
 

 

 
 

 
IRD-LST-24/31.09.2019/ Rev.00 

 

 
 

   

 
MADDE 4  (1) 

 

 
 
 
 

  
 
ll) (Ek: RG-3/12/2024-32741) Zorunlu hal 

 

 
 
 
 
 
 
 

 
MADDE 4  (1) 

 

i 

 
 

 
ll) (Ek: RG-3/12/2024-32741) Zorunlu hal 

edilen 
 



 

 

 
 

 
IRD-LST-24/31.09.2019/ Rev.00 

 

 
 

talebine istinaden Kurum 

 
 

 
 
 

 
 

 
MADDE 6   

 

elektronik olarak kabul edilir ve 

 
 

 

durumunu takip edebilmesi, gecikme ve 

 
 

 
MADDE 6   

ruhs

ceva

 
 

MADDE 6  
 

 
MADDE 6  

 



 

 

 
 

 
IRD-LST-24/31.09.2019/ Rev.00 

 

 
 

haller 

elektronik olarak kabul edilir ve 

 
durumunu takip edebilmesi, gecikme ve 
duraklamala

 

 
 

 

 

  

 
 

 
MADDE 6  

 
-

ruhsat 

 
 



 

 

 
 

 
IRD-LST-24/31.09.2019/ Rev.00 

 

 
 

  

rinden 

 
 

 
MADDE 6  

 

isminin 

 

bulunabilecek 
 

MADDE 7  (1) 

 
olojik ve 

-

 
MADDE 7  (1) 

veya kimya veya 
biyoloji 

 



 

 

 
 

 
IRD-LST-24/31.09.2019/ Rev.00 

 

 
 

 
-

rol 

 
 
 
 

gereken bilgi ve belgeler 
MADDE 8  (1) 
 

adresi, -3/12/2024-
32741) -posta adresi ve 

. 

belgeler 
MADDE 8  (1) 
 

telefon 
-posta adresi . 



 

 

 
 

 
IRD-LST-24/31.09.2019/ Rev.00 

 

 
 

 

 
 

gereken bilgi ve belgeler 
MADDE 8  (1) 
 

y
ibare: RG-3/12/2024-32741) telefon 

- . 
 

 
 

Ruhsat 
belgeler 
MADDE 8  (1) 
 

-
posta adresi . 
 



 

 

 
 

 
IRD-LST-24/31.09.2019/ Rev.00 

 

 
 

gereken bilgi ve belgeler 
MADDE 8  (1) 

 

yerleri ile ilgili olarak 21/10/2017 tarihli ve 

e ait Kurum 

 

getir
 

 

belgeler 
MADDE 8  (1) 

 

Re

 
 kalan 

u



 

 

 
 

 
IRD-LST-24/31.09.2019/ Rev.00 

 

 
 

uygu

 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 

gereken bilgi ve belgeler 
MADDE 8  (1) 

 
3) (Ek:RG-27/5/2023-32203) Etkin 

rde denetim raporu. 

 
belgeler 
MADDE 8  (1) 
3) (Ek:RG-27/5/2023-32203) Etkin maddenin 

denetim raporu. 

 

gereken bilgi ve belgeler 
MADDE 8  (1) 

belgeler 
MADDE 8  (1) 



 

 

 
 

 
IRD-LST-24/31.09.2019/ Rev.00 

 

 
 

 
 

 

rumca kabul 

etim yeri izin belgesi. 

 
 

 
 

ri 

iyi 

 Kurumca kabul edilen bilgi ya da belge 

  



 

 

 
 

 
IRD-LST-24/31.09.2019/ Rev.00 

 

 
 

gereken bilgi ve belgeler 
MADDE 8  (1) 

 

adresi, -3/12/2024-
32741) telefon numar -posta adresi ve 

. 

 
 

belgeler 
MADDE 8  (1) 

 
aa) 3/7/2015 tarihli ve 29405 

adresi, -posta adresi ve faks 
. 

gereken bilgi ve belgeler 
MADDE 8  (1) 

 
 (Ek: RG-3/12/2024-32741) Etkin 

 

 
belgeler 
MADDE 8  (1) 

 
 (Ek: RG-3/12/2024-32741) Etkin maddenin; 

n madde 

sunul  
MADDE 8   

 
 MADDE 8  

 



 

 

 
 

 
IRD-LST-24/31.09.2019/ Rev.00 

 

 
 

belgeler apostil

 

 

kabul edilebilir. 

uygulamada kabul edilmektedir. 

apostile taraf ol

edilecek ise k  

Ancak ilgili otoritelerin resmi internet adreslerinde 

bulunan resmi belgeler kabul edilir ve bu belgeler 

   

ebilir. 
 

 Mevcut uygulamada, denetim 

u 

belgeler 
MADDE 8  
  



 

 

 
 

 
IRD-LST-24/31.09.2019/ Rev.00 

 

 
 

 

 

gereken bilgi ve belgeler, Kurumun 

sunulabilir. 
 
 
 
 

 

bu madde 

 

belgeler 
MADDE 8   

 
 
(7) 

-
 

 

 abilmesi 
 

MADDE 9  (1) a) 



 

 

 
 

 
IRD-LST-24/31.09.2019/ Rev.00 

 

 
 

MADDE 9  (1) a) 
 

ferans 

sonra i

 

bir hukuki s

tent 

 
 

 

 

 

 

n 

 

biyoben
 

 

 
MADDE 9  



 

 

 
 

 
IRD-LST-24/31.09.2019/ Rev.00 

 

 
 

MADDE 9  (1) 22/12/2016 tarihli ve 6769 

 

farmakolojik 
 

 

durumunda ya
 

 
 

 

 
 

 

 

bu 
 



 

 

 
 

 
IRD-LST-24/31.09.2019/ Rev.00 

 

 
 

 
 
 

 
 

MADDE 12   
 

Kuruma 

gereken belgeler ve elektronik ruhsat 

rme 

r. 

maddelerine 

 
 
 

 
MADDE 12   
 

de

 

 



 

 

 
 

 
IRD-LST-24/31.09.2019/ Rev.00 

 

 
 

 
 

 
MADDE 12   
 

eksik bulu

Eksikliklerin tamamlanarak Kuruma 

 

tarihinden itibaren ba
 

 

. 
 

 
MADDE 12   
 

eksikliklerini 
itibaren tamamlar. Eksikliklerin 

 



 

 

 
 

 
IRD-LST-24/31.09.2019/ Rev.00 

 

 
 

 

 
MADDE 12  

Eksikliklerin tamamlanarak Kuruma 

sonu  
 
 

 

 

 
MADDE 13  
du
reddedilerek -
3/12/2024-32741) iptal edilir: 

 usulden reddi 
MADDE 13  

 -
3/12/2024-32741) iptal edilir: 



 

 

 
 

 
IRD-LST-24/31.09.2019/ Rev.00 

 

 
 

 

 

birlikte, bu bilgi ve belgelerin 

 
 

 

 

e Kuruma 
 

-

eder. 
-

 



 

 

 
 

 
IRD-LST-24/31.09.2019/ Rev.00 

 

 
 

 
 

 
MADDE 13  
 
(5) (Ek: RG-3/12/2024-32741) Ortak 

 

 

 istinaden ve ortak 

 
 

 
MADDE 13  
 
(5) (Ek: RG-3/12/2024-32741) Ortak pazarlanan 

reddedilir. 
 

 
MADDE 13  

 

 

 

 

 
MADDE 13  

 

 
 on iki t 



 

 

 
 

 
IRD-LST-24/31.09.2019/ Rev.00 

 

 
 

 itibaren 

 

 
 on iki ay 

sahibine iade edilir. 
 
 

 

 

 
 

 
MADDE 13  

 

 

belgeleri sahibine iade edilir. 



 

 

 
 

 
IRD-LST-24/31.09.2019/ Rev.00 

 

 
 

 
 

MADDE 14  
 

-

Ek-

 

 uyumlu 

 

 
MADDE 14  
 

Ek-
incelenir ve 

 Yal -

 
 
 
 
 
 



 

 

 
 

 
IRD-LST-24/31.09.2019/ Rev.00 

 

 
 

 

 
MADDE 14  

 
(3) -24/9/2022-31963) 37/A 

 

mada 

inin de 

 

 
 

 
MADDE 14  

 
(3) 

 

 

 

 

 
 
 
 
 
 



 

 

 
 

 
IRD-LST-24/31.09.2019/ Rev.00 

 

 
 

 

 
MADDE 15   
 
(2) -27/5/2023-32203) Bu 

 

 
 
 
 
 
 

 
MADDE 15   
 

 
 

  
MADDE 15   

 
 

 

 



 

 

 
 

 
IRD-LST-24/31.09.2019/ Rev.00 

 

 
 

 

 
 

 

 
 

 
 

MADDE 17  

 

 
b) -3/12/2024-32741) 

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
MADDE 17  

 
 

 
b) -3/12/2024-32741) 

 

-
 



 

 

 
 

 
IRD-LST-24/31.09.2019/ Rev.00 

 

 
 

nedeniyle bu maddeye eklenmesi 
 

 
 

 

 

sahibinden talep edilecek bilgi ve belgeler, 

sahibine bildirilir. 
c) Birinci eksiklik bild

durdurulur.  

evap verilerek, talep edilen bilgi ve 



 

 

 
 

 
IRD-LST-24/31.09.2019/ Rev.00 

 

 
 

 

 
 

 
d) Birinci eksiklik bildirimine verilen cevap ve 

kaps

 

bilgi ve belgeler ba

 

 

e 



 

 

 
 

 
IRD-LST-24/31.09.2019/ Rev.00 

 

 
 

 

sun

verilmesine karar verilir.  

karara itiraz edilebilir. 

 

veya ilk bildirim tarihinde tespit edilmesinin 

bildirimine konu edilmez.  



 

 

 
 

 
IRD-LST-24/31.09.2019/ Rev.00 

 

 
 

tu
 

yer alan 

 

 
 

 
 

MADDE 18  (1) -3/12/2024-
32741) 
 

RG-3/12/2024-32741) 

Y

 

 
 

 
MADDE 18  (1) -3/12/2024-32741) 
 

-
3/12/2024-32741) 

 



 

 

 
 

 
IRD-LST-24/31.09.2019/ Rev.00 

 

 
 

 

 

 
veya, 

sunulan belge ve bilgilerin 
 

veya, 

 
MADDE 18  (1) -3/12/2024-
32741)  

RG-3/12/2024-32741) 
 

 

 

 
Madde18 (2) d) bendi ruhsata esas 

r 

 

 
MADDE 18  (1) -3/12/2024-
32741) 

  

-3/12/2024- 32741) 
 

  sunulan  

 

 



 

 

 
 

 
IRD-LST-24/31.09.2019/ Rev.00 

 

 
 

veya, 

 
c) -3/12/2024-32741) 

veya, 

 -24/9/2022-
31963)  
d) (Ek:RG-24/9/2022-
RG-3/12/2024-32741) Kalitatif ve 

verilerin 

reddedilir. 
 

veya, 
c) -3/12/2024-32741) 

ya da 
 veya, 

ferans 
 -

24/9/2022-31963)  , 
durumda 

 
 

d) (Ek:RG-24/9/2022- -
3/12/2024-32741) 

 

esastan reddedilir. 

 
MADDE 18  (1) -3/12/2024-
32741)  

  



 

 

 
 

 
IRD-LST-24/31.09.2019/ Rev.00 

 

 
 

RG-3/12/2024-32741) 
 

 

n yeterli 
veya, 

 

irilmektedir. Bu 

 

Ba  
MADDE 18  (1) -3/12/2024-
32741)  

RG-3/12/2024-32741) 
 

 

devam eden 

 seferde tam bir 

 
MADDE 18  (1) -3/12/2024-32741)  

si 

 en 
fazla -3/12/2024-32741) 

  



 

 

 
 

 
IRD-LST-24/31.09.2019/ Rev.00 

 

 
 

 

veya, 
 

 

veya, 
 
 
 
 
 

ve itiraz 
MADDE 19  (1) -24/9/2022-
31963) 

sahibine bildirilir veya bildirim 

sitesinde ilan edileb

belgeleri iade almama

  
MADDE 19- 

karar 
. veya 

bildirim 
 halinde Kurum internet sitesinde ilan 

edilebilir. 

Kuruma 

Hizmetleri Ha
 



 

 

 
 

 
IRD-LST-24/31.09.2019/ Rev.00 

 

 
 

 
 
 

ve itiraz 
MADDE 19  
(1) -24/9/2022-31963) 

halinde Kurum internet sitesinde ilan 

 

sinde 

in 
 

 
MADDE 19  
(1) -24/9/2022-31963) Ruhsat 

veya bildirim 

edilebilir. 
veya ilan tarihinden inde 

Hi
 



 

 

 
 

 
IRD-LST-24/31.09.2019/ Rev.00 

 

 
 

 
 
 

ve itiraz 
MADDE 19  

 

 

edir.  
MADDE 19   

 

  

eder. 
 

MADDE 21   
 

elektronik ortamda sunulmakta ve 

 
 

 
MADDE 21   
 
(1) 



 

 

 
 

 
IRD-LST-24/31.09.2019/ Rev.00 

 

 
 

 

 
 

 i 

-

varyasyo

sunar. 



 

 

 
 

 
IRD-LST-24/31.09.2019/ Rev.00 

 

 
 

n 

 
 

MADDE 22 
 

(5) -3/12/2024-32741) 

istenmesi halinde Kurumca belirlenen 
usullere uygun olarak, fiyat tarifesinde yer 

 

 
 

 
 

-

me 

 
 
 
 
 
 

 



 

 

 
 

 
IRD-LST-24/31.09.2019/ Rev.00 

 

 
 

 
 

 

 
MADDE 22 

 
(5) -3/12/2024-32741) 

istenmesi halinde Kurumca belirlenen 
usullere uygun olarak, fiyat tarifesinde yer 

 

ruhsat 

 
 
 
 
 
 
 
 

  
MADDE 22 -3/12/2024-32741) 

piyasaya verilmek istenmesi halinde Kurumca 
belirlenen usullere uygun olarak, fiyat tarifesinde yer 

 
ruhsat yenileme ba

 



 

 

 
 

 
IRD-LST-24/31.09.2019/ Rev.00 

 

 
 

 

 
MADDE 23  -24/9/2022-
31963) 
 

esi halinde, ruhsat 
-

iptal edilir. Bununla birlikte tam ve eksiksiz 

 

 
 

 
MADDE 23  -24/9/2022-31963) 
 
(2) Ortak pazarla

-
 

 
ruhsatlar da iptal edilir. Bununla birlikte 

tam ve 
eksiksiz dosya ile ortak pazarlanan 

 
i ise ilgili 

 
 

 
 
 
 
 
 
 



 

 

 
 

 
IRD-LST-24/31.09.2019/ Rev.00 

 

 
 

 

 
MADDE 23  -24/9/2022-
31963) 
 

ruhsatlar; talep halinde, 

-3/12/2024-32741) 
, bu 

bulunma

  

 
 

i uzun 

etkilemektedir. Bu nedenle, ruhsat iptal 

 
MADDE 23  -24/9/2022-31963) 
 

talep halinde, 

ibare: RG-3/12/2024-32741) 

 

 



 

 

 
 

 
IRD-LST-24/31.09.2019/ Rev.00 

 

 
 

 

MADDE 23  -24/9/2022-
31963) 

 

haiz -3/12/2024-
32741) 

alepleri ve ruhsat 

devam edilmez.  
 

 

tale

 

 
MADDE 23   

talep halinde, 

ibare: RG-3/12/2024-32741) 

 



 

 

 
 

 
IRD-LST-24/31.09.2019/ Rev.00 

 

 
 

 

 
MADDE 23  -24/9/2022-
31963)  

 
(7)  

-
26/12/2023-32411) otuz aya kadar 

 
 

-
 

 
MADDE 23  -24/9/2022-31963)  

 
(7)  

 
ibare:RG-26/12/2023-32411) otuz aya kadar 

 
 

  

maddedeki ruhsat sahibi 

 

 
MADDE 25   

 
 

 
 
 



 

 

 
 

 
IRD-LST-24/31.09.2019/ Rev.00 

 

 
 

 

Ruhsat devri 
MADDE 26  (1) a)   
 

tutanak. 

esinin 

 
 

Ruhsat devri 
MADDE 26  (1) a) 
 

 
 
 
 

Ruhsat devri 
MADDE 26  (1) 
 
e) -24/9/2022-31963) 

-3/12/2024-
32741) imal edilen 

noter 

Ruhsat devri 
MADDE 26  (1) 
 

imal edilen 

taraflara ait ticaret sicil tasdiknamesi; bu belgelerin 

 



 

 

 
 

 
IRD-LST-24/31.09.2019/ Rev.00 

 

 
 

RG-26/12/2023-32411) ticaret sicil 
tasdiknamesi. 

 
 

 
 
 
 
 

Ruhsat devri 
MADDE 26  (2) 
 

devir 

 

 
 

Ruhsat devri 
MADDE 26  (2) 
 
a) 

devralan firma 

gerekir. 
Ruhsat devri 
MADDE 26 
(6) (Ek:RG-3/12/2024-32741) Ruhsat 

 
 

edilmektedir. Genel olarak devir 

edilmektedir. Devir 

Ruhsat devri 
MADDE 26 
(6) (Ek: RG-3/12/2024-32741) Ruhsat yenileme 

 



 

 

 
 

 
IRD-LST-24/31.09.2019/ Rev.00 

 

 
 

ruhsat yenileme 

 
Ruhsat devri 
MADDE 26   

 
(6) (Ek: RG-3/12/2024-32741) Ruhsat 

 
 

 
 

b) -27/5/2023-
32203) 

ol

Ruhsat devri 
MADDE 26   

 
(6) (Ek: RG-3/12/2024-32741) Ruhsat yenileme 

 



 

 

 
 

 
IRD-LST-24/31.09.2019/ Rev.00 

 

 
 

 
gere

edilebilir. 
 

yenileme 

getirmeden s



 

 

 
 

 
IRD-LST-24/31.09.2019/ Rev.00 

 

 
 

 
 

Ruhsat devri 
MADDE 26  
 
(6) (Ek: RG-3/12/2024-32741) Ruhsat 

 
 

 
 

Ruhsat devri 
MADDE 26  
 
6) (Ek: RG-3/12/2024-32741) Ruhsat yenileme 

 
 
 
 
 



 

 

 
 

 
IRD-LST-24/31.09.2019/ Rev.00 

 

 
 

 
MADDE 28  
 
(4) -24/9/2022-31963) 

kullanma 

n Kuruma 
 

 
 

 
MADDE 28  
 
(4) -24/9/2022-31963) 

gerek yoktur. Ancak 
sferi, 

 

 



 

 

 
 

 
IRD-LST-24/31.09.2019/ Rev.00 

 

 
 

tar

bilgilerinde veya piyasaya arz 

 
alan imal veya ithal durumunun elektronik 

tedir. Bu 

 
 



 

 

 
 

 
IRD-LST-24/31.09.2019/ Rev.00 

 

 
 

i 
MADDE 34  

ruhsatlar yenilenir. 

 

 

dair 
 

piyasada kalabilir. 

i 

taleplere neden olabilmektedir. Bu 

 
 

 
MADDE 34  

 
 

 



 

 

 
 

 
IRD-LST-24/31.09.2019/ Rev.00 

 

 
 

ayda bir Kuruma periyodik yarar/risk 
 

 
 

 
MADDE 35  
 

 

getiri

konusunda hukuki belirlilik ve 

ik 
 

 

spesifik zorunluluklar 
MADDE 35  
 

internet sayfa
 

 

 
MADDE 35  
 

yerine getirilmesi durumunda Kurum 

verilmesini veya yeni bir ruhsat 

sona ermesini ifade etmektedir. Bu 

spesifik zorunluluklar 
MADDE 35  
 

getirilmesi durumunda , Kurum 



 

 

 
 

 
IRD-LST-24/31.09.2019/ Rev.00 

 

 
 

spesifik zorunluluklara tabi 
 

 
 

ruhsat olarak yenilenir . 

vurusu, 

 
MADDE 36  

 

veya, 

 

 

 
 
 
Mevcut durumda, istisnai ruhsatlar ile 

 
MADDE 36  

 
 

 

 
 



 

 

 
 

 
IRD-LST-24/31.09.2019/ Rev.00 

 

 
 

durumunda verilebilir ve Ek-
 

 

hukuki ve idari belirsizlik 
 

 

 

 

 
EK MADDE 2  (Ek: RG-3/12/2024-
32741)  

 
 
 

sertif

 
EK MADDE 2  

 
 

 



 

 

 
 

 
IRD-LST-24/31.09.2019/ Rev.00 

 

 
 

 

aranmaz 

konusu belgelerin talep edilmesi, Avrupa 

lmesinin 

 
 

 -
26/12/2023-32411)(3) 
(1) 6/10/2010 

 nci 
izin belgesine sahip olan ve

 

edilmektedir. 

 
 -26/12/2023-

32411)(3) 
(1) 6/10/2010 tarihli ve 

bu 
 

Bu 



 

 

 
 

 
IRD-LST-24/31.09.2019/ Rev.00 

 

 
 

a ve 

piyasada bulunabilir. 
 

sonuna kadar piyasada bulunabilir. 

MADDE 6- (Ek:RG-24/9/2022-31963) 
(1)  

bulunan alerjen 

 -30/12/2025-
33123) 1/1/2027 tarihine kadar piyasaya 
arz edilebilir: 

 
f) -3/12/2024-32741) 
1/1/2027 

 

alt

 
- (Ek:RG-24/9/2022-31963) 

(1)  

1/1/202729 tarihine kadar piyasaya arz edilebilir: 
 

-3/12/2024-32741) 1/1/202729 



 

 

 
 

 
IRD-LST-24/31.09.2019/ Rev.00 

 

 
 

yapmayan, 
reddedilen veya usulden reddedilerek dosya 

 
urdurulur. Bu bent 

 

Birli

evcut 

 



 

 

 
 

 
IRD-LST-24/31.09.2019/ Rev.00 

 

 
 

biyolojik ka

edilebilmektedir. 

kalitesinden kayna

gerekliliklerinden tamamlanma 

 



 

 

 
 

 
IRD-LST-24/31.09.2019/ Rev.00 

 

 
 

 

olumsuz etkileyebilecektir.  

 



 

 

 
 

 
IRD-LST-24/31.09.2019/ Rev.00 

 

 
 

yer 

 

 
- (Ek:RG-24/9/2022-

31963) 
olarak ruhsat 

 -3/12/2024-
32741) 

Cihaz 

tarihlere uygun olarak Ek-

tarihe kadar ya
 

 

ve Onay

edilememektedir. Bu belgelerin zorunlu 

ka

etkilemektedir. 

 



 

 

 
 

 
IRD-LST-24/31.09.2019/ Rev.00 

 

 
 

 

 
 

-3/12/2024-32741) 

uygun olarak Ek-

 

 
 

 

lilik getirilmemelidir.  
 

t  
 

 

 
 

(1) Ek 2 nci maddede 

 

bentlerinde belirtilen tarihlere uygun olarak Ek-

CE belgesi 
s

 
 



 

 

 
 

 
IRD-LST-24/31.09.2019/ Rev.00 

 

 
 

 
 

 

  
26.05.2021 tarihi itibari ile uygulamaya 

bulabilmektedir. Bu sebeple bu maddenin 
eklenmesini talep etmekteyiz. 

 
- (Ek:RG-24/9/2022-31963)  

 

sert  
 



 

 

 
 

 
IRD-LST-24/31.09.2019/ Rev.00 

 

 
 

 
 

 

tarihine kadar uygulanmaz. 

 
 
 
 
 

 
 

 

kadar uygulanmaz. 

 2 Temmuz 2026 tarihli Geleneksel 

izin belgelerinin 03.02.2028 tarihine kadar 
 

ler 

 



 

 

 
 

 
IRD-LST-24/31.09.2019/ Rev.00 

 

 
 

 

11.12.2023 tarihinden itibaren 
 

talep edilmektedir. 


