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22.12.2021 - ila¢ Ruhsatlandirma Daire Baskanligi

Beseri tibbi Grunlerde ruhsatlandirma sonrasinda yapilacak degisikliklerin, Grandn
kaliteli, etkili ve giivenli olarak piyasaya arzinin devamini saglayacak sekilde olmasi
icin gereken sulrecleri diizenleyen Ruhsatl Beseri Tibbi Urtinlerdeki Varyasyonlara
Dair Yénetmelik gincel gereklilikler dogrultusunda duzenlenerek 18/12/2021
tarihli ve 31693 sayili Resmi Gazete'de yayimlanmistir.

2005 yihnda yayimlanan “Ruhsatlandirilmis veya Ruhsatlandirma Basvurusu
Yapilmis Beseri Tibbi Urlnlerdeki Degisikliklere Dair Yoénetmelik” ile
ruhsatlandirma surecindeki ve ruhsat sonrasi surecteki yapilacak degisiklikler igin
izlenmesi gereken surecler duzenlenmis olup ilgili mevzuat eki kilavuz ile yapilacak
belirli degisiklikler tanimlanmis ve bu degisikliklerin cercevesi cizilmistir. Bu
minvalde gelisen ila¢ ve gunumuz saglik teknolojilerine uyum saglanarak bu
konudaki AB direktifi ile uyumlu olacak sekilde ruhsatlandirma sonrasi yapilacak
varyasyonlarda ilgili sureclerin dizenlendigi yonetmelik ve kilavuz gtincellenmistir.

Bu baglamda guncellenen mevzuat ile getirilen yenilikler 6zet olarak asagida
verilmistir:

Kilavuzda Tip IA olarak belirtilen varyasyonlarin sunumunun “bildirim” olarak
yapilabilmektedir. Bu sayede varyasyon énce uygulamaya gecilmekte, akabinde
varyasyon turune bagh olarak (normal ya da direkt bildirim seklinde) Kuruma
bildirim yapilabilmektedir.

Basvurular icin mevzuatta belirtilen “6n degerlendirme” sureci sayesinde
basvuru bilgi ve belgelerinin eksiksiz oldugunun esas degerlendirme 6ncesinde
kontrol edilmesiyle basvurunun degerlendirme sureclerinde yasanan zaman
kaybinin onune gecilmis olacaktir.

GUncellenen kilavuz ile ozellikle kalite ile ilgili varyasyonlar ve bu
varyasyonlarin sunulmasina iliskin surecler detaylandirilmis olup ruhsat
sahiplerinin yapilacak bildirim/basvuru islemlerinde karsilamasi gereken sartlar ve
sunmasi gereken belgeler belirtilmistir. GuUncellenen kilavuz sayesinde sadece
idari ve kalite degisiklikleri degil, yeni olarak beseri tibbi Urtn ile sunulan tibbi
cihazlar, PMF/VAMF, guvenlilik, etkililik ve farmakovijilans ile ilgili degisiklikler ile
ilgili varyasyonlara iliskin basvuru ve bildirim surecleri de detaylandiriimistir.



Bildirimlerin/basvurularin sunulmasi esnasinda birbiri ile iliskili basvurular Ust
yazi ve basvuru formunda Dbelirtilerek  gruplandirilabilmekte  olup
bildirimlerin/basvurularin - alim  sureclerindeki guncelleme, degerlendirme
sureclerinde olumlu katki saglayacaktir.

“Cesitleme” basvurulari yeni Ydnetmelikte tanimlanmis olup cesitleme
basvurularinin  kapsami Yonetmeligin Ek-1 kisminda acik¢a belirtilmistir.

Bu kapsamda Ruhsatli Beseri Tibbi Urtinlerdeki Varyasyonlara Dair Yonetmelik
Madde 17 geregince “Ruhsatli Beseri Tibbi Uriinlerdeki Varyasyonlara Dair Kilavuz”
ve “Ruhsatlandiriimis Beseri Tibbi Urtinlerdeki Varyasyonlar icin Bildirim/Basvuru
Formu” verilmistir

Ruhsatli Beseri Tibbi Urlinlerdeki Varyasyonlara Dair Yonetmelik

Ruhsatl Beseri Tibbi Urtinlerdeki Varyasyonlara Dair Kilavuz
22.12.2021

Ruhsatlandirilmis Beseri Tibbi Urtinlerdeki Varyasyonlar icin Bildirim/Basvuru Formu
22.12.2021



https://www.mevzuat.gov.tr/mevzuat?MevzuatNo=39115&MevzuatTur=7&MevzuatTertip=5
https://titck.gov.tr/storage/Archive/2021/announcement/VARYASYONKILAVUZU_dee3cf5d-07fb-43be-a37b-95949ed208f1.pdf
https://titck.gov.tr/storage/Archive/2021/announcement/VaryasyonlarinBildirimBavuruFormu_1866a52f-e0ab-477b-896d-a405b5520518.doc

