
Be?eri T?bbi Ürünlere Dair Ruhsat Yenileme K?lavuzu
yenilendi.
6 Nis 2023

Sa?l?k Bakanl??? Türkiye ?laç ve T?bbi Cihaz Kurumu taraf?ndan Be?eri T?bbi Ürünler Ruhsatland?rma
Yönetmeli?i'nin 21. maddesi kapsam?nda haz?rlanan Be?eri T?bbi Ürünlere Dair Ruhsat Yenileme K?lavuzu'na
("K?lavuz") ili?kin de?i?iklik 03/02/2023 tarihi itibariyle yürürlü?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 ürünlerin 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 geçerlili?inin "5 y?l süreyle uzat?ld???na" dair ?erh
bulunan ürünlere "bilimsel inceleme sonuçlar? uygun bulunmu? olup ruhsatname geçerlili?ini korumaktad?r"
revizyonunun verilebilmesi için yap?lacak ruhsat yenileme ba?vurular? belli gerekliliklerden muaf tutulmaktad?r. 

K?lavuzda öne ç?kan de?i?iklik ile; ruhsat?nda geçerlili?inin "5 y?l süreyle uzat?ld???na" dair ?erh bulunan ürünlere
"bilimsel inceleme sonuçlar? uygun bulunmu? olup ruhsatname geçerlili?ini korumaktad?r" revizyonunun
verilebilmesi için yap?lacak ruhsat yenileme ba?vurular? için a?a??daki dokümanlar?n sunulmas?
yükümlülüklerinden muaf tutulmu?tur:

K?sa ürün bilgileri (KÜB) / Kullanma talimat? (KT) güncelli?ine dair onay yaz?s? bilgileri, Farmakolojik
De?erlendirme Birimi taraf?ndan düzenlenmi? KÜB ve KT'nin güncel oldu?unu belirten resmi yaz?n?n tarih,
say? ve takip numaras? bilgileri,
Ruhsatl? Ürünler Teknolojik De?erlendirme Birimi veya Biyolojik ve Biyoteknolojik Ürünler Birimi taraf?ndan
düzenlenmi? kapsaml? kalite özeti ile ilgili onay yaz?s? bilgileri,
Farmakovijilans Risk Yönetim Birimi taraf?ndan düzenlenen Periyodik Yarar Risk De?erlendirme Raporu
(PYRDR) onay yaz?s? bilgileri.

Ayr?ca "Klinik Genel Bak??" ba?l??? alt?nda; be?eri t?bbi ürünün detayl?, gerçeklere dayanan klinik bilgilerinin özeti
ile klinik uygunluk beyan? eklenmi?tir.

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