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YÖNETMELİK

Türk�ye İlaç ve Tıbbî C�haz Kurumundan:

BEŞERİ TIBBİ ÜRÜNLER RUHSATLANDIRMA YÖNETMELİĞİNDE
DEĞİŞİKLİK YAPILMASINA DAİR YÖNETMELİK

MADDE 1- 11/12/2021 tar�hl� ve 31686 sayılı Resmî Gazete’de yayımlanan Beşer� Tıbb� Ürünler
Ruhsatlandırma Yönetmel�ğ�n�n 22 nc� maddes�n�n b�r�nc� fıkrasında yer alan “durumlarından en az b�r�ne �l�şk�n
uygunsuzluğun tesp�t ed�lerek sübut bulunması hal�nde veya ruhsat sah�b� tarafından ürünün ruhsatının �ptal�n�n talep
ed�lmes� hal�nde beşer� tıbb� ürüne a�t ruhsat Kurum tarafından askıya alınır” �bares� “durumlarından en az b�r�ne
�l�şk�n uygunsuzluğun tesp�t ed�lerek sübut bulunması hal�nde �lg�l� uygunsuzluğa �l�şk�n Kurumca yapılan güvenl�l�ğ�
de �çerecek değerlend�rme net�ces�ne göre veya ruhsat sah�b� tarafından ürünün ruhsatının �ptal�n�n talep ed�lmes�
hal�nde beşer� tıbb� ürüne a�t ruhsat Kurum tarafından askıya alınır” şekl�nde değ�şt�r�lm�şt�r.

MADDE 2- Aynı Yönetmel�ğ�n 25 �nc� maddes�n�n üçüncü fıkrası aşağıdak� şek�lde değ�şt�r�lm�şt�r.
“(3) Ruhsat ya da başvuru sah�b� bu Yönetmel�kte bel�rt�len esaslara uygun olarak başvuru yapmak, Kuruma

sunduğu taahhütler� yer�ne get�rmek ve Kuruma sunduğu b�lg� ve belgeler�n doğruluğunu tey�t etmek �le yükümlü olup
bu b�lg� ve belgeler�n sonuçlarından doğacak her türlü sorumluluğu kabul eder.”

MADDE 3-  Aynı Yönetmel�ğ�n geç�c� 1 �nc� maddes�n�n �k�nc� fıkrasında yer alan “bu Yönetmel�ğ�n
yürürlüğe g�rd�ğ� tar�hten �t�baren b�r yıl �çer�s�nde” �bares� “31/12/2023 tar�h�ne kadar” şekl�nde değ�şt�r�lm�şt�r.

MADDE 4- Bu Yönetmel�k 11/12/2022 tar�h�nden geçerl� olmak üzere yayımı tar�h�nde yürürlüğe g�rer.
MADDE 5- Bu Yönetmel�k hükümler�n� Türk�ye İlaç ve Tıbbî C�haz Kurumu Başkanı yürütür.

 
 


