Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Y6netmeliginde
Degisiklik Yapilmasina Dair Y6netmelik

MADDE 1 :19/1/2005 tarihli ve 25705 sayili Resmi

Gazete'de yayimlanan

Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yénetmeliginin "Kisaltilmis
Bagvuru" baslikli 9 uncu

maddesinin birinci fikrasinin (a) bendinin (3) numarali alt bendi
asagidaki sekilde

degistirilmistir;

3) T1bbi iiriiniin, yiirtirliikteki mevzuat hiikiimleri uyarinca
ruhsatlandirilmis ve veri imtiyazi stiresini doldurmus bir tibbi iiriine
temelde benzer olmasi. Bu alt bendin uygulanmasinda veri imtiyazi,
Gilimriik Birligi Alaninda yer alan tilkelerden birinde 1/1/2001
tarihinden sonra ilk defa ruhsatlandirilmis orijinal iiriinlerden
1/1/2005 tarihine kadar Tiirkiye'de herhangi bir jenerik ruhsat
basvurusu yapilmamis olanlar ile Giimriik Birligi Alaninda yer alan
tilkelerden birinde 1/1/2005 tarihinden sonra ilk defa
ruhsatlandirilacak orijinal {irlinler agisindan gecerli olup; siiresi
Guimriik Birligi Alaninda ilk defa ruhsatlandirildig: tarihten
baslayarak 6 (alt1) yildir. Tiirkiye'deki patent korumasindan istifade
eden tirlinler i¢in 6 (alt1) y1llik veri imtiyazi uygulamasi, bu patent
siiresi ile sinirlandirilir."”

Yiriirlik
MADDE 2 : Bu Yonetmelik yayimu tarihinde yiirirliige girer.
Yiriitme

MADDE 3: Bu Yonetmelik hiikiimlerini Saglik Bakani yiiriitiir.



