RUHSATLI BESERI TIBBi URUNLERDEKi VARYASYONLARA DAIR YONETMELIK

BiRINCi BOLUM Amag, Kapsam, Dayanak ve Tanimlar Amag¢ MADDE 1 — (1) Bu Yénetmeligin
amaci, ruhsath beseri tibbi trinler icin yapilacak varyasyonlarda uygulanacak kurallari ve uygulama
esaslarini belirlemektir. Kapsam MADDE 2 — (1) Bu Yonetmelik, 11/12/2021 tarihli ve 31686 sayili
Resmi Gazete’de yayimlanan Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yénetmeligi kapsaminda
ruhsatlandiriimis beseri tibbi Grlinlerdeki varyasyonlar icin ruhsat sahibi gercek ve tizel kisileri
kapsar. (2) Ruhsat devirleri bu Yonetmeligin kapsami disindadir. Dayanak MADDE 3 — (1) Bu
Yénetmelik; 14/5/1928 tarihli ve 1262 sayili ispengiyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanununa, 7/5/1987
tarihli ve 3359 sayili Saglik Hizmetleri Temel Kanununun 3 Uncl maddesinin birinci fikrasinin (k)
bendine ve 15/7/2018 tarihli ve 4 sayili Bakanliklara Bagli, ilgili, iliskili Kurum ve Kuruluslar ile Diger
Kurum ve Kuruluglarin Tegkilati Hakkinda Cumhurbaskanhgi Kararnamesinin 506 nci, 507 nci, 508
inci ve 796 nci maddesi hiikiimlerine dayanilarak hazirlanmistir. Tanimlar MADDE 4 — (1) Bu
Yonetmelikte gecen; a) Acil giivenlilik kisitlamasi: Beseri tibbi Girlintin givenli kullanimi ile ilgili, yeni
bir bilgiye bagh olarak o0zellikle kisa urin bilgileri, endikasyonlar, kullanim sekli, doz,
kontrendikasyonlar, uyarilar ve geri cekme gibi Griin bilgilerinden bir veya bir kacinda meydana
gelen ruhsatlandirma kosullarindaki ara degisikligi, b) Bakanhk: Saglhk Bakanhgini, c) Beseri tibbi
triin: 1) insanlardaki hastaligi tedavi edici veya 6nleyici dzelliklere sahip olarak sunulan veya, 2)
Farmakolojik, imminolojik veya metabolik etki gostererek fizyolojik fonksiyonlari diizeltmek,
iyilestirmek veya degistirmek veya tibbi teshis amaciyla insanlarda kullanilan veya insana
uygulanan, madde veya maddeler kombinasyonunu, ¢) Cesitleme: Ek-1'deki listede yer alan
kriterlere uyan ve yeni ruhsat basvurusu gerektiren varyasyonu, d) Farmakope: Tirk Farmakopesi
(Avrupa Farmakopesi Adaptasyonu), Avrupa Farmakopesi, Amerikan Farmakopesi, ingiliz
Farmakopesi ve Japon Farmakopesini; bu farmakopelerin uygulanabilir olmadigi durumlarda ise
Kurum tarafindan uygun bulunan farmakopeyi, e) Kurum: Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunu, f)
Tip IA kiigiik varyasyon: ilgili beseri tibbi Giriiniin kalitesi, giivenliligi veya etkililigi Gizerine sadece
cok az etkisi olan veya hig etkisi olmayan varyasyonu, g) Tip IB kiigclik varyasyon: Tip IA kiguk
varyasyon veya Tip Il blylk varyasyon veya cesitleme kapsamina girmeyen varyasyonu, g) Tip |l
blyiik varyasyon: Cesitleme kapsamina girmeyen ve ilgili beseri tibbi Grinin kalitesi, glivenliligi ya
da etkililigi Gizerinde 6nemli etkisi olabilecek varyasyonu, h) (Ek:RG-26/12/2023-32411) (1) Uretim
yeri: Ulkemizde bulunmayan veya az bulunan teknolojiler ile iiretilen beseri tibbi Griinlerin Kurum
tarafindan basvuru bazinda degerlendirildigi haller disinda beseri tibbi Grinin i¢ ambalajlama
dncesi farmasotik seklinin (bulk Griiniin) Uretildigi yeri, 1) Varyasyon: 1) Beseri Tibbi Uriinler
Ruhsatlandirma Yonetmeliginin 8 inci, 9 uncu, 10 uncu, 33 dncl, 34 Uncl, 35 inci ve 36 ncl
maddelerinde ve Ek-1'inde bahsedilen bilgilerin iceriklerinde veya,

2) Beseri tibbi Girlinlin ruhsatini ve kisa Urin bilgilerini etkileyen kosullarda, yiikiimlaliklerde
veya kisitlamalarda veya kisa trin bilgilerinde yapilan degisiklikler ile baglantih olarak ambalaj
bilgilerinde veya kullanma talimatinda, vyapilan degisiklikleri ifade eder. IKINCI BOLUM
Varyasyonlarin Tirleri ve Prosedirleri Varyasyonlarin siniflandirilmasi MADDE 5 - (1)
Varyasyonlarin Tip IA kigik varyasyon, Tip IB kii¢lik varyasyon ve Tip Il biylk varyasyon olarak
siniflandiriimasinda asagidaki prosedir izlenir: a) Cesitleme olmayan varyasyonlar igin, Ek-2'de
belirtilen siniflandirma gecerlidir. b) Cesitleme olmayan ve bu Yonetmelikte belirtilen hususlara
gore sinifi tespit edilemeyen bir varyasyon, 17 nci maddeye istinaden hazirlanan kilavuzlar ve
Kurum resmi internet sayfasinda yayimlanan ongoérilemeyen varyasyonlara iliskin tavsiye
yardimiyla da belirlenemiyorsa, Tip IB kiglk varyasyon olarak kabul edilir. c) Birinci fikranin (b)
bendinin istisnasi olarak, ¢esitleme olmayan ve bu Yonetmelikte belirtilen hususlara gore sinifi
tespit edilemeyen bir varyasyon, 1) Varyasyon sunulurken ruhsat sahibinin talep etmesi veya, 2) 9
uncu madde dogrultusunda Kurumun, bildirimin gegerliliginin degerlendirilmesini takiben, Kurum
resmi internet sayfasinda yayimlanan ongorilemeyen varyasyonlara iliskin tavsiyeleri de goz
onlinde bulundurarak s6z konusu varyasyonun ilgili beseri tibbi Grliniin kalitesi, etkililigi veya
glvenliligi Gizerinde 6nemli etkisi bulundugu sonucuna varmasi, durumunda Tip |l bliyiik varyasyon
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olarak kabul edilir. Kisa @rlin bilgilerinin, ambalaj bilgilerinin veya kullanma talimatinin
yenilenmesine neden olan varyasyonlar MADDE 6 — (1) Varyasyonun kisa Urin bilgilerinin, ambalaj
bilgilerinin veya kullanma talimatinin yenilenmesine neden oldugu durumlarda, s6z konusu
yenileme, ilgili varyasyonun bir pargasi olarak kabul edilir. Bunlar igin yeni bir varyasyon sunulmaz.
Varyasyonlarin gruplandirilmasi MADDE 7 — (1) Birden ¢ok varyasyon igin bildirim veya basvuru
yapildigi durumlarda, 8 inci, 9 uncu, 10 uncu veya 13 (inci maddelere uygun olarak talep edilen her
bir varyasyon icin ayri bir bildirim veya basvuru Kuruma sunulur. (2) Ancak asagidaki durumlarda,
grupta yer alan her bir varyasyon icin Ucret yatirilmak kosulu ile varyasyon basvurulari veya
bildirimleri gruplandirilarak yapilabilir: a) Ayni ruhsat sahibi tarafindan bir ruhsat i¢in birden fazla
Tip IA klglUk varyasyonlarin veya birden fazla ruhsati icin ayni Tip IA kiigclik varyasyon veya
varyasyonlarin Kuruma ayni anda bildirilmesi durumunda, 8 inci maddeye uygun olacak sekilde
tiim bu varyasyonlari kapsayan tek bir bildirim sunulabilir. b) Ayni ruhsata ait birkag varyasyonun
Kuruma ayni anda sunuldugu durumlarda, ilgili varyasyonlarin Ek-3’teki listede yer alan
durumlardan birinin kapsamina girmesi kaydiyla tim bu varyasyonlar tek bir bildirimde veya
basvuruda toplanabilir. ¢) Ayni ruhsat sahibi tarafindan bir veya birden fazla ruhsata ait ayni
varyasyonlarin ayni anda Kuruma bildirildigi veya basvuru yapildigi ve bunlarin ikinci fikranin (a) ve
(b) bentleri kapsamina girmedigi durumlarda, Kurumun tek bir bildirim veya basvuruyu kabul
etmesi kaydiyla tiim bu varyasyonlar tek bir bildirimde veya basvuruda toplanabilir. (3) ikinci
fikranin (b) ve (c) bentlerinde belirtilen bildirim veya basvurular icin: a) Varyasyonlardan en az
birinin Tip IB kiglk varyasyon oldugu ve diger varyasyonlarin kicilik varyasyonlar oldugu
durumlarda, 9 uncu maddede belirtildigi sekilde tek bir bildirim, b) Varyasyonlardan en az birinin
Tip Il bliylik varyasyon oldugu ve kapsamindaki hicbir varyasyonun c¢esitleme olmadigi durumlarda,
10 uncu maddede belirtildigi sekilde tek bir basvuru, c) Varyasyonlardan en az birinin cesitleme
oldugu durumlarda, 13 lincli madde dogrultusunda tek bir basvuru, yapilabilir.

Tip IA kii¢lik varyasyonlar igin bildirim prosediirii MADDE 8 — (1) Ruhsat sahibi tarafindan 17
nci maddeye istinaden hazirlanan ilgili kilavuzlarda kosullari belirtilmis olan Tip IA kigilk varyasyon
icin Ek-4’te liste halinde belirtilen belgeleri iceren bir bildirim, s6z konusu varyasyonun uygulamaya
gecilmesini takip eden on iki ay icerisinde Kuruma sunulur. Ancak, ilgili beseri tibbi triine ait derhal
bildirim yapilmasi gereken Tip IA kiglk varyasyon olmasi durumunda, bu bildirim s6z konusu
varyasyon uygulamaya gegcirildikten sonra derhal Kuruma sunulur. (2) Kurum tarafindan bildirim
alindiktan sonraki otuz giin icinde, 11 inci maddede belirtilen prosedir uygulanir. Tip IB kigik
varyasyonlar icin bildirim prosediiric MADDE 9 — (1) Ruhsat sahibi tarafindan 17 nci maddeye
istinaden hazirlanan ilgili kilavuzlarda kosullari belirtilmis olan Tip IB kiiglik varyasyon icin Ek-4’te
liste halinde belirtilen belgeleri iceren bir bildirim Kuruma sunulur. Bildirimin bu fikrada belirtilen
gereklilikleri karsilamasi halinde, Kurum tarafindan gecerli bir bildirim alindigl ruhsat sahibine
bildirilir. (2) Kurum tarafindan gecerli bir bildirim alindigi ruhsat sahibine bildirildikten sonra otuz
glin icinde ruhsat sahibine olumsuz bir goris bildirilmezse, bildirim Kurum tarafindan kabul edilmis
sayilir. Bildirimin Kurum tarafindan kabul edildigi durumlarda, 11 inci maddede belirtilen prosedir
uygulanir. (3) Kurum tarafindan bildiriminin kabul edilemeyecegine karar verilmesi durumunda,
olumsuz gorisin gerekceleri belirtilerek ruhsat sahibine bildirilir. Ruhsat sahibi, olumsuz goérisu
aldiktan sonra otuz giln igerisinde, goriste belirtilen gerekgeleri géz online alarak Kuruma
dizeltilmis bir bildirim génderebilir. Ruhsat sahibi, goriste belirtilen gerekceleri g6z 6nline alarak
bildirimi uygun sekilde dlizeltmezse, bildirim reddedilmis kabul edilir. (4) Dlzeltilmis bir bildirimin
sunuldugu durumlarda, Kurum bildirimi aldiktan sonra otuz giin igcinde degerlendirir ve 11 inci
maddede belirtilen prosediir uygulanir. (5) Cesitleme icermeyen ve Tip Il bliylik varyasyon iceren
bir gruplandirmada Tip IB kii¢lik varyasyon talebinin sunuldugu durumlarda bu madde gecerli
olmayip 10 uncu maddede yer alan prosedir gecerli olur. Cesitleme iceren bir gruplandirmada Tip
IB kiicik varyasyon talebinin sunuldugu durumlarda bu madde gecerli olmayip 13 {incii maddede
yer alan prosedir gecerli olur. Tip Il bliylk varyasyonlar icin basvuru prosediiri MADDE 10 — (1)
Ruhsat sahibi tarafindan 17 nci maddeye istinaden hazirlanan ilgili kilavuzlarda kosullari belirtilmis
olan Tip Il blylik varyasyon icin Ek-4’te liste halinde belirtilen belgeleri iceren basvuru Kuruma
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sunulur. Basvurunun bu fikrada belirtilen gereklilikleri karsilamasi halinde, Kurum tarafindan
gecerli bir Tip Il blyuk varyasyon basvurusu alindigi ruhsat sahibine bildirilir. (2) Kurumca gecerli
bir basvuru alindigl ruhsat sahibine bildirildikten sonra altmis glin icerisinde degerlendirilerek
ruhsat sahibine goris bildirilir. Kurum tarafindan, acil hallerde bu siire kisaltilabilir veya Ek-5'te
belirtildigi sekilde terapo6tik endikasyonlarda degisiklik yapilmasi veya yenilerinin eklenmesi ile ilgili
varyasyonlar icin veya 7 nci maddenin ikinci fikrasinin (c) bendinde belirtildigi sekilde
varyasyonlarin gruplandiriimasi icin bu siire doksan giine kadar uzatilabilir. (3) ikinci fikrada
belirtilen sire igerisinde, Kurum ruhsat sahibinden Kurum tarafindan belirlenen siire igerisinde ek
bilgi ve belge saglamasini talep edebilir. Bu durumda bu ek bilgi ve belgeler Kuruma génderilinceye
kadar prosediir beklemeye alinir ve Kurum ikinci fikrada belirtilen siireyi uzatabilir. (4) Kurumun
degerlendirmesinin sonuclanmasini takiben otuz giin icinde, 11 inci maddede belirtilen prosedir
uygulanir. (5) Cesitleme igeren bir gruplandirmada Tip Il blylk varyasyon talebinin sunuldugu
durumlarda bu madde gecerli olmayip 13 Uncli maddede yer alan prosedir gecerli olur.
Prosedirin sonuglandirilmasi MADDE 11 — (1) Bu maddeye atifta bulunulan durumlarda, Kurum
tarafindan asagidakiler uygulanir: a) Varyasyonun onaylandigi ya da reddedildigi ruhsat sahibine
bildirilir. b) Varyasyonun reddedildigi durumlarda, bu reddin gerekgeleri ruhsat sahibine bildirilir.
¢) Uygulanabilir oldugu durumlarda, ruhsatname ya da ruhsat sertifikasi onaylanan
varyasyona uygun olarak Kurum tarafindan tadil edilir. ¢) (Ek:RG-26/12/2023-32411) Bir beseri
tibbi Grln icin Gretim yerinin yurt disindan yurt icine veya yurt icinden yurt disina degistirilmesi
talebi ile Kuruma sunulan varyasyonlarin uygun bulunmasi halinde s6z konusu beseri tibbi Grin icin
yeni ruhsat diizenlenir. Grip asilari MADDE 12 — (1) 10 uncu maddedeki hiikiimlerin istisnasi olarak,
yillik giincelleme amaciyla bir grip asisinin etkin maddesinde yapilan degisikliklere iliskin
varyasyonlarin incelenmesinde ikinci, tglincli ve doérdinca fikralardaki prosediir uygulanir: (2)
Ruhsat sahibi tarafindan, 17 nci maddeye istinaden hazirlanan ilgili kilavuzlarda kosullari belirtilmis
olan ve Ek-4’te listelenen belgeleri iceren basvuru Kuruma sunulur. Basvurunun bu fikradaki
gereklilikleri karsilamasi halinde, Kurum tarafindan gecerli bir basvuru alindigi ruhsat sahibine
bildirilir. (3) Kurum sunulan basvuruyu degerlendirir. Gerekli gorildiginde, Kurum tarafindan
degerlendirmenin tamamlanmasi icin ruhsat sahibinden ek bilgi ve belgeler talep edilebilir. (4)
Gegerli bir basvuru alindigi ruhsat sahibine bildirildikten sonra kirk bes gin igerisinde
degerlendirme tamamlanarak 11 inci maddede belirtilen prosediir uygulanir. Ek bilgi ve belgelerin
talep edildigi tarihten bu verilerin Kuruma sunuldugu tarihe kadar basvuru beklemeye alinir.
UCUNCU BOLUM Ozel Prosediirler Cesitleme MADDE 13 — (1) Cesitleme basvurusu icin Beseri Tibbi
Uriinler Ruhsatlandirma Yénetmeligine uygun olarak yeni bir ruhsat basvurusu yapilir. (2)
Cesitleme basvurusu, yeni bir ruhsat basvurusu gibi degerlendirilir. Degerlendirme sonucu uygun
bulunan basvurular icin ayrn bir ruhsat dazenlenir. (3) (Ek:RG-26/12/2023-32411) Cesitleme
basvurusunda bulunulan beseri tibbi Girliin icin ¢esitleme basvurusuna ilgi mevcut ruhsatin iptal
edilmesinin talep edildigi durumlarda, cesitleme basvurusunun ruhsatlandirma sireci, ruhsat
basvurusunun on degerlendirmesinin kabulinlin basvuru sahibine resmi olarak bildirilmesi ile
birlikte baslatilir. influenza (grip) ile ilgili pandemik durum MADDE 14 — (1) Grip virsi ile ilgili
pandemi durumunun Diinya Saghk Orgiitii veya Avrupa Birligi tarafindan taninmasi veya Bakanlik
tarafindan kabul edilmesi halinde, bir grip asisinin varyasyonu, belirli klinik disi veya klinik veriler
eksik iken istisnai ve gecici olarak Kurum tarafindan kabul edilebilir. (2) Varyasyonun birinci fikraya
gore kabul edilmesi durumunda, ruhsat sahibinin eksik olan klinik disi ve klinik verileri Kurum
tarafindan belirlenen siire icerisinde Kuruma sunmasi gerekir. Acil givenlilik kisitlamalari MADDE
15 — (1) Beseri tibbi Grlinlerde halk saghgi acisindan risk bulunan ve acil gtivenlilik kisitlamalarinin
uygulamaya koyulmasini gerektiren durumlarda, ruhsat sahibi kendi inisiyatifi ile acil glvenlilik
kisitlamalarini uygulamaya koyar ve derhal Kurumu bilgilendirir. Kurum bu bilgilerin alinmasindan
itibaren yirmi dort saat icerisinde herhangi bir geri bildirimde bulunmaz ise acil glvenlilik
kisitlamalari tim sorumluluk ruhsat sahibinde olacak sekilde kabul edilmis sayilir. (2) Beseri tibbi
Uranlerde halk saghigi acisindan risk teskil eden bir durumun ortaya ¢ikmasi halinde, Kurum
tarafindan ruhsat sahibine acil glvenlilik kisitlamalari getirilir. (3) Acil glvenlilik kisitlamasinin
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ruhsat sahibi tarafindan uygulamaya konmasi veya Kurum tarafindan getirilmesi durumunda,
ruhsat sahibi tarafindan bu dogrultuda varyasyon basvurusu acil givenlilik kisitlamasinin baslangic
tarihini takip eden on bes giin icerisinde Kuruma sunulur. DORDUNCU BOLUM Varyasyonlarin
Uygulamaya Gegilmesi Varyasyonlarin uygulamaya gecilmesi MADDE 16 — (1) Tip IA kiigik
varyasyonlar igin, 8 inci maddede belirtilen prosediir tamamlanmadan 6nce uygulamaya gegcilebilir.
Bir veya birden ¢ok Tip IA kigilk varyasyonla ilgili

bildirimin reddedildigi durumlarda, ruhsat sahibi, Kurum tarafindan 11 inci maddeye gore
varyasyonun reddedildiginin bildirildigi tarihten itibaren ilgili varyasyonu veya varyasyonlari
uygulamayi derhal durdurur. (2) Tip IB kli¢lik varyasyonlar icin yalnizca 9 uncu maddeye gore
bildirimin Kurum tarafindan onaylandigi ruhsat sahibine bildirildikten sonra veya 9 uncu maddenin
ikinci fikrasina gore bildirimin kabul edilmis sayilacagi siire sonunda uygulamaya gecilebilir. (3) Tip
Il blytk varyasyonlar igin, yalnizca 10 uncu maddeye gobre basvurunun Kurum tarafindan
onaylandigi ruhsat sahibine bildirildikten sonra uygulamaya gecilebilir. Ancak Kurum, halk sagligini
etkileyen pandemi ve benzeri durumlarda, beseri tibbi tGrliniin halka erisimini kolaylastirmak amaci
ile Tip Il blylk varyasyon basvurularinin uygulamaya gecilmesi hususunda ek dizenlemeler
getirebilir. (4) Cesitleme, yalnizca Kurum tarafindan Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma
Yonetmeligi hikimleri dogrultusunda yeni bir ruhsat ve satis izni verildigi ruhsat sahibine
bildirildikten sonra uygulamaya gecilebilir. (5) Guvenlilik sorunlariyla iliskili acil glvenlilik
kisitlamalari ve buna bagli varyasyonlar Kurum ve ruhsat sahibi tarafindan birlikte belirlenen bir
siire icerisinde uygulamaya gecilir. BESINCIi BOLUM Cesitli ve Son Hiikiimler Kilavuz MADDE 17 — (1)
Kurum gerekli oldugu durumlarda ve 6zellikle; a) Varyasyonlar igin basvuru sartlari ve sunulmasi
gereken belgeler, b) Cesitleme basvurulari ile varyasyon basvurularinin karsilastirilarak
siniflandirilmasi, hakkinda uyulacak genel ilkeleri kilavuz halinde yayimlar. (2) Kurum gerekli
gordigi durumlarda bu Yonetmeligin uygulanmasina yonelik ek kilavuzlar veya tebligler yayimlar.
Gulven MADDE 18 — (1) Karsilastirilabilir standartlara sahip diger ilag otoriteleri veya bolgesel veya
uluslararasi kuruluslar tarafindan yapilan énceki degerlendirmeler dikkate alinabilir. Onay sonrasi
piyasaya sunum (Degisik bashk:RG-26/12/2023-32411) MADDE 19 — (1) Barkod degisikligine neden
olan varyasyonlarda ruhsat sahibinin talebi olmasi halinde; barkod degisikligine neden olan
varyasyonun onaylandigi tarihten sonra alti ay sire ile eski barkodlu Urlnlerin Gretilmesine ve
piyasaya sunulmasina izin verilir. Bu durumdaki Urinlerin Gretim bildirimlerine iliskin kontrol
islemleri ilag Takip Sistemi (izerinden gerceklestirilir. Bu tiriinler, miatlari doluncaya kadar piyasada
bulunabilir. (2) (Ek:RG-26/12/2023-32411) Cesitleme basvurusunda bulunulan beseri tibbi triin icin
cesitlemesi yapilan mevcut ruhsatin iptal edilerek yeni ruhsatin diizenlendigi durumlarda ruhsatin
diizenlendigi tarihten sonra alti ay slre ile eski ruhsata ait barkodlu UGrtnlerin ayni barkod ile
Uretilmesine ve piyasaya sunulmasina izin verilir. Bu durumdaki Grtnlerin Gretim bildirimlerine
iliskin kontrol islemleri ilag Takip Sistemi tizerinden gerceklestirilir. Bu triinler, miatlari doluncaya
kadar piyasada bulunabilir. Gizlilik MADDE 20 — (1) Ruhsatl beseri tibbi Urlinlerde yapilacak
varyasyonlarda ruhsat sahibi tarafindan Kuruma sunulan bilgiler gizlidir. Bu gizlilik Kurum
tarafindan korunur. Sirekli izleme MADDE 21 — (1) Kurum tarafindan talep edilmesi durumunda
ruhsat sahibi, ilgili varyasyonun uygulamaya gecilmesi ile ilgili talep edilen tim bilgileri
geciktirmeden ibraz eder. Cezai hilkiimler MADDE 22 — (1) Bu Yonetmelik hikimlerine uymayanlar
hakkinda 26/9/2004 tarihli ve 5237 sayih Tirk Ceza Kanunu ve ilgili diger mevzuat hikimleri
uygulanir. (2) Varyasyonun uygulanmamasinin ilgili beseri tibbi tGrin icin kalite, glivenlilik ve etkililik
sorunlari olusturdugu durumlarda Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yénetmeliginin 22 nci
maddesi dogrultusunda islem baslatilir.

Yarirlikten kaldirilan yonetmelik MADDE 23 — (1) 23/5/2005 tarihli ve 25823 sayili Resmi
Gazete’de yayimlanan Ruhsatlandirilmis veya Ruhsatlandirma Basvurusu Yapilmis Beseri Tibbi
Uriinlerdeki Degisikliklere Dair Yénetmelik yirirlikten kaldirilmistir. Atiflar MADDE 24 — (1)
Ruhsatlandiriimis veya Ruhsatlandirma Basvurusu Yapilmis Beseri Tibbi Uriinlerdeki Degisikliklere
Dair Yonetmelige diger mevzuat ile yapilan atiflar bu Yonetmelige yapilmis sayilir. Mevcut
basvurularin durumu GECICI MADDE 1 — (1) Bu Yoénetmelik yirirlige girmeden énce yapilan
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ruhsath beseri tibbi Griinlerdeki varyasyonlara dair basvurular, ruhsat sahibi tarafindan aksi talep
edilmedikce basvurunun vyapildigi tarihte vydrirlikte olan mevzuat hikimlerine gore
degerlendirilir. Avrupa Birligi mevzuatina uyum MADDE 25 — (1) Bu Yonetmelik, 24/11/2008 tarihli
ve (AT) 1234/2008 sayili Beseri Tibbi Uriinlerin ve Veteriner Tibbi Uriinlerinin Ruhsat Kosullarinda
Yapilan Varyasyonlarin incelenmesine Dair Komisyon Tiiziigii ve 6/11/2001 tarihli ve 2001/83/AT
sayill Beseri Tibbi Uriinler Hakkinda Avrupa Parlamentosu ve Konsey Direktifi dikkate alinarak
Avrupa Birligi mevzuatina uyum cercevesinde hazirlanmistir. Yurarlik MADDE 26 — (1) Bu
Yonetmelik yayimi tarihinde yirirlige girer. Yaritme MADDE 27 — (1) Bu Yonetmelik hikimlerini
Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Baskan yiiriitir. (1) 26/12/2023 tarihli ve 32411 sayih
Resmi Gazete’de yayimlanan degisiklik ile Yonetmelige 4 Uncl maddesinin birinci fikrasina (g)
bendinden sonra gelmek lzere (h) bendi eklenmis ve diger bent buna gore teselsil ettirilmistir.

Ekleri icin tiklayiniz

Yonetmeligin Yayimlandigi Resmi Gazete’nin Tarihi Sayisi 18/12/2021 31693 Yonetmelikte
Degisiklik Yapan Yonetmeliklerin Yayimlandigi Resmi Gazetelerin Tarihi Sayisi 1. 26/12/2023 32411
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