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3 Aralik 2024 SALI Resmi Gazete Sayi : 32741

YONETMELIK

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumundan;
BESERI TIBBi URUNLER RUHSATLANDIRMA YONETMELIGINDE
DEGISIKLIK YAPILMASINA DAIR YONETMELIK

MADDE 1- 11/12/2021 tarihli ve 31686 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Beseri Tibbi Uriinler
Ruhsatlandirma Yonetmeliginin 2 nci maddesinin ikinci fikrasinin (c) bendinde yer alan “13/4/2013 tarihli ve 28617
say1li Resmi Gazete’de yayimlanan flag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalari Hakkinda Yonetmelik” ibaresi
“27/5/2023 tarihli ve 32203 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Beseri Tibbi Uriinlerin Klinik Arastirmalart Hakkinda
Yonetmelik” geklinde degistirilmistir.

MADDE 2- Ayni1 Yonetmeligin 3 {incii maddesinin birinci fikrasina “11/4/2007 tarihli ve 5624 sayili1 Kan ve
Kan Uriinleri Kanununun 6 nc1 maddesi” ibaresinden sonra gelmek iizere “, 5/3/2020 tarihli ve 7223 sayili Uriin
Giivenligi ve Teknik Diizenlemeler Kanunu” ibaresi eklenmistir.

MADDE 3- Ayn1 Yonetmeligin 4 iincii maddesinin birinci fikrasina asagidaki bent eklenmistir.

“11) Zorunlu hal bagvurusu: Bir beseri tibbi {iriiniin ruhsatlandirilmas: siirecinde iiriiniin dosyasinda degisikligi
zorunlu kilan ve bagvuru sahibinin talebine istinaden Kurum tarafindan degerlendirildiginde zorunlu oldugu kabul
edilen degisikligi igeren basvuruyu,”

MADDE 4- Ayn1 Yoénetmeligin 8 inci maddesinin birinci fikrasinin (c) bendi asagidaki sekilde degistirilmis,
(¢) ve (aa) bentlerinde yer alan “ telefon ve faks numarasi” ibareleri “telefon numarasi, e-posta adresi ve faks
numarast” seklinde, (d) bendinde yer alan “telefon numarasi ve faks numarasi” ibaresi “telefon numarasi, e-posta
adresi ve faks numarasi” seklinde, (m) bendinde yer alan “caligmalarmn” ibaresi “aragtirmalarin” seklinde,
“caligmalara” ibareleri “arastirmalara” seklinde, “caligmalar” ibaresi “arastirmalar” seklinde, “Ilag ve Biyolojik
Uriinlerin Klinik Arastirmalar1 Hakkinda Y6netmelikte” ibaresi “Beseri Tibbi Uriinlerin Klinik Arastirmalar1 Hakkinda
Yonetmelikte” seklinde degistirilmis, ayni bendin (3) numarali alt bendi ile ayn1 fikranin (u) bendi agagidaki sekilde

«

degistirilmis ve ayni fikraya asagidaki bent eklenmistir.

“c) Bagvuru sahibinin ticaret sirketi olmas1 durumunda, sorumlu kisilerin gérev ve tinvanlarini belirten Tiirkiye
Ticaret Sicili Gazetesi.”

“3) Kurum, Avustralya Ilag Otoritesi (TGA), Ingiltere ilag Otoritesi (MHRA), Uluslararas1 Harmonizasyon
Komitesi (ICH) kurucu veya daimi iiyesi yetkili otoriteleri digindaki diger saglik otoriteleri tarafindan izin verilen
klinik aragtirmalar igin sdz konusu klinik aragtirmalarin yiiriitiildiigi merkezler arasindan Kurumca yayimlanan
kilavuza uygun olarak belirlenen merkezlere ait, tercihen ilgili ¢alimanin, bunun saglanamamasi halinde ilgili
caligmanin tamamlandig1 tarihten 6nceki iki yil igerisinde yiiriitiilen farkli ¢aligmaya dair, ilgili kilavuz gereklilikleri
dogrultusunda ve ilgili caligmanin Iyi Klinik Uygulamalari (IKU)’na uygun gerceklestirildigini gosteren Kurum,
Avustralya Ilag Otoritesi (TGA), ingiltere Ilag Otoritesi (MHRA), Uluslararas: Harmonizasyon Komitesi (ICH) kurucu
veya daimi iiyesi yetkili otoriteleri tarafindan diizenlenmis denetim raporu.”

“u) Bakanlik tarafindan saglik hizmetinin siirdiiriilebilirligi agisindan stratejik 6nemi haiz olup Diinya Saglik
Orgiitii veya Avrupa Birligi tarafindan tanman veya Saglik Bakanlhig1 tarafindan kabul edilen halk saglig: tehditlerine
kars1 olugsacak durumlar (pandemi, biyolojik tehdit ve benzeri) basta olmak iizere, toplumun tamaminin veya belli
kesimlerinin normal hayat ve faaliyetlerini olumsuz derecede etkileyecek ciddi halk sagligi sorunlarinda kullanimi
ongoriilen ve Oncelik Degerlendirme Kurulu tarafindan bagvuru yapilmasi uygun bulunan iiriinler istisna olmak
kaydiyla; bagvurusu yapilan ithal veya lisansli iiretilen iirlin i¢in, ruhsat bagvurusu yapilmis diger iilke/iilkelerin listesi
ile Tiirkiye’de ruhsat diizenlenmeden 6nce listedeki {ilkelerden birinin saglik otoritesince onaylanmis ruhsat drnegi
veya Farmasotik Uriin Sertifikas1 veya bu belgelerin diizenlenmedigi durumlarda, iiriiniin ilgili otorite tarafindan
ruhsatlandirilmasinin onaylandigini gosteren ve Kurumca kabul edilen bilgi veya belge.”

“c¢) Etkin maddenin; yurt i¢inden temin edilmesi halinde etkin madde tedarikgisi ile ruhsat bagvuru sahibi
arasinda imzalanan tedarik s6zlesmesi ve fatura, yurt disindan temin edilmesi halinde ise Kurumca yayimlanan ilgili
kilavuz dogrultusunda diizenlenmis uygunluk yazisi.”

MADDE 5- Aym1 Yonetmeligin 12 nci maddesinin birinci fikrasina “aylarinda” ibaresinden sonra gelmek
tizere “ilgili kilavuz dogrultusunda” ibaresi eklenmistir.

MADDE 6- Ayni Yonetmeligin 13 {incii maddesinin birinci fikrasinda yer alan “sahibine iade edilir;” ibaresi
“iptal edilir:” seklinde degistirilmis ve ayni maddenin ikinci, ligiincii ve dordiincii fikralar1 asagidaki sekilde
degistirilmis ve ayn1 maddeye agagidaki fikra eklenmistir.

“(2) Kuruma sunulacak bilgi ve belgelerin Kurumca giincel bilimsel gereklilikler yoniinden uygun bulunmasi
ve birinci fikranin (c) bendi uyarinca anilan bilgi ve belgeler i¢in sunulan tarih bilgisinin {i¢ y1li agmamasi gerekir.
Kurum, bu hususa 33 iincii madde kapsaminda yapilan kosullu ruhsat bagvurulari i¢in istisna uygulayabilir.
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(3) Birinci fikranin (c) bendi kapsaminda basvurusu usulden reddedilen beseri tibbi {irlinler i¢in yeniden ruhsat
basvurusu yapilmas: durumunda, sz konusu {iriinler igin varsa Oncelik Degerlendirme Kurulu tarafindan verilmis
ruhsatlandirma veya denetim siireglerinde 6ncelik kararlari gegerli sayilarak ilgili iirlinlerin ruhsatlandirma siiregleri
dogrudan baslatilir.

(4) Birinci fikranin (c) bendi kapsaminda basvurusu usulden reddedilen beseri tibbi {irlinler i¢in yeniden ruhsat
bagvurusu yapilmasi durumunda Kurum tarafindan onaylanan veya talep edilen degisikliklerin yansitilmig oldugu
giincel dosya ve degisikliklerin yansitildigina dair taahhiit dosyaya sunulur. Bu taahhiide ragmen Kurum tarafindan
onaylanan ve talep edilen degisikliklerin giincel dosyaya yansitilmadiginin tespiti halinde ise dosya tekrar reddedilir
ve s6z konusu iiriine ait Oncelik Degerlendirme Kurulu tarafindan verilmis ruhsatlandirma veya denetim siireclerinde
oncelik kararlari iptal edilir.”

“(5) Ortak pazarlanan iiriinler i¢in yapilan ruhsat bagvurularinda, atifta bulunulan beseri tibbi iiriiniin 21 inci
madde kapsaminda ruhsat yenileme isleminin tamamlanmamis olmas: durumunda basvuru reddedilir.”

MADDE 7- Ayn1 Ydnetmeligin 14 iincli maddesinin birinci fikrasi agagidaki sekilde degistirilmistir.

“(1) Kurum, on degerlendirme sirasinda ruhsat bagvurusunu, ruhsatlandirma kriterlerine gore inceler ve
bagvurunun kabul edildigini veya reddedildigini bagvuru sahibine resmi olarak bildirir. Bagvurunun kabul edildigine
dair bildirim, ruhsatlandirma siiresinin baslangici olarak kabul edilmez. Degerlendirmesi tamamlanarak kabul edilen
eksiksiz ruhsat bagvurulari i¢in ruhsatlandirma siiresinin basladigi Kurum tarafindan ruhsat sahibine ayrica bildirilir.
Bu bildirimin tarihi, ruhsatlandirma siiresi baglangic tarihi olarak kabul edilir. Ruhsatlandirma siireci, sonraki iki yiiz
on giin i¢inde sonug¢landirilir. Ayrica, Kurum dis1 kuruluglarin degerlendirmeleri i¢in gegen siire, hafta sonu tatili hari¢
olmak {izere resmf tatiller i¢in gegen siire ve olaganiistii haller igin gegen siire ruhsatlandirma siiresine dahil edilmez.”

MADDE 8- Ayn1 Yonetmeligin 17 nci maddesinin birinci fikrasinin (b) bendi yiiriirliikten kaldirilmistir.

MADDE 9- Ayni Yo6netmeligin 18 inci maddesinin birinci fikrasi yiiriirliikten kaldirilms, ikinci fikrasinda yer
alan “li¢ yazili ve iki sozlii cevap hakki” ibaresi “bes cevap hakki (iki cevap hakki sézlii olarak kullanilabilir)”
seklinde degistirilmis ve ayn1 fikranin (c) ve (d) bentleri agagidaki sekilde degistirilmistir.

“c) Gegerli oldugu durumlarda biyoyararlaniminin yetersizliginin ya da uygunsuzlugunun veya,”

“d) Kalitatif ve kantitatif formiiliiniin veya kalitesine iliskin verilerin yetersizliginin veya uygunsuzlugunun,”

MADDE 10- Ayn1 Yonetmeligin 22 nci maddesinin besinci fikrasi agagidaki sekilde degistirilmistir.

“(5) Birinci fikranin (i) veya (j) bentlerinde belirtilen nedenlerle ruhsati askiya alman {irlinlerin tekrar piyasaya
verilmek istenmesi halinde Kurumca belirlenen usullere uygun olarak, iiriiniin en ge¢ on sekiz ay i¢inde piyasaya arz
edilmesi taahhiidii ile birlikte Kuruma basvurulur. Ilgili basvurunun Kurum tarafindan uygun bulunmas: durumunda
tiriin ruhsati askidan indirilir. Taahhiit edilen siire icerisinde piyasaya arz edilmeyen iiriinler i¢in 23 {incli madde
dogrultusunda islem tesis edilir.”

MADDE 11- Ayn1 Y6netmeligin 26 nc1 maddesinin birinci fikrasinin (b) bendinin (2) numarali alt bendi ile (¢)
ve (d) bentleri asagidaki sekilde degistirilmis, ayni fikranin (e) bendinde yer alan “imal edilecek” ibaresi “imal edilen”
seklinde degistirilmis, ayni fikraya asagidaki bent eklenmis, ayn1 maddenin ikinci fikrasinin (c) bendinde yer alan “alt1
ay” ibareleri “bir y11” seklinde degistirilmis ve ayn1 maddeye asagidaki fikra eklenmistir.

“2) Ticaret sirketi olmas: durumunda, sorumlu kisilerin gorev ve tinvanlarini belirten Tiirkiye Ticaret Sicili
Gazetesi,”

“c) Beseri tibbi {irliniin ithalatt durumunda, lisansor firma tarafindan diizenlenmis, ithalati yapan gercek kisinin
ya da ticaret sirketinin; sdz konusu iriiniin Tirkiye’ye ithalati, Tiirkiye’de ruhsatlandirilmasi ve satist konusunda
yetkili tek temsilci oldugunu, ortak pazarlama durumunda ise Tiirkiye’deki yetkili tek temsilci disindaki gergek kisiye
ya da ticaret sirketine ortak pazarlama yetkisinin verildigini gosteren belge ile ortak pazarlama yapacak gergek
kisilerin ya da ticaret girketlerinin ortak pazarlama konusundaki yazili onaylarini igeren ortak pazarlama sézlesmesi ve
taraflara ait ticaret sicil tasdiknamesi,

d) Beseri tibbi iriinlin lisans altinda iiretilmesi durumunda, lisansér firma tarafindan diizenlenmis, iiretimi
yapan gercek kisinin ya da ticaret sirketinin; s6z konusu iriiniin Tirkiye’de ruhsatlandirilmasi, iiretimi ve satisi
konusunda yetkili tek temsilci oldugunu, ortak pazarlama durumunda ise Tiirkiye’deki yetkili tek temsilci disindaki
gergek kisiye ya da ticaret sirketine ortak pazarlama yetkisi verildigini gosteren belge ile ortak pazarlama yapacak
gercek kisilerin ya da ticaret sirketlerinin ortak pazarlama konusundaki yazili onaylarini iceren ortak pazarlama
sozlesmesi ve taraflara ait ticaret sicil tasdiknamesi,”

“f) Tiirkiye’de imal edilen beseri tibbi iiriiniin ortak pazarlamaya konu edilmesi halinde, ortak pazarlama
yapacak gergek kisilerin ya da ticaret sirketlerinin ortak pazarlama konusundaki yazili onaylarini igeren ortak
pazarlama sozlesmesi ve taraflara ait ticaret sicil tasdiknamesi.”

“(6) Ruhsat yenileme islemi yapilmamis beseri tibbi {irlinler i¢in devir islemi tesis edilmez.”

MADDE 12- Ayn1 Yénetmelige asagidaki ek maddeler eklenmistir.

“Istisnai durumlar

EK MADDE 1- (1) Kurum, toplumun tamaminin veya belli kesimlerinin normal hayat ve faaliyetlerini
olumsuz derecede etkileyecek ciddi tedarik sorunlarinda Bakanlik tarafindan saglik hizmetinin siirdiiriilebilirligini
temin etmek amaciyla ruhsat sahibinin talebi {lizerine miinferit durumlarla sinirli olmasi, ilgili durumun {iriin
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giivenliligine halel getirmemesi ve Oncelik Degerlendirme Kurulu tarafindan uygun goriilmesi kaydiyla ruhsatli bir
beseri tibbi lirliniin sinirli bir siire igin sinirli miktarda piyasaya arzina izin verebilir.

Biitiinlesik tibbi cihaz igeren beseri tibbi iiriinler igin yapilan gesitleme basvurulari

EK MADDE 2- (1) Ruhsath Beseri Tibbi Uriinlerdeki Varyasyonlara Dair Yénetmelik kapsaminda gesitleme
bagvurusunda bulunulan bir beseri tibbi triiniin biitiinlesik tibbi cihaz igermesi halinde, basvuru sahibi tarafindan
hélihazirda ruhsathi beseri tibbi iriiniin biitiinlesik tibbi cihazinda degisiklik/ekleme/cikarma ya da cihazin
performansini etkileyecek bir degisiklik olmadiginin beyan edilmesi durumunda gesitleme bagvurusu yapilan beseri
tibbi iirliniin biitiinlesik tibbi cihazina iliskin CE sertifikas1 veya onaylanmis kurulus goriisii aranmaz.”

MADDE 13- Ayni Yo6netmeligin gegici 6 nc1 maddesinin birinci fikrasinda yer alan “31/12/2024” ibareleri
“1/1/2026” seklinde degistirilmistir.

MADDE 14- Ayni Yonetmeligin gecici 8 inci maddesinin birinci fikrasinda yer alan “31/12/2028’e kadar”
ibaresi “2/6/2021 tarihli ve 31499 miikerrer sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Tibbi Cihaz Y6netmeliginin gecici 1
inci maddesinin besinci fikrasinin (b) bendinin (1) ve (2) numarali alt bentlerinde belirtilen tarihlere uygun olarak”
seklinde degistirilmistir.

MADDE 15- Ayn1 Yonetmeligin gecici 10 uncu maddesinin birinci fikrasinda yer alan “1/1/2025” ibaresi
“1/1/2026” seklinde degistirilmistir.

MADDE 16- Ayn1 Yonetmelige asagidaki gegici maddeler eklenmistir.

“Ruhsatlandirma siireci devam eden tiriinler

GECICI MADDE 13- (1) 1/3/2024 tarihi itibartyla ruhsatlandirma siireci devam eden ve halihazirda ruhsata
esas analiz sonucu uygun bulunmayan beseri tibbi tiriinlerin ruhsatlandirma siiregleri, analiz uygunlugu bulunmadan
tamamlanmaz. Ruhsata esas ilk analiz sonucu uygun bulunmayan ruhsat bagvuru siirecindeki beseri tibbi iiriinler igin
firmadan 1slah edilmis numune istenerek analiz tekrarlanir. Ikinci analizde de uygunsuzluk bulunmasi halinde firma
temsilcileri ile analiz yontemi hakkinda degerlendirme toplantisi yapilarak yeni numunenin; analiz yontemi tespit
edilir ve analizi gerceklestirilir. Ugiincii analizde de uygunsuzluk bulunmasi halinde firma temsilcileri ile son
degerlendirme toplantis1 yapilir, analiz uygunsuzlugu tarif edilir ve yeni analiz yontemi belirlenerek son defa analiz
yapilir. Belirtilen analiz basamaklari tamamlandigi halde, beseri tibbi iiriiniin kalitatif veya kantitatif formiil
uygunsuzlugunun veya beseri tibbi iirline ait beyan edilen spesifikasyonlarn kabul edilebilir limitlerin diginda
oldugunun tespit edilmesi durumlarinda ruhsat bagvurusu reddedilir.

(2) 1/3/2024 tarihi itibartyla ruhsata esas analiz islemleri halihazirda devam eden beseri tibbi liriinlerin;
ruhsatlandirma siireclerinin tamamlanabilmesi i¢in analizi devam eden parametrelerinin uygun olarak
sonuglandirilmas: gerekir. S6z konusu analiz sonucunun uygun bulunmamasi halinde birinci fikra dogrultusunda
islemler ytiriitiiliir.

Geleneksel bitkisel tibbi iiriin sinifindan beseri tibbi {irlin sinifina gegen iiriinler

GECICI MADDE 14- (1) Geleneksel bitkisel tibbi iiriin sinifindan beseri tibbi iiriin sinifina gegen iiriinler igin,
gecis kararmin resmi olarak bagvuru sahibine teblig edildigi tarihten itibaren bir yil igerisinde ruhsat bagvurusunun
yapilmasi ve ruhsat bagvurusunun bes yil iginde tamamlanmast zorunludur. Bu siire zarfinda ruhsat bagvurusunda
bulunmayan ve ruhsat alamayan iiriinlerin geleneksel bitkisel tibbi iiriin ruhsatlar1 gecersiz olur.

Ruhsat yenilemesi yapilmamis beseri tibbi {iriinler i¢in devir basvurularinin kabuli

GECICI MADDE 15- (1) 26 nc1 maddenin altinci fikrasi 1/7/2025 tarihine kadar uygulanmaz.”

MADDE 17- Ayni Yénetmeligin Ek-1’inde yer alan Giris ve Genel Ilkeler béliimiiniin dokuzuncu fikrasi
asagidaki sekilde degistirilmistir.

“(9) Tirkiye'de yiiriitillen biitin klinik arastirmalarin, 27/5/2023 tarihli ve 32203 sayili Resmi Gazete’de
yayimlanan Beseri Tibbi Uriinlerin Klinik Arastirmalar1 Hakkinda Yoénetmelik gerekliliklerine tam olarak uymasi
gerekir. Bir bagvurunun degerlendirilmesi sirasinda, Tiirkiye disinda yapilan ve Tiirkiye'de kullanilmas: amaglanan
beseri tibbi itriinle ilgili klinik arastirmalarin ilgili Yonetmelikte belirtilen esaslar uyarinca belirlenmis iyi klinik
uygulamalar ve etik ilkelerin temelinde tasarlanmasi, uygulanmasi ve rapor edilmesi gerekir.”

MADDE 18- Aymi Yoénetmeligin Ek-1’inin BOLUM T’inde yer alan 1. MODUL 1: IDARI BILGILER
bolimiiniin 1.2. Bagvuru Formu alt boliimiiniin birinci paragrafi asagidaki sekilde degistirilmis ve ayni bdliimiin 1.8.
Klinik Calismalara iliskin Bilgi alt boliimii bashg: ile birlikte asagidaki sekilde degistirilmistir.

“Bagvuru sahibinin; bu Yonetmeligin 7 nci maddesinde belirtilen mesleklere ait diploma veya noter onayli
sureti veya Yiiksekogretim Kurulundan alinan mezuniyet belgesi, bagvuruyu yapmaya yetkili oldugunu goésteren
onayli belge, ticaret sirketi olmas1 durumunda, sirketin kurulus amaglar1 ile sorumlu kisilerin gorev ve tinvanlarini
belirten Tiirkiye Ticaret Sicili Gazetesi sunulur.”

“1.8. Klinik Arastirmalara {liskin Bilgi

Klinik arastirmalarmn Tiirkiye disinda yiiriitiilmesi durumunda, Beseri Tibbi Uriinlerin Klinik Arastirmalari
Hakkinda Yonetmelikte diizenlenen etik gereklilikleri karsiladigina iliskin agiklamay1 iceren basvuru sahibi beyant
sunulmahdir. Beyan “Tiirkiye diginda yapilan klinik aragtirmalar Begseri Tibbi Uriinlerin Klinik Arastirmalari
Hakkinda Yonetmelik etik gerekliliklerini karsilar” ibaresini i¢ermeli ve tiim deneylerin (protokol numarasi) ve ilgili
tilkelerin bir listesi ile sunulmalidir.”
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MADDE 19- Ayn1 Yénetmeligin Ek-1’inin BOLUM I’inde yer alan 5. MODUL 5: KLINIK CALISMA
RAPORLARI béliimiiniin 5.2. I¢indekiler: Temel ilkeler ve Gereklilikler alt boliimiinde yer alan “Ilag ve Biyolojik
Uriinlerin Klinik Arastirmalar1 Hakkinda Y6netmelik” ibaresi “Beseri Tibbi Uriinlerin Klinik Arastirmalari Hakkinda
Yonetmelik” seklinde degistirilmistir.

MADDE 20- Ayn1 Yénetmeligin Ek-1’inin BOLUM IIl’iinde yer alan 1. BITYOLOJIK TIBBi URUNLER
boliimiiniin 1.1 Plazmadan Elde Edilen Beseri Tibbi Uriinler alt bdliimiinde yer alan “flag ve Biyolojik Uriinlerin
Klinik Arastirmalart Hakkinda Yonetmelik” ibaresi “Beseri Tibbi Uriinlerin Klinik Arastirmalari Hakkinda
Yonetmelik” seklinde, “23/5/2005 tarihli ve 25823 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Ruhsatlandirilmis veya
Ruhsatlandirma Basvurusu Yapilmis Beseri Tibbi Uriinlerdeki Degisikliklere Dair Yonetmelik” ibaresi “Ruhsatl
Beseri Tibbi Uriinlerdeki Varyasyonlara Dair Yonetmelik” seklinde ve ayni béliimiin 1.2. Asilar alt boliimiinde yer
alan “Ruhsatlandirilmis veya Ruhsatlandirma Basvurusu Yapilmis Beseri Tibbi Uriinlerdeki Degisikliklere Dair
Yonetmelik” ibaresi “Ruhsatli Beseri Tibbi Uriinlerdeki Varyasyonlara Dair Yo6netmelik” seklinde degistirilmistir.

MADDE 21- Ayn1 Yonetmeligin 2 nci maddesinin birinci fikrasinda yer alan “gercek ve tiizel kisileri” ibaresi
“gercek kisileri ve ticaret sirketlerini” seklinde, 4 iincii maddesinin birinci fikrasinin (u) bendinin (1) ve (2) numaral
alt bentleri ve (ee) bendinde yer alan “gercek ya da tiizel kisiyi” ibareleri “ger¢ek kisiyi ya da ticaret sirketini”
seklinde, 6 nc1t maddesinin birinci fikrasi ile 8 inci maddesinin birinci fikrasinda yer alan “gercek ya da tiizel kisiler”
ibareleri “gergek kisiler ya da ticaret sirketleri” seklinde, 7 nci maddesinin birinci fikrasinin (b) bendinde yer alan
“Tiizel kisilerin” ibaresi “Ticaret sirketlerinin” seklinde, 8 inci maddesinin birinci fikrasinin (n) ve (o) bentlerinde yer
alan “gercek ya da tiizel kisinin” ibareleri “gergek kisinin ya da ticaret sirketinin” seklinde ve “gergek ya da tiizel
kisiye” ibareleri “gergek kisiye ya da ticaret sirketine” seklinde, ayn1 fikranin (6) bendinde yer alan “gercek ya da tiizel
kisilerin” ibaresi “gercek kisilerin ya da ticaret sirketlerinin” seklinde, 20 nci maddesinin ikinci fikrasinda yer alan
“gercek ya da tiizel kisiye” ibaresi “gercek kisiye ya da ticaret sirketine” seklinde, ayn1 maddenin iigiincii fikrasinda
yer alan “gercek ya da tiizel kisi” ibaresi “gercek kisi ya da ticaret sirketi” seklinde, 23 iincii maddesinin besinci
fikrasinda yer alan “gercek ya da tiizel kisilere” ibaresi “gergek kisilere ya da ticaret sirketlerine” seklinde, 26 nct
maddesinin birinci fikrasinin (a) bendinin (2) numaral alt bendinde yer alan “gercek ya da tiizel kisilerin” ibaresi
“gercek kisilerin ya da ticaret sirketlerinin” seklinde, ayni maddenin {igiincii fikrasinda yer alan “gergek ya da tiizel
kisiyi” ibaresi “gercek kisiyi ya da ticaret sirketini” seklinde, 27 nci maddesinin birinci fikrasinda yer alan “gercek ya
da tiizel kisi” ibaresi “gergek kisi ya da ticaret sirketi” seklinde ve “gergek ya da tiizel kisiye” ibaresi “gergek kisiye ya
da ticaret sirketine” seklinde ve 28 inci maddesinin ikinci fikrasinda yer alan “kendi 6zel veya tiizel kisiligine” ibaresi
“kendisine” seklinde degistirilmistir.

MADDE 22- Bu Yonetmelik yayimu tarihinde yiiriirliige girer.

MADDE 23- Bu Y6netmelik hiikiimlerini Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Baskam yiiriitiir.

https://www.resmigazete.gov.tr/eskiler/2024/12/20241203-6.htm

4/5



3.12.2024 10:14 resmigazete.gov.tr/eskiler/2024/12/20241203-6.htm

https://www.resmigazete.gov.tr/eskiler/2024/12/20241203-6.htm 5/5



