Bilgilendirme Notu

Beseri Tibbi Uriinlerin Ruhsatlandirilmasina
Dair Onemli Degisiklikler

Subat 2023

Degerli Mivekkillerimiz, Meslektaslarimiz ve Calisma Arkadaslarimiz,

24 Ocak 2023 tarihinde Turkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu (“Kurum”) tarafindan yeni Begeri Tibbi Urlinlere
Dair Ruhsat Yenileme Kilavuzu (“Yenileme Kilavuzu”) ile Kosullu Ruhsatlandirma (Acil Kullanim Onayi)
Basvurusu ve Degerlendirmesi Hakkinda Kilavuz (“Kosullu Ruhsatlandirma Kilavuzu”) yayimlanmigtir. Bu
kilavuzlar ile getirilen baslica yenilik ve degisiklikler agagidaki gibidir:

Yenileme Kilavuzu. Ruhsat yenileme basvuru surecine ve bu suregte Kurum’a sunulacak belgelere iligkin
diizenlemeler igceren bu kilavuzda, basvuru sirasinda sunulmasi gereken belgelerin listesi ve standart
yenileme basvuru formu yer almaktadir. Bu kapsamda ruhsat sahiplerinin Kurum’a uygunluk beyanlari, kisa
urdn bilgisi, iyi imalat uygulamalar sertifikasi/Uretim yeri izni, periyodik yarar risk degerlendirme raporu gibi
beyan ve belgeleri sunmasi gerekmektedir. Bagvuru formunda ise, beseri tibbi trline ait tGretim, ambalajlama
yerleri ve varsa varyasyon basvurulari gibi bilgilere ayrintili ve glincel durumu yansitacak sekilde yer veriimesi
gerekmektedir.

Yenileme Kilavuzu’nda basvuru inceleme sireleri ve bu sirelerin hesaplanmasina iliskin yéntemler de
dizenlenmistir. Buna gbre, ana urin ruhsat yenileme onayini muteakip, ortak pazarlanan beseri tibbi
riine ait yenileme bagvurusunun da yapilmasi gerekmektedir. Yenileme Kilavuzu'nda Beseri Tibbi Urlinler
Ruhsatlandirma Yodnetmeligi'ndeki (“Yonetmelik”) dlizenlemeye paralel olarak, ruhsatin bir defaya mahsus
olmak Uzere yenilenmesi sonrasi, Kurum tarafindan ek bir yenileme degerlendirmesine karar verilmedigi
muddetge gegcerliligini stresiz olarak koruyacagdi tekrar edilmistir.

Kosullu Ruhsatlandirma Kilavuzu. Bilindigi Uzere, acil durumlarda kullaniimasi planlanan beseri tibbi
drtnlerin Kurum tarafindan kosullu olarak ruhsatlandiriimasina iligkin olarak Acil Kullanim Onayi Basvurusu
ve Degerlendirmesi Hakkinda Kilavuz 13 Ocak 2021 tarihinde yururlige girmisti. Kurum, bu kilavuzun bazi
hikimlerini revize etmis ve ismini Kosullu Ruhsatlandirma (Acil Kullanim Onayi) Bagvurusu ve Dederlendirmesi
Hakkinda Kilavuz olarak degismigtir.
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Yapilan degisiklikler uyarinca, kosullu ruhsat basvurusunda bulunanlarin Kurum’a basvuru ile birlikte ilgili
ardndn Yonetmelik kapsaminda olmasina iligskin gerekgeleri de sunmasi gerekmektedir. Ayrica Kosullu
Ruhsatlandirma Kilavuzu uyarinca basvuruda bulunanlarin (i) kosullu ruhsat basvurusu yapilan beseri tibbi
urlin icin belirlenen spesifik zorunluluklara uyumunu belirtilen sureler icinde temin etmesi, (ii) Kurum’a periyodik
yarar/risk degerlendirme raporu sunmasi ve (iii) Grintn belli agilardan halen yetersiz oldugunu kisa Griin bilgisi
ve kullanim talimatinda belirtmesi ve tekrar degerlendirilecegini beyan etmesi gerekmektedir.

Bu bilgilendirme hakkinda daha detayl bilgi igin bizimle irtibata gecebilirsiniz.
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Bu not sadece bilgilendirme amagcli olup hukuki goris icermemektedir. Bu bilgi notundaki konulara iligkin bir
sorunuz olmasi halinde litfen bizi arayiniz.Tum haklari saklidir.
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