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Turkiye Farmakovijilans Merkezi

FARMAKOVIJILANS DENETIMLERI
Farmakovijilans denetimleri 22 Mart 2005 tarihli ve 25763 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan “Beseri Tibbi
Uriinlerin Giivenliginin izlenmesi ve Degerlendirilmesi Hakkinda Y®onetmelik” hiikiimlerine gore yiiriitiilir.

Farmakovijilans denetimleri ruhsat sahibinin farmakovijilansla ilgili yiikiimliiliiklerine uygun davranmasin
saglamak veuyuncunu kolaylastirmak amaciyla flag ve Eczacilik Genel Midiirligi
Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM) tarafindan yapilir. Denetimler rutin olarak yapilacagi gibi
uyumsuzlugundan siiphe edilen durumlarda da yapilmasi miimkiindiir. Denetimde elde edilen sonuglar ruhsat
sahibine verilir ve kendisine bulgular iizerinde goriis bildirme firsati tanmir. Denetim sonuglari ruhsat
sahibinin uyuncunu diizeltmesine yardime1 olmak i¢in kullanilabilecegi gibi yaptirim amaciyla da kullanilabilir.
Bu denetimlerin programlanmasi ve uygulanmasi, rutin programlar ¢ercevesinde ve/veya risk
analizi kriterlerine gore yiiriitiilecektir.

1. Denetim Cesitleri

a) Rutin denetimler
Rutin denetimler Bakanligin belirleyecegi zaman araliklarinda yapilir.

b) Hedefli Denetimler
Asagidaki hususlardan biri veya daha fazlasi ortaya ¢iktiginda, hedefli denetimlere gerek duyulabilir:

*  Bir iiriiniin giivenliligi veya gercek bir uyumsuzluk gibi belli endiseler ile iliskili
olmayan denetim tetikleyicilerinin ortaya ¢ikmasi durumlarinda, 6rnegin:

o Ruhsat sahibinin daha 6nceden denetlenmemis olmasi,
o Ruhsat sahibinin ilk defa bir tiriiniinii pazara vermesi,
o Ruhsat sahibinin yakin zamanda baska bir firmayla birlesme veya satin alma/alinma siireci
gecirmis olmasi, o Ruhsat sahibinin sisteminde énemli degisiklik yapmis olmasi (6rnegin: Yeni
veri tabani kurulmasi, raporlama faaliyetlerinin sdzlesmeli farmakovijilans hizmet kuruluglarina
devredilmesi).

*  Bir iiriiniin giivenliligi veya ger¢ek bir uyumsuzluk gibi belli endiseler ile iliskili olan
asagida belirlenen 6nemli sorunlar denetimi gerekli kilar:
o Ruhsat verildigi donemde tespit edilmis olan ve Uriiniin giivenliliginin izlenmesi i¢in 6nerilmis
takip Onlemlerinin veya belli bash yiikiimliiliklerin yerine getirilmemesi veya yiiriitmede
gecikmelerin olmasi, o Hizlandirilmis raporlama veya periyodik raporlamada gecikmelerin olmasi,
o Eksik raporlama yapilmasi, o Eksik veya kotii kalitede Periyodik Giivenlik Giincelleme Raporu
(PGGR) sunulmasi, o Raporlar veya diger bilgi kaynaklari arasinda tutarsizliklari bulunmasi, o
Uriinlerin risk-yarar dengesinde degisiklik olmasi veya bu degisikligin iletilmemesi, o Denetgilerin



onceki denetimde elde ettikleri deneyim, o Ilgili firmaya ait olan ve diger otoritelerden alinmis
bilgiler, o Bakanliktan gelen bilgi taleplerinin karsilanmasi ile ilgili islemlerin yetersiz bulunmasi
veya bu taleplerin zamaninda yerine getirilmemis olmast,



o Bakanliga 6nceden ya da es zamanli haber vermeksizin halkin
genelini ilgilendiren farmakovijilansla ilgili sorunlar hakkinda halka bilgi verilmesi,
o Bakanliga bilgi vermeden veya Bakanlig1 yeterince bilgilendirmeden bir {iriiniin geri ¢ekilmesi.

Yukarida verilen ornekler ve/veya diger tetikleyici durumlar, hedefli bir farmakovijilans denetimini gerekli
kilar.

¢) Farmakovijilans Sistem Denetimleri

Bu tiir denetimler sistemlerin, personelin ve fiziki ortamin uygunlugunu ve bunlarin farmakovijilansla ilgili
yiikiimliiliiklereuyuncunu incelemek {izere tasarlanir. Bu denetimlerde sistemi test etmek i¢in {irlinler drnek
olarak kullanilabilir. Bu denetimler rutin veya hedefli olabilir.

d) Uriine-6zel Denetimler
Bu tiir denetimler 6zel olarak belli bir iirline odaklanir ve genellikle tespit edilmis bir tetikleyici nedeniyle
yapildigindan hedefli denetimlerdir.

e) Sozlesmeli kuruluslarin denetimi

Ruhsat sahibi adina veya ruhsat sahibiyle birlikte farmakovijilans etkinliklerinin bir kismini veya tiimiini
yiiriiten sozlesmeli kuruluslar, ruhsat sahibinin farmakovijilansla ilgili = yiikiimliliikklerine uygunlugunu
destekleme hususundaki yeterliliklerinin kanitlanmasi ig¢in denetlenebilir.

f) Duyurulmayan denetimler
Denetimler 6nceden duyuralarak yapilabilecegi gibi dnceden duyurulmadan yapilmasi da miimkiindiir.

2. Denetimin Prosediirii

Denetimin prosediirii, denetimin niteligine (rutin/hedefe yonelik) ve denetim talebinin kosullarina baglidir.

2.1 Farmakovijilans Denetimine Hazirhk

Bakanlik firmaya rutin farmakovijilans denetimi yapmay: diigiindiigiinii belirten bir yazi gondererek, planlama
ve hazirlik ¢aligmalarini kolaylastirmak igin ruhsat sahibinden farmakovijilans sistemini 6zetleyen ve ekte
taslag1 yer alan “FarmakovijilansSistem Ozetini (FSO) (Summary of PhV Systems Document)” hazirlayip
sunmasini talep eder. Ancak duyurulmadan yapilacak denetimlerde FSO’ye gerek yoktur.

2.1.1 FSO Belgesi

FSO’lerin ruhsat sahipleri tarafindan hazirlanip Bakanliga génderilmesi igin en ¢ok alt1 haftalik bir siire tanimnur.
Bazi durumlarda bu siire daha da kisa olabilir. FSO kisa ve 6z olmali, miimkiinse ekler disinda 25 sayfayi
asmamalidir. FSO’ler her bir denetleyici icin ayr1 bir niisha olarak hazirlandiktan sonra basili olarak ve
ayrica elektonik (e-posta veya CD-ROM) olarak Bakanliga sunulmalidir.

Miimkiin oldugu takdirde izah etmeyi kolaylastirmaya yonelik planlar, taslak ¢izimler ve semalar kullanilabilir.

FSO’de yer alan bazi béliimlerin ruhsat sahibine uygulanamadigi durumlarda ilgili béliime “uygulanamaz”
yazilmalidir (6rnegin:FSO’niin eklerinde gegen Uciincii Taraflarla Anlasmalar béliimiinde eger “Direkt
veya indirekt olarak farmakovijilansla iliskili herhangi bir aktivitenin veya fonksiyonun Tiirkiye’de ruhsat sahibi
disinda yaptirilmas1” s6z konusu degilse buraya “Uygulanamaz” yazilmasi yeterlidir).

FSO belgesinin hazirlanmasinda su hususlara dikkat edilmelidir: Eger firmada advers etkilerin kaynagina
bakilmaksizin tek birfarmakovijilans sistemi varsa tek bir FSO hazirlanmasi uygundur. Eger firmanin
birbirinden farkli farmakovijilans sistemleri varsa birden fazla FSO olusturulmasi gerekir. Bunun sonucu olarak
da ayr1 ayri olan sistemleri denetlemek iizere bir ruhsat sahibine birden fazla denetim yapilabilir.



2.1.2 Denetim plani

FSO Bakanlik tarafindan incelendikten sonra denetimin kapsam ve amaglari dogrultusunda yapilmasi planlanan
goriigmelerin ana hatlarini iceren denetim plani hazirlanir ve ruhsat sahibine gonderilir. Denetim planinda
denetim etkinlikleri ayrintilartyla agiklanmalidir. Denetgiler, denetim amaglarina ulasabilmek i¢in denetim
oncesinde/sirasinda bu planda degisiklik yapabilirler.

2.2 Farmakovijilans Denetiminin Yiiriitiilmesi

2.2.1 Acihs Toplantisi
Ik giin denetgilerin ve denetleneceklerin katilacagi bir agilis toplantis1 gergeklestirilir. Burada denetim y&ntemi
tamtilmali ve tartisiimalidir. Ozellikle asagidaki noktalar ele almmalidir:

*  Denetimin amaci ve kapsamu belirtilir,

*  Denet¢i denetim mevzuatini ana hatlari ile anlatir ve denetimin yiiriitiilmesinde kullanilacak

yontem veprosediirleri agiklar,

*  Farmakovijilans denetim planinda belirtilen etkinlikler iletilir ve denetgilerle goriismeye

*  Denetgilerce istenen kaynak belge ve araglarin saglanmis oldugu bir kez daha dogrulanir,

. Kapanis toplantisinin ve ara toplantilarin tarih ve saati belirlenir.

Tlgili personel, ruhsat sahibi ve/veya yiiklenicilerine iliskin istenen belgeleri vermelidir.

2.2.2 Denetimin yiiriitiilmesi/bilgi toplama ve gozlemlerin kaydedilmesi
Denetcilere asagidaki belgeler sunulmalidir. Gerektiginde denetgiler denetimle ilgili bagka belgeler de
isteyebilirler.

a) Yasal ve idari konular

*  Farmakovijilans/ilag giivenliligi faaliyetlerinden sorumlu taraflara iligskin belgeler,

*  Ruhsat sahibine ait tesisteki {la¢ Giivenligi Sorumlusunun saptanmasi,

*  Sipheli advers etkilerle ilgili tiim belgelerin ulasilabilirligi,

*  Rubhsat sahibi tarafindan firma digindan saglanan farmakovijilans/ilag¢ giivenliligi sorumluluklarina
iligkin akdi belgeler,

*  Uygulanabildigi yerlerde, advers etkilerin Bakanliga bildirilmesi ya da giivenlilikle iligkili 6zel

kosullar (6rnegin: Ruhsatlandirma sonrasi taahhiitler, risk yonetim planlarina uyung vb).

*  PGGR’lerin/KUB’lerin (revizyonlari dahil) hazirlanmasi ve sunulmast,

*  Spontan advers etkilerin toplanmasi ve bildirilmesi,

*  Gebelik maruziyetinin raporlanmasi, takip edilmesi ve bir araya getirilmesi,

*  Varsa pediyatrik popiilasyonun maruziyeti ile ilgili bilgilerin raporlanmasi, takip edilmesi ve bir araya
getirilmesi,

*  Tibbi iriiniin risk ve yarar degerlendirmesine iliskin diger bilgilerin, 6zellikle de ruhsatlandirma
sonrast giivenlilik caligmalariyla ilgili bilgilerin (Risk Yonetim Planlarindakiler dahil) Bakanliga
sunulmast.

b) Organizasyonun yapisi (i) Farmakovijilans faaliyetlerinde kalite sistemi ve Standart Calisma

Yontemleri (SCY)

*  SCY’lerin ve talimatlarin, farmakovijilans/ilag giivenliligi konusunu her yoniiyle kapsayacak bigimde
belgelendirilmesi. Bu SCY’ler ve talimatlar asagida belirtilenleri igermelidir ama bunlarla sinirl
degildir:



o Farmakovijilans verilerinin (tiiketicilerden, saglik meslegi mensuplarindan,
ruhsat  sahibinin = medikal departmanlarindan, tibbi  temsilcilerinden, kalite
departmanlarindan, ruhsatlandirma departmanlarindan, hukuk departmanlarindan, iretim
tesislerinden, alt yiiklenicilerden, vb. elde edilen) bir araya getirilmesi ve yonetimi:

*  Nedensellik degerlendirmesi,

*  Ciddiyet 6l¢iisiiniin ve listelenmis olma/beklenirlik durumlari ile advers etki
raporlarinin hizlandirilms nitelikte olup olmadiginin belirlenmesi,

. Kodlama,

*  Es (miikerrer) raporlamanin dnlenmesi,

*  Raporlama kosullarina uyuncun saglanmasi,

+  1lk ve takip raporlarinin bulunup izlenmesi,

*  Yeterli diizeyde ve eksiksiz takip yapilmasinin saglanmasi,

. Birimler arasinda rapor aligveriginin diizenlenmesi,

*  Veritabanlarindaki bilgilerin eksiksiz olmasinin saglanmasi,

Stipheli advers etkilerin incelenmesi, gecerliliginin onaylanmasi ve izlenmesi,

Veri Yonetimi (bilgilerin dogru bigimde saklanmasi ve erisilir olmasi,

raporlarin izlenmesi ve zamanindaliginin, gizlilik kosullarina uyuncun saglanmasi),
Bakanliga hizlandirilmig rapor sunulmasi,

Diinya ¢apinda bilimsel literatiiriin izlenmesi,

PGGR’lerin hazirlanmasi ve sunulmasi,

o

Bakanligin bilgi taleplerinin yonetimi,

Acil Giivenlilik Kisitlamalarmin ve Tip II Varyasyonlarinin Y 6netimi,
Cekirdek giivenlilik bilgilerinin/kisa iiriin bilgilerinin giincellenmesi,
Sinyal saptama/egilim analizi ¢aligmalari,

© O © © © O © ©

Bakanlikla iletisimin yonetilmesi,
o Risk Yoénetim Planlarinin Olusturulmasi.
*  Kilit personelin tanimlanmasini saglayan organizasyon semalari.
* SCY’lerinve yazi, inceleme, onay, giincelleme, dagiim ve uygulama belgeleri dahil
diger prosediir belgelerinin kontrolii.
*  Kalite Kontrol siire¢ ve belgelerinin gézden gegirilmesi.
*  Onleyici eylem, siire¢ ve belgelerinin gozden gecirilmesi.
*  Farmakovijilans sisteminin denetimi.
o Kilit farmakovijilans/ilag giivenliligi aktivitelerinin firma i¢i denetiminin (audit) yapilip
yapilmadiginin ve bu isle gorevli organizasyonun belirlenmesi,
o Firma i¢i denetim bulgularinin bildirilmesi ve ele alinmasi siiregleri,
0 Sozlesme yapan ve sdzlesme yapilan (yiiklenici/alt yiiklenici) taraflarin denetimi,
o Firma i¢i denetim yapan kisilerin yeterlilikleri ve egitimleri.

(ii) Nac Giivenliligi Sorumlusu
*  Yeterlilik belgeleri ve aldig1 egitimlerle birlikte ilag giivenliligi sorumlusunu tanimlayan belgeler, dzet
ig tanimi, 6zet 6zgecmisi.
. Ilag giivenliligi sorumlusunun belgeleri ve kalite sistemi icindeki baglant: bilgilerini gosteren belgeler.
+  llag giivenliligi sorumlusunun ilgili tiim farmakovijilans/ilag giivenliligi bilgilerine yeterli diizeyde
(dogrudan, zamaninda) erisebilirliginin dogrulanmasi.
« llag giivenliligi sorumlusunun, kosullara uyulmasmi saglamak iizere farmakovijilans sisteminde

gerekli degisiklikleri yapabilecek yetki diizeyinde oldugunun dogrulanmasi.
*  Gorevlendirme belgeleri.

+ Tlag giivenliligi sorumlusunun yoklugunda yerine vekalet eden kisinin vekaleten atandigini ve
Bakanliga bildirildigini gosteren belge ve bu siirecin isletileceginin dogrulanmasi.



(iii) Kaynaklar ve personel egitimi

¢)

d)

Her tiirli farmakovijilans aktivitesinde yer alan (tibbi temsilciler, tibbi bilgiler, ruhsatlandirma, hukuk,
klinik aragtirma ve iirlin kalitesi boliimleri dahil) personelle goriisme.

Farmakovijilans/giivenlilik degerlendirmesi siirecinin tiim agsamalarinda yer alan kisilerin is tanimlari,
yeterlilik belgeleri ve aldiklar1 egitimi gosterir belgeler.

Personel egitimine iligkin politika ve prosediirlere iligkin belgeler.

Kilit personel i¢in vekil tahsisi.

Araclar ve bilgisayar sistemleri
Kullanilmakta olan bilgisayar sistemleri.
Veri akis1 ve toplama sistemi.

Veri/belge arsivlenmesi ve kurtarma sistemi.
Arsivleme birimi.

Kontrollii arsiv erigimi.

Diger  boéliimlerden elde  edilecek  giivenlilik  bilgileri:  Kalite  kusurlaryTibbi
bilgiler, Yasal bilgiler vb.

Dikkate alinacak noktalar asagida belirtilmistir, ancak bunlarla sinirli degildir:

e)

Advers etkilere yol agabilecek kalite kusurlarinin bulunup bulunmadigimi ya da fiili ya da
olas1 advers etkilerin nedeni olabilecek raporlanmis bir kalite kusurunun (ya da tersinin) bulunup
bulunmadigini belirlemek iizere, kalite kusurlar1 vesikayetler incelenmelidir.

Tibbi ve hukuksal bilgilerin yonetiminde, olas1 advers etkilerin saptanmasi da dikkate alinmalidir.
Pazarlama ve ruhsatlandirma departmanlarinin topladig bilgiler.

Veri/belgelerin gozden gecirilmesi

Asagida, yapilabilecek incelemeler drneklendirilmistir (bu liste yapilacak denetime gore Bakanlik tarafindan

degistirilebilir).

Herhangi bir kaynaktan (6rnegin iirlin sikayeti olarak, bilgi istegi olarak, tibbi temsilcilerden ve
pazarlama sonrast ¢alismalardan) gelen olasi advers etki bilgilerinin geregince islendiginin
dogrulanmasi.

Ciddiyet derecesinin saptanmasi.

Listelenmis olma/beklenirlik durumlarinin saptanmasi.

Nedensellik degerlendirmesi.

Kodlamanin dogrulugu ve kullanilan terminolojilerle/dahili prosediirlerle tutarlilig:.

Tibbi incelemenin kalitesi ve biitiinliigi.

Vaka 6zetlerine alinan bilgilerin kalitesi.

Alnan takip 6nlemlerinin yeterlilik diizeyi.

Takip bilgilerinin toplanmasindaki ve raporlanmasindaki yeterlilik diizeyi.

Denetim talebinde yoneltilmis 6zel sorular.

Hizlandirilmig ve periyodik raporlarin Bakanliga sunulmas, ilgili tiim raporlarin gereken siirelerde
sunulmus olup olmadiginin incelenmesi.

Mlgili tim vakalar (tim ciddi advers etkiler, tim ciddi
olmayan advers etkiler, listelenmemis advers etkiler)  incelenmis mi ya da ilgili zaman
diliminde PGGR ’nin ayrintili listelerine dahil edilmis mi?

Degerlendirme raporlarindaki 6zel talepler (6rnegin veri sunumuna ve teslim edilmesine yonelik)
geregince ele alinmig mi1?

Ciddi olmayan advers etkilerin/advers olaylarin siralama listelerinde ciddi advers etki/advers olay
saptanabilir mi?

Literatiir taramalarinin sonuglari geregince incelenmis mi?



*  Veritabaninda 6zel literatiir vakalarina erigilebilir mi?

* Diinya ¢apinda gerceklestirilen ruhsatlandirma sonrasi caligmalardan elde edilen yeni giivenlilik
sorunlart hemen yetkili makamlara bildirilmis mi?

. Kalite kontrol siirecinin ve alinan takip énlemlerinin (diizeltici eylem siireci) yeterlilik diizeyi.

f) Denetim siirecindeki gozlemlerin kaydedilmesi

Tiim denetim gozlemleri belgelendirilmelidir. Miimkiinse tutarsizliklar1 ya da kurallara uyulmadigimi gdsteren
kayitlarin kopyast alimmalidir. Denetimin sonunda denetciler, hangi kurallara uyulmadigini ya da sistem
kusurlarmi siralamali ve tekrar gézden gecirmelidir. Denetgiler bu gozlemlerin anlasilir ve 6zlii bigimde
belgelendirilmesini ve nesnel kanitlarla desteklenmesini saglamalidir. Bildirilen tim gdzlemler (bulgular),
denetimin yapilmasina gerek¢e olan yonetmeligin ya da ilgili kilavuzlarin 6zel kosullar1 dikkate alinarak
belirtilmelidir. Denetim toplantilar1 sirasinda goriigiilen ya da bu toplantilarda bulunan kisilerin adlar1 ve
unvanlari ile denetlenen organizasyona iligkin bilgiler belgelendirilmelidir.



2.2.3 Denetim Kapanis Toplantisi

Denetimin sonunda, denetgi(ler), denetlenen tarafla bir kapanis toplantist yapmalidir. Bu toplantiya ilag
giivenligi sorumlusu, vekili ve varsa farmakovijilans aktivitelerinden sorumlu diger kisiler de katilmalidir.
Kapanis toplantisinin amaci agagida belirtilmistir:
. Denetimin sonuglarinin net olarak anlasilmasini ve denetgilerle denetlenenler arasinda hicbir yanlis
anlagilma bulunmamasini saglamak tizere denetim bulgularinin ve gézlemlerinin 6zetlenmesi,
*  Denet¢inin yanlis yorumladigi noktalar varsa, denetlenen tarafa bunlari diizeltme ya da bulgular
karsisinda ek bilgi saglama olanagi sunulmasi,
*  Denetcinin gerekli gorebilecegi belgelerin (6rnegin denetimle ilgili diger ¢alismalar i¢in hazirlik
yapilmasina destek olmak iizere) suretlerinin istenmesi.

Bir denetimde birden ¢ok birime denetim ziyareti yapilmasi gerekebilir. Miimkiinse denetim geciren her birimde
birer kapanis toplantist yapilabilir.

2.3 Denetim raporu hazirlanmasi

Denetimin ardindan ruhsat sahibinden istenilen son belgenin alinmasindan sonra (genellikle 30 giin icerisinde)
Ek-2’ye uygun olarak Denetim Raporu hazirlanir. Birden ¢ok tesisi igeren denetimlerde Ek-3’e uygun olarak
denetim genel bilgileri hazirlanir. Ek-4’de yer alan Farmakovijilans Ozet Raporunun yazilmasinda Ek-5"de yer
alacak bilgiler kullanilir.

Bu rapor denetim sirasinda denegiler tarafindan goriilen veya duyulan bilgilerle ilgilidir. Denetim raporu ruhsat
sahibine de gonderilir.

2.4 Denetim Bulgularinin Takibi

Eger denetim sonucunda herhangi bir sorun tespit edildiyse; ruhsat sahibinin bu sorunlar1 diizeltmek ve tekrar
olugsmasini dnlemek igin dnerilen ¢dziimleri igeren bir eylem plani hazirlamasi gerekir. Ruhsat sahibinin eylem
planinin ilerleyigini ve tamamlanmasini gosteren kanitlarin yer aldigi raporlar sunmasina gerek duyulabilir. Bu
gibi ¢dzliim onerileri igeren eylem planlarinin ilerleyisini ve basarili oldugunu tespit etmek i¢in uygun olan bir
zamanda, takip denetimi yiiriitiilebilir.

3. idari Onlemler ve Yaptirimlar
Farmakovijilansla ilgili mevzuata uyumsuzluk tespit edildiginde asagida belirtilen idari 6nlemler alinabilir:

+  Egitim ve kolaylagtirma:
Ruhsat sahibi uyumsuzluk hususunda bilgilendirilir ve bunun giderilebilmesi hususunda tavsiyede bulunulur.
*  Denetleme:
Uyumsuz bulunan ruhsat sahipleri, uyumsuzlugun boyutunu tespit etmek ve uyuncun saglanmasini garanti
etmek i¢in yeniden denetlenebilir.
*  Uyarn:
Bakanlik ruhsat sahibine farmakovijilansla ilgili diizenleyici yiikiimliiliiklerini hatirlatacak sekilde resmi bir
uyar1 verebilir.
¢ Uyumsuz bulunan ruhsat sahiplerinin adlarinin yayinlanmasi: Bakanlik ciddi veya israrla uyumsuzluk
gosteren ruhsat sahiplerinin listesini yayin yoluyla agiklayabilir.
*  Acil giivenlilik kisitlamasi:
Bakanlik, Ruhsatlandirilmis veya Ruhsatlandirma Basvurusu Yapilmis Beseri  Tibbi Uriinlerdeki
Degisikliklere Dair Yo6netmelik ve Kilavuzuna uygun olarak davranacaktir.
*  Ruhsat varyasyonu:
Bakanlik, Ruhsatlandirilmis veya ruhsatlandirma Bagvurusu Yapilmis Beseri  Tibbi Uriinlerdeki
Degisikliklere Dair Yo6netmelik ve Kilavuzuna uygun olarak davranacaktir.



Ruhsatin askiya alinmasi:

Bakanlik, Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Y netmeligine gore yapacaktir.
Ruhsatin iptali:

Bakanlik, Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Y 6netmeligine gore yapacaktir.



