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Türkiye ?laç ve T?bbi Cihaz Kurumu ("Kurum") taraf?ndan Be?eri T?bbi Ürünler Ruhsatland?rma Yönetmeli?i'nin
("Yönetmelik") 21. maddesi kapsam?nda haz?rlanan Be?eri T?bbi Ürünlere Dair Ruhsat Yenileme K?lavuzu'na
("K?lavuz") ili?kin güncellemeler 18.05.2023 tarihinde yay?nlanm??t?r. Güncellemeler ile genel olarak ba?vurularda
dikkat edilmesi gereken hususlar ve ba?vurular?n de?erlendirilme süreçleri düzenlenmi?tir.

Kurum taraf?ndan yay?nlanan güncel K?lavuz'da yap?lan de?i?iklikler ile, ba?vurular?n de?erlendirilmesine ili?kin
düzenlemeler yap?lm??t?r:  

Ruhsatl? ?laçlar Birimine yap?lacak ruhsat yenileme ba?vurular? öncesinde ürüne ait güncel K?sa ürün bilgileri
("KÜB") /Kullanma talimat? ("KT") onay? için Farmakolojik De?erlendirme Birimine ve e? zamanl? olarak da ruhsat
yenileme ba?vurusuna esas kalite de?erlendirmesinin yap?labilmesi için farmasötik ürün grubuna ba?l? olarak
Ruhsatl? ?laçlar Teknolojik De?erlendirme Birimine veya Biyolojik ve Biyoteknolojik Ürünler Birimine ba?vuru
yap?lmas?,

Farmakolojik De?erlendirme Birimi taraf?ndan KÜB/KT'nin güncelli?inin onaylanmas?n? takiben Farmakovijilans
Risk Yönetim Birimine PYRDR de?erlendirilmesi için ba?vuru yap?lmas?,

KÜB/KT'sinin güncel oldu?u onaylanan, ruhsat yenilemeye esas kalite de?erlendirmesi uygun bulunan ve Periyodik
Yarar Risk De?erlendirme Raporu ("PYRDR") onay? al?nan ürünler için Ruhsatl? ?laçlar Birimine ruhsat yenileme
ba?vurusunun yap?lmas?

?eklinde düzenlenmi?tir.

Ortak pazarlanan be?eri t?bbi ürünlere ili?kin ruhsat yenileme ba?vurusunun, Yönetmelik'in 21. maddesine
uyarlanarak be? y?ll?k sürenin dolmas?ndan dokuz ay önce Kurum'a sunulmas? gerekti?i belirtilmi?tir.

Ortak pazarlanan ürünler için yap?lacak olan ruhsat yenileme ba?vurular?nda, ana ürün ruhsat yenileme
ba?vurusunun Kurum taraf?ndan onayland??? durumlarda ortak pazarlanan ürünler için kalite bilgisi özeti onay?
aranmad??? belirtilmi?tir.

K?lavuz'a ili?kin detayl? metne bu ba?lant?dan eri?ebilirsiniz.

 

 

 

https://titck.gov.tr/storage/Archive/2023/announcement/BeeriTbbirnlereDairRuhsatYenilemeKlavuzu_efeb6430-b0b1-4068-a610-3f6508686c22.pdf
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