14 Aralik 2022 CARSAMBA Resmi Gazete Sayi : 32043

YONETMELIK

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumundan:

BESERI TIBBi URUNLER RUHSATLANDIRMA YONETMELIGINDE
DEGISIKLIK YAPILMASINA DAIR YONETMELIK

MADDE 1- 11/12/2021 tarihli ve 31686 sayih Resmi Gazete’de yayimlanan Beseri Tibbi Uriinler
Ruhsatlandirma Y6netmeliginin 22 nci maddesinin birinci fikrasinda yer alan “durumlarindan en az birine iligkin
uygunsuzlugun tespit edilerek siibut bulunmasi halinde veya ruhsat sahibi tarafindan iiriiniin ruhsatinin iptalinin talep
edilmesi halinde beseri tibbi iiriine ait ruhsat Kurum tarafindan askiya alinir” ibaresi “durumlarindan en az birine
iliskin uygunsuzlugun tespit edilerek siibut bulunmasi halinde ilgili uygunsuzluga iliskin Kurumca yapilan giivenliligi
de icerecek degerlendirme neticesine goére veya ruhsat sahibi tarafindan iriiniin ruhsatinin iptalinin talep edilmesi
halinde beseri t1bbi iiriine ait ruhsat Kurum tarafindan askiya alinir” seklinde degistirilmistir.

MADDE 2- Aynm1 Yonetmeligin 25 inci maddesinin {iglincii fikras1 agagidaki sekilde degistirilmistir.

“(3) Ruhsat ya da basvuru sahibi bu Yonetmelikte belirtilen esaslara uygun olarak bagvuru yapmak, Kuruma
sundugu taahhiitleri yerine getirmek ve Kuruma sundugu bilgi ve belgelerin dogrulugunu teyit etmek ile ylikiimlii olup
bu bilgi ve belgelerin sonuglarindan dogacak her tiirlii sorumlulugu kabul eder.”

MADDE 3- Ayni Yonetmeligin gecici 1 inci maddesinin ikinci fikrasinda yer alan “bu YoOnetmeligin
yiriirlige girdigi tarihten itibaren bir y1l igerisinde” ibaresi “31/12/2023 tarihine kadar” seklinde degistirilmistir.

MADDE 4- Bu Yonetmelik 11/12/2022 tarihinden gegerli olmak {izere yayimi tarihinde yiiriirliige girer.

MADDE 5- Bu Yonetmelik hiikiimlerini Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu Baskam yiiriitiir.



