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YONETMELIK

Tiirkiye ilac ve T1bbi Cihaz Kurumundan:
RUHSATLI BESERI TIBBi URUNLERDEKi VARYASYONLARA DAIR
YONETMELIKTE DEGIiSIKLIiK YAPILMASI
HAKKINDA YONETMELIK

MADDE 1- 18/12/2021 tarihli ve 31693 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Ruhsatli Beseri Tibbi
Uriinlerdeki Varyasyonlara Dair Yonetmeligin 4 iincii maddesinin birinci fikrasmna (&) bendinden sonra gelmek iizere
asagidaki bent eklenmis, diger bent buna gore teselsiil ettirilmistir.

“h) Uretim yeri: Ulkemizde bulunmayan veya az bulunan teknolojiler ile iiretilen beseri tibbi iiriinlerin Kurum
tarafindan basvuru bazinda degerlendirildigi haller disinda beseri tibbi iiriiniin i¢ ambalajlama 6ncesi farmasotik
seklinin (bulk tiriiniin) tretildigi yeri,”

MADDE 2- Ayn1 Y6netmeligin 11 inci maddesinin birinci fikrasina asagidaki bent eklenmistir.

“¢) Bir beseri tibbi iiriin i¢in iiretim yerinin yurt disindan yurt igine veya yurt i¢inden yurt digina degistirilmesi
talebi ile Kuruma sunulan varyasyonlarin uygun bulunmasi halinde s6z konusu beseri tibbi iiriin i¢in yeni ruhsat
diizenlenir.”

MADDE 3- Ayn1 Yonetmeligin 13 iincii maddesine asagidaki fikra eklenmistir.

“(3) Cesitleme basvurusunda bulunulan beseri tibbi iiriin i¢in ¢esitleme bagvurusuna ilgi mevcut ruhsatin iptal
edilmesinin talep edildigi durumlarda, ¢esitleme basvurusunun ruhsatlandirma siireci, ruhsat bagvurusunun 6n
degerlendirmesinin kabuliiniin bagvuru sahibine resmi olarak bildirilmesi ile birlikte baslatilir.”

MADDE 4- Ayni Yonetmeligin 19 uncu maddesinin basligi “Onay sonrasi piyasaya sunum” olarak
degistirilmis ve ayn1 maddeye agagidaki fikra eklenmistir.

“(2) Cesitleme basvurusunda bulunulan beseri tibbi {irlin i¢in gesitlemesi yapilan mevcut ruhsatin iptal edilerek
yeni ruhsatin diizenlendigi durumlarda ruhsatin diizenlendigi tarihten sonra alt1 ay siire ile eski ruhsata ait barkodlu
triinlerin ayn: barkod ile iretilmesine ve piyasaya sunulmasina izin verilir. Bu durumdaki iriinlerin tiretim
bildirimlerine iliskin kontrol islemleri ila¢ Takip Sistemi iizerinden gerceklestirilir. Bu iiriinler, miatlar1 doluncaya
kadar piyasada bulunabilir.”

MADDE 5- Bu Yénetmelik yayimi tarihinde yiiriirliige girer.

MADDE 6- Bu Yénetmelik hiikiimlerini Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Baskam yiiriitiir.



