RUHSATLI BESERI TIBBi URUNLERDEKI
VARYASYONLARA DAIR YONETMELIK

BIRINCI BOLUM
Amacg, Kapsam, Dayanak ve Tammlar

Amag

MADDE 1 1) Bu Yonetmeligin amaci, ruhsath beseri tibbi iirlinler i¢in yapilacak varyasyonlarda uygulanacak kurallart ve uygulama
esaslarm belirlemektir.

Kapsam

MADDE 2 —(1) Bu Yonetmelik, 11/12/2021 tarihli ve 31686 sayih Resmi Gazete’de yaymlanan Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma
Yonetmeligi kapsaminda ruhsatlandiriimis beseri tibbi tirtinlerdeki varyasyonlar i¢in ruhsat sahibi gergek ve tiizel kisileri kapsar.

(2) Ruhsat devirleri bu Y énetmeligin kapsamu digmdadir.

Dayanak

MADDE 3 (1) Bu Yonetmelik; 14/5/1928 tarihli ve 1262 sayih Ispengiyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanununa, 7/5/1987 tarihli ve 3359 sayih
Saglk Hizmetleri Temel Kanununun 3 {incii maddesinin birinci fikrasmm (k) bendine ve 15/7/2018 tarihli ve 4 sayih Bakanlklara Bagh, Tlgili, Iliskili
Kurum ve Kuruluslar ile Diger Kurum ve Kuruluglarm Teskilatt Hakkinda Cumhurbagkanh@ Kararnamesinin 506 nci, 507 nci, 508 inci ve 796 nc1
maddesi hikiimlerine dayanilarak hazirlanmigtir.

Tanimlar

MADDE 4 — (1) Bu Yonetmelikte gecen;

a) Acil giivenlilik kisitlamast: Beseri tibbi {irtiniin giivenli kullanm ile ilgili, yeni bir bilgiye bagh olarak ozellikle kisa tiriin bilgileri, endikasyonlar,
kullanim sekli, doz, kontrendikasyonlar, uyarilar ve geri ¢ekme gibi {iriin bilgilerinden bir veya bir kagmda meydana gelen ruhsatlandirma kosullarindaki
ara degisikligi,

b) Bakanlik: Saglk Bakanhgni,

¢) Beseri tibbi tirtin:

1) insanlardaki hastalig: tedavi edici veya onleyici 6zelliklere sahip olarak sunulan veya,

2) Farmakolojik, immiinolojik veya metabolik etki gostererek fizyolojik fonksiyonlar1 diizeltmek, iyilestirmek veya degistirmek veya tibbi teshis
amaciyla insanlarda kullanilan veya insana uygulanan,

madde veya maddeler kombinasyonunu,

¢) Cesitleme: Ek-1"deki listede yer alan kriterlere uyan ve yeni ruhsat bagvurusu gerektiren varyasyonu,

d) Farmakope: Tiirk Farmakopesi (Avrupa Farmakopesi Adaptasyonu), Avrupa Farmakopesi, Amerikan Farmakopesi, Ingiliz Farmakopesi ve
Japon Farmakopesini; bu farmakopelerin uygulanabilir olmadigi durumlarda ise Kurum tarafindan uygun bulunan farmakopeyi,

e) Kurum: Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumunu,

f) Tip 1A kiigitk varyasyon: [lgili beseri tibbi iiriiniin kalitesi, giivenliligi veya etkililigi iizerine sadece ¢ok az etkisi olan veya hic etkisi olmayan
varyasyonu,

g) Tip IB kiigiik varyasyon: Tip A kiigiik varyasyon veya Tip II biiyiik varyasyon veya cesitleme kapsamma girmeyen varyasyonu,

8) Tip 11 biiyiik varyasyon: Cesitleme kapsamma girmeyen ve ilgili beseri tibbi tiriiniin kalitesi, giivenliligi ya da etkililigi tizerinde 6nemli etkisi
olabilecek varyasyonu,

h) (Ek:RG-26/12/2023-3241 1)(1) Uretim yeri: Ulkemizde bulunmayan veya az bulunan teknolojiler ile iiretilen beseri tibbi iriinlerin Kurum
tarafindan basvuru bazmda degerlendirildigi haller dismda beseri tibbi tirtintin i¢ ambalajlama oncesi farmasétik seklinin (bulk {irtiniin) tiretildigi yeri,

1) Varyasyon:

1) Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Y dnetmeliginin 8 inci, 9 uncu, 10 uncu, 33 {inct, 34 {incti, 35 inci ve 36 nc1 maddelerinde ve Ek-1’inde
bahsedilen bilgilerin iceriklerinde veya,

2) Beseri tibbi tirtiniin ruhsatm ve kisa tirtin bilgilerini etkileyen kosullarda, yiikiimliilikklerde veya kisitlamalarda veya kisa iirtin bilgilerinde
yapilan degisiklikler ile baglantih olarak ambalaj bilgilerinde veya kullanma talimatinda,

yapilan degisiklikleri ifade eder.

IKINCI BOLUM
Varyasyonlarin Tiirleri ve Prosediirleri

Varyasyonlarin siiflandirilmasi

MADDE 5 —(1) Varyasyonlarm Tip IA kiigiik varyasyon, Tip IB kiigiik varyasyon ve Tip II biiyiik varyasyon olarak smiflandirimasmnda
asagidaki prosediir izlenir:

a) Cesitleme olmayan varyasyonlar i¢in, Ek-2’de belirtilen smiflandrma gegerlidir.

b) Cesitleme olmayan ve bu Y 6netmelikte belirtilen hususlara gére smifi tespit edilemeyen bir varyasyon, 17 nci maddeye istinaden hazrlanan
kilavuzlar ve Kurum resmi internet sayfasmda yaymlanan 6ngorillemeyen varyasyonlara iliskin tavsiye yardimiyla da belirlenemiyorsa, Tip IB kiigiik
varyasyon olarak kabul edilir.

¢) Birinci fikranm (b) bendinin istisnasi olarak, ¢esitltme olmayan ve bu Y 6netmelikte belirtilen hususlara gore smufi tespit edilemeyen bir
varyasyon,

1) Varyasyon sunulurken ruhsat sahibinin talep etmesi veya,

2) 9 uncu madde dogrultusunda Kurumun, bildirimin gegerliliginin degerlendirilmesini takiben, Kurum resmi internet sayfasida yaymlanan
ongoriilemeyen varyasyonlara iliskin tavsiyeleri de goz oniinde bulundurarak s6z konusu varyasyonun ilgili beseri tibbi {iriiniin kalitesi, etkililigi veya
gilivenliligi tizerinde énemli etkisi bulundugu sonucuna varmast,

durumunda Tip II bityik varyasyon olarak kabul edilir.

Kisa iiriin bilgilerinin, ambalaj bilgilerinin veya kullanma talimatinin yenilenmesine neden olan varyasyonlar

MADDE 6 (1) Varyasyonun kisa iiriin bilgilerinin, ambalaj bilgilerinin veya kullanma talimatmnmn yenilenmesine neden oldugu durumlarda, soz
konusu yenileme, ilgili varyasyonun bir par¢ast olarak kabul edilir. Bunlar i¢in yeni bir varyasyon sunulmaz.

Varyasyonlarin gruplandiriimasi

MADDE 7 —(1) Birden ¢ok varyasyon i¢in bildirim veya bagvuru yapildigi durumlarda, 8 inci, 9 uncu, 10 uncu veya 13 tincii maddelere uygun
olarak talep edilen her bir varyasyon i¢in ayr1 bir bildirim veya bagvuru Kuruma sunulur.

(2) Ancak asagidaki durumlarda, grupta yer alan her bir varyasyon igin {icret yatrimak kosulu ile varyasyon basvurulari veya bildirimleri
gruplandirilarak yapilabilir:

a) Ay ruhsat sahibi tarafindan bir ruhsat i¢in birden fazla Tip TA kiigiik varyasyonlarm veya birden fazla ruhsati igin aym Tip [A kiigik
varyasyon veya varyasyonlarm Kuruma ayni anda bildiriimesi durumunda, 8 inci maddeye uygun olacak sekilde tiim bu varyasyonlari kapsayan tek bir
bildirim sunulabilir.



b) Aym ruhsata ait birkag varyasyonun Kuruma aym anda sunuldugu durumlarda, ilgili varyasyonlarm Ek-3’teki listede yer alan durumlardan
birinin kapsamma girmesi kaydiyla tiim bu varyasyonlar tek bir bildirimde veya basvuruda toplanabilir.

¢) Aymi ruhsat sahibi tarafindan bir veya birden fazla ruhsata ait aym varyasyonlarm aym anda Kuruma bildirildigi veya basvuru yapildigi ve
bunlarm ikinci fikranm (a) ve (b) bentleri kapsamma girmedigi durumlarda, Kurumun tek bir bildirim veya basvuruyu kabul etmesi kaydiyla tiim bu
varyasyonlar tek bir bildirimde veya basvuruda toplanabilir.

(3) Ikinci fikranmn (b) ve (c) bentlerinde belirtilen bildirim veya basvurular icin:

a) Varyasyonlardan en az birinin Tip IB kiiciik varyasyon oldugu ve diger varyasyonlarm kiiciik varyasyonlar oldugu durumlarda, 9 uncu
maddede belirtildigi sekilde tek bir bildirim,

b) Varyasyonlardan en az birinin Tip 11 biiylik varyasyon oldugu ve kapsamndaki hicbir varyasyonun g¢esitleme olmadigi durumlarda, 10 uncu
maddede belirtildigi sekilde tek bir bagvuru,

¢) Varyasyonlardan en az birinin ¢esitleme oldugu durumlarda, 13 tincti madde dogrultusunda tek bir bagvuru,

yapilabilir.

Tip IA kiiciik varyasyonlar i¢in bildirim prosediirii

MADDE 8 —(1) Ruhsat sahibi tarafindan 17 nci maddeye istinaden hazirlanan ilgili kilavuzlarda kogsullart belirtilmis olan Tip IA kiicik
varyasyon icin Ek-4’te liste halinde belirtilen belgeleri igeren bir bildirim, s6z konusu varyasyonun uygulamaya gecilmesini takip eden on iki ay
icerisinde Kuruma sunulur. Ancak, ilgili beseri tibbi tiriine ait derhal bildirim yapilmas1 gereken Tip TA kiigiik varyasyon olmast durumunda, bu bildirim
s6z konusu varyasyon uygulamaya gecirildikten sonra derhal Kuruma sunulur.

(2) Kurum tarafindan bildirim alndiktan sonraki otuz giin i¢inde, 11 inci maddede belirtilen prosediir uygulanir.

Tip IB kiiciik varyasyonlar icin bildirim pros e diirii

MADDE 9 —(1) Ruhsat sahibi tarafindan 17 nci maddeye istinaden hazirlanan ilgili kilavuzlarda kosullart belirtiimis olan Tip IB kiigiik
varyasyon icin Ek-4’te liste halinde belirtilen belgeleri igeren bir bildirim Kuruma sunulur. Bildirimin bu fikrada belirtilen gereklilikleri karsilamasi
halinde, Kurum tarafindan gecerli bir bildirim alindig1 ruhsat sahibine bildirilir.

(2) Kurum tarafindan gecerli bir bildirim alindig1 ruhsat sahibine bildirildikten sonra otuz giin i¢inde ruhsat sahibine olumsuz bir goriis bildirilmezse,
bildirim Kurum tarafindan kabul edilmis sayilir. Bildirimin Kurum tarafindan kabul edildigi durumlarda, 11 inci maddede belirtilen prosediir uygulanr.

(3) Kurum tarafindan bildiriminin kabul edilemeyecegine karar verilmesi durumunda, olumsuz goriisiin gerekgeleri belirtilerek ruhsat sahibine
bildirilir. Ruhsat sahibi, olumsuz goriisti aldiktan sonra otuz giin igerisinde, gortiste belirtilen gerekgeleri goz ontine alarak Kuruma diizeltilmis bir bildirim
gonderebilir. Ruhsat sahibi, goriiste belirtilen gerekgeleri géz 6niine alarak bildirimi uygun sekilde diizeltmezse, bildirim reddedilmis kabul edilir.

(4) Diizeltilmis bir bildirimin sunuldugu durumlarda, Kurum bildirimi aldiktan sonra otuz giin i¢inde degerlendirir ve 11 inci maddede belirtilen
prosediir uygulanir.

(5) Cesitleme icermeyen ve Tip I biiyiik varyasyon igeren bir gruplandrmada Tip IB kiigiik varyasyon talebinin sunuldugu durumlarda bu
madde gecerli olmayip 10 uncu maddede yer alan prosediir gecerli olur. Cesitleme iceren bir gruplandrmada Tip IB kiigiik varyasyon talebinin
sunuldugu durumlarda bu madde gegerli olmayip 13 tincii maddede yer alan prosediir gegerli olur.

Tip II biiyiik varyasyonlar icin basvuru prosediirii

MADDE 10 —(1) Ruhsat sahibi tarafindan 17 nci maddeye istinaden hazrlanan ilgili kilavuzlarda kosullar1 belirtiimis olan Tip 1T biiyik
varyasyon i¢cin Ek-4’te liste halinde belirtilen belgeleri igeren bagvuru Kuruma sunulur. Bagvurunun bu fikrada belirtilen gereklilikleri karsilamasi
halinde, Kurum tarafindan gegerli bir Tip II bilyiik varyasyon bagvurusu alindig1 ruhsat sahibine bildirilir.

(2) Kurumca gegerli bir bagvuru alindig ruhsat sahibine bildirildikten sonra altmig giin i¢erisinde degerlendirilerek ruhsat sahibine goriis bildirilir.
Kurum tarafindan, acil hallerde bu siire kisaltilabilir veya Ek-5'te belirtildigi sekilde terapotik endikasyonlarda degisiklik yapimasi veya yenilerinin
eklenmesi ile ilgili varyasyonlar i¢in veya 7 nci maddenin ikinci fikrasmm (c) bendinde belirtildigi sekilde varyasyonlarm gruplandiriimasi icin bu stire
doksan giine kadar uzatilabilir.

(3) Tkinci fikrada belirtilen siire icerisinde, Kurum ruhsat sahibinden Kurum tarafindan belirlenen siire igerisinde ek bilgi ve belge saglamasm
talep edebilir. Bu durumda bu ek bilgi ve belgeler Kuruma gonderilinceye kadar prosediir beklemeye alnir ve Kurum ikinci fikrada belirtilen stireyi
uzatabilir.

(4) Kurumun degerlendirmesinin sonuglanmasmu takiben otuz giin i¢inde, 11 inci maddede belirtilen prosediir uygulanir.

(5) Cesitleme iceren bir gruplandrmada Tip II biiyiik varyasyon talebinin sunuldugu durumlarda bu madde gegerli olmayip 13 tincii maddede yer
alan prosediir gecerli olur.

Prosediiriin sonuclandiriimasi

MADDE 11 - (1) Bu maddeye atifta bulunulan durumlarda, Kurum tarafindan asagidakiler uygulanir:

a) Varyasyonun onaylandigi ya da reddedildigi ruhsat sahibine bildirilir.

b) Varyasyonun reddedildigi durumlarda, bu reddin gerekgeleri ruhsat sahibine bildirilir.

¢) Uygulanabilir oldugu durumlarda, ruhsatname ya da ruhsat sertifikasi onaylanan varyasyona uygun olarak Kurum tarafindan tadil edilir.

¢) (Ek:RG-26/12/2023-32411) Bir beseri tibbi tirlin i¢in tiretim yerinin yurt disindan yurt i¢ine veya yurt iginden yurt disma degistirilmesi talebi
ile Kuruma sunulan varyasyonlarm uygun bulunmasi halinde s6z konusu beseri tibbi {iriin igin yeni ruhsat diizenlenir.

Grip asilan

MADDE 12 —(1) 10 uncu maddedeki hiikiimlerin istisnas1 olarak, yillik giincelleme amaciyla bir grip asismm etkin maddesinde yapilan
degisikliklere iliskin varyasyonlarm incelenmesinde ikinci, tigtincti ve dordiincti fikralardaki prosediir uygulanir:

(2) Ruhsat sahibi tarafindan, 17 nci maddeye istinaden hazrlanan ilgili kilavuzlarda kogullar: belirtiimis olan ve Ek-4’te listelenen belgeleri igeren
bagvuru Kuruma sunulur. Bagvurunun bu fikradaki gereklilikleri karsilamas halinde, Kurum tarafindan gegerli bir bagvuru almdigi ruhsat sahibine
bildirilir.

(3) Kurum sunulan bagvuruyu degerlendirir. Gerekli goriildiigiinde, Kurum tarafindan degerlendirmenin tamamlanmasi i¢in ruhsat sahibinden ek
bilgi ve belgeler talep edilebilir.

(4) Gegerli bir bagvuru alindigi ruhsat sahibine bildirildikten sonra kirk bes giin igerisinde degerlendirme tamamlanarak 11 inci maddede belirtilen
prosediir uygulanir. Ek bilgi ve belgelerin talep edildigi tarihten bu verilerin Kuruma sunuldugu tarihe kadar bagvuru beklemeye alnir.

UCUNCU BOLUM
Ozel Prosediirler

Cesitleme

MADDE 13 — (1) Cesitleme bagvurusu icin Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Y énetmeligine uygun olarak yeni bir ruhsat basvurusu yapir.

(2) Cesitleme basvurusu, yeni bir ruhsat basvurusu gibi degerlendirilir. Degerlendirme sonucu uygun bulunan basvurular igin ayri bir ruhsat
diizenlenir.

(3) (Ek:RG-26/12/2023-32411) Cesitleme basvurusunda bulunulan beseri tibbi {iriin i¢in gesitleme bagvurusuna ilgi mevcut ruhsatin iptal
edilmesinin talep edildigi durumlarda, ¢esitleme bagvurusunun ruhsatlandirma siireci, ruhsat bagvurusunun 6n degerlendirmesinin kabuliiniin bagvuru
sahibine resmi olarak bildiriimesi ile birlikte baglatilir.



Influenza (grip) ile ilgili pandemik durum

MADDE 14 —(1) Grip viriisii ile ilgili pandemi durumunun Diinya Saghk Orgiitii veya Avrupa Birligi tarafindan tanmmasi veya Bakanhk
tarafindan kabul edilmesi halinde, bir grip asismm varyasyonu, belirli klinik digt veya klinik veriler eksik iken istisnai ve gegici olarak Kurum tarafindan
kabul edilebilir.

(2) Varyasyonun birinci fikraya gore kabul edilmesi durumunda, ruhsat sahibinin eksik olan klinik disi ve klinik verileri Kurum tarafindan
belirlenen siire igerisinde Kuruma sunmasi gerekir.

Acil giivenlilik kisitlamalan

MADDE 15 — (1) Beseri tibbi tirtinlerde halk saghg: acismdan risk bulunan ve acil giivenlilik kisitlamalarmm uygulamaya koyulmasmu gerektiren
durumlarda, ruhsat sahibi kendi inisiyatifi ile acil giivenlilik kisitlamalarm uygulamaya koyar ve derhal Kurumu bilgilendiri. Kurum bu bilgilerin
almmasmdan itibaren yirmi dort saat icerisinde herhangi bir geri bildirimde bulunmaz ise acil giivenlilik kisitlamalar1 tiim sorumluluk ruhsat sahibinde
olacak sekilde kabul edilmis sayilr.

(2) Beseri tibbi tirtinlerde halk saghg: acismdan risk teskil eden bir durumun ortaya ¢ikmasi halinde, Kurum tarafindan ruhsat sahibine acil
giivenlilik kisitlamalar getirilir.

(3) Acil giivenlilik kisitlamasmm ruhsat sahibi tarafindan uygulamaya konmasi veya Kurum tarafindan getirilmesi durumunda, ruhsat sahibi
tarafindan bu dogrultuda varyasyon basvurusu acil giivenlilik kisitlamasmm baslangig tarihini takip eden on bes giin igerisinde Kuruma sunulur.

DORDUNCU BOLUM
Varyasyonlarin Uygulamaya Gecilmesi

Varyasyonlarin uygulamaya gecilmesi

MADDE 16 1) Tip IA kiigiik varyasyonlar i¢in, 8 inci maddede belirtilen prosediir tamamlanmadan 6nce uygulamaya gegilebilir. Bir veya
birden ¢ok Tip IA kiigiikk varyasyonla ilgili bildirimin reddedildigi durumlarda, ruhsat sahibi, Kurum tarafindan 11 inci maddeye goére varyasyonun
reddedildiginin bildirildigi tarihten itibaren ilgili varyasyonu veya varyasyonlart uygulamay1 derhal durdurur.

(2) Tip IB kiigiik varyasyonlar i¢in yalnizca 9 uncu maddeye gore bildirimin Kurum tarafindan onaylandigi ruhsat sahibine bildirildikten sonra
veya 9 uncu maddenin ikinci fikrasma gore bildirimin kabul edilmis sayilacag siire sonunda uygulamaya gegilebilir.

(3) Tip II biiyiik varyasyonlar i¢in, yalnizca 10 uncu maddeye gére bagvurunun Kurum tarafindan onaylandigi ruhsat sahibine bildirildikten sonra
uygulamaya gegilebilir. Ancak Kurum, halk saghgm etkileyen pandemi ve benzeri durumlarda, beseri tibbi {iriiniin halka erigimini kolaylastrmak amaci
ile Tip II biiyiik varyasyon basvurularmm uygulamaya gegilmesi hususunda ek diizenlemeler getirebilir.

(4) Cesitleme, yalnizca Kurum tarafindan Beseri T1bbi Uriinler Ruhsatlandirma Y énetmeligi hitkiimleri dogrultusunda yeni bir ruhsat ve satis izni
verildigi ruhsat sahibine bildirildikten sonra uygulamaya gegilebilir.

(5) Giivenlilik sorunlariyla iligkili acil giivenlilik kisitlamalar1 ve buna bagh varyasyonlar Kurum ve ruhsat sahibi tarafindan birlikte belirlenen bir
stire icerisinde uygulamaya gegilir.

BESINCi BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler

Kilavuz

MADDE 17 - (1) Kurum gerekli oldugu durumlarda ve ozellikle;

a) Varyasyonlar i¢in bagvuru sartlari ve sunulmasi gereken belgeler,

b) Cesitleme basvurulari ile varyasyon basvurularmmn karsilastirilarak smiflandiriimast,

hakkinda uyulacak genel ilkeleri kilavuz halinde yaymmlar.

(2) Kurum gerekli gérdiigii durumlarda bu Y 6netmeligin uygulanmasma yoénelik ek kilavuzlar veya tebligler yaymlar.

Giiven

MADDE 18 (1) Karsilastirilabilir standartlara sahip diger ilac otoriteleri veya bolgesel veya uluslararasi kuruluslar tarafindan yapilan 6nceki
degerlendirmeler dikkate almabilir.

Onay sonrasi piyasaya sunum (Degisik bashk:RG-26/12/2023-32411)

MADDE 19 —(1) Barkod degisikligine neden olan varyasyonlarda ruhsat sahibinin talebi olmast halinde; barkod degisikligine neden olan
varyasyonun onaylandigi tarihten sonra alt1 ay siire ile eski barkodlu {iriinlerin iiretilmesine ve piyasaya sunulmasma izin verili. Bu durumdaki tiriinlerin
iiretim bildirimlerine iliskin kontrol islemleri Ila¢ Takip Sistemi {izerinden gerceklestirilir. Bu {iriinler, miatlar1 doluncaya kadar piyasada bulunabilir.

(2) (Ek:RG-26/12/2023-32411) Cesitleme basvurusunda bulunulan beseri tibbi {iriin icin ¢esitlemesi yapilan mevcut ruhsatm iptal edilerek yeni
ruhsatin diizenlendigi durumlarda ruhsatm diizenlendigi tarihten sonra alti ay siire ile eski ruhsata ait barkodlu tirtinlerin ayn1 barkod ile iiretiimesine ve
piyasaya sunulmasma izin verili. Bu durumdaki tiriinlerin {iretim bildirimlerine iliskin kontrol islemleri Tla¢ Takip Sistemi {izerinden gerceklestirilir. Bu
tirtinler, miatlar1 doluncaya kadar piyasada bulunabilir.

Gizilik

MADDE 20 —(1) Ruhsath beseri tibbi tiriinlerde yapilacak varyasyonlarda ruhsat sahibi tarafindan Kuruma sunulan bilgiler gizlidir. Bu gizlilik
Kurum tarafindan korunur.

Siirekli izleme

MADDE 21 —(1) Kurum tarafindan talep edilmesi durumunda ruhsat sahibi, ilgili varyasyonun uygulamaya gecilmesi ile ilgili talep edilen tiim
bilgileri geciktirmeden ibraz eder.

Cezai hiikiimler

MADDE 22 —(1) Bu Yé6netmelik hiikiimlerine uymayanlar hakkinda 26/9/2004 tarihli ve 5237 sayili Tirk Ceza Kanunu ve ilgili diger mevzuat
hiikiimleri uygulanir.

(2) Varyasyonun uygulanmamasmm ilgili beseri tibbi iiriin igin kalite, giivenlilik ve etkililik sorunlar1 olusturdugu durumlarda Beseri Tibbi Uriinler
Ruhsatlandirma Y 6netmeliginin 22 nci maddesi dogrultusunda iglem baglatilir.

Yiiriirliikten kaldirlan yone tmelik

MADDE 23 —(1) 23/5/2005 tarihli ve 25823 sayilh Resmi Gazete’de yaymmlanan Ruhsatlandiriimis veya Ruhsatlandrma Bagvurusu Yapilmig
Beseri Tibbi Uriinlerdeki Degisikliklere Dair Y énetmelik yiiriirlikkten kaldinustir.

Atiflar

MADDE 24 —(1) Ruhsatlandiriimis veya Ruhsatlandirma Basvurusu Yapiimis Beseri Tibbi Uriinlerdeki Degisikliklere Dair Y 6netmelige diger
mevzuat ile yapilan atiflar bu Yonetmelige yapilnus sayilir.

Mevcut basvurularin durumu

GECIiCi MADDE 1 «1) Bu Yénetmelik yiiriirlige girmeden 6nce yapilan ruhsatl beseri tibbi iiriinlerdeki varyasyonlara dair bagvurular,
ruhsat sahibi tarafindan aksi talep edilmedik¢e bagvurunun yapildigi tarihte yiiriirlikkte olan mevzuat hiikiimlerine gore degerlendirilir.

Avrupa Birligi mevzuatina uyum

MADDE 25 (1) Bu Yénetmelik, 24/11/2008 tarihli ve (AT) 1234/2008 sayih Beseri Tibbi Uriinlerin ve Veteriner Tibbi Uriinlerinin Ruhsat



Kosullarmda Yapilan Varyasyonlarm Incelenmesine Dair Komisyon Tiiziigii ve 6/11/2001 tarihli ve 2001/83/AT sayih Beseri Tibbi Uriinler Hakkinda
Avrupa Parlamentosu ve Konsey Direktifi dikkate almarak Avrupa Birligi mevzuatma uyum ¢ergevesinde hazrlanmistir.

Yiiriirliikk

MADDE 26 - (1) Bu Yonetmelik yaymu tarihinde yiiriirkige girer.

Yiiriitme

MADDE 27 — (1) Bu Yénetmelik hitkiimlerini Tiirkiye lag ve Tibbi Cihaz Kurumu Baskam yiiriitiir.

(1) 26/12/2023 tarihli ve 32411 sayili Resmi Gazete’'de yaymmlanan degisiklik ile Yonetmelige 4 iincii maddesinin birinci fikrasina (g)
bendinden sonra gelmek iizere (h) bendi eklenmis ve diger bent buna gore teselsiil ettirilmistir.

Ekleri icin tiklayiniz

Yonetmeligin Yayimlandigi Resmi Gazete’nin
Tarihi Sayis1
18/12/2021 31693
Yonetmelikte Degisiklik Yapan Yonetmeliklerin Yayimlandigi Resmi
Gazetelerin
Tarihi Sayis1
26/12/2023 32411



https://www.mevzuat.gov.tr/MevzuatMetin/yonetmelik/7.5.39115-Ek.docx

