RD/2022/1/2 ILAG FIRMALARININ DIKKATINE

Beseri tibbi Urtnlerde ruhsatlandirma sonrasinda yapilacak varyasyonlarla ilgili olarak tGrinun kaliteli, etkili
ve giivenli olarak piyasaya arzinin devamini saglayacak stirecleri diizenleyen Ruhsatli Beseri Tibbi Urtinlerdeki
Varyasyonlara Dair Yonetmelik, ila¢ ve ginumuz saglik teknolojilerine uyum saglanarak bu konudaki AB
direktifi ile uyumlu olacak sekilde duzenlenerek 18/12/2021 tarihli ve 31693 sayili Resmi Gazete'de
yayimlanmistir. Mezkur yénetmeligin ilgili maddesi geregince “Ruhsatli Beseri Tibbi Urlinlerdeki Varyasyonlara
Dair Kilavuz” ve “Ruhsatlandiriimis Beseri Tibbi Uriinlerdeki Varyasyonlar icin Bildirim/Basvuru Formu”
22.12.2021 tarihinde Kurumumuz resmi internet sayfasinda yayimlanmis ve ruhsat sahibi firmalara

duyurulmustur.

22.12.2021 tarihinde yayimlanan “Ruhsatli Beseri Tibbi Urlnlerdeki Varyasyonlara Dair Kilavuz’a yirirlik
maddesi eklenmis ve editoryal dizenlemeler yapilmistir. “Ruhsatlandiriimis Beseri Tibbi Uriinlerdeki

Varyasyonlar icin Bildirim/Basvuru Formu” duyulan ihtiyaca binaen giincellenmistir.

iigililere dnemle duyurulur.
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