleri kapsam›nda olan
psikotrop ve narkotik maddeleri içeren
ürünlerin numuneleri verilemez.

T›bbi sat›fl temsilcileri
a. T›bbi sat›fl temsilcilerine çal›flt›klar› firma

taraf›ndan temel ve gerekli hizmet içi e¤i-
timler verilir. 

b. T›bbi sat›fl temsilcileri, tan›t›m›n› yapt›k-
lar› t›bbi ürünler hakk›nda tam ve yeterli
bilgi verebilmek için gerekli bilimsel bil-
giye ve veriye sahip olmal›d›rlar.

c. T›bbi sat›fl temsilcileri, tan›t›mlar›nda
kulland›klar› bilgileri, sa¤l›k mesle¤i
mensuplar›na tan›t›m malzemeleri arac›-
l›¤› ile tam ve do¤ru olarak iletirler.

d. T›bbi sat›fl temsilcileri, tan›t›m›n› yapt›k-
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lar› t›bbi ürünün kullan›m›, özellikle zi-
yaret ettikleri kifliler taraf›ndan kendileri-
ne rapor edilen advers etkiler ile ilgili bil-
gileri, ruhsat sahibinin bilim servisine ile-
tirler.

Denetim
a. Bakanl›k, tan›t›m faaliyetleri ile bunlarda

kullan›lan her türlü malzeme ve yöntemi
denetler.

b. Resen veya flikayet üzerine, bu yönetme-
likte belirlenen ilkelere uymayan veya
kamu sa¤l›¤› yönünden uygunsuz bulu-
nan tan›t›m faaliyetlerinin durdurulmas›-
n›, iptalini ya da bu tan›t›mla sunulan bil-
gilerin düzeltilmesini ruhsat sahibinden
talep edebilir.

c. Bakanl›¤›n bu yöndeki talepleri gecik-
meksizin yerine getirilir.

Cezalar
a. Bu yönetmelikte yer alan hükümlere ay-

k›r› tan›t›m faaliyetinde bulunan ruhsat
sahibi hakk›nda genel hükümlere göre
adli ifllem yap›lmak üzere Cumhuriyet
Savc›l›klar›na suç duyurusunda bulunu-
lur. 

b. 765 say›l› Türk Ceza Kanununun, 4077
say›l› Tüketicinin Korunmas› Hakk›nda
Kanunun, 4054 say›l› Rekabetin Korun-
mas› Hakk›nda Kanunun, 3984 say›l›
Radyo ve Televizyonlar›n Kurulufl ve Ya-
y›nlar› Hakk›nda Kanunun ve di¤er mev-
zuat›n ilgili hükümleri uygulan›r.

Daha sonra “befleri t›bbi ürünlerin fiyat-
land›r›lmas›na dair karar”, 14 fiubat 2004 Ta-
rihli Resmi Gazetede yay›nlanm›flt›r(5).

Orijinal ürünlerin KDV hariç azami pera-
kende sat›fl fiyat› tespit edilirken; 2004 y›l› için
Fransa, ‹talya, ‹spanya, Portekiz ve Yunanistan
olmak üzere, her y›l Avrupa Birli¤i (AB) ülkele-
ri aras›ndan Bakanl›kça belirlenen 5 ülkeden fi-
yat› belirlenecek ürünün en ucuz oldu¤u 2 ülke-
deki ürün fiyatlar› referans al›n›r. Ürünün pera-
kende sat›fl fiyat›, referans al›nan fabrika sat›fl fi-
yatlar› (perakende sat›fl fiyat›ndan eczac› ve de-
pocu kârlar› düflülerek bulunan depocuya sat›fl

fiyat›) ortalamas›n›n azami % 90'› esas olmak
üzere, 10’uncu maddeye göre belirlenecek de-
pocu ve eczac› kar oranlar› eklenmek suretiyle
belirlenir. Ürünün ithal edildi¤i ülkedeki fabri-
ka sat›fl fiyat›, tespit edilen fiyat›n alt›nda ise,
depocu ve eczac› kâr oranlar› ithal edildi¤i ülke-
deki fiyata eklenir.

Jenerik ürünlerin KDV hariç azami pera-
kende sat›fl fiyat›; bu ürünlerin orijinallerinin
3’üncü maddeye göre belirlenen fabrika sat›fl fi-
yat› ortalamas›n›n azami % 80'i esas al›narak,
depocu ve eczac› kâr oranlar› eklenmek suretiy-
le belirlenir. Ürünün ithal edildi¤i ülkedeki fab-
rika sat›fl fiyat›, AB ülkeleri için tespit edilen fi-
yat›n alt›nda ise, depocu ve eczac› kâr oranlar›
ilgili ülkedeki fiyata eklenir.

Befleri t›bbi ürünler ruhsatland›rma yö-
netmeli¤i, AB’nin 2001/83/EC say›l› befleri t›b-
bi ürünler hakk›ndaki direktifi do¤rultusunda,
19 Ocak 2005 tarih ve 25705 say›l› Resmi Gaze-
tede yay›nlanarak, Bu yönetmeli¤in 9’uncu
maddesi ile geçici 1’inci maddesinin ikinci f›kra-
s› 1/1/2005 tarihinden geçerli olmak üzere ya-
y›m› tarihinde, di¤er hükümleri ise 30.12.2005
tarihinde yürürlü¤e girmifltir(6,7).

Befleri t›bbi ürün/ürün: Hastal›¤› tedavi
etmek ve/veya önlemek, bir teflhis yapmak ve-
ya bir fizyolojik fonksiyonu düzeltmek, düzen-
lemek veya de¤ifltirmek amac›yla, insana uygu-
lanan do¤al ve/veya sentetik kaynakl› etkin
madde veya maddeler kombinasyonudur.

Ruhsatl› befleri t›bbi ürün: Bakanl›kça
onaylanm›fl, kullan›ma haz›r flekilde, özel bir
ambalajda ve belirli bir isim ile pazara sunulan
befleri t›bbi ürünü,

Madde: Kayna¤› insan (insan kan› ve in-
san kan›ndan elde edilen ürünler), hayvan
(mikroorganizmalar, bütün hayvanlar, organ
parçalar›, hayvan salg›lar›, toksinler, özler, kan
ürünleri), bitki (mikroorganizmalar, bitkiler,
bitkilerin bölümleri, bitki salg›lar›, bitki özleri),
kimyasal (elementler, do¤al olarak oluflan kim-
yasal materyaller, kimyasal de¤ifliklik ya da
sentez yoluyla elde edilen kimyasal ürünler)
olabilen her türlü maddeyi,

‹mmünolojik ürün: Kolera, BCG, polio ve
çiçek afl›lar› gibi aktif ba¤›fl›kl›k sa¤layan ajan-
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lar; tüberkülin ve tüberkülin PPD, brusella,
Schick ve Dick testleri dahil ba¤›fl›kl›k durumu-
nu teflhis etmek için kullan›lan ajanlar ve difteri
antitoksini, anti-çiçek globulini, antilenfotik glo-
bulin gibi pasif ba¤›fl›kl›k sa¤lamak için kullan›-
lan ajanlar› içeren tüm afl›lar, toksinler ve se-
rumlar ile allerjen bir ajana karfl› kazan›lan spe-
sifik immünolojik cevab› de¤ifltirmek veya ta-
n›mlamak niyeti ile kullan›lan allerjen ürünler-
den oluflan befleri t›bbi ürünleri,

Radyofarmasötik: T›bbi amaçla kullan›l-
mak üzere haz›rlan›lan ve kullan›ma haz›r oldu-
¤unda, yap›s›nda bir veya birden fazla radyo-
nüklid içeren ürünü,

Radyonüklid: Çekirde¤i kendili¤inden
bozunmaya u¤rayarak, bir veya birden çok
iyonlaflt›r›c› radyasyon yay›nlayan radyoaktif
nitelikli atomu,

Radyoaktif madde: Bir veya birden çok
iyonlaflt›r›c› radyasyon yay›nlayarak çekirdek-
leri kendili¤inden bozunmaya u¤rayan alafl›m,
kar›fl›m, çözelti veya bileflik formunda radyo-
nüklid içeren maddeleri,

Radyonüklid jeneratör: Yavru bir radyo-
nüklidden elüsyon yoluyla veya di¤er bir yön-
temle elde edilen radyofarmasötik ürünü, rad-
yofarmasotiklerde kullan›lan sabit bir ana rad-
yonüklidle birlefltiren her türlü sistemi,

Radyonüklid kit: Bitmifl radyofarmasötik,
genellikle kullan›mdan önce radyonüklidle bir-
leflmifl veya yeniden oluflturulmufl her türlü
preparat›,

Radyonüklid prekürsör: Uygulamadan
önce bir baflka maddenin radyoaktif iflaretlen-
mesi için üretilen herhangi baflka bir radyonük-
lidi, 

Kan ürünü: ‹nsan kan› veya plazmas›ndan
endüstriyel yöntemlerle kamu ya da özel ku-
rumlar taraf›ndan elde edilen ve özellikle albu-
min, immünoglobulin ve koagülasyon faktörle-
ri gibi ürünleri içeren kan bileflenlerine dayal›
t›bbi ürünleri,

Orijinal t›bbi ürün: Etkin madde/madde-
ler aç›s›ndan bilimsel olarak kabul edilebilir et-
kinlik, kalite ve güvenli¤e sahip oldu¤u kan›tla-
narak, dünyada pazara ilk defa sunulmak üzere
ruhsatland›r›lm›fl/izin verilmifl ürünü,

Jenerik t›bbi ürün: Etkin maddeler aç›s›n-

dan orijinal t›bbi ürün ile ayn› kalitatif ve kanti-
tatif terkibe ve ayn› farmasötik forma sahip olan
ve orijinal t›bbi ürün ile biyoeflde¤erlili¤i, uy-
gun biyoyararlan›m çal›flmalar› ile kan›tlanm›fl
t›bbi ürünü, 
ifade eder.

Ruhsat
Bu yönetmelik hükümlerine göre Bakanl›k

taraf›ndan ruhsatland›r›larak sat›fl izni verilme-
yen hiçbir befleri t›bbi ürün pazara sunulamaz.
Ruhsatland›rma ifllemi; radyonüklid jeneratör-
ler, radyonüklid kitler, radyonüklid prekürsör-
ler, radyofarmasötikler ve endüstriyel olarak
haz›rlanm›fl radyofarmasötikler için de geçerli-
dir.

Ruhsat baflvurusunda bulunabilecek kifliler
Ürünü pazara sunmak üzere ruhsat almak

isteyen;
a) Gerçek kiflilerin; eczac›l›k, t›p veya kim-

ya bilim dallar›nda e¤itim veren okullardan bi-
risinden mezun olmalar› ve Türkiye'de mesle¤i-
ni icra etme yetkisine sahip olmalar›,

b) Tüzel kiflilerin; (a) bendinde belirtilen
vas›flar› tafl›yan ve baflvuruya konu ürün veya
ürünler hakk›nda bilgi birikimi ve deneyimi
olan birini "yetkili kifli" s›fat›yla istihdam etme-
leri, flartt›r.

Bir ürüne ruhsat almak isteyen gerçek ve-
ya tüzel kifliler, bu yönetmeli¤in Ek-1'ine uygun
olarak haz›rlanm›fl bilgiler ve ilgili belgeler ile
birlikte Bakanl›¤a baflvuruda bulunur(8).

K›salt›lm›fl baflvuru
Madde 9 - 24/6/1995 tarihli ve 551 say›l›

Patent Haklar›n›n Korunmas› Hakk›nda Kanun
Hükmünde Kararname hükümleri sakl› kalmak
kayd›yla;

a) Yap›lacak k›salt›lm›fl baflvurularda bafl-
vuru sahibi, afla¤›daki hususlardan birinin ka-
n›tlanmas› flart›yla, toksikolojik ve farmakolojik
testlerin ve klinik araflt›rmalar›n sonuçlar›n›
sunmak zorunda de¤ildir:

1) T›bbi ürünün esas itibar›yla Türkiye'de
daha önce ruhsatland›r›lm›fl bir t›bbi ürüne bü-
yük ölçüde benzer olmas› ve orijinal t›bbi ürüne
iliflkin pazarlama ruhsat› sahibinin, söz konusu
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baflvurunun incelenmesi amac›yla orijinal t›bbi
ürün dosyas›nda bulunan toksikolojik, farma-
kolojik ve/veya klinik referanslar›n kullan›lma-
s›na r›za göstermesi,

2) T›bbi ürünün bileflen veya bileflenleri-
nin, detayl› bilimsel bibliyografi yoluyla tespit
edilen, makul düzeyde etkinlik ve kabul edile-
bilir güvenilirlikle yerleflmifl bir t›bbi kullan›m›-
n›n olmas›,

3) T›bbi ürünün, yürürlükteki mevzuat
hükümleri uyar›nca ruhsatland›r›lm›fl ve veri
imtiyaz› süresini doldurmufl bir t›bbi ürüne te-
melde benzer olmas›. Bu alt bent ile hükme ba¤-
lanan veri imtiyaz› süresi, Gümrük Birli¤i Ala-
n›nda yer alan ülkelerden birinde 1/1/2001 ta-
rihinden sonra ilk defa ruhsatland›r›lm›fl oriji-
nal ürünlerden 1/1/2005 tarihine kadar Türki-
ye'de herhangi bir jenerik ruhsat baflvurusu ya-
p›lmam›fl olanlar ile Gümrük Birli¤i Alan›nda
yer alan ülkelerden birinde 1/1/2005 tarihin-
den sonra ilk defa ruhsatland›r›lacak orijinal
ürünler aç›s›ndan geçerli olup; süresi Gümrük
Birli¤i Alan›nda ilk defa ruhsatland›r›ld›¤› ta-
rihten bafllayarak 6 (alt›) y›ld›r. Türkiye'deki pa-
tent korumas›ndan istifade eden ürünler için 6
(alt›) y›ll›k veri imtiyaz› uygulamas›, bu patent
süresi ile s›n›rland›r›l›r(9).

Bununla birlikte, piyasaya sürülmüfl t›bbi
ürünlerden farkl› terapötik endikasyon, farkl›
kullan›m yolu, farkl› doz uygulanmas›n›n öngö-
rülmesi halinde, buna yönelik yap›lm›fl klinik
araflt›rmalar›n sonuçlar› ve e¤er gerekli ise tok-
sikolojik, farmakolojik çal›flmalar›n sonuçlar›n›n
sa¤lanmas› zorunludur.

Ruhsat baflvurusunun de¤erlendirilmesi ve
ruhsatland›rma
Ön inceleme:

Madde 13- Befleri t›bbi ürün için ruhsat al-
mak üzere Bakanl›¤a sunulan baflvuru dosyas›-
n›n, baflvurunun niteli¤ine göre sunulmas› gere-
ken bilgi ve belgeler aç›s›ndan eksiksiz ve tam
bir baflvuru olup olmad›¤› hususu, Bakanl›k ta-
raf›ndan ön incelemeye tabi tutularak de¤erlen-
dirilir. Baflvuru dosyas›n›n Bakanl›¤a ulaflma-
s›ndan itibaren 30 (otuz) gün içinde gerekli de-
¤erlendirme yap›larak durum baflvuru sahibine
bildirilir. Baflvurunun eksik bulunmas› halinde

baflvuru sahibi eksikliklerini 30 (otuz) gün için-
de tamamlar. Eksikliklerin tamamlanarak Ba-
kanl›¤a sunulmas›ndan sonra yap›lacak ikinci
ön inceleme de 30 (otuz) gün içinde sonuçland›-
r›l›r.

Baflvurunun iadesi
Madde 14- Bakanl›k taraf›ndan bu yönet-

meli¤in 13’üncü maddesi kapsam›nda yap›lan
ön incelemede, afla¤›daki durumlar›n tesbiti ha-
linde, baflvuru usulden reddedilerek sahibine
iade edilir: 

a) Baflvuru sahibinin kanun ve bu yönet-
meli¤in 7’nci maddesinde belirtilen niteliklere
sahip olmamas›,

b) ‹kinci ön incelemeye tabi tutulan ve ek-
sikli¤i tamamlanmam›fl olan baflvuru olmas›.

Ruhsatland›rma süresi
Madde 15- Bakanl›k, ön incelemesi ta-

mamlanm›fl eksiksiz bir ruhsat baflvurusunu,
ruhsatland›rma koflullar›n›n yerine getirilip ge-
tirilmedi¤ini inceleyerek, bu baflvurunun kabul
edilmesini takiben 210 (ikiyüzon) gün içinde so-
nuçland›r›r.

Ruhsatland›rma kriterleri
Madde 16- Befleri t›bbi ürüne ruhsat veri-

lirken, ürünle ilgili olarak Bakanl›kça dikkate
al›nacak kriterler flunlard›r:

a) Öngörülen kullan›m flartlar›ndaki etkinli-
¤inin kan›tlanm›fl olmas›,

b) Güvenilirli¤in kan›tlanm›fl olmas›,
c) Mevcut tedavilere katk›s›n›n olmas›,
d) Uygun teknik ve farmasötik özelliklere

sahip olmas›.

Baflvurular›n de¤erlendirilmesi
Madde 17- Baflvurular de¤erlendirilirken

asgari olarak afla¤›daki hususlar gözetilir:
a) Bir ürünün etkinlik, güvenilirlik ve kali-

tesini kan›tlayan bilgi ve belgelerin bilim-
sel ve teknolojik aç›dan incelenmesi,

b) Ürüne ait formülasyonun do¤rulu¤u ve
imalatç› taraf›ndan ürünün kontrolünde
kullan›lan yöntemlerin uygulanabilirli¤i-
nin tesbiti için ulusal bir laboratuvarda
veya Bakanl›k taraf›ndan bu amaçla ka-
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bul edilmifl bir laboratuvarda test edilmifl
olmas›,

c) Kan ürünlerinde viral kontaminasyon
olup olmad›¤›n› belirlemek için yap›lm›fl
olan kontrol testlerinin ürünün güvenilir
oldu¤unu kan›tlamas› ve bu ürünlerin
haz›rlanmas›nda kullan›lan plazman›n
temin edildi¤i kayna¤›n bildirilmesi,

d) Radyofarmasötikler/kitler formülasyon-
lar›nda hayvansal kaynakl› maddeler içe-
riyorsa BSE virüsü olmad›¤›na dair resmi
otoriteden yaz›, kan ve plazma ürünleri
içeriyorsa viral kontaminasyon, AIDS,
hepatit ve benzeri testlerin istenilmesi.

Ruhsat talebinin reddi
Madde 18 - Bir ürünün ruhsatland›r›lmas›

için Bakanl›¤a yap›lan baflvurunun de¤erlendi-
rilmesi sürecinde ürünün;

a) Normal kullanma flartlar›nda, potansiyel
riskin tedavi etkisinden fazla oldu¤unun,

b) Terapötik etkisinin yetersiz oldu¤u veya
bunun yeterli flekilde kan›tlanamad›¤›-
n›n,

c) Gerekli görülen ürünlerde biyoyararlan›-
m›n›n yeterli olmad›¤›n›n,

d) Mevcut tedavilere katk›s›n›n olmad›¤›-
n›n,

e) Kalitatif ve kantitatif formülünün, baflvu-
ruda bildirilene uygun olmad›¤› veya bil-
dirilen kontrol yöntemleri uyguland›¤›n-
da sonuç al›namad›¤› veya beyan edilen
spesifikasyonlar›n›n kabul edilebilir li-
mitlerin d›fl›nda bulundu¤u hususunda
baflvuru sahibi ikaz edilmesine ra¤men
ikinci kez yap›lan kontrollerde de uygun-
suzlu¤un devam etti¤inin, tespit edilmesi
durumlar›nda baflvuru reddedilir.

Bildirim ve itiraz
Madde 19 - Ruhsat baflvurusunun reddi

halinde karar gerekçeli olarak baflvuru sahibine
bildirilir. Baflvuru sahibinin karara 30 (otuz)
gün içinde yaz›l› olarak itiraz etme hakk› vard›r.
30 (otuz) gün içinde itiraz edilmedi¤i takdirde,
baflvuru belgeleri sahibine iade edilir.

Yap›lan itiraz 90 (doksan) gün içinde Ba-
kanl›k taraf›ndan de¤erlendirilerek sonuç bafl-

vuru sahibine bildirilir. ‹tiraz›n de¤erlendiril-
mesi s›ras›nda, gerekli görülür ise, baflvuru sa-
hibine sözlü aç›klama ve savunma hakk› verilir.
‹tiraz›n de¤erlendirilmesi sonucunda ç›kan ka-
rar kesindir ve bu karara itiraz edilemez.

Ruhsat›n verilmesi
Madde 20- Baflvuru sahibi taraf›ndan Ba-

kanl›¤a sunulan bilgi ve belgelerin incelenmesi
ve de¤erlendirilmesi sonucunda, bu yönetme-
likte öngörülen hususlara uygun oldu¤u tespit
edilen ürüne ruhsat düzenlenir ve baflvuru sahi-
bi bilgilendirilir.

Bakanl›kça ruhsatland›r›lan ayn› formül
ve farmasötik flekildeki ürün için ayn› gerçek
veya tüzel kifliye, farkl› bir ticari isimle de olsa
ikinci bir yerli veya ithal ruhsat› verilemez. Ba-
kanl›kça ruhsat verilen ürünlerin isimleri, ruh-
sat sahibinin ad› soyad› ve ruhsat numaras› ile
birlikte Resmi Gazetede ilan edilir.

Ruhsat›n geçerlilik süresi
Madde 21- Ruhsatlar 5 (befl) y›l süreyle ge-

çerlidir. Ruhsat sahibi, ruhsat›n geçerlilik süresi
sona ermeden en az 3 (üç) ay öncesinde, gerekli
farmakovijilans verileri ile birlikte ruhsat›n ve-
rildi¤i tarihten itibaren tüm de¤ifliklikleri kap-
sayacak biçimde kalite, güvenilirlik ve etkinli¤i-
ne iliflkin bilgileri ruhsat›n yenilenmesi için Ba-
kanl›¤a sunar.

Sat›fl izni al›nmas›
Madde 26- Ruhsat sahibi, ruhsat›n› ald›¤›

befleri t›bbi bir ürünü ilk kez pazara sunmadan
önce, sat›fla sunulacak son flekliyle iki adet nu-
muneyi sat›fl izni almak üzere Bakanl›¤a sunar.
Bakanl›k, sat›fl izni verece¤i ürünün numunele-
rini, kullanma talimat›n›n, ambalaj ve etiket bil-
gilerinin do¤rulu¤u ve fiyat›n›n uygunlu¤u aç›-
s›ndan inceler. Ürünün ruhsata esas ambalaj ve
etiket bilgilerinin ve/veya özelliklerinin de¤ifl-
mesine yol açan ifllemler için yeniden sat›fl izni
al›nmas› zorunludur.

Ruhsat› al›nan ürün, kan ürünü veya kan
ürünü içeren befleri t›bbi ürün ise, ruhsat sahibi
bu ürünü piyasaya arz etmeden önce birinci f›k-
rada yer alan hususlara ek olarak ürünün her
serisi için sat›fl izni almak üzere Bakanl›¤a bafl-
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vurur. Bu seriye ait ürüne göre yap›lacak analiz-
ler ulusal bir laboratuvarda veya Bakanl›k tara-
f›ndan bu amaçla atanm›fl bir laboratuvarda test
edilmesini müteakiben verilir.

Kan ürünleri veya kan ürünü içeren befleri
t›bbi ürünlere sat›fl izni al›nabilmesi için sat›fla
sunulmas› talep edilen miktar bildirilerek afla¤›-
da belirtilen belge ve bilgiler Bakanl›¤a sunulur:

a) Ürünün ad› ve içeri¤i,
b) Her seri için akredite edilmifl ulusal veya

uluslararas› laboratuvar taraf›ndan veri-
len Ulusal Sa¤l›k Otoritesi tasdikli seri
serbest b›rakma sertifikas›,

c) Her seri için üretim merkezinin teknik
müdürü taraf›ndan onaylanm›fl analiz
sertifikas› asl›,

d) Her serinin ruhsatland›r›ld›¤›/üretildi¤i
ülke ile hangi ülkelerde sat›ld›¤›n› göste-
ren orijin firma taraf›ndan düzenlenmifl
belge asl› (apostil onayl›),

e) Plazma ba¤›fl›nda esas al›nan kurallar,
plazman›n toplanma tarihi ve donör tipi
(gönüllü, paral›) ve gerekli durumlarda
donörlerin listesi,

f) Her donörün hepatit B, hepatit C ve HIV
1,2 yönünden test edildi¤i ve plazma ha-
vuzunda HCV RNA testinin uyguland›-
¤›n› ve neticelerini belirten yukar›da be-
lirtilen laboratuvar taraf›ndan verilen bel-
ge,

g) Her seri için donörlerin Creutzfeld-Jacob
(CJ) hastal›¤› ile ilgili olarak hastal›k veya
hastal›k flüphesi yönünden güvenli oldu-
¤una ve donörler aras›nda CJ hastal›¤› ta-
n›s› olmad›¤›na dair üretici firma taraf›n-
dan verilecek orijinal belge (apostil onayl›).

Ruhsat› al›nan ürün immünolojik ürün ise;
ruhsat sahibi, bu ürünü piyasaya arz etmeden
önce birinci f›krada yer alan hususlara ek olarak
ürünün her serisi için sat›fl izni almak üzere Ba-
kanl›¤a baflvurur.

‹mmünolojik ürünlere sat›fl izni al›nabil-
mesi için sat›fla sunulmas› talep edilen miktar
bildirilerek afla¤›da belirtilen belge ve bilgiler
Bakanl›¤a sunulur:

a) Her seri için akredite edilmifl ulusal labo-
ratuvar veya uluslararas› laboratuvar ta-

raf›ndan verilen Ulusal Sa¤l›k Otoritesi
tasdikli Batch / Lot Release Sertifikas›,

b) Her seri için üretim merkezinin teknik
müdürü taraf›ndan onaylanm›fl analiz
sertifikas›n›n asl›.

Geçici madde 3: Bu yönetmeli¤in yürürlü-
¤e girdi¤i tarihten önce ithalat izni ile piyasaya
arz edilen afl›, antiserum ve allerjen içeren biyo-
lojik ürünlerle ilgili gerekli de¤erlendirmeler
yap›lmak üzere ithalat izni sahibi kifliler, bu yö-
netmeli¤in yürürlü¤e girdi¤i tarihten itibaren
iki y›l içerisinde Bakanl›kça istenilen belgeler ile
ruhsat müracaat›nda bulunurlar. Bu süre zarf›n-
da ruhsat baflvurusu yap›lmayan ürünlerin it-
halat izni geçersiz olur(10).

Geçici Madde 4: Bu yönetmeli¤in yürür-
lü¤e girdi¤i tarihten önce 23/12/1993 tarihli ve
21797 say›l› Resmi Gazetede yay›mlanan Rad-
yofarmasötik Yönetmeli¤ine göre tescillendiril-
mifl ürünlerle ilgili gerekli de¤erlendirmeler ya-
p›lmak üzere tescil belgesine sahip ilgili kifliler,
bu yönetmeli¤in yürürlü¤e girdi¤i tarihten iti-
baren (De¤iflik:13.1.2007-26402) "iki y›l" içerisin-
de Bakanl›kça istenilen belgeler ile ruhsat müra-
caat›nda bulunurlar. Bu süre zarf›nda ruhsat
müracaat›nda bulunulmayan ürünlerin tescil
belgeleri geçersiz olur(10).

‹laç ruhsat› nas›l al›n›r? 
Ülkemizde ilaçlar›n ruhsatland›r›lmas›

için yap›lacak ifllemler ilac›n referans veya eflde-
¤er olmas›na göre farkl›l›k göstermektedir(1,2).

Ruhsatland›r›lm›fl veya ruhsatland›rma
baflvurusu yap›lm›fl befleri t›bbi ürünler için kü-
çük de¤ifliklikler (Tip IA ve Tip IB) veya büyük
de¤ifliklikler (Tip II) yap›lmas› ile ilgili yönet-
melik “Ruhsatland›r›lm›fl veya ruhsatland›rma
baflvurusu yap›lm›fl befleri t›bbi ürünlerdeki
de¤iflikliklere dair yönetmelik” Sa¤l›k Bakan-
l›¤› taraf›ndan Resmi Gazetede yay›mlanm›fl-
t›r(11). Tip IA küçük de¤ifliklik baflvurusu Ba-
kanl›¤a ulaflmas›ndan itibaren ondört (14) gün
içerisinde Bakanl›k taraf›ndan geçerlili¤i onay-
lan›r ve baflvuru sahibine bildirilir. Tip IB küçük
de¤ifliklik baflvurusu Bakanl›¤a ulaflt›¤›nda
otuz (30) gün içerisinde de¤erlendirilir. Tip II
büyük de¤ifliklikler için baflvuru Bakanl›¤a
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ulaflt›¤›nda, altm›fl (60) gün içerisinde de¤erlen-
dirilerek baflvuru sahibine bir görüfl bildirilir.
Bu süre, özellikle güvenilirlik hususunun acili-
yeti göz önünde tutularak k›salt›labilir. Terapö-
tik endikasyonlara ilave veya de¤ifliklikler ol-
mas› durumunda, bu süre doksan (90) güne
uzat›labilir. Bakanl›k, terapötik endikasyonlara
ilave veya de¤ifliklikler olmas› durumunda al›-
nan olumlu karar›n› veya yap›lan de¤iflikli¤in
uygun bulunmad›¤› durumlarda gerekçeli kara-
r›n› doksan (90) gün içerisinde baflvuru sahibine
bildirir(11).

‹laç ve Eczac›l›k Genel Müdürlü¤ü, 15 Ni-
san 2008 tarihinde, Befleri T›bbi Ürünlerdeki De-
¤iflikliklere ait yönetmelik kapsam›nda analizler
hakk›nda duyuru yay›nlam›flt›r. Ruhsatl› veya
ruhsats›z tüm befleri t›bbi ürünlerde yap›lacak
de¤iflikliklerden analiz yapt›r›lmas› zorunlulu-
¤u getirmifltir. Ruhsat baflvurusu yap›lan ürün
e¤er biyolojik ve /veya biyoteknolojik bir ürün
ise, söz konusu ürünün ulusal laboratuvar olan
Refik Saydam H›fz›ss›hha Merkezi Baflkanl›-
¤›’nda yapt›r›lacak analize ilave olarak, akredite
edilmifl uluslar aras› laboratuvar taraf›ndan ve-
rilen Ulusal Sa¤l›k Otoritesi tasdikli batch/lot
release sertifikas›n›n da analiz aflamas› s›ras›n-
da Bakanl›¤a sunulmas› gerekmektedir(12).

Türkiye s›n›rlar› dahilinde yerleflik bulu-
nan gerçek veya tüzel kifliler, bir befleri t›bbi

ürünü pazara sunmak amac›yla ruhsat alabil-
mek için, Befleri T›bbi Ürünler Ruhsatland›rma
Yönetmeli¤inin 8. maddesine ve Ek I’e uygun
flekilde her bir farmasötik form için ayr› ayr› ha-
z›rlanm›fl bir ruhsat baflvuru dosyas›n› Bakanl›-
¤a sunmal›d›r(6,8).

Sa¤l›k Bakanl›¤› ‹laç ve Eczac›l›k Genel
Müdürlü¤ü 01.01.2005 tarihinden itibaren Or-
tak Teknik Doküman (Common Technical Do-
cument -CTD) format›n› ruhsat baflvurular› için
zorunlu format olarak kabul etmifltir. Ortak
Teknik Doküman (CTD)'›n Bakanl›¤a sunumu,
her türlü ruhsat baflvurular›nda tam ya da k›sal-
t›lm›fl baflvuru oldu¤una bak›lmaks›z›n geçerli-
dir. Bu ayr›ca yeni kimyasal maddeler, radyo-
farmasötikler, plazmadan elde edilen ürünler,
afl›lar ve bitkisel t›bbi ürünler de dahil olmak
üzere her türlü ürün için uygulan›r(6,8,13).

CTD, üç ICH (The International Conferen-
ce on Harmonisation of Technical Requirements
for Registration of Pharmaceuticals for Human
Use) bölgesi olan Avrupa, ABD ve Japonya’da-
ki ruhsatland›rma makamlar›na sunulacak bafl-
vurular›n planl› flekilde sunumu için uluslarara-
s› çapta üzerinde uzlaflmaya var›lan bir format-
t›r. ICH’in kurucular›, Avrupa Komisyonu, Av-
rupa ‹laç Endüstrileri ve Birlikleri Federasyonu
(EFPIA), ABD G›da ve ‹laç Dairesi (FDA), Ame-
rika ‹laç Üreticileri ve Araflt›rmac›lar› Birli¤i

Referans ilaç

• Ruhsat baflvuru dosyalar›n›n haz›rlanmas›: Tam dosya
(Modül 1-5)

• Dosyalar›n Sa¤l›k Bakanl›¤›’na sunulmas›,
• Ön ‹nceleme: Dosyan›n format aç›s›ndan (CTD) uygunlu-

¤u de¤erlendirilir.
• Etkin madde, farmasötik formu ve dozu aç›s›ndan etkin-

lik ve emniyet unsurlar›n›n Bilimsel Dan›flma Komisyo-
nu’nda incelenmesi.

• ‹lac›n formülasyonu, analiz ve kontrol metodlar›n›n uy-
gunlu¤u, ürün spesifikasyonu gibi konular›n “Farmasötik
Teknoloji Komisyonu”nda de¤erlendirilmesi,

• ‹lac›n ambalaj›ndaki ifadeler ve prospektüsün Prospektüs
‹nceleme Komisyonu taraf›ndan incelenmesi,

• Numunelerin Sa¤l›k Bakanl›¤› Refik Saydam H›fz›ss›hha
Enstitüsü ‹laç Kontrol Laboratuvar›nda analiz edilmesi

• Fiyat belirleme ifllemleri 
• Numunelerin uygun bulunmas› halinde ruhsat düzenle-

nir.
• Ruhsatl› ürüne sat›fl izni verilmesi 
• Ruhsatland›rma sonras› faaliyetler (Periyodik güvenlik

güncelleme raporlar›, varyasyonlar, ruhsat geçerlilik sü-
resi revizyonlar›, acil güvenlik k›s›tlamalar› vs.)

Eflde¤er ilaç

• Ruhsat baflvuru dosyalar›n›n haz›rlanmas›: K›salt›lm›fl
baflvuru (Modül 1-3, biyoeflde¤erlik gerektirenler için
Modül 5.3.1)

• Dosyalar›n Sa¤l›k Bakanl›¤›’na sunulmas›,
• Ön ‹nceleme: Dosyan›n format aç›s›ndan (CTD) uygunlu-

¤u de¤erlendirilir.

• ‹lac›n formülasyonu, analiz ve kontrol metodlar›n›n uy-
gunlu¤u, ürün spesifikasyonu gibi konular›n “Farmasötik
Teknoloji Komisyonu”nda de¤erlendirilmesi,

• ‹lac›n ambalaj›ndaki ifadeler ve prospektüsün Prospektüs
‹nceleme Komisyonu taraf›ndan incelenmesi,

• Numunelerin Sa¤l›k Bakanl›¤› Refik Saydam H›fz›ss›hha
Enstitüsü ‹laç Kontrol Laboratuvar›nda analiz edilmesi,

• Fiyat belirleme ifllemleri 
• Numunelerin uygun bulunmas› halinde ruhsat düzenle-

nir.
• Ruhsatl› ürüne sat›fl izni verilmesi 
• Ruhsatland›rma sonras› faaliyetler (Periyodik güvenlik

güncelleme raporlar›, varyasyonlar, ruhsat geçerlilik sü-
resi revizyonlar›, acil güvenlik k›s›tlamalar› vs.)
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(PhRMA), Japonya Sa¤l›k Bakanl›¤› ve Japonya
‹laç Üreticileri Birli¤i (JPMA)’dir(13,14).

CTD befl modülden oluflmaktad›r(13,14):
Modül 1 ‹dari bilgiler
Modül 2 Kalite bilgileri, klinik d›fl› ve kli-

nik özetler
Modül 3 Kalite (Kimyasal, farmasötik ve

biyolojik)
Modül 4 Klinik d›fl› çal›flma raporlar›
Modül 5 Klinik çal›flma raporlar›.

Ülkemizde daha önce ruhsatland›r›lm›fl
olan t›bbi ürünlerin dosyalar›n›n yeni CTD for-
mat›nda yeniden formatland›r›lmas› zorunlulu-
¤u yoktur. Bununla birlikte, özellikle 1 Temmuz
2007 tarihinden sonra, varyasyonlar›n ve bir
ürünün yeni formlar›n›n ele al›nmas›n› kolay-
laflt›rmak üzere, firmalar›n dokümantasyonun
Kalite ile ilgili bölümünü CTD format›na göre
gönüllü olarak yeniden formatland›rmalar› tav-
siye edilmektedir(13).
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