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Be?eri T?bbi Uriinlere Dair Ruhsat Y enileme K avuzu
yenilendi.
6 Nis 2023

Sa?1?k Bakanl??? Tirkiye ?la¢ ve T?bbi Cihaz Kurumu taraf?ndan Be?eri T?bbi Urtinler Ruhsatland?rma
Yonetmeli?i'nin 21. maddesi kapsam?nda haz?rlanan Be?eri T?bbi Urlinlere Dair Ruhsat Yenileme K?lavuzu'na
("K?lavuz") ili?kin de?i?iklik 03/02/2023 tarihi itibariyle yurutrlti?e girmi?tir. K?lavuz kapsam?nda yap?lan de?i?iklikler
ile ruhsat yenilemeye ili?kin yeni esaslar belirlenmi?tir.

K?lavuz, be?eri t?bbi Grtnlerin ruhsat yenileme ba?vurular?n?n de?erlendirmesine ili?kin i? ve i?lemleri
kapsamaktad?r. K?lavuz'da yap?lan de?i?iklikler ile ruhsat gecerlili?inin "5 y?I streyle uzat?ld???na" dair ?erh
bulunan Grunlere "bilimsel inceleme sonuglar? uygun bulunmu? olup ruhsatname gegerlili?ini korumaktad?r"
revizyonunun verilebilmesi icin yap?lacak ruhsat yenileme ba?vurular? belli gerekliliklerden muaf tutulmaktad?r.

K?lavuzda 6ne ¢?kan de?i?iklik ile; ruhsat?nda gecerlili?inin "5 y?| streyle uzat?ld???na" dair ?erh bulunan Uriinlere
"bilimsel inceleme sonuglar? uygun bulunmu? olup ruhsatname gegcerlili?ini korumaktad?r" revizyonunun
verilebilmesi i¢in yap?lacak ruhsat yenileme ba?vurular? igin a?a??daki dokiimanlar?n sunulmas?
yukumlultklerinden muaf tutulmu?tur:

e K?sa urtin bilgileri (KUB) / Kullanma talimat? (KT) glncelli?ine dair onay yaz?s? bilgileri, Farmakolojik
De?erlendirme Birimi taraf?ndan diizenlenmi? KUB ve KT'nin giincel oldu?unu belirten resmi yaz?n?n tarih,
say? ve takip numaras? bilgileri,

¢ Ruhsatl? Uriinler Teknolojik De?erlendirme Birimi veya Biyolojik ve Biyoteknolojik Uriinler Birimi taraf?ndan
duzenlenmi? kapsaml? kalite 6zeti ile ilgili onay yaz?s? bilgileri,

e Farmakovijilans Risk Yodnetim Birimi taraf?ndan dizenlenen Periyodik Yarar Risk De?erlendirme Raporu
(PYRDR) onay yaz?s? bilgileri.

Ayr?ca "Klinik Genel Bak??" ba?l??? alt?nda; be?eri t?bbi Urlintin detayl?, gerceklere dayanan klinik bilgilerinin 6zeti
ile klinik uygunluk beyan? eklenmi?tir.

K?lavuza ili?kin detaylara bu link arac?1???yla ula?abilirsiniz.

ALGL?CALI?MA ALANLARI

e Ar-Ge, Lisansland?rma ve Teknoloji ??lemleri

Related Attorneys

e GOKCE ?2ZG?, LL.M.
e BU?RA BICAKCI, LL.M.

Moroglu Arseven | www.morogluarseven.com



https://titck.gov.tr/storage/Archive/2023/announcement/RDKLVZ18BEERTIBBRNLEREDARRUHSATYENLEMEKILAVUZUREV_965d76b7-71e3-42b1-99f2-5d3a6849dc14.pdf
https://www.morogluarseven.com/tr/calisma-alanlarimiz/ticari-sozlesmeler/ar-ge-lisanslandirma-ve-teknoloji-islemleri/
https://www.morogluarseven.com/tr/ekibimiz/gokce-izgi/
https://www.morogluarseven.com/tr/ekibimiz/busra-bicakci/
https://www.morogluarseven.com

