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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 8 �nc� maddes�n�n b�r�nc� fıkrasının (ö) bend� aşağıdak� şek�lde değ�şt�r�lm�şt�r.

“ö) Türk�ye’de �mal ed�len veya ed�lecek beşer� tıbb� ürünün ortak pazarlamaya konu ed�lmes� hal�nde, ortak
pazarlama yapacak gerçek ya da tüzel k�ş�ler�n ortak pazarlama konusundak� yazılı onaylarını �çeren ortak pazarlama
sözleşmes� ve taraflara a�t t�caret s�c�l tasd�knames�.”

MADDE 2- Aynı Yönetmel�ğ�n 13 üncü maddes�n�n dördüncü fıkrasında yer alan “Kurum tarafından
onaylanan” �bares� “Kurum tarafından onaylanan veya talep ed�len” şekl�nde değ�şt�r�lm�şt�r.

MADDE 3- Aynı Yönetmel�ğ�n 18 �nc� maddes�ne aşağıdak� fıkra eklenm�şt�r.
“(4) Ön değerlend�rme sürec� har�c�nde Kurum tarafından talep ed�len b�lg� ve belgeler�n veya sunulacağı tar�h

b�lg�s�yle b�rl�kte, bu b�lg� ve belgeler�n sunulamadığına �l�şk�n gerekl� açıklamanın en geç otuz gün �ç�nde Kuruma
sunulmaması durumunda ruhsat başvurusu esastan redded�l�r.”

MADDE 4- Aynı Yönetmel�ğ�n 22 nc� maddes�n�n b�r�nc� fıkrasına (ö) bend�nden sonra gelmek üzere
aşağıdak� bent eklenm�şt�r.

“p) 25 �nc� madden�n �k�nc� fıkrasının (ı) bend�nde yer alan yükümlülükler�n yer�ne get�r�lmemes�,”
MADDE 5- Aynı Yönetmel�ğ�n 23 üncü maddes�n�n yed�nc� fıkrasında yer alan “altı ay daha” �bares� “otuz

aya kadar” olarak değ�şt�r�lm�şt�r.
MADDE 6- Aynı Yönetmel�ğ�n 26 ncı maddes�n�n beş�nc� fıkrasında yer alan “dev�r başvurusu �ptal ed�l�r”

�bares� “dev�r başvurusu �ptal ed�lerek dosya �ade ed�l�r” olarak değ�şt�r�lm�şt�r.
MADDE 7- Aynı Yönetmel�ğ�n geç�c� 1 �nc� maddes� aşağıdak� şek�lde değ�şt�r�lm�şt�r.
“GEÇİCİ MADDE 1- (1) 6/10/2010 tar�hl� ve 27721 sayılı Resmî Gazete’de yayımlanan Geleneksel B�tk�sel

Tıbb� Ürünler Yönetmel�ğ�n�n geç�c� 1 �nc� ve geç�c� 2 nc� maddeler� gereğ� ara ürün �z�n belges�ne sah�p olan veya ara
ürün �z�n belges�ne yönel�k �şlemler� devam ederken ruhsat başvurusunda bulunulan ve beşer� tıbb� ürün kapsamında
değerlend�r�lmes�ne karar ver�lm�ş ve ruhsatlandırılma sürec� devam eden ürünler �ç�n bu Yönetmel�ğ�n yürürlüğe
g�rd�ğ� tar�hten �t�baren �k� yıl �çer�s�nde ruhsatlandırma sürec�n�n tamamlanması zorunludur. Bu süre zarfında ruhsat
alamayan ürünler�n ara ürün �z�n belges�ne sah�p olanlarının �z�n belgeler� �ptal ed�l�r. Ara ürün �z�n belgeler� �ptal
ed�len bu ürünler�n üret�m�ne, �thalatına ve p�yasaya arzına �z�n ver�lmez. P�yasada bulunan ürünler raf ömrü sonuna
kadar p�yasada bulunab�l�r.

(2) İthalat �zn� �le p�yasaya arz ed�len ve ruhsat başvurusunda bulunulan kan ürünü ve �mmünoloj�k beşer� tıbb�
ürünler �ç�n 31/12/2023 tar�h�ne kadar ruhsatlandırma sürec�n�n tamamlanması zorunludur. Bu süre zarfında ruhsat
alamayan ürünler�n �thalat �z�nler� geçers�z olur.

(3) Tesc�l belges� �le p�yasaya arz ed�len ve ruhsat başvurusunda bulunulan radyonükl�d jeneratörler, k�tler,
radyonükl�d prekürsör radyofarmasöt�kler ve endüstr�yel olarak hazırlanmış radyofarmasöt�kler �ç�n 31/12/2025
tar�h�ne kadar ruhsatlandırma sürec�n�n tamamlanması zorunludur. Bu süre zarfında ruhsat alamayan ürünler�n tesc�l
belgeler� geçers�z olur.”

MADDE 8- Aynı Yönetmel�ğ�n Ek-1’�nde yer alan G�r�ş ve Genel İlkeler alt bölümünün altıncı fıkrasından
sonra gelmek üzere aşağıdak� fıkra eklenm�ş, d�ğer fıkraları buna göre teselsül ett�r�lm�şt�r.

“(7) Ruhsat başvurusunda bulunulan beşer� tıbb� ürünün dosyasında üret�m yer� olarak aynı anda yurt �ç� ve
yurt dışı üret�m tes�sler�ne yer ver�lemez.”

MADDE 9- Aynı Yönetmel�ğ�n 8 �nc� maddes�n�n b�r�nc� fıkrasının (r) ve (t) bentler� �le 26 ncı maddes�n�n
b�r�nc� fıkrasının (a) ve (e) bentler�nde yer alan “s�c�l tasd�knames�” �bareler� “t�caret s�c�l tasd�knames�” şekl�nde ve
28 �nc� maddes�n�n �k�nc� fıkrasında yer alan “s�c�l tasd�knames�n�” �bares� “t�caret s�c�l tasd�knames�n�” şekl�nde
değ�şt�r�lm�şt�r.

MADDE 10- Bu Yönetmel�ğ�n;
a) 7 nc� maddes� 11/12/2023 tar�h�nden geçerl� olmak üzere yayımı tar�h�nde,
b) D�ğer maddeler� yayımı tar�h�nde,
yürürlüğe g�rer.
MADDE 11- Bu Yönetmel�k hükümler�n� Türk�ye İlaç ve Tıbbî C�haz Kurumu Başkanı yürütür.

 
 


