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BESERI TIBBi URUNLER

Beseri Tibbi Uriinlere Dair Ruhsat Yenileme Kilavuzu’nda Degisiklik

24 Ocak 2023 tarihinde ylirirlige giren ve 3 Subat 2023 tarihinde Uzerinde degisiklik yapilan Beseri Tibbi
Uriinlere Dair Ruhsat Yenileme Kilavuzu'nda 17 Mayis 2023 tarihinde tekrar degisiklik yapilmistir. Bu Gciinci
degisiklik ile, Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu’na (“Kurum”) yapilacak ruhsat yenileme basvurularinin, ruhsatin
bes yillik stiresinin dolmasindan dokuz ay 6nce Kurum’a sunulmasi gerektigi dizenlenmistir. Kilavuzun gtincel
versiyonunda ayrica basvuru streleri icinde yapilacak igslemler, Kurum'un hangi birimlerinin bu islemlere iligkin
dederlendirmede bulunacagdi ve bu birimlerde gececek slireler belirlenmistir.

Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yénetmeligi’nde Degisiklik

27 Mayis 2023 tarihli ve 32203 sayili Resmi Gazete'de yayimlanan Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma
Yénetmeligi'nde Degisiklik Yapilmasina Dair Yonetmelik ile ruhsatlandirma basvuru sireclerine iligskin kayda
deder degisiklikler yapilmistir. Buna gore, ruhsat bagvurusunun én degerlendirme siireci haricinde, Kurum'un
talep ettigi bilgi ve belgelerin en ge¢ 30 glin icinde sunulmamasi ve bunlarin neden sunulamadigina iliskin
aciklama ile hangi tarihte sunulacagi bilgisinin de Kurum'a ayni sire icinde bildirilmemesi halinde ruhsat
basvurusunun usulden reddedilecegi diizenlenmistir. ilaveten, kosullu ruhsatlandirilan bir {iriine iliskin olarak
yapilacak yillik degerlendirmede ruhsatin iptali kararlastirilirsa, ruhsat aski islemi yapilmaksizin ruhsatin
iptal edilecedi dizenlenmistir. Ayrica, ruhsat devri bagvurularinda ruhsata esas Uretim yerlerinin iyi imalat
uygulamalari kilavuzlarina uygun Gretim yaptigini gosterir belgenin (ve etkin maddenin Tirkiye'de Uretilmesi
halinde Uretim yeri izin belgesinin) ruhsat sahibi tarafindan sunulmamasi durumunda ruhsatin askiya alinacagi
belirtilmistir.

ileri Tedavi Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Y6netmeligi

ileri Tedavi Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yénetmeligi, 27 Mayis 2023 tarihli ve 32203 sayili Resmi Gazete'de
yayimlanarak yirarlige girmistir. Yonetmelik ile ileri tedavi tibbi Grinlerinin istenen etkililik ve givenlilige
ve gereken kaliteye sahip olmalarini saglamak tzere bu Urlnler igin ruhsatlandirma ve farmakovijilans
yUkimlultkleri getirilmistir. Buna gdre, ileri tedavi tibbi Grlinlerinin piyasaya arzi icin ruhsatlandirilmasi ve Griin
ozelinde Kurum'dan satis izni alinmasi gerekmektedir. Yonetmelikte ruhsat bagvurusu kapsaminda sunulmasi
gereken bilgi ve belgeler, bagvurunun usul veya esastan reddi, ruhsatin askiya alinmasi veya iptali, ruhsat
sahibinin sorumluluklari ve ruhsatlandirma sonrasi yukimlalikleri ile ilgili hususlara yer verilmektedir.



Kosullu Ruhsatlandirma (Acil Kullanim Onay1) Basvurusu ve Degerlendirmesi
Hakkinda Kilavuz’da Degisiklik

Kurum tarafindan 6 Haziran 2023 tarihinde yayimlanarak yirarlige giren revize kilavuzda kosullu ruhsatlandirma
streclerine iligkin ayrintilara yer verilmistir. Ayrica, referans dizenleyici otoritelerin degerlendirmelerinin
kosullu ruhsatlandirma bagvurularinda dikkate alinacagdi diizenlenmistir. Bu kapsamda, eger mevcutsa, beseri
tibbi Griintin Uretildigi lkenin ulusal ilag otoritesi, Diinya Saglik Orgiitii (DSO), Uluslararasi Harmonizasyon
Komitesi (ICH) kurucu veya daimi liyesi yetkili otoriteleri, Avusturalya Ulusal ilag Otoritesi (TGA) veya ingiltere
Ulusal ilag Otoritesine (MHRA) ait degerlendirme raporlarinin Kurum‘a sunulmasi gerekmektedir.

Iyi Dagiim Uygulamalari Denetimlerine iliskin Kilavuz’da Degisiklik

20 Haziran 2023 tarihli degisiklik ile kilavuza "aktarma merkezleri” tanimi eklenmistir. Buna gdére, aktarma
merkezleri, Grlinler ve etkin maddelerin saklama kosullari bakimindan gerekli tim tedbirlerin alindigi ve bu
Urnlerin maksimum 72 saat tutulabildigi gecici saklama merkezlerini ifade eder. Kilavuzda ayni zamanda
aktarma merkezi faaliyetinde bulunmak isteyen gercek ve tiizel kisilerin il Saglik Miidrliiklerine yapacaklari
basvurulara dair ayrintilara yer verilmistir. Bagvuru adimlarina ek olarak, aktarma merkezine iliskin nakil, tadilat

ve kapanis islemlerinde tamamlanmasi gereken basvurular ve alinmasi gereken izinlere iliskin agiklamalar
getirilmistir.

Beseri Tibbi Uriinlerin Ruhsatlandirma Siirecine iliskin Giiven Uygulamalar:
Kilavuzu’nda Degisiklik

24 AGustos 2023 tarihli bu degisiklik ile, Diinya Saglik Orgiitii ile isbirligi kapsaminda Kurum‘a yapilacak hizl
ruhsatlandirma basvurusu sureci acikliga kavusturulmustur. Bu kapsamda beseri tibbi Grintun Dinya Saglik
Orgiitii tarafindan 6n yeterlilik / acil kullanim kapsamina alinmasi veya soz konusu Uriine referans diizenleyici
otoriteler tarafindan kosullu ruhsatlandirma / acil kullanim onayi verilmesi i¢cin sunulmasi gereken belgeler
belirtilmistir. Ayrica, kilavuza hizli ruhsatlandirma prosedirli kapsaminda yapilacak bagvurularda sunulmasi
gereken belge, form ve beyanlara iligkin taslaklar eklenmistir.

Yurtdis1 Uretim Tesislerinin GMP Denetimleri icin Yapilacak Miiracaatlara Dair
Kilavuz’da Degisiklik

Bu kilavuzda sirasiyla 7 Temmuz 2023, 18 Eylil 2023 ve 5 Ekim 2023 tarihlerinde bazi degisiklikler yapilmistir.
7 Temmuz 2023 tarihli degisiklik ile, denetim faaliyetlerinin uygun bicimde yuritilebilmesi icin denetlenecek



tarafin dokimanlarinin eksiksiz hazirlanmasina iliskin sorumluluklari agik¢a belirtilmistir. 18 Eyltl 2023 tarihli
degisiklik, Diinya Saglik Orgiitii ile isbirligi kapsaminda hizli ruhsatlandirma prosediiriiniin uygulanabilmesi
imkanini getirmistir. Ayrica, hizli ruhsatlandirma prosediri kapsamindaki GMP denetimlerinin, Kurum'un
denetleme hakki sakli kalmak kaydiyla, dosya Gzerinden yapilabilecegdi hususlarina yer vermistir. 5 Ekim 2023
tarihli son degisiklik ile ise, 6nceden yerinde denetim gerceklestiriimesi gereken bazi tesisler (biyolojik ve
biyoteknolojik trlinler digindaki trlnleri Uretenler) icin pandemi kisitlamalari kapsaminda getirilen dosya
Uzerinden denetim bagvurusu yapma imkani kaldirilmistir.

Beseri Tibbi Uriinler icin Bilimsel Tavsiye Kilavuzu

15 Eylul 2023 tarihinde yayimlanan bu kilavuz, beseri tibbi triinlere iligskin ruhsat basvurular ile ilgili olarak
Kurum'dan talep edilebilecek bilimsel tavsiyeler kapsamindaki gereklilikleri ve sirecleri agiklamaktadir.
Bilimsel tavsiye alinmasi Kurum tarafindan agik¢a desteklenmekte olup, kilavuzda bilimsel tavsiyenin ruhsat
basvurusunun degerlendirilmesine hiz kazandiracagi ve olumlu sonug olasiligini artiracagr belirtiimektedir.

Ruhsath Beseri Tibbi Uriinlerde Yeniden Ruhsat Diizenlenmesini Gerektiren Hallere
iliskin Kilavuz

9 Ekim 2023 tarihinde yururlige giren bu kilavuz ile Kurum tarafindan ruhsatlandiriimis beseri tibbi Grinlerin
ruhsat devir, zayi, ruhsat diizenleme ve sertifikali ruhsata gecis islemleri belirlenmis olup, devir bagvurusu, zayi
bagvurusu ve sertifikali ruhsata gecis basvurusu kapsaminda bagvurunun tiriine gére sunulmasi gereken bilgi
ve belgeler ve bagvurularda dikkat edilmesi gereken hususlar netlestirilmistir.

TIBBi CIHAZLAR

Tibbi Amach Olmayan Uriin Gruplarina Yénelik Ortak Spesifikasyonlara Dair Kilavuz

Kurum 16 Aralik 2022 tarihinde, AB'de 1 Aralik 2022 tarihinde yayimlanan ve tibbi amacl olmayan Uriin
gruplan icin ortak spesifikasyonlar belirleyen (AB) 2022/2346 sayih Komisyon Uygulama Tuzdgud'nin
Turkiye'de 23 Haziran 2023 tarihinden itibaren uygulayacagini duyurmustu. Bu dogrultuda, 23 Mayis 2023
tarihinde yUrarlige giren ve 6 Ekim 2023 tarihinde giincellenen kilavuzda, Tibbi Cihaz Yonetmeligi Ek XVI
altinda listelenen tibbi amacli olmayan kontak lens, dévme Urlnleri, liposaksin Grinleri gibi ilgili her bir Grin
grubu 6zelinde uygulanacak olan (risk kontrol tedbirleri, kullanim talimatlari, etiketleme kurallar gibi) ortak
spesifikasyonlarin detaylarina yer verilmistir.



Tibbi Cihaz Satis, Reklam ve Tanitim Yonetmeligi’nde Degisiklik

26 Mayis 2023 tarihli ve 32202 sayili Resmi Gazete'de yayimlanan degisiklik ile, 1 Ocak 2025 tarihi itibariyla
gecerli olmak Uzere, satisi yapilan cihazlara iliskin olarak satis merkezlerine garanti belgesi dizenleme
zorunlulugu getirilmis, garanti belgesinin suresi ve iceridine iligkin detaylar dizenlenmistir.

Bir diger dnemli degisiklik ise, 26 Agustos 2023 tarihi itibariyla gecerli olmak tzere, bilimsel ve egitsel faaliyetler
icin toplanti tarihinden en az 15 giin 6nce Kurum‘a yapilmasi gereken basvuru ve Kurum onayi gerekliliklerinin
kaldiriimasidir. Bilimsel ve egitsel faaliyetler icin bildirim siregleri, asagdida detaylarina yer verilen 22 AJustos
2023 tarihli Tibbi Cihaz Satis, Reklam ve Tanitim Yonetmeligi Kapsaminda Gergeklestirilecek Bilimsel Toplant
ve Egitsel Faaliyetlere iliskin Kilavuz'da diizenlenmistir.

Saghik Hizmet Sunumu Kapsaminda Kullanilan Tibbi Cihazlarin Teknik Servis
Hizmetlerine Dair Yonetmelik

26 Mayis 2023 tarihli ve 32202 sayili Resmi Gazete'de yayimlanan bu ydnetmelikte, saglk hizmet sunumu
kapsaminda kullanilan tibbi cihazlarin barindirdigi risklerin ortadan kaldiriimasi ve uygun ve glvenli
kullanimlarinin temini icin sunulacak teknik servis faaliyetlerinin usul ve esaslari dizenlenmistir. Bu kapsamda
faaliyet gdstermek isteyenler Kurum’dan (i) teknik servis faaliyet belgesi, (i) teknik midur calisma belgesi ve (iii)
teknik personel calisma belgesi almak zorundadir. Yonetmelikte bu belgeler icin basvuru sireci ele alinmakta
ve bu kapsamda sunulmasi gereken belgeler ile teknik servis hizmetleri saglayicilarinin yakimlaliklerine iligkin
hususlar diizenlenmektedir.

Tibbi Cihaz Yénetmeligi'nde Belirtilen Konsiiltasyon Prosediirlerine iliskin Kilavuz

Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yonetmeligi'ne gére, ilaclarda bulunan tibbi cihaz parcalarinin Tibbi Cihaz
Yénetmeligi Ek 1 uyarinca genel glvenlilik ve performans gerekliliklerine uygun olmasi gerekmektedir. Bu
cercevede 2 Haziran 2023 tarihinde yirirlige giren kilavuz, ilgili Griin gruplarinin tabi oldugu diizenlemeler
ve ilgili konslltasyon prosedirlerine iliskin olarak imalatgilara ve onaylanmis kuruluslara yol gosteren
dizenlemeler getirmektedir.

Tibbi Cihazlari ve In Vitro Tanmi Cihazlar: Piyasadan Cekme ve Geri Cagirma
Kilavuzu’nda Degisiklik

ilgili kilavuzun 19 Temmuz 2023 tarihinde yayimlanan revize versiyonunda, saglk meslek mensuplarinca
kullanilan cihazlar ile dogrudan tuketicilere hitaben piyasaya arz edilen cihazlarin piyasadan cekilmesi ve geri
cagrilmasiile ilgili hususlar diizenlenmektedir. Kilavuzun énceki versiyonunda Kurum’un aldigi geri ¢cagirma ve
piyasadan cekme gibi 6nlemlerin Kurum’un internet sitesinde duyurulacagini belirtmisti. Revize edilmis olan



kilavuzda ise bu konuda bir ayrima gidilmistir. Buna gére, geri cagirma ve piyasadan ¢cekme halinde, dogrudan
tiketiciye hitaben piyasaya arz edilen cihazlar Kurum'un internet sitesinde veya gerekli gérdigi diger uygun
yontemlerle duyurulacak, saglik meslek mensuplarinin kullanacadi cihazlar ise UTS Gzerinden veya Kurum'un
gerekli gérdigi diger uygun yéntemler ile duyurulacaktir.

Tibbi Cihaz Yonetmeligi’nin 59. maddesi ile In
Vitro Tam1 Amach Tibbi Cihaz Yonetmeligi’nin 56.
maddesinin Uygulanmasina iliskin Kilavuzn

12 Adustos 2023 tarihinde yurirlige giren bu kilavuz, AB
mevzuati ile uyum kapsaminda uygunluk degderlendirme
bagvurulari ile bu bagvurularin dederlendirme prosedirlerini
dizenlemektedir. Bilindigi Uzere tibbi cihazlara iligkin mevzuat
kapsamindaki sartlarin yerine getirilip getirilmedigini tespit
etmek icin yapilan uygunluk degerlendirme basvurulari, ilgili
tibbi cihazlarin Turkiye'deki imalatgi, yetkili temsilci, ithalatg
ve dagdicilan tarafindan yapilabilmektedir. Kilavuzda soz
konusu bagvuru kapsaminda talep edilen belgeler ve basvuru
formatina iligskin agiklamalara yer verilmektedir.

Tibbi Cihaz Satis, Reklam ve Tanitim Yonetmeligi Kapsaminda Gerceklestirilecek
Bilimsel Toplant1 ve Egitsel Faaliyetlere iliskin Kilavuz’da Degisiklik

22 Agustos 2023 tarihinde yayimlanan bu degisiklik ile -Tibbi Cihaz Satis, Reklam ve Tanitim Yonetmeligi'nde
yapilan 26 Mayis 2023 tarihli degisiklik ile paralel olarak- toplanti dncesi ve sonrasi bildirim sirecleri tekrar
dizenlenmistir. Buna gore, bilimsel toplantilar veya egitsel faaliyetler icin ilgili toplantinin / faaliyetin son
gliniiniin bitimine kadar Elektronik Basvuru Sistemi {izerinden “ilk bildirim” yapilmasi gerekmektedir. Onceki
uygulamaya benzer sekilde, toplanti bitiminden itibaren 30 glin icerisinde toplanti sonrasi “geri bildirim”
isleminin yapilmasi gerekmektedir. Simulasyon ve kadavra merkezlerinde diizenlenen egitim faaliyetlerine
iliskin toplanti dncesi ve sonrasi bildirim yukimlulikleri ise s6z konusu degisiklik ile tamamen kaldinlmistir.

Tibbi Cihazlar Alaninda Yetkili Temsilciler ve Onaylanmis Kuruluslarin AB ile Tiirkiye
Arasinda Karsilikhh Olarak Tanminmasina iliskin Duyuru

19 Eylul 2023 tarihinde Kurum'un internet sitesinde yayimlanan bu duyuru ile, AB tibbi cihaz mevzuatina uyum
calismalari kapsaminda, AB ile Tiirkiye arasindaki tibbi cihaz serbest dolasimina iligkin birtakim soru isaretleri
giderilmistir. Buna gore, AB'de yerlesik imalatcilarin, tibbi cihazlarini Turkiye'de serbest dolagima sunmak
icin Turkiye'de yerlesik yetkili bir temsilci atama zorunlulugu olmadigi belirtilmistir. Benzer sekilde Turkiye'de
yerlesik imalatgilarin da tibbi cihazlarini AB pazarinda dolagima sunmak icin AB'de yerlesik bir yetkili temsilci
atama yUukimliligad bulunmadi@r ifade edilmistir.

ilave olarak, Tiirkiye'de tibbi cihaz sertifikasi diizenlemeye yetkili bir onaylanmis kurulusun, AB'de yetkili bir
onaylanmis kurulusla ayni hak ve yikumliliklere tabi oldugu belirtiimistir. Bu kapsamda, bir tibbi cihaz icin
Turkiye'de yetkili bir onaylanmig bir kurulus tarafindan sertifika dizenlenmesi halinde, ilgili tibbi cihazicin AB'de
yeni bir sertifika dizenlenmesi zorunlulugu olmaksizin séz konusu cihaz AB'de piyasaya sunulabilmektedir.
Ayni sekilde AB'de yetkili bir onaylanmig kurulus tarafindan sertifika dizenlenmis bir tibbi cihazin da s6z
konusu sertifikaya dayanarak Turkiye'de piyasaya arz edilebilecegi ifade edilmistir.



KOZMETIK URUNLER

Kozmetik Uriinler Yonetmeligi

8 Mayis 2023 tarihli ve 32184 sayili Resmi Gazete'de yayimlanan Kozmetik Uriinler Yonetmeligi, 8 Kasim 2023
tarihinde yurirlige girecek olup, hélihazirda yurirlikte olan 23 Mayis 2005 tarihli Kozmetik Yonetmeligi'ni
ylrurlikten kaldiracaktir. Yeni yénetmelik ile Avrupa Birligi (AB) mevzuati ile tam uyum hedeflenmistir. Bu
yonetmelikile sorumlu kisi ve iktisadi isletmeci tanimlari getirilmis ve sorumlu kisi ve dagiticilarin yikimlulikleri
belirlenmistir. Ayrica, Grlin iceriklerinin siniflandiriimasi, kozmetik Grinlerin piyasaya arzi dncesi diizenlenmesi
gereken glvenlilik degerlendirme raporu, Ulusal Elektronik Veri Tabani Gzerinden yapilacak Griin bildirimleri
ile ilgili hususlar duzenlenmis ve kamuya karsi seffaflik dizenlemeleri getirilmistir.

Kozmetik Uriinlerin iddialarma iliskin Kilavuz

8 Kasim 2023 tarihinde yiirirliige girecek olan Kozmetik Uriinler Yonetmeligi ile birlikte gecerlilik kazanacak
9 Haziran 2023 tarihinde yayimlanan kilavuzda, sorumlu kisilerin piyasaya arz edecegi kozmetik Grinlerin
ozelliklerine, etkinliklerine ve/veya guvenliliklerine dair etiket, ambalaj veya tanitimlarda yer verecedi iddialara
iliskin temel kurallar, ortak kriterler ve uygulamalar belirlenmistir. Ornegin kisa siireli nemlenme etkisi kanitlanan
bir Grln icin “48 saatlik nemlendirme saglar.” iddiasi kullanilamayacaktir. Bir diger érnek olarak kozmetik
Uriinde yapisi itibariyle yer alamayan bilesenler icin ilgili maddeyi icermedigine yonelik “icermez” iddiasinin
bulunmamasi gerektigi belirtilmistir. Diger yandan trliniin hipoalerjenik olup olmadigina iliskin iddialarin yer
almasi gerekmektedir.

GIDALAR

Ozel Tibbi Amach Gidalarin Ambalaj Bilgilerine ve Okunabilirliklerine iliskin Kilavuz

23 Haziran 2023 tarihinde yayimlanarak yurirlige giren bu kilavuz, 6zel amach tibbi gidalara iliskin olarak
ambalaj Uzerinde bulunmasi gereken bilgiler ve bunlarin okunabilirliklerine iliskin yukimlalikler getirmistir.
Kilavuzda, ruhsat sahiplerinin 6zel amacl tibbi gidalarin ambalajlarinda yer alacak bilesenler belirtilirken dikkat
etmesi gereken 6nemli hususlar detaylandiriimis, enerji ve besin 6geleri icin 6rnek tablolar gésterilmis ve
kullanim amaci ve hazirlanma talimatlar gibi paketlemede yer alacak bilgilere bazi érneklere yer verilmistir.




Ozel Tibbi Amach Gidalar Ruhsat Basvurusu Hakkinda Kilavuz

3 Temmuz 2023 tarihinde yayimlanan bu kilavuz ile Ozel Tibbi Amach Gidalar Ruhsatlandirma Yonetmeligi'nde
dizenlenen ruhsat gerekliliklerinin ayrintilarina yer verilmistir. Kilavuzda uygulamaya iliskin pratik bilgiler yer
almakta, ruhsatbasvurusuna eklenmesi gereken belgelerin formati ve dosyada hangisirayla sunulmasi gerektigi
belirtiimektedir. Kilavuzda ayrica ruhsat bagvurularinda hazirlanmasi gereken basvuru formu sablonuna yer
verilmistir.

Gida ve Takviye Edici Gidalarda Saghk Beyani Kullanimi Hakkinda Yonetmelik’te
Degisiklik

23 Agustos 2023 tarihli ve 32288 sayili Resmi Gazete'de yayimlanan degisiklik uyarinca, piyasaya arz edilen
gida ve takviye edici gidalarin etiket, tanitimi ve reklaminda yalnizca Gida ve Takviye Edici Gidalarda Saglk
Beyani Kullanimi Kilavuzu ve eklerinde &rneklerine yer verilen saglk beyanlari kullanilabilecektir. Bununla
birlikte, dizenlemenin yayimindan 6nce uretilmis ancak piyasaya arz edilmemis veya Uretilmek Uzere
anlasmasi yapilmis ancak yeni yasal diizenlemelere uygun olmayan Urlnlerin yayim tarihinden itibaren bir yil
streyle piyasaya arz edilebilecegdi belirtiimektedir. Yeni anlagsmalarin ve bu kapsamda yapilacak tretimlerin ise
yonetmelik hikimlerine uygun sekilde yapilmasi gerekecektir.

HOMEOPATIK TIBBi URUNLER

Homeopatik Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yénetmeligi

8 Temmuz 2023 tarihinde yayimlanan bu yonetmelik ile, 24 Aralik 2021 tarihli ve 31699 sayili Resmi Gazete'de
yayimlanan Homeopatik Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yénetmeligi ilga edilmistir. AB mevzuatina uyum
calismalar kapsaminda yirirlige giren bu yeni yonetmelikte, belirtilen sartlar saglayan homeopatik tibbi
Grtnler icin kisaltilmis bagvuru slreci dngoérilmus ve ortak pazarlamaya iliskin hususlar dizenlenmistir.

ASI VE IMMUN SERUMLAR

Ulusal Seri Serbest Birakma Yonetmeligi

Ulusal Seri Serbest Birakma Yonetmeligi 1 Haziran 2023 tarihli ve 32208 sayili Resmi Gazete'de yayimlanarak
yirirlige girmis ve 30 Eylil 2022 tarihli Asi ve immun Serumlar Hakkinda Seri Serbest Birakma Yonetmeligi'ni



yurdrlukten kaldirmistir. Yeni yonetmelik uyarinca, Turkiye'de dolumu ve/veya Uretimi gerceklestirilen tim asi,

immun serum ve kan Urlnlerinin her bir seri, final bulk veya bitmis Griinin (final lot) piyasaya sunum izninin
alinmasi icin Kurum‘a seri serbest birakma basvurusu yapilmasi gerekmektedir. Ilgili asi, immun serum ve kan
Urlna seri serbest birakma izni alindiktan sonra piyasaya sirilebilecektir.

SAGLIK HiZMETLERI

Saghk Hizmetlerinde Tanitim ve Bilgilendirme Faaliyetleri Hakkinda Yonetmelik

29 Temmuz 2023 tarihinde yayimlanan ve yirirlige giren bu yonetmelik, tim saglk kurum ve kuruluslari,
uluslararasi saglik turizmi araci kuruluslari ile saglik hizmet sunumu alaninda yetkisi ya da ruhsati bulunmayan
kisi ve kuruluglar tarafindan yapilan tanitim ve bilgilendirme faaliyetlerini ilgilendirmektedir. Yénetmelik,
ylrirlikte bulunan tanitim mevzuatini ilga etmemektedir, ancak tanitim ve reklam kisitlamalarinin kapsamina
iliskin ek sinirlamalar getirmektedir. Bu kapsamda ydnetmelikte, sosyal paylagim ve internet sitelerinde yapilan
paylagimlarin da ilgili sinirlamalara tabi oldugu belirtilmis ve tanitim kapsaminda paylasilan dncesi ve sonrasi
gorsellerinin tedavi etkilerini kiyaslayici nitelikte olmamasi gerektigi dizenlenmistir.

Bu bilgilendirme hakkinda daha detayli bilgi icin bizimle irtibata gecgebilirsiniz.

Nihan Bacanak Zeynep Toma Selen Toma irem Deyneli Melis Pekmezci
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Bu not sadece bilgilendirme amagli olup; hukuki miitalaa teskil etmemektedir. Bu bilgi notunda tartisilan konulara iliskin herhangi bir
sorunuz olmasi halinde litfen bizlerle temasa geginiz. Tim haklar saklhidir.
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