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Be?eri T?bbi Uriinler Ruhsatland?rma Yonetmeli?inde De?i?iklik Yap?Imas?na Dair Yonetmelik ("De?i?iklik
Yonetmeli?i") 24 Eylil 2022 tarihli ve 31963 say?l? Resmi Gazete'de yay?mland?. De?i?iklik Yonetmeli?i ile,
Turkiye ?lac ve T?bbi Cihaz Kurumu'nun ("T?TCK"), Diinya Sa?I?k Orgutu ("DSQO") taraf?ndan listelenen Ulusal ?lag
Otoriteleri aras?nda yer alma c¢al??malar? kapsam?nda baz? diizenlemeler yap?ld?.

De?i?iklik Yonetmeli?i ile; DSO taraf?ndan talep edilen kriterlerin uygulanmas? igin yasal mevzuat?n iyile?tiriimesi,
geli?en ilag sektorunin intiyaclar?na yonelik dizenlemeler yap?labilmesi, Be?eri T?bbi Uriinler Ruhsatland?rma
Yonetmeli?i'nin ("Yonetmelik") uyumlu oldu?u 2001/83/EC ve 507/2006/EC say?I? Avrupa Birli?i Direktifleri ile
uyumun devam?n?n sa?lanmas? ve Yonetmelik'in yay?m tarihinden bugiine kadar i? ve i?lemlerde kar??la??lan
sorun ve eksikliklerin giderilmesi amacglanmaktad?r.

De?i?iklik Yonetmeli?i ile getirilen 6nemli de?i?iklikler a?a??daki gibidir:

e Be?eri t?bbi Urtin" ibaresi, "Be?eri t?bbi trin (ilag)" ?eklinde de?i?tirilmi? ve ayr?ca tan?mlar bolimuine ek
ac?klamalar eklenmi?tir.

e Ruhsatland?rma siresi ve sireci ile ilgili de?i?iklikler yap?Im??t?r. Ayr?ca, ruhsat ba?vurusunun esastan
reddi halinin bildirim ?ekli, ret hali ile ilgili streler ve siire¢ hakk?nda da diizenleme yap?Im??t?r.

e Ruhsat?n mahkeme kanal?yla devrine, icra dairesi kanal?yla cebri icra yoluyla sat???na dair kararlar ile
devir s6zle?mesine ili?kin noter huzurunda dizenlenmi? sézle?me bakam?ndan c¢e?itli dizenlemeler
yap?Im??t?r.

e Sat?? izni bulunan, izinli olup ruhsat ba?vurusunda bulunulmu? veya ruhsatl? olan kan Grinleri igin
ruhsat/izin sahibinin Griinini piyasaya sunumu ile ilgili T?TCK'ye ba?vuru esaslar?na de?inilmi~tir.

e Kar??la?t?r?labilir standartlara sahip di?er ilac otoriteleri veya bélgesel ya da uluslararas? kurulu?lar
taraf?ndan yap~?lan dnceki de?erlendirmelerin T?TCK taraf?ndan yay?mlanan k?lavuza uygun olarak
dikkate al?nabilece?i belirtilmi?tir.

e Klinik cal??malar?n Turkiye'de yuruttlmesi hali ile yurt d???nda yirutiimesi haline yonelik bilgi ve belgeler
bak?m?ndan ayr? ayr? dizenlemeler yap?Im?2t?r.

¢ Ruhsat sahiplerinin sorumlulu?u ile T?TCK taraf?ndan dizenlenebilecek halka a¢g?k de?erlendirme raporu

icin kimi diizenlemeler yap?Im?2t?r.
De?i?iklik Yonetmeli?i'nin tam metnine bu ba?lant? Gzerinden ula??labilirsiniz.
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