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Ruhsatli Beseri Tibbi Urlinlerdeki Varyasyonlara Dair
Yonetmelik Yayimlandi

15 Nis 2022

Turkiye ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu ("Kurum"), tarafindan hazirlanan Ruhsatl Beseri Tibbi Uriinlerdeki
Varyasyonlara Dair Yonetmelik ("Yonetmelik"), 18 Aralik 2021 tarihli ve 31693 sayili Resmi Gazete'de
yayimlanarak ayni gtn yartrlige girmistir

Yonetmelik, beseri tibbi Grlinlerde ruhsatlandirma sonrasinda yapilacak varyasyonlara iliskin dizenlemeleri bu
konudaki Avrupa Birligi direktifi ile uyumlu héale getirmistir.

Yonetmelik ile birlikte 23 Mayis 2005 tarihli ve 25823 sayili Resmi Gazete'de yayimlanan Ruhsatlandiriimis
veya Ruhsatlandirma Basvurusu Yapilmis Beseri Tibbi Uriinlerdeki Degisikliklere Dair Yénetmelik yiiriirliikten
kaldiriimistir.

Yonetmelik'in 6nemli maddeleri asagidaki gibidir:

e Yonetmelik'in "Mevcut basvurularin durumu" baslikli 1 numarali gecici maddesi uyarinca Yonetmelik
yurirlige girmeden 6nce gerceklestirilmis ruhsatli beseri tibbi Grinlerdeki varyasyonlara dair
basvurular, ruhsat sahibi tarafindan aksi talep edilmedikce basvurunun yapildigi tarihte yurtrltkte
olan mevzuat hikimlerine gére degerlendirilecektir. Ruhsat devirleri ise isbu Yonetmelik kapsaminda
degerlendirilmeyecektir.

e Yonetmelik kapsaminda Tip IA kiicik varyasyon (ilgili beseri tibbi Grinin kalitesi, givenliligi veya
etkililigi Gizerine sadece cok az etkisi olan veya hic etkisi olmayan varyasyon), Tip IB kliclk varyasyon
(Tip 1A kacuk varyasyon veya Tip Il bUyuk varyasyon veya cesitleme kapsamina girmeyen varyasyon)
ve Tip Il bayuk varyasyon (cesitleme kapsamina girmeyen ve ilgili beseri tibbi Grinun kalitesi,
glvenliligi ya da etkililigi Gzerinde 6nemli etkisi olabilecek varyasyon) siniflandiriimasinda izlenecek
prosedurler belirlenmistir.

e Bu kapsamda, Tip IA kig¢uk varyasyonlar icin, dngoérilen prosedlr takip edilmeden énce uygulamaya
gecilebilecektir. Ancak, Tip IA kiicik varyasyonla ilgili bildirimin reddedilmesi halinde, varyasyonun
reddedildiginin Kurum'a bildirildigi tarihten itibaren ilgili varyasyonun uygulanmasinin derhal
durdurulmasi gerekmektedir.

e Tip IB kucuk varyasyonlar icin yalnizca Yonetmelik kapsaminda yapilan bildirimin Kurum tarafindan
onaylandiginin ruhsat sahibine bildirilmesini veya Kurum tarafindan gecerli bir bildirim alindigi ruhsat
sahibine bildirildikten sonra otuz gun icinde olumsuz bir dénts yapilmamasini takiben varyasyonun
uygulamasina gecilebilecektir.

e Tip Il bUylk varyasyonlar bakimindan ise yalnizca basvurunun Kurum tarafindan onaylandiginin ruhsat
sahibine bildirilmesinden sonra uygulamaya gecilebilecedi dlizenlenmistir. Bu kurala halk saghgini
etkileyen pandemi ve benzeri durumlar icin bir istisna getirilerek beseri tibbi Grindn halka erisimini
kolaylastirmak amaci ile Tip Il baylUk varyasyon basvurularinin uygulamaya gecilmesi hususunda ek
diizenlemelerin getirilebilecegi dizenlenmistir.

e Mulga yonetmelikten farkli olarak Yonetmelik kapsaminda "cesitleme" tanimi yapilmis, cesitleme
basvurularinin yeni bir ruhsat gibi degerlendirilerek degerlendirme sonucu uygun bulunan basvurular



icin ayri bir ruhsat diizenlenecedi 6ngorilmastir.

Yonetmelik'in tam metnine bu baglantidan ulasabilirsiniz.
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