MOROGLU ARSEVEN

Be?eri T?bbi Uriinler Ruhsatland?rma Y onetmeli?i’ nde
De?A?2iklik
24 Byl 2019

Turkiye ?lac ve T?bbi Cihaz Kurumu, Be?eri T?bbi Uriinler Ruhsatland?rma Yonetmeli?i kapsam?nda ruhsat?n
ask?ya al?nmas?na ili?kin yeni diizenlemeler yapt?.

Be?eri T?bbi Uriinler Ruhsatland?rma Yoénetmeli?inde De?i?iklik Yap?Imas?na Dair Yonetmelik ("De?i?iklik
Yonetmeli?i") ile Sa?I?k Bakanl???'n?n belirledi?i usul ve esaslara gore ?la¢ Takip Sistemi'ne ("?TS") bildirim
yap?lmas? zorunlu olan be?eri t?bbi trlnlerin Uretim, ithalat, ihracat, sat??, iade, imha ve geri cekme gibi i?lemlerine
ili?kin bildirim yap?Imamas?, ruhsat?n ask?ya al?nmas?na sebebiyet veren hallere dahil edildi.

?TS'ye bildirimi zorunlu olan regeteli ilaglar, regetesiz ilaglar ve t?bbi beslenme Urtinlerinden yukar?da bahsi gegen
ilgili i?lemleri bildirilmeyenlerin ruhsat? ask?ya al?nacak ve bu drtnlerin tretim veya ithali durdurulacakt?r.

31 A?ustos 2019 tarihli ve 30874 say?l? Resmi Gazete'de yay?mlanarak, yay?m tarihinde yUrirli?e giren De?i?iklik
Yonetmeli?i'nin tam metnine bu linkten ula?abilirsiniz.
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