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YÖNETMELİK

Türk�ye İlaç ve Tıbbî C�haz Kurumundan:
RUHSATLI BEŞERİ TIBBİ ÜRÜNLERDEKİ VARYASYONLARA DAİR

YÖNETMELİKTE DEĞİŞİKLİK YAPILMASI
HAKKINDA YÖNETMELİK

 
MADDE 1- 18/12/2021 tar�hl� ve 31693 sayılı Resmî Gazete’de yayımlanan Ruhsatlı Beşer� Tıbb�

Ürünlerdek� Varyasyonlara Da�r Yönetmel�ğ�n 4 üncü maddes�n�n b�r�nc� fıkrasına (ğ) bend�nden sonra gelmek üzere
aşağıdak� bent eklenm�ş, d�ğer bent buna göre teselsül ett�r�lm�şt�r.

“h) Üret�m yer�: Ülkem�zde bulunmayan veya az bulunan teknoloj�ler �le üret�len beşer� tıbb� ürünler�n Kurum
tarafından başvuru bazında değerlend�r�ld�ğ� haller dışında beşer� tıbb� ürünün �ç ambalajlama önces� farmasöt�k
şekl�n�n (bulk ürünün) üret�ld�ğ� yer�,”

MADDE 2- Aynı Yönetmel�ğ�n 11 �nc� maddes�n�n b�r�nc� fıkrasına aşağıdak� bent eklenm�şt�r.
“ç) B�r beşer� tıbb� ürün �ç�n üret�m yer�n�n yurt dışından yurt �ç�ne veya yurt �ç�nden yurt dışına değ�şt�r�lmes�

taleb� �le Kuruma sunulan varyasyonların uygun bulunması hal�nde söz konusu beşer� tıbb� ürün �ç�n yen� ruhsat
düzenlen�r.”

MADDE 3- Aynı Yönetmel�ğ�n 13 üncü maddes�ne aşağıdak� fıkra eklenm�şt�r.
“(3) Çeş�tleme başvurusunda bulunulan beşer� tıbb� ürün �ç�n çeş�tleme başvurusuna �lg� mevcut ruhsatın �ptal

ed�lmes�n�n talep ed�ld�ğ� durumlarda, çeş�tleme başvurusunun ruhsatlandırma sürec�, ruhsat başvurusunun ön
değerlend�rmes�n�n kabulünün başvuru sah�b�ne resm� olarak b�ld�r�lmes� �le b�rl�kte başlatılır.”

MADDE 4- Aynı Yönetmel�ğ�n 19 uncu maddes�n�n başlığı “Onay sonrası p�yasaya sunum” olarak
değ�şt�r�lm�ş ve aynı maddeye aşağıdak� fıkra eklenm�şt�r.

“(2) Çeş�tleme başvurusunda bulunulan beşer� tıbb� ürün �ç�n çeş�tlemes� yapılan mevcut ruhsatın �ptal ed�lerek
yen� ruhsatın düzenlend�ğ� durumlarda ruhsatın düzenlend�ğ� tar�hten sonra altı ay süre �le esk� ruhsata a�t barkodlu
ürünler�n aynı barkod �le üret�lmes�ne ve p�yasaya sunulmasına �z�n ver�l�r. Bu durumdak� ürünler�n üret�m
b�ld�r�mler�ne �l�şk�n kontrol �şlemler� İlaç Tak�p S�stem� üzer�nden gerçekleşt�r�l�r. Bu ürünler, m�atları doluncaya
kadar p�yasada bulunab�l�r.”

MADDE 5- Bu Yönetmel�k yayımı tar�h�nde yürürlüğe g�rer.
MADDE 6- Bu Yönetmel�k hükümler�n� Türk�ye İlaç ve Tıbbî C�haz Kurumu Başkanı yürütür.

 
 


