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YONETMELIK

Tiirkiye fla¢ ve Tibbi Cihaz Kurumundan:
BESERI TIBBi URUNLER RUHSATLANDIRMA YONETMELIGINDE
DEGISIKLIK YAPILMASINA DAIR YONETMELIK

MADDE 1 —19/1/2005 tarihli ve 25705 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Beseri Tibbi Uriinler
Ruhsatlandirma Ydnetmeligine 10 uncu maddeden sonra gelmek iizere asagidaki madde eklenmistir.

“Acil Kullanim Onay1 (AKO)

Madde 10/A - Diinya Saglik Orgiitii veya Bakanlik tarafindan bulagici hastaliklar kapsaminda kabul edilen halk
sagligini ciddi olarak tehdit eden istisnai durumlarda kullanilacak ve ruhsatlandirmaya esas etkililik, giivenlilik ve kalite
ile ilgili kapsamli verilerin heniiz saglanamadig1 asilar i¢in bu veriler saglanincaya kadar Kurum tarafindan AKO
verilebilir.

Ruhsatli bir iirliniin terapdtik endikasyonlarinda degisiklik yapilmasi veya yenilerinin eklenmesi ile ilgili
degisiklikler igin AKO bagvurusunda bulunulamaz.

AKO bagvurularina iliskin is ve iglemler bu Yonetmelik dogrultusunda yayimlanacak ilgili kilavuz hiikiimlerine
gore ylritiiliir.”

MADDE 2 — Ayn1 Yonetmeligin Ek-1’inde yer alan “BOLUM II Ozel Ruhsat Dosyalar1 ve Sartlar1” boliimiine
asagidaki madde eklenmistir.

“8. AKO BASVURULARI

AKO bagvurulary; iriiniin etkililigi, glivenliligi ve kalitesi ile ilgili bagvuru sahibinin saglayabildigi tiim
verilerle, bu Ekin Boliim I ve gerektiginde Boliim I1I’{ine uygun olarak hazirlanan bagvuru dosyasini ifade eder.”

MADDE 3 - Bu Yoénetmelik yayimu tarihinde yiiriirliige girer.

MADDE 4 — Bu Yénetmelik hiikiimlerini Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Baskani yiiriitiir.



