26 Aralik 2023 SALI Resmi Gazete Sayi : 32411

YONETMELIK

Tiirkiye ilac ve T1bbi Cihaz Kurumundan:
BESERI TIBBI URUNLER RUHSATLANDIRMA YONETMELIGINDE
DEGISIKLiK YAPILMASINA DAIR YONETMELIK

MADDE 1- 11/12/2021 tarihli ve 31686 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Beseri Tibbi Uriinler
Ruhsatlandirma Y 6netmeliginin 8 inci maddesinin birinci fikrasinin (6) bendi asagidaki sekilde degistirilmistir.

“0) Tirkiye’de imal edilen veya edilecek beseri tibbi {iriiniin ortak pazarlamaya konu edilmesi halinde, ortak
pazarlama yapacak gergek ya da tiizel kisilerin ortak pazarlama konusundaki yazili onaylarini igeren ortak pazarlama
sOzlesmesi ve taraflara ait ticaret sicil tasdiknamesi.”

MADDE 2- Ayni Yonetmeligin 13 {incii maddesinin dordiincti fikrasinda yer alan “Kurum tarafindan
onaylanan” ibaresi “Kurum tarafindan onaylanan veya talep edilen” seklinde degistirilmistir.

MADDE 3- Ayni Yonetmeligin 18 inci maddesine asagidaki fikra eklenmistir.

“(4) On degerlendirme siireci haricinde Kurum tarafindan talep edilen bilgi ve belgelerin veya sunulacag: tarih
bilgisiyle birlikte, bu bilgi ve belgelerin sunulamadigina iliskin gerekli agiklamanin en geg¢ otuz giin iginde Kuruma
sunulmamasi durumunda ruhsat bagvurusu esastan reddedilir.”

MADDE 4- Ayni Yo6netmeligin 22 nci maddesinin birinci fikrasina (6) bendinden sonra gelmek iizere
asagidaki bent eklenmistir.

“p) 25 inci maddenin ikinci fikrasinin (1) bendinde yer alan yiikiimliiliiklerin yerine getirilmemesi,”

MADDE 5- Ayni Yonetmeligin 23 {incii maddesinin yedinci fikrasinda yer alan “alt1 ay daha” ibaresi “otuz
aya kadar” olarak degistirilmistir.

MADDE 6- Ayni Ydnetmeligin 26 nc1 maddesinin besinci fikrasinda yer alan “devir bagvurusu iptal edilir”
ibaresi “devir bagvurusu iptal edilerek dosya iade edilir” olarak degistirilmistir.

MADDE 7- Ayni Yonetmeligin gegici 1 inci maddesi asagidaki sekilde degistirilmistir.

“GECICI MADDE 1- (1) 6/10/2010 tarihli ve 27721 sayih Resmi Gazete’de yayimlanan Geleneksel Bitkisel
Tibbi Uriinler Yonetmeliginin gecici 1 inci ve gegici 2 nci maddeleri geregi ara iiriin izin belgesine sahip olan veya ara
tirlin izin belgesine yonelik islemleri devam ederken ruhsat basvurusunda bulunulan ve beseri tibbi {irlin kapsaminda
degerlendirilmesine karar verilmis ve ruhsatlandirilma siireci devam eden iiriinler i¢in bu Yoénetmeligin yiiriirliige
girdigi tarihten itibaren iki y1l icerisinde ruhsatlandirma siirecinin tamamlanmasi zorunludur. Bu siire zarfinda ruhsat
alamayan iriinlerin ara iriin izin belgesine sahip olanlarinin izin belgeleri iptal edilir. Ara iirlin izin belgeleri iptal
edilen bu iriinlerin {iretimine, ithalatina ve piyasaya arzina izin verilmez. Piyasada bulunan {iriinler raf émrii sonuna
kadar piyasada bulunabilir.

(2) Ithalat izni ile piyasaya arz edilen ve ruhsat bagvurusunda bulunulan kan iiriinii ve immiinolojik beseri tibbi
tiriinler i¢in 31/12/2023 tarihine kadar ruhsatlandirma siirecinin tamamlanmasi zorunludur. Bu siire zarfinda ruhsat
alamayan {riinlerin ithalat izinleri gegersiz olur.

(3) Tescil belgesi ile piyasaya arz edilen ve ruhsat bagvurusunda bulunulan radyoniiklid jeneratorler, kitler,
radyoniiklid prekiirsér radyofarmasétikler ve endiistriyel olarak hazirlanmis radyofarmasétikler igin 31/12/2025
tarihine kadar ruhsatlandirma siirecinin tamamlanmasi zorunludur. Bu siire zarfinda ruhsat alamayan {iriinlerin tescil
belgeleri gegersiz olur.”

MADDE 8- Aymi Yénetmeligin Ek-1’inde yer alan Giris ve Genel [lkeler alt béliimiiniin altinci fikrasindan
sonra gelmek iizere asagidaki fikra eklenmis, diger fikralar1 buna gore teselsiil ettirilmistir.

“(7) Ruhsat bagvurusunda bulunulan beseri tibbi iiriiniin dosyasinda {iretim yeri olarak ayni anda yurt igi ve
yurt dis1 iretim tesislerine yer verilemez.”

MADDE 9- Ayni Yonetmeligin 8 inci maddesinin birinci fikrasinin (r) ve (t) bentleri ile 26 nc1 maddesinin
birinci fikrasinin (a) ve (e) bentlerinde yer alan “sicil tasdiknamesi” ibareleri “ticaret sicil tasdiknamesi” seklinde ve
28 inci maddesinin ikinci fikrasinda yer alan “sicil tasdiknamesini” ibaresi “ticaret sicil tasdiknamesini” seklinde
degistirilmistir.

MADDE 10- Bu Yénetmeligin;

a) 7 nci maddesi 11/12/2023 tarihinden gegerli olmak iizere yayimui tarihinde,

b) Diger maddeleri yayimi tarihinde,

yiirtirliige girer.

MADDE 11- Bu Yé6netmelik hiikiimlerini Tiirkiye flag ve Tibbi Cihaz Kurumu Baskan: yiiriitiir.



