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Beseri Tibbi Urlinler Ruhsatlandirma Yénetmeliginde Degisiklik Yapiimasina Dair Yoénetmelik ("Degisiklik
Yonetmeligi") 3 Aralik 2024 tarihli ve 32741 sayili Resmi Gazete'de yayimlandi ve yayimi tarihi itibariyle
yurarlige girdi.

Degisiklik Yonetmeligi, 13 Nisan 2013 tarihli ve 28617 sayili Resmi Gazete ile yUrlrlige konulan Beseri Tibbi
Urtinler Ruhsatlandirma Yénetmeliginde ("Yénetmelik") yapilan bazi degisiklikleri icermektedir.

Degisiklik Yonetmeligi'nde yer alan 6nemli satir basliklari asagidaki gibidir:

e YOonetmeligin tamami kapsaminda yer alan "tlizel kisiler" ifadesi "ticaret sirketler" ile degistirilmistir.

e Yonetmeligin tamami kapsaminda yer alan "preklinik" ibaresi "klinik 6ncesi" olarak degistirilmistir.

e 7.05.2023 tarihli ve 322032 sayili Resmi Gazete'de yayimlanan Beseri Tibbi Uriinlerin Klinik
Arastirmalari Hakkinda Yoénetmelik hUkimleri, arastirma ve gelistirme calismalarinda kullaniimasi
amaclanan tibbi Grinler kapsamindan sakli tutulmustur.

 Yonetmeligin dayanak mevzuatlari arasina 05.03.2020 tarihli ve 7223 sayil Uriin Glvenligi ve Teknik
Dlzenlemeler Kanunu eklenmistir.

e Yonetmelik kapsaminda yer alan tanimlara zorunlu hal basvurusu eklenmistir.

e Ruhsat basvurusunda sunulmasi gereken bilgi ve belgeler kapsaminda ufak ibare degisikliklerinin
yani sira, bazi yeni belgelerin sunumu zorunlulugu getirilmistir.

e Basvurunun usulden reddine iliskin kurallar degistirilerek usulden reddedilen basvurunun iptal
edilecegi diizenlenmistir.

e Basvurunun usulden reddedildigi, yeniden ruhsat basvurusu yapildigi ve talep edilen degisikliklerin
gincel dosyaya yansitiimadiginin tespiti hallerine iliskin dizenleme getirilmis, ortak pazarlanan
Urdnlere iliskin hikim eklenmistir.

« Oncelikli olarak degerlendirilecek ruhsatlandirma islemlerine iliskin maddede degisiklik yapiimis ve
oncelikli islemlere Yonetmeligin 37/A maddesi eklenmistir.

e Basvurularin degerlendiriimesi kapsaminda asgari olarak gozetilen hususlarda degisiklik yapiimistir.

e Basvurunun esastan reddine iliskin kurallar degistirilmis, beseri tibbi Urlne iliskin analiz sart
kaldirilmistir. Bununla birlikte beseri tibbi Grine iliskin yapilan basvurunun degerlendiriime slrecinde
dizenlemeler yapilmistir.

e Ruhsati askiya alinan ve tekrar piyasaya verilmek istenen Urunlere iliskin éngodrilen sareler
degistirilmistir.

e Ruhsat sahibinin sorumluluguna iliskin madde dizenlenerek ithal edilen, ihrac edilen veya lisans
altinda Ulkemizde Uretilen beseri tibbi UGrlinler bakimindan diger Ulkelerdeki ruhsat basvurusunun
reddedilmesi veya basvuru sahibi tarafindan basvurunun geri cekilmesi durumunun Kuruma
bildirilmesi sorumlulugu getirilmistir.

e Ruhsat devrinin dlizenlendigi maddede birtakim degisiklikler yapilarak, ortak pazarlamaya konu
edilen beseri tibbi Grdnlere iliskin dizenleme yapilmis, ruhsat devri halinde devralanin eski barkodlu
Urtnleri kullanmasina iliskin streler degistirilmistir.

e Kan drunleri icin piyasaya sunum izni kapsaminda gerekli bilgi ve belgeler bakimindan dizenleme
yapilmistir.

e Yonetmelige istisnai durumlar kapsaminda ek maddeler eklenerek birtakim sartlar altinda ruhsath bir
beseri tibbi Granidn sinirh bir sire icin sinirl miktarda piyasaya arzina izin verilebilecegi
dizenlenmistir.

e YOonetmelik kapsaminda Avrupa Birliginde yer alan Ulkelerden herhangi birinde Uretilen ve hali
hazirda Avrupa Birligi Uyesi Ulkelerde piyasada bulunan alerjen drlnlerin 01.01.2026 tarihine kadar
piyasaya arz edilebilecegi 6ngortlmustir.

e YOonetmelige 01.03.2024 tarihi itibariyle ruhsatlandirma stireci devam eden Urinlere iliskin gecici
madde getirilmistir.

e Geleneksel bitkisel tibbi Grin sinifindan beseri tibbi Grin sinifina gecen artnler bakimindan gecici
madde getirilerek 1 yil icerisinde ruhsat basvurusunun yapilmasi ve basvurunun 5 yil icerisinde
tamamlanmasi zorunlulugu getirilmistir.

Degisiklik Yonetmeligi yayimi tarihinden itibaren yurarlige girecek olup, Degisiklik Yonetmeligi'nin hikamleri
Turkiye ilac ve Tibbi Cihaz Kurum'u Baskani tarafindan yuritilecektir.
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https://www.resmigazete.gov.tr/eskiler/2024/12/20241203-6.htm
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