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Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yonetmeliginde
Degisiklik Yapilmasina Dair Yonetmelik Yayimlandi.

21 Tem 2023

Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yénetmeliginde Degisiklik Yapilmasina Dair Yénetmelik ("Degisiklik
Yonetmeligi")ve 32203 sayili Resmi Gazete'de yayimlanarak yUrurlige girmistir.

Degisiklik Yonetmeligi kapsaminda yapilan énemli dizenlemeler asagidaki gibidir:

Ruhsat basvurusunda, uygulanabilir oldugu durumlarda etkin maddenin Gretim isleminde kullanilan
ara urlnler icin de uluslararasi kabul gérmus iyi imalat uygulamalarina uygun Uretimi gosteren
belgenin sunulmasi zorunlu kilinmistir.

Bu belgelerin sunulamadigi durumlarda etkin madde Ureticisi tarafindan yapilan denetime istinaden
diizenlenen iyi imalat uygulamalarina uygun lretim yapildigina dair beyan ve Tiirkiye ilac ve Tibbi
Cihaz Kurumu ("Kurum") tarafindan talep halinde, denetim raporu sunulmasi gerekmektedir.

Kurum'a sunulacak bilgi ve belgelerde tarih bilgisinin, kosullu ruhsat basvurulari icin Kurum tarafindan
istisna uygulanabilecegi sakli kalmak kaydiyla, Kurum tarafindan glincel bilimsel gereklilikler
yonunden uygun bulunmasi ve U¢ yili asmamasi gerekmektedir.

Belirtilen sire sonunda gerekli bilgi ve belgelerin Kurum'a sunulmamasi basvurunun usulden
reddedilmesine sebep olacaktir.

Talep edilen bilgi ve belgelerin sunulmamasi nedeniyle usulden reddedilen ruhsat basvurularinda,
yeniden basvuru yapilirsa belirli dncelik kararlari ve analiz raporlari sunulur ve uygun bulunursa,
basvuru gecerli sayilarak ilgili Grtinlerin ruhsatlandirma strecleri dogrudan baslatilacaktir.
Karsilastirilabilir standartlara sahip diger ilac otoriteleri veya boélgesel ya da uluslararasi kuruluslar
tarafindan yapilan énceki degerlendirmeler iceren basvurular da éncelikli olarak degderlendirilecektir.

Ruhsat devri basvurularinda ruhsata esas Uretim yeri/yerlerinin iyi imalat uygulamalari kilavuzlarina
uygun Uretim yapildigini gésteren belgenin ve Tlrkiye'de faaliyet gosteren etkin madde Uretim yeri
icin Uretim Yeri izin Belgesinin ruhsat sahibi tarafindan sunulmamasi durumunda ruhsat askiya alnir.
Ruhsatin herhangi bir gerekceyle askiya alinmasi halinde en gec alti ay icinde askiya alinma
gerekcesinin aksini ispatlayan belgelerin sunulmamasi veya sunulan belgelerin uygun bulunmamasi
halinde ruhsat iptal edilecektir.

Yurt disi ilag listesinde yer alan veya tedarik edilememesi nedeniyle halk saghgi riski olusturacak
beseri tibbi Urinler icin gerekli sartlarin gerceklesmesi halinde ruhsat aski siiresi uzatilabilir.

Kosullu olarak ruhsatlandirilan bir beserf tibbi Griin icin yillik olarak degerlendirme sonucunda Kurum
tarafindan kosullu ruhsatin iptal edilme karari alinmasi halinde s6z konusu Urtnlerin ruhsat iptal
islemleri ruhsat aski islemi yapilmaksizin gerceklestirilir.

Ruhsat basvurusunda bulunulan diger Ulkelerde ruhsat basvurusunun reddedilmesi veya basvuru
sahibi tarafindan basvurunun geri ¢cekilmesi durumunun Kurum'a bildirilmesi zorunlu hale getirilmistir.
Ruhsat basvurusunda bulunulan veya ruhsatlandirilan bitlnlesik bir tibbi cihaz ihtiva eden beseri tibbi
drdnler icin 31 Aralik 2028'e kadar onaylanmis kurulus gértst veya CE belgesi sunulmasi zorunludur.
Klinik calismalarin Turkiye disinda yurttdlmesi durumunda ilgili yabanci kuruluslar tarafindan
sunulacak belgelere iliskin dizenlemeler 01 Ocak 2025 tarihinde uygulanmaya baslayacaktir.



Degisiklik Yonetmeliginin tam metnine bu baglantidan erisebilirsiniz.
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