Beseri Tibbi Uriinler Bilimsel Danismanlik Kurulu ve Komisyonlarinin
Kurulus ve Gorevleri Hakkinda Yonetmelik

Resmi Gazete Yayim Tarihi: 09.10.2003 Sayi: 25254

Amac

Madde 1 — Bu Yo6netmeligin amaci, Saglik Bakanhdi'nca yaritiimekte olan beseri tibbi Grinlerin
ruhsatlandirilmasi ve ruhsatlandirma sonrasi iglemlerinde bilimsel danismanlik yapmak Uzere,
uzmanlardan olusan danigsmanlik kurul listesinin teskil edilmesi ve bu kuruldan belirlenecek
komisyonlarin galisma esaslarini, gérevlerini ve sorumluluklarini diizenlemektir.

Kapsam

Madde 2 — Bu Ydnetmelik, beseri tibbi Grinlerin ruhsatlandiriimasi ve ruhsatlandirma sonrasi
islemlerinde danisma gérevi yapacak bilimsel danismanlik kurulunu, bu kuruldan secilecek
komisyonlari ve komisyonlarin gérev tanimlarini kapsar.

Hukuki Dayanak

Madde 3 — Bu Yénetmelik; 1262 sayili ispengiyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanununa, 3359 sayili
Saglik Hizmetleri Temel Kanununun 3 Ginci maddesine ve 181 sayili Saglik Bakanhgdinin Teskilat
ve Gorevleri Hakkinda Kanun Hilkmiinde Kararnamenin 43 {inci maddesine dayanilarak
hazirlanmistir.

Tanimlar

Madde 4 — Bu Yodnetmelikte gegen;

a) Bakanlk: Saghk Bakanhgini,

b) Genel Mudurliik: llag ve Eczacilik Genel Mudurlagund,

c) Beseri Tibbi Urlin: Hastaligi tedavi etmek veya hastaliktan korumak, tibbi bir teshis koymak
veya fizyolojik fonksiyonlari iyilestirmek, dizeltmek veya degistirmek lzere insana uygulanabilen
Bakanlik¢a ruhsatlandiriimis her tirli madde veya maddeler kombinasyonunu,

d) Ruhsat: ithal veya imal beseri tibbi Giriin ruhsatini,

e) Kurul: Genel Midirlik biinyesindeki komisyonlarda gérev almak Gizere Saghk Bakaninin onayi
ile gorevlendirilerek teskil edilen uzmanlar toplulugunu,

ifade eder.

Kurulun Tegkil Edilmesi

Madde 5 — Kurul, Universiteler, Egitim Hastaneleri ile diger kamu kurumlari veya 6zel
kuruluslardan, ihtiya¢ duyulan bilim dallarinda konusunda uzman, bilim adami ve konu ile ilgili
birokratlar ile meslek birlikleri ve sektér sivil toplum kuruluslar temsilcileri arasindan Genel
Mudurlagin teklifi ve Bakanin onayi ile segilen en az elli kisiden tegkil edilir.

Genel Miudurlikege ihtiyag duyulan siklhkta, uzmanlk alanindaki komisyonlarda gérev almak lizere
uygun gorllenler Genel Mudirlige davet edilir.

Bakanlik Miistesari, ilgili Miistesar Yardimcisi, ilag ve Eczacilik Genel Miidird, ilgili Genel Midiir
Yardimcisi Kurulun daimi tyeleridir.

Komisyonlar

Madde 6 — Asagida belirtilen ve ihtiya¢ duyulacak diger komisyonlar, kurul listesinden gerekli
gorilen sayida Genel Midurlikge teskil edilir. Ruhsatlandirma silirecinde etkin ve siratli isleyisi
saglamaya yonelik olarak, beseri tibbi Grlnlerin ruhsatlandiriimasinda danissal goéris veren
komisyonlar es zamanl faaliyet gésterebilirler. Komisyonlarin teskilinde uyulacak asgari sartlar
asagida belirlenmis olup, ihtiya¢ halinde Genel Mudurliikge komisyon ve/veya Uiye sayisi
degistirilir.

Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Danisma Komisyonu: Bakanlikca ruhsatlandirilacak
veya ruhsati iptal edilecek ya da uyusturucu, psikotrop veya kontrole tabi ilaglar listesine alinacak,
listeden g¢ikarilacak beseri tibbi Grtinlerle ilgili géris veren danisma komisyonudur. Beseri tibbi
Urinu es zamanli olarak klinik ydnden de inceleyerek ruhsatlandirmaya esas goérus verir. Refik



Saydam Hifzissihha Merkezi Bagkanhgi ilag ve Kozmetik Arastirma Miidirligi temsilcisi, iki
klinisyen, bir farmasétik teknolog, bir farmakolog ve Bakanlik temsilcisi olmak Gizere en az alti
Uyeden tesekkil eder.

Refik Saydam Hifzissihha Merkezi Baskanligi ilag ve Kozmetik Arastirma Midarliigi temsilcisi
dosyay! analize gidecek numunenin analizi esnasinda gerekli olan bilgi ve belgeler yéniinden
inceler ve gorusg bildirir.

Farmakoekonomi Danisma Komisyonu: Beseri tibbi Grtnleri maliyet-etkinlik, maliyet-yarar,
maliyet-minimizasyon, maliyet-kullanim gibi farmakoekonomik verilere gore degerlendiren ve
analizlerini yapan danisma komisyonudur. Bir klinik farmakolog, bir farmakolog, bir klinisyen, bir
istatistik uzmani, Maliye Bakanligi temsilcisi ve Bakanlik temsilcisi olmak (izere en az alti (iyeden
tesekkl eder.

Teknoloji-Farmakoloji Danigma Komisyonu: Ruhsat basvurusunda bulunulan beseri tibbi
arind galenik yénden, prospektislerini de farmakolojik ydonden inceleyen danisma komisyonudur.
iki farmakolog, iki farmasétik teknolog ve Bakanlik temsilcisi olmak (izere en az bes liyeden
tesekkl eder.

Biyoyararlanim-Biyoesdegerlik Degerlendirme Komisyonu: Beseri tibbi Uriinlerin
biyoyararlanim ve biyoesdegerlik calismalarini dederlendiren danisma komisyonudur. Bir
farmasotik teknolog, iki farmakolog, bir istatistik uzmani ve Bakanlik temsilcisi olmak Gzere en az
bes Uyeden tesekkll eder. )

Radyofarmasdétik Danigsma Komisyonu: Ulkemizde Uretilen veya ithal edilen radyofarmasétik
dranleri degerlendiren danisma komisyonudur. Bir radyofarmasi uzmani, bir nikleer tip uzmani,
bir farmasétik teknolog, bir farmakolog, Tarkiye Atom Enerjisi Kurumu tarafindan gérevlendirilen
bir radyasyon korunmasi uzmani ve Bakanlik temsilcisi olmak {izere en az alti Gyeden tesekkdl
eder.

Komisyonlarin Toplanma ve Caligma Esaslari

Madde 7 — Komisyonlar, Genel MidUrliikge belirlenecek zamanlarda toplanir. Her komisyon
toplantisi icin gerekli sayidaki tye, toplanacak Komisyon igin 6ngdrilen ézelliklere sahip Kurul
dyeleri arasindan Genel Mudurlikge belirlenir. Toplanti yeter sayisi Gye sayisinin salt
¢ogunlugudur. Kararlar katilan tye sayisinin cogunlugu ile alinir. Her komisyon ilk toplantisinda
baskanini seger. Oylarin esitligi durumunda baskanin oyu belirleyici olur. Komisyon kararlari
tavsiye niteliginde olup, Bakanlik uyup uymamakta serbesttir.

Yasaklar ve Gizlilik

Madde 8 — Komisyon tyeleri, Komisyon Uyeligi siresince Bakanligin izin, ruhsat, denetim gérev
ve yetki alanina giren sahalarda faaliyet g6steren kuruluslara ortak olamaz, Uicretli veya Ucretsiz
olarak bu kuruluglarda herhangi bir statiide gérev kabul edemezler. Komisyon tyeleri, gérevleri
geregi edindikleri gizlilik tagiyan bilgileri ve belgeleri ve gdrevleri sirasinda 6grendikleri kurum ve
kuruluslarin ticari, bilimsel ve teknik sirlarini gérevlerinden ayrilmig olsalar bile ifsa edemezler,
kendilerinin veya Gg¢uncl sahislarin Iehine veya aleyhine kullanamazlar, kullandiramazlar.

Yolluk ve Ucretler

Madde 9 — Komisyon Uyelerine 181 sayili Saglik Bakanhginin Teskilat ve Gérevleri Hakkinda
Kanun Hikmunde Kararnamenin Ek 1 inci maddesi ¢cergcevesinde Bakanlk ve Maliye
Bakanliginca belirlenecek esas ve usullere gbre Ucret 6denir.

Yuarirlikten Kaldirilan Hikimler

Madde 10 —

a) 6 Subat 1990 tarihli ve 20425 sayili Resmi Gazete’'de yayimlanan "ilag Ruhsatlandirma
Danisma Komisyonunun Kurulug ve Gérevleri Hakkinda Yénetmelik";

b) 23 Aralik 1993 tarihli ve 21797 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan "Radyofarmasétik
Yénetmeligi"nin 15 inci maddesi; )

¢) 20 Mayis 2002 tarihli ve 24760 sayill Resmi Gazete’de yayimlanan "Kan Urinlerinin
Ruhsatlandiriimasina Dair Yonetmelik" in 25 inci maddesi

yUrdrlikten kaldinimigtir.



Yardrlik
Madde 11 — Bu Ydnetmelik, yayimi tarihinde yarGrlige girer.

Yiriitme
Madde 12 — Bu Yoénetmelik hikimlerini Saglk Bakani ydratdr.



