
T?TCK Farmasötik Ürünlerle ?lgili Belgelerin
Düzenlenmesine ?li?kin K?lavuzu Güncelledi
12 Oca 2023

Türkiye ?laç ve T?bbi Cihaz Kurumu ("T?TCK") taraf?ndan "Farmasötik Ürün Sertifikas?", "Serbest Sat??
Sertifikas?" ve "Farmasötik Ürün Ruhsat Durumu Beyan?" Belgelerinin Düzenlenmesine ?li?kin K?lavuz ("K?lavuz")
11 Ocak 20221 tarihinde yay?mlanm??t?. K?lavuz'a ili?kin detayl? bilgiye 15 Nisan 2022 tarihli ve 114 say?l? ve MA
| Gazette'de yay?mlanan yaz?m?zdan ula?abilirsiniz.

K?lavuz kapsam?nda belirtilen belgelerin düzenlenmesi için gerekli ba?vuru ?artlar? ile belgelerin düzenlenmesinde
dikkat edilecek usul ve esaslar belirlenmi?ti.

21 Ekim 2022 tarihinde ise T?TCK, K?lavuz kapsam?nda güncellemeler yaparak güncel K?lavuz'u yay?mlad?.
Güncel K?lavuz hükümleri yay?m tarihinden itibaren yap?lacak ba?vurular için geçerlidir.

K?lavuz kapsam?nda yap?lan güncellemeyle, Türkiye'de üretilen ancak ruhsat? veya ruhsat ba?vurusu olmayan
ürünler için de "Farmasötik Ürün Sertifikas?" veya "Farmasötik Ürün Ruhsat Durumu Beyan?" ba?vurusu
yap?labilece?i belirtilmi?tir. Güncel K?lavuz kapsam?nda bu ürünlere ili?kin ba?vuru kapsam?nda sunulacak
belgelerle ilgili düzenlemelere de yer verilmektedir.

K?lavuz'un tam metnine bu ba?lant? üzerinden ula?abilirsiniz. 
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