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08.01.2020 tarih ve 31002 sayil1 Resmi Gazete'de "Beseri Tibbi Uriin Ruhsatlandirma
Yonetmeliginde Degisiklik Yapilmasina Dair Yonetmelik" yayimlanmistir.

Yayimlanan Yonetmelik ile bu Yonetmelikle meydana gelen degisikliklere iliskin
karsilagtirmali tablo ekte yer iletilmektedir.

Bilgilerinizi ve konu hakkinda tiyelerinizin bilgilendirilmesini saygilarimla rica ederim.

Ecz.Arman UNEY
Genel Sekreter

EKLER :
1- Yonetmelik degisikligi
2- Degisiklige iliskin karsilagtirmali tablo

B.CAN
R.HIMMET

Evraki Dogrulamak icin : http://213.74.103.250/envision/validate_doc.aspx?V=BENU3TKVR

TS-EN ISO 9001:2015 Belge No: KY-2570-03/10-R15

Mustafa Kemal Mah. 2147. Sk. No: 3 06510 Cankaya/ANKARA Tel: 0312 409 81 00 » Fax: 0312 409 81 09

e-posta: teb@teb.org.tr internet sayfasi: www.teb.org.tr




8 Ocak 2020 CARSAMBA Resmi Gazete Sayi : 31002

YONETMELIK

Tiirkiye flag ve Tibbi Cihaz Kurumundan:

BESERI TIBBi URUNLER RUHSATLANDIRMA YONETMELIGINDE
DEGISIKLIiK YAPILMASINA DAIR YONETMELIK

MADDE 1 —19/1/2005 tarihli ve 25705 sayili Resmi Gazete’de yaymmlanan Beseri Tibbi Uriinler
Ruhsatlandirma Y dnetmeliginin 2 nci maddesinin ikinci fikrasina agagidaki bent eklenmistir.

“g) Kisiye 0zgili alerjen iriinleri ile alerji tanisi igin alerjenlerin deriye uygulamasi seklinde kullanilan deri
testlerini,”

MADDE 2 — Ayn1 Yo6netmeligin 4 iincli maddesinin birinci fikrasina agsagidaki bent eklenmistir.

“bb) Kisiye 6zgii alerjen: Hastaya Ozel belirlenmis, hastalarin erisimi i¢in ilgili branglarda uzman olan
hekimlerden gelen regeteler dogrultusunda hastaya 6zel olarak tedarik edilen, endiistriyel olarak iiretilen, tekli ya da
¢oklu alerjen karigimi ihtiva edebilen alerjen spesifik immiinoterapi tibbi iiriinlerini,”

MADDE 3 - Bu Yo6netmelik yayimi tarihinde yiiriirliige girer.

MADDE 4 — Bu Yonetmelik hiikiimlerini Tiirkiye Ila¢ ve T1bbi Cihaz Kurumu Baskam yiiriitiir.




Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma
Yonetmeligi

08.01.2020 Degisikligi

Kapsam

Madde 2-Bu Yonetmelik, beseri
kullanim i¢in endiistriyel olarak iiretilen veya
ithal edilen beseri tibbi {iriinler ile bunlar i¢in
ruhsat bagvurusunda bulunan ve/veya ruhsat
verilmis olan gercek ve tiizel kisileri kapsar.

Ancak;

a) Sadece bir hasta i¢in regeteye gore
eczanede hazirlanan ve yaygin olarak
majistral formiil ismiyle amilan her tirli
urin,

b) Bir farmakopenin formiillerine
uygun olarak eczane tarafindan dogrudan
sunulmak amaciyla hazirlanan ve yaygin
olarak ofisinal formiil adiyla anilan her tiirli
uriin,

c) 29/1/1993 tarihli ve 21480 sayili
Resmi Gazete’de yayimlanan flag
Arastirmalari Hakkinda Yonetmelik
hiikiimleri sakli kalmak kaydiyla arastirma
ve gelistirme calismalarinda kullanilmast
amaglanan tibbi iiriinler,

d) Yetkili dretici tarafindan ileri
islemlerde kullanilmas1 amaglanan yari
mamul tiriinler,

e) Kapali kaynak halinde hazirlanan
her tiirlii radyoniiklidler,

f) Insan kaynakli tam kan, plazma
veya kan fraksiyonlari,

bu Yonetmeligin kapsami disindadir.

Kapsam

Madde 2-Bu Yonetmelik, beseri
kullanim i¢in endiistriyel olarak iiretilen veya
ithal edilen beseri tibbi {iriinler ile bunlar i¢in
ruhsat bagvurusunda bulunan ve/veya ruhsat
verilmis olan gercek ve tiizel kisileri kapsar.

Ancak;

a) Sadece bir hasta i¢in receteye gore
eczanede hazirlanan ve yaygin olarak
majistral formiil ismiyle amilan her tirli
urilin,

b) Bir farmakopenin formiillerine
uygun olarak eczane tarafindan dogrudan
sunulmak amaciyla hazirlanan ve yaygin
olarak ofisinal formiil adiyla anilan her tiirli
uriin,

¢) 29/1/1993 tarihli ve 21480 sayili
Resmi Gazete’de yayimlanan Ilag
Arastirmalari Hakkinda Yonetmelik
hiikiimleri sakli kalmak kaydiyla arastirma
ve gelistirme calismalarinda kullanilmasi
amaglanan tibbi iiriinler,

d) Yetkili dretici tarafindan ileri
islemlerde kullanilmasi amaglanan yari
mamul tirlinler,

e) Kapali kaynak halinde hazirlanan
her tiirlii radyoniiklidler,

f) Insan kaynakli tam kan, plazma
veya kan fraksiyonlari,

g) Kisiye 0Ozgii alerjen ftrtinleri ile
alerji- ~tanist  i¢cin  alerjenlerin  deriye
uygulamasi seklinde kullanilan deri testlerini,

bu Yonetmeligin kapsami disindadir.

Tanimlar
Madde 4- Bu Yo6netmelikte gegen;

Tanimlar
Madde 4- Bu Y6netmelikte gegen;

bb) Kisiye 0zgii alerjen: Hastaya 06zel
belirlenmis, hastalarin  erisimi i¢in ilgili
branslarda uzman olan hekimlerden gelen
receteler dogrultusunda hastaya 6zel olarak
tedarik edilen, endistriyel olarak {iretilen,
tekli ya da coklu alerjen karigimi ihtiva
edebilen alerjen spesifik immiinoterapi tibbi
tirtinlerini




