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YÖNETMELİK

Türk�ye İlaç ve Tıbbî C�haz Kurumundan:
BEŞERİ TIBBİ ÜRÜNLER RUHSATLANDIRMA YÖNETMELİĞİNDE

DEĞİŞİKLİK YAPILMASINA DAİR YÖNETMELİK
 

MADDE 1- 11/12/2021 tar�hl� ve 31686 sayılı Resmî Gazete’de yayımlanan Beşer� Tıbb� Ürünler
Ruhsatlandırma Yönetmel�ğ�n�n 2 nc� maddes�n�n �k�nc� fıkrasının (c) bend�nde yer alan “13/4/2013 tar�hl� ve 28617
sayılı Resmî Gazete’de yayımlanan İlaç ve B�yoloj�k Ürünler�n Kl�n�k Araştırmaları Hakkında Yönetmel�k” �bares�
“27/5/2023 tar�hl� ve 32203 sayılı Resmî Gazete’de yayımlanan Beşer� Tıbb� Ürünler�n Kl�n�k Araştırmaları Hakkında
Yönetmel�k” şekl�nde değ�şt�r�lm�şt�r.

MADDE 2- Aynı Yönetmel�ğ�n 3 üncü maddes�n�n b�r�nc� fıkrasına “11/4/2007 tar�hl� ve 5624 sayılı Kan ve
Kan Ürünler� Kanununun 6 ncı maddes�” �bares�nden sonra gelmek üzere “, 5/3/2020 tar�hl� ve 7223 sayılı Ürün
Güvenl�ğ� ve Tekn�k Düzenlemeler Kanunu” �bares� eklenm�şt�r.

MADDE 3- Aynı Yönetmel�ğ�n 4 üncü maddes�n�n b�r�nc� fıkrasına aşağıdak� bent eklenm�şt�r.
“ll) Zorunlu hal başvurusu: B�r beşer� tıbb� ürünün ruhsatlandırılması sürec�nde ürünün dosyasında değ�ş�kl�ğ�

zorunlu kılan ve başvuru sah�b�n�n taleb�ne �st�naden Kurum tarafından değerlend�r�ld�ğ�nde zorunlu olduğu kabul
ed�len değ�ş�kl�ğ� �çeren başvuruyu,”

MADDE 4- Aynı Yönetmel�ğ�n 8 �nc� maddes�n�n b�r�nc� fıkrasının (c) bend� aşağıdak� şek�lde değ�şt�r�lm�ş,
(ç) ve (aa) bentler�nde yer alan “ telefon ve faks numarası” �bareler� “telefon numarası, e-posta adres� ve faks
numarası” şekl�nde, (d) bend�nde yer alan “telefon numarası ve faks numarası” �bares� “telefon numarası, e-posta
adres� ve faks numarası” şekl�nde, (m) bend�nde yer alan “çalışmaların” �bares� “araştırmaların” şekl�nde,
“çalışmalara” �bareler� “araştırmalara” şekl�nde, “çalışmalar” �bares� “araştırmalar” şekl�nde, “İlaç ve B�yoloj�k
Ürünler�n Kl�n�k Araştırmaları Hakkında Yönetmel�kte” �bares� “Beşer� Tıbb� Ürünler�n Kl�n�k Araştırmaları Hakkında
Yönetmel�kte” şekl�nde değ�şt�r�lm�ş, aynı bend�n (3) numaralı alt bend� �le aynı fıkranın (u) bend� aşağıdak� şek�lde
değ�şt�r�lm�ş ve aynı fıkraya aşağıdak� bent eklenm�şt�r.

“c) Başvuru sah�b�n�n t�caret ş�rket� olması durumunda, sorumlu k�ş�ler�n görev ve ünvanlarını bel�rten Türk�ye
T�caret S�c�l� Gazetes�.”

“3) Kurum, Avustralya İlaç Otor�tes� (TGA), İng�ltere İlaç Otor�tes� (MHRA), Uluslararası Harmon�zasyon
Kom�tes� (ICH) kurucu veya da�m� üyes� yetk�l� otor�teler� dışındak� d�ğer sağlık otor�teler� tarafından �z�n ver�len
kl�n�k araştırmalar �ç�n söz konusu kl�n�k araştırmaların yürütüldüğü merkezler arasından Kurumca yayımlanan
kılavuza uygun olarak bel�rlenen merkezlere a�t, terc�hen �lg�l� çalışmanın, bunun sağlanamaması hal�nde �lg�l�
çalışmanın tamamlandığı tar�hten öncek� �k� yıl �çer�s�nde yürütülen farklı çalışmaya da�r, �lg�l� kılavuz gerekl�l�kler�
doğrultusunda ve �lg�l� çalışmanın İy� Kl�n�k Uygulamaları (İKU)’na uygun gerçekleşt�r�ld�ğ�n� gösteren Kurum,
Avustralya İlaç Otor�tes� (TGA), İng�ltere İlaç Otor�tes� (MHRA), Uluslararası Harmon�zasyon Kom�tes� (ICH) kurucu
veya da�m� üyes� yetk�l� otor�teler� tarafından düzenlenm�ş denet�m raporu.”

“u) Bakanlık tarafından sağlık h�zmet�n�n sürdürüleb�l�rl�ğ� açısından stratej�k önem� ha�z olup Dünya Sağlık
Örgütü veya Avrupa B�rl�ğ� tarafından tanınan veya Sağlık Bakanlığı tarafından kabul ed�len halk sağlığı tehd�tler�ne
karşı oluşacak durumlar (pandem�, b�yoloj�k tehd�t ve benzer�) başta olmak üzere, toplumun tamamının veya bell�
kes�mler�n�n normal hayat ve faal�yetler�n� olumsuz derecede etk�leyecek c�dd� halk sağlığı sorunlarında kullanımı
öngörülen ve Öncel�k Değerlend�rme Kurulu tarafından başvuru yapılması uygun bulunan ürünler �st�sna olmak
kaydıyla; başvurusu yapılan �thal veya l�sanslı üret�len ürün �ç�n, ruhsat başvurusu yapılmış d�ğer ülke/ülkeler�n l�stes�
�le Türk�ye’de ruhsat düzenlenmeden önce l�stedek� ülkelerden b�r�n�n sağlık otor�tes�nce onaylanmış ruhsat örneğ�
veya Farmasöt�k Ürün Sert�f�kası veya bu belgeler�n düzenlenmed�ğ� durumlarda, ürünün �lg�l� otor�te tarafından
ruhsatlandırılmasının onaylandığını gösteren ve Kurumca kabul ed�len b�lg� veya belge.”

“çç) Etk�n madden�n; yurt �ç�nden tem�n ed�lmes� hal�nde etk�n madde tedar�kç�s� �le ruhsat başvuru sah�b�
arasında �mzalanan tedar�k sözleşmes� ve fatura, yurt dışından tem�n ed�lmes� hal�nde �se Kurumca yayımlanan �lg�l�
kılavuz doğrultusunda düzenlenm�ş uygunluk yazısı.”

MADDE 5- Aynı Yönetmel�ğ�n 12 nc� maddes�n�n b�r�nc� fıkrasına “aylarında” �bares�nden sonra gelmek
üzere “�lg�l� kılavuz doğrultusunda” �bares� eklenm�şt�r.

MADDE 6- Aynı Yönetmel�ğ�n 13 üncü maddes�n�n b�r�nc� fıkrasında yer alan “sah�b�ne �ade ed�l�r;” �bares�
“�ptal ed�l�r:” şekl�nde değ�şt�r�lm�ş ve aynı madden�n �k�nc�, üçüncü ve dördüncü fıkraları aşağıdak� şek�lde
değ�şt�r�lm�ş ve aynı maddeye aşağıdak� fıkra eklenm�şt�r.

“(2) Kuruma sunulacak b�lg� ve belgeler�n Kurumca güncel b�l�msel gerekl�l�kler yönünden uygun bulunması
ve b�r�nc� fıkranın (c) bend� uyarınca anılan b�lg� ve belgeler �ç�n sunulan tar�h b�lg�s�n�n üç yılı aşmaması gerek�r.
Kurum, bu hususa 33 üncü madde kapsamında yapılan koşullu ruhsat başvuruları �ç�n �st�sna uygulayab�l�r.
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(3) B�r�nc� fıkranın (c) bend� kapsamında başvurusu usulden redded�len beşer� tıbb� ürünler �ç�n yen�den ruhsat
başvurusu yapılması durumunda, söz konusu ürünler �ç�n varsa Öncel�k Değerlend�rme Kurulu tarafından ver�lm�ş
ruhsatlandırma veya denet�m süreçler�nde öncel�k kararları geçerl� sayılarak �lg�l� ürünler�n ruhsatlandırma süreçler�
doğrudan başlatılır.

(4) B�r�nc� fıkranın (c) bend� kapsamında başvurusu usulden redded�len beşer� tıbb� ürünler �ç�n yen�den ruhsat
başvurusu yapılması durumunda Kurum tarafından onaylanan veya talep ed�len değ�ş�kl�kler�n yansıtılmış olduğu
güncel dosya ve değ�ş�kl�kler�n yansıtıldığına da�r taahhüt dosyaya sunulur. Bu taahhüde rağmen Kurum tarafından
onaylanan ve talep ed�len değ�ş�kl�kler�n güncel dosyaya yansıtılmadığının tesp�t� hal�nde �se dosya tekrar redded�l�r
ve söz konusu ürüne a�t Öncel�k Değerlend�rme Kurulu tarafından ver�lm�ş ruhsatlandırma veya denet�m süreçler�nde
öncel�k kararları �ptal ed�l�r.”

“(5) Ortak pazarlanan ürünler �ç�n yapılan ruhsat başvurularında, atıfta bulunulan beşer� tıbb� ürünün 21 �nc�
madde kapsamında ruhsat yen�leme �şlem�n�n tamamlanmamış olması durumunda başvuru redded�l�r.”

MADDE 7- Aynı Yönetmel�ğ�n 14 üncü maddes�n�n b�r�nc� fıkrası aşağıdak� şek�lde değ�şt�r�lm�şt�r.
“(1) Kurum, ön değerlend�rme sırasında ruhsat başvurusunu, ruhsatlandırma kr�terler�ne göre �nceler ve

başvurunun kabul ed�ld�ğ�n� veya redded�ld�ğ�n� başvuru sah�b�ne resmî olarak b�ld�r�r. Başvurunun kabul ed�ld�ğ�ne
da�r b�ld�r�m, ruhsatlandırma süres�n�n başlangıcı olarak kabul ed�lmez. Değerlend�rmes� tamamlanarak kabul ed�len
eks�ks�z ruhsat başvuruları �ç�n ruhsatlandırma süres�n�n başladığı Kurum tarafından ruhsat sah�b�ne ayrıca b�ld�r�l�r.
Bu b�ld�r�m�n tar�h�, ruhsatlandırma süres� başlangıç tar�h� olarak kabul ed�l�r. Ruhsatlandırma sürec�, sonrak� �k� yüz
on gün �ç�nde sonuçlandırılır. Ayrıca, Kurum dışı kuruluşların değerlend�rmeler� �ç�n geçen süre, hafta sonu tat�l� har�ç
olmak üzere resmî tat�ller �ç�n geçen süre ve olağanüstü haller �ç�n geçen süre ruhsatlandırma süres�ne dâh�l ed�lmez.”

MADDE 8- Aynı Yönetmel�ğ�n 17 nc� maddes�n�n b�r�nc� fıkrasının (b) bend� yürürlükten kaldırılmıştır.
MADDE 9- Aynı Yönetmel�ğ�n 18 �nc� maddes�n�n b�r�nc� fıkrası yürürlükten kaldırılmış, �k�nc� fıkrasında yer

alan “üç yazılı ve �k� sözlü cevap hakkı” �bares� “beş cevap hakkı (�k� cevap hakkı sözlü olarak kullanılab�l�r)”
şekl�nde değ�şt�r�lm�ş ve aynı fıkranın (c) ve (d) bentler� aşağıdak� şek�lde değ�şt�r�lm�şt�r.

“c) Geçerl� olduğu durumlarda b�yoyararlanımının yeters�zl�ğ�n�n ya da uygunsuzluğunun veya,”
“d) Kal�tat�f ve kant�tat�f formülünün veya kal�tes�ne �l�şk�n ver�ler�n yeters�zl�ğ�n�n veya uygunsuzluğunun,”
MADDE 10- Aynı Yönetmel�ğ�n 22 nc� maddes�n�n beş�nc� fıkrası aşağıdak� şek�lde değ�şt�r�lm�şt�r.
“(5) B�r�nc� fıkranın (�) veya (j) bentler�nde bel�rt�len nedenlerle ruhsatı askıya alınan ürünler�n tekrar p�yasaya

ver�lmek �stenmes� hal�nde Kurumca bel�rlenen usullere uygun olarak, ürünün en geç on sek�z ay �ç�nde p�yasaya arz
ed�lmes� taahhüdü �le b�rl�kte Kuruma başvurulur. İlg�l� başvurunun Kurum tarafından uygun bulunması durumunda
ürün ruhsatı askıdan �nd�r�l�r. Taahhüt ed�len süre �çer�s�nde p�yasaya arz ed�lmeyen ürünler �ç�n 23 üncü madde
doğrultusunda �şlem tes�s ed�l�r.”

MADDE 11- Aynı Yönetmel�ğ�n 26 ncı maddes�n�n b�r�nc� fıkrasının (b) bend�n�n (2) numaralı alt bend� �le (ç)
ve (d) bentler� aşağıdak� şek�lde değ�şt�r�lm�ş, aynı fıkranın (e) bend�nde yer alan “�mal ed�lecek” �bares� “�mal ed�len”
şekl�nde değ�şt�r�lm�ş, aynı fıkraya aşağıdak� bent eklenm�ş, aynı madden�n �k�nc� fıkrasının (c) bend�nde yer alan “altı
ay” �bareler� “b�r yıl” şekl�nde değ�şt�r�lm�ş ve aynı maddeye aşağıdak� fıkra eklenm�şt�r.

“2) T�caret ş�rket� olması durumunda, sorumlu k�ş�ler�n görev ve ünvanlarını bel�rten Türk�ye T�caret S�c�l�
Gazetes�,”

“ç) Beşer� tıbb� ürünün �thalatı durumunda, l�sansör f�rma tarafından düzenlenm�ş, �thalatı yapan gerçek k�ş�n�n
ya da t�caret ş�rket�n�n; söz konusu ürünün Türk�ye’ye �thalatı, Türk�ye’de ruhsatlandırılması ve satışı konusunda
yetk�l� tek tems�lc� olduğunu, ortak pazarlama durumunda �se Türk�ye’dek� yetk�l� tek tems�lc� dışındak� gerçek k�ş�ye
ya da t�caret ş�rket�ne ortak pazarlama yetk�s�n�n ver�ld�ğ�n� gösteren belge �le ortak pazarlama yapacak gerçek
k�ş�ler�n ya da t�caret ş�rketler�n�n ortak pazarlama konusundak� yazılı onaylarını �çeren ortak pazarlama sözleşmes� ve
taraflara a�t t�caret s�c�l tasd�knames�,

d) Beşer� tıbb� ürünün l�sans altında üret�lmes� durumunda, l�sansör f�rma tarafından düzenlenm�ş, üret�m�
yapan gerçek k�ş�n�n ya da t�caret ş�rket�n�n; söz konusu ürünün Türk�ye’de ruhsatlandırılması, üret�m� ve satışı
konusunda yetk�l� tek tems�lc� olduğunu, ortak pazarlama durumunda �se Türk�ye’dek� yetk�l� tek tems�lc� dışındak�
gerçek k�ş�ye ya da t�caret ş�rket�ne ortak pazarlama yetk�s� ver�ld�ğ�n� gösteren belge �le ortak pazarlama yapacak
gerçek k�ş�ler�n ya da t�caret ş�rketler�n�n ortak pazarlama konusundak� yazılı onaylarını �çeren ortak pazarlama
sözleşmes� ve taraflara a�t t�caret s�c�l tasd�knames�,”

“f) Türk�ye’de �mal ed�len beşer� tıbb� ürünün ortak pazarlamaya konu ed�lmes� hal�nde, ortak pazarlama
yapacak gerçek k�ş�ler�n ya da t�caret ş�rketler�n�n ortak pazarlama konusundak� yazılı onaylarını �çeren ortak
pazarlama sözleşmes� ve taraflara a�t t�caret s�c�l tasd�knames�.”

“(6) Ruhsat yen�leme �şlem� yapılmamış beşer� tıbb� ürünler �ç�n dev�r �şlem� tes�s ed�lmez.”
MADDE 12- Aynı Yönetmel�ğe aşağıdak� ek maddeler eklenm�şt�r.
“İst�sna� durumlar
EK MADDE 1- (1) Kurum, toplumun tamamının veya bell� kes�mler�n�n normal hayat ve faal�yetler�n�

olumsuz derecede etk�leyecek c�dd� tedar�k sorunlarında Bakanlık tarafından sağlık h�zmet�n�n sürdürüleb�l�rl�ğ�n�
tem�n etmek amacıyla ruhsat sah�b�n�n taleb� üzer�ne münfer�t durumlarla sınırlı olması, �lg�l� durumun ürün
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güvenl�l�ğ�ne halel get�rmemes� ve Öncel�k Değerlend�rme Kurulu tarafından uygun görülmes� kaydıyla ruhsatlı b�r
beşer� tıbb� ürünün sınırlı b�r süre �ç�n sınırlı m�ktarda p�yasaya arzına �z�n vereb�l�r.

Bütünleş�k tıbb� c�haz �çeren beşer� tıbb� ürünler �ç�n yapılan çeş�tleme başvuruları
EK MADDE 2- (1) Ruhsatlı Beşer� Tıbb� Ürünlerdek� Varyasyonlara Da�r Yönetmel�k kapsamında çeş�tleme

başvurusunda bulunulan b�r beşer� tıbb� ürünün bütünleş�k tıbb� c�haz �çermes� hal�nde, başvuru sah�b� tarafından
hâl�hazırda ruhsatlı beşer� tıbb� ürünün bütünleş�k tıbb� c�hazında değ�ş�kl�k/ekleme/çıkarma ya da c�hazın
performansını etk�leyecek b�r değ�ş�kl�k olmadığının beyan ed�lmes� durumunda çeş�tleme başvurusu yapılan beşer�
tıbb� ürünün bütünleş�k tıbb� c�hazına �l�şk�n CE sert�f�kası veya onaylanmış kuruluş görüşü aranmaz.”

MADDE 13- Aynı Yönetmel�ğ�n geç�c� 6 ncı maddes�n�n b�r�nc� fıkrasında yer alan “31/12/2024” �bareler�
“1/1/2026” şekl�nde değ�şt�r�lm�şt�r.

MADDE 14- Aynı Yönetmel�ğ�n geç�c� 8 �nc� maddes�n�n b�r�nc� fıkrasında yer alan “31/12/2028’e kadar”
�bares� “2/6/2021 tar�hl� ve 31499 mükerrer sayılı Resmî Gazete’de yayımlanan Tıbb� C�haz Yönetmel�ğ�n�n geç�c� 1
�nc� maddes�n�n beş�nc� fıkrasının (b) bend�n�n (1) ve (2) numaralı alt bentler�nde bel�rt�len tar�hlere uygun olarak”
şekl�nde değ�şt�r�lm�şt�r.

MADDE 15- Aynı Yönetmel�ğ�n geç�c� 10 uncu maddes�n�n b�r�nc� fıkrasında yer alan “1/1/2025” �bares�
“1/1/2026” şekl�nde değ�şt�r�lm�şt�r.

MADDE 16- Aynı Yönetmel�ğe aşağıdak� geç�c� maddeler eklenm�şt�r.
“Ruhsatlandırma sürec� devam eden ürünler
GEÇİCİ MADDE 13- (1) 1/3/2024 tar�h� �t�barıyla ruhsatlandırma sürec� devam eden ve hâl�hazırda ruhsata

esas anal�z sonucu uygun bulunmayan beşer� tıbb� ürünler�n ruhsatlandırma süreçler�, anal�z uygunluğu bulunmadan
tamamlanmaz. Ruhsata esas �lk anal�z sonucu uygun bulunmayan ruhsat başvuru sürec�ndek� beşer� tıbb� ürünler �ç�n
f�rmadan ıslah ed�lm�ş numune �stenerek anal�z tekrarlanır. İk�nc� anal�zde de uygunsuzluk bulunması hal�nde f�rma
tems�lc�ler� �le anal�z yöntem� hakkında değerlend�rme toplantısı yapılarak yen� numunen�n; anal�z yöntem� tesp�t
ed�l�r ve anal�z� gerçekleşt�r�l�r. Üçüncü anal�zde de uygunsuzluk bulunması hal�nde f�rma tems�lc�ler� �le son
değerlend�rme toplantısı yapılır, anal�z uygunsuzluğu tar�f ed�l�r ve yen� anal�z yöntem� bel�rlenerek son defa anal�z
yapılır. Bel�rt�len anal�z basamakları tamamlandığı halde, beşer� tıbb� ürünün kal�tat�f veya kant�tat�f formül
uygunsuzluğunun veya beşer� tıbb� ürüne a�t beyan ed�len spes�f�kasyonların kabul ed�leb�l�r l�m�tler�n dışında
olduğunun tesp�t ed�lmes� durumlarında ruhsat başvurusu redded�l�r.

(2) 1/3/2024 tar�h� �t�barıyla ruhsata esas anal�z �şlemler� hâl�hazırda devam eden beşer� tıbb� ürünler�n;
ruhsatlandırma süreçler�n�n tamamlanab�lmes� �ç�n anal�z� devam eden parametreler�n�n uygun olarak
sonuçlandırılması gerek�r. Söz konusu anal�z sonucunun uygun bulunmaması hal�nde b�r�nc� fıkra doğrultusunda
�şlemler yürütülür.

Geleneksel b�tk�sel tıbb� ürün sınıfından beşer� tıbb� ürün sınıfına geçen ürünler
GEÇİCİ MADDE 14- (1) Geleneksel b�tk�sel tıbb� ürün sınıfından beşer� tıbb� ürün sınıfına geçen ürünler �ç�n,

geç�ş kararının resmî olarak başvuru sah�b�ne tebl�ğ ed�ld�ğ� tar�hten �t�baren b�r yıl �çer�s�nde ruhsat başvurusunun
yapılması ve ruhsat başvurusunun beş yıl �ç�nde tamamlanması zorunludur. Bu süre zarfında ruhsat başvurusunda
bulunmayan ve ruhsat alamayan ürünler�n geleneksel b�tk�sel tıbb� ürün ruhsatları geçers�z olur.

Ruhsat yen�lemes� yapılmamış beşer� tıbb� ürünler �ç�n dev�r başvurularının kabulü
GEÇİCİ MADDE 15- (1) 26 ncı madden�n altıncı fıkrası 1/7/2025 tar�h�ne kadar uygulanmaz.”
MADDE 17- Aynı Yönetmel�ğ�n Ek-1’�nde yer alan G�r�ş ve Genel İlkeler bölümünün dokuzuncu fıkrası

aşağıdak� şek�lde değ�şt�r�lm�şt�r.
“(9) Türk�ye'de yürütülen bütün kl�n�k araştırmaların, 27/5/2023 tar�hl� ve 32203 sayılı Resmî Gazete’de

yayımlanan Beşer� Tıbb� Ürünler�n Kl�n�k Araştırmaları Hakkında Yönetmel�k gerekl�l�kler�ne tam olarak uyması
gerek�r. B�r başvurunun değerlend�r�lmes� sırasında, Türk�ye dışında yapılan ve Türk�ye'de kullanılması amaçlanan
beşer� tıbb� ürünle �lg�l� kl�n�k araştırmaların �lg�l� Yönetmel�kte bel�rt�len esaslar uyarınca bel�rlenm�ş �y� kl�n�k
uygulamalar ve et�k �lkeler�n temel�nde tasarlanması, uygulanması ve rapor ed�lmes� gerek�r.”

MADDE 18- Aynı Yönetmel�ğ�n Ek-1’�n�n BÖLÜM I’�nde yer alan 1. MODÜL 1: İDARİ BİLGİLER
bölümünün 1.2. Başvuru Formu alt bölümünün b�r�nc� paragrafı aşağıdak� şek�lde değ�şt�r�lm�ş ve aynı bölümün 1.8.
Kl�n�k Çalışmalara İl�şk�n B�lg� alt bölümü başlığı �le b�rl�kte aşağıdak� şek�lde değ�şt�r�lm�şt�r.

“Başvuru sah�b�n�n; bu Yönetmel�ğ�n 7 nc� maddes�nde bel�rt�len mesleklere a�t d�ploma veya noter onaylı
suret� veya Yükseköğret�m Kurulundan alınan mezun�yet belges�, başvuruyu yapmaya yetk�l� olduğunu gösteren
onaylı belge, t�caret ş�rket� olması durumunda, ş�rket�n kuruluş amaçları �le sorumlu k�ş�ler�n görev ve ünvanlarını
bel�rten Türk�ye T�caret S�c�l� Gazetes� sunulur.”

“1.8. Kl�n�k Araştırmalara İl�şk�n B�lg�
Kl�n�k araştırmaların Türk�ye dışında yürütülmes� durumunda, Beşer� Tıbb� Ürünler�n Kl�n�k Araştırmaları

Hakkında Yönetmel�kte düzenlenen et�k gerekl�l�kler� karşıladığına �l�şk�n açıklamayı �çeren başvuru sah�b� beyanı
sunulmalıdır. Beyan “Türk�ye dışında yapılan kl�n�k araştırmalar Beşer� Tıbb� Ürünler�n Kl�n�k Araştırmaları
Hakkında Yönetmel�k et�k gerekl�l�kler�n� karşılar” �bares�n� �çermel� ve tüm deneyler�n (protokol numarası) ve �lg�l�
ülkeler�n b�r l�stes� �le sunulmalıdır.”
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MADDE 19- Aynı Yönetmel�ğ�n Ek-1’�n�n BÖLÜM I’�nde yer alan 5. MODÜL 5: KLİNİK ÇALIŞMA
RAPORLARI bölümünün 5.2. İç�ndek�ler: Temel İlkeler ve Gerekl�l�kler alt bölümünde yer alan “İlaç ve B�yoloj�k
Ürünler�n Kl�n�k Araştırmaları Hakkında Yönetmel�k” �bares� “Beşer� Tıbb� Ürünler�n Kl�n�k Araştırmaları Hakkında
Yönetmel�k” şekl�nde değ�şt�r�lm�şt�r.

MADDE 20- Aynı Yönetmel�ğ�n Ek-1’�n�n BÖLÜM III’ünde yer alan 1. BİYOLOJİK TIBBİ ÜRÜNLER
bölümünün 1.1 Plazmadan Elde Ed�len Beşer� Tıbb� Ürünler alt bölümünde yer alan “İlaç ve B�yoloj�k Ürünler�n
Kl�n�k Araştırmaları Hakkında Yönetmel�k” �bares� “Beşer� Tıbb� Ürünler�n Kl�n�k Araştırmaları Hakkında
Yönetmel�k” şekl�nde, “23/5/2005 tar�hl� ve 25823 sayılı Resmî Gazete’de yayımlanan Ruhsatlandırılmış veya
Ruhsatlandırma Başvurusu Yapılmış Beşer� Tıbb� Ürünlerdek� Değ�ş�kl�klere Da�r Yönetmel�k” �bares� “Ruhsatlı
Beşer� Tıbb� Ürünlerdek� Varyasyonlara Da�r Yönetmel�k” şekl�nde ve aynı bölümün 1.2. Aşılar alt bölümünde yer
alan “Ruhsatlandırılmış veya Ruhsatlandırma Başvurusu Yapılmış Beşer� Tıbb� Ürünlerdek� Değ�ş�kl�klere Da�r
Yönetmel�k” �bares� “Ruhsatlı Beşer� Tıbb� Ürünlerdek� Varyasyonlara Da�r Yönetmel�k” şekl�nde değ�şt�r�lm�şt�r.

MADDE 21- Aynı Yönetmel�ğ�n 2 nc� maddes�n�n b�r�nc� fıkrasında yer alan “gerçek ve tüzel k�ş�ler�” �bares�
“gerçek k�ş�ler� ve t�caret ş�rketler�n�” şekl�nde, 4 üncü maddes�n�n b�r�nc� fıkrasının (u) bend�n�n (1) ve (2) numaralı
alt bentler� ve (ee) bend�nde yer alan “gerçek ya da tüzel k�ş�y�” �bareler� “gerçek k�ş�y� ya da t�caret ş�rket�n�”
şekl�nde, 6 ncı maddes�n�n b�r�nc� fıkrası �le 8 �nc� maddes�n�n b�r�nc� fıkrasında yer alan “gerçek ya da tüzel k�ş�ler”
�bareler� “gerçek k�ş�ler ya da t�caret ş�rketler�” şekl�nde, 7 nc� maddes�n�n b�r�nc� fıkrasının (b) bend�nde yer alan
“Tüzel k�ş�ler�n” �bares� “T�caret ş�rketler�n�n” şekl�nde, 8 �nc� maddes�n�n b�r�nc� fıkrasının (n) ve (o) bentler�nde yer
alan “gerçek ya da tüzel k�ş�n�n” �bareler� “gerçek k�ş�n�n ya da t�caret ş�rket�n�n” şekl�nde ve “gerçek ya da tüzel
k�ş�ye” �bareler� “gerçek k�ş�ye ya da t�caret ş�rket�ne” şekl�nde, aynı fıkranın (ö) bend�nde yer alan “gerçek ya da tüzel
k�ş�ler�n” �bares� “gerçek k�ş�ler�n ya da t�caret ş�rketler�n�n” şekl�nde, 20 nc� maddes�n�n �k�nc� fıkrasında yer alan
“gerçek ya da tüzel k�ş�ye” �bares� “gerçek k�ş�ye ya da t�caret ş�rket�ne” şekl�nde, aynı madden�n üçüncü fıkrasında
yer alan “gerçek ya da tüzel k�ş�” �bares� “gerçek k�ş� ya da t�caret ş�rket�” şekl�nde, 23 üncü maddes�n�n beş�nc�
fıkrasında yer alan “gerçek ya da tüzel k�ş�lere” �bares� “gerçek k�ş�lere ya da t�caret ş�rketler�ne” şekl�nde, 26 ncı
maddes�n�n b�r�nc� fıkrasının (a) bend�n�n (2) numaralı alt bend�nde yer alan “gerçek ya da tüzel k�ş�ler�n” �bares�
“gerçek k�ş�ler�n ya da t�caret ş�rketler�n�n” şekl�nde, aynı madden�n üçüncü fıkrasında yer alan “gerçek ya da tüzel
k�ş�y�” �bares� “gerçek k�ş�y� ya da t�caret ş�rket�n�” şekl�nde, 27 nc� maddes�n�n b�r�nc� fıkrasında yer alan “gerçek ya
da tüzel k�ş�” �bares� “gerçek k�ş� ya da t�caret ş�rket�” şekl�nde ve “gerçek ya da tüzel k�ş�ye” �bares� “gerçek k�ş�ye ya
da t�caret ş�rket�ne” şekl�nde ve 28 �nc� maddes�n�n �k�nc� fıkrasında yer alan “kend� özel veya tüzel k�ş�l�ğ�ne” �bares�
“kend�s�ne” şekl�nde değ�şt�r�lm�şt�r.

MADDE 22- Bu Yönetmel�k yayımı tar�h�nde yürürlüğe g�rer.
MADDE 23- Bu Yönetmel�k hükümler�n� Türk�ye İlaç ve Tıbbî C�haz Kurumu Başkanı yürütür.
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