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YONETMELIK

Saglik Bakanligindan:
RUHSATLANDIRILMIS VEYA RUHSATLANDIRMA BASVURUSU YAPILMIS
BESERI TIBBi URUNLERDEKI DEGISIKLIKLERE DAIR YONETMELIKTE
DEGISIKLIK YAPILMASINA DAIR YONETMELIK

MADDE 1 - 23/5/2005 tarihli ve 25823 say1li Resmi Gazete’de yayimlanan Ruhsatlandirilmis veya Ruhsatlandirma
Bagvurusu Yapilmis Beseri Tibbi Uriinlerdeki Degisikliklere Dair Y6netmeligin 2 nci maddesinin ikinci fikras1 agagidaki
sekilde degistirilmistir.

“Asagidaki hususlar bu Yonetmeligin kapsami digindadir:
a) Ruhsatlandirilmis beseri tibbi iriinler i¢in EK-2’de belirtilen ilave bagvurular,
b) Ruhsatlandirma bagvurusu yapilmis beseri tibbi {iriinler i¢cin EK-3’de belirtilen ilave bagvurular,

¢) 19/1/2005 tarihli ve 25705 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Beseri T1bbi Uriinler Ruhsatlandirma
Yonetmeliginin 5 inci ve 15 inci maddeleri kapsamindaki ruhsat sahibi degisiklikleri.”

MADDE 2 — Ayni Yo6netmeligin 4 lincli maddesinin “Biiyiik Degisiklikler (Tip II)” tanimi asagidaki sekilde
degistirilmigtir.

“Biiyiik Degisiklikler (Tip II): Ruhsatlandirilmis veya ruhsatlandirma bagvurusu yapilmis beseri tibbi tiriinlerde
yapilan Tip I kiigiik degisiklik kapsamina girmeyen ve EK-2 ve EK-3’te siralanan kosullar kapsaminda yeni ruhsat bagvurusu
gerektiren durumlar disinda kalan degisiklikleri,”

MADDE 3 — Ayn1 Yonetmelige agagida yer alan EK-3 eklenmigtir.

“EK-3

Bu Yénetmeligin 2 nci Maddesinin ikinci Fikrasinin (b) Bendinde Belirtilen ve Yeni Ruhsat Basvurusu
Gerektiren Haller:

Asagida listelenen degisiklikler, bu Yonetmeligin 2 nci maddesinin ikinci fikrasinin (b) bendinde belirtildigi
tizere,“Tlave basvuru” olarak kabul edilir;

Mevecut ruhsatta yapilan ilave veya degisiklik, Bakanlik tarafindan onaylanir.
ilave basvuru gerektiren degisiklikler:
a) Etkin maddede/maddelerde degisiklikler:

1) Biyolojik bir maddenin veya biyoteknoloji iiriiniiniin molekiil yapist degisik olan ¢ok az farkli olan bir madde ile
degistirilmesi. Etkin madde/maddelerin, etkinlik/giivenilirlik 6zelliklerinin 6nemli derecede farkli olmadigi, degisik bir
kaynaktan gelen yeni ana hiicre bankasi dahil olmak iizere antijen /kaynak materyali imal etmek i¢in kullanilan vektoriin
modifikasyonu,



2) Radyofarmasotik i¢in yeni bir ligand veya baglantt mekanizmasi,

3) Etkinlik ve giivenilirlik 6zelliklerinin 6nemli derecede farkli olmadig: bitkisel ilag preparatinda bitkisel drog
oraninin veya ekstraksiyon solvaninin degistirilmesi.

b) Doz, farmasétik formlari ve uygulama yolunda degisiklikler:
1) Yeni doza potens ilavesi veya degisikligi,

2) Yeni farmasotik form ilavesi,

3) Yeni uygulama yolu ilavesi veya degisikligi.”

MADDE 4 - Bu Yo6netmelik yayimi tarihinde yiriirliige girer.

MADDE 5 — Bu Yonetmelik hiikiimlerini Saglik Bakani yiiriitiir.



