
Türkiye ?laç ve T?bbi Cihaz Kurumu, Alerjen Ürünlerin
Ruhsatland?r?lmas?na ?li?kin K?lavuz Yay?mlad?
29 Nis 2022

Be?eri T?bbi Ürünler Ruhsatland?rma Yönetmeli?i ("Yönetmelik") 11 Aral?k 2021 tarihli ve 31686 say?l? Resmî
Gazete'de yay?mlanm??t?. Yönetmelik kapsam?nda yer alan alerjen ürünlerin ruhsatland?rma süreçleri için özel
gerekliliklerin belirlendi?i Alerjen Ürünlerin Ruhsatland?r?lmas?na ?li?kin K?lavuz ("K?lavuz") ise Türkiye ?laç ve
T?bbi Cihaz Kurumu taraf?ndan ("Kurum") 9 Mart 2022 tarihinde yay?mland?. K?lavuz'un, Kurum Ba?kan? onay?
ile yürürlü?e girece?i belirtildi.

K?lavuz'un amac?, endüstriyel olarak üretilen, te?his ve tedavi amac?yla kullan?lan alerjen ürünlerin basitle?tirilmi?
ruhsatland?r?lma ko?ullar?na ili?kin usul ve esaslar? belirlemektir.

K?lavuz kapsam?nda yer verilen önemli düzenlemeler a?a??daki gibidir:

Her bir alerjen ürün için ayr? ruhsat ba?vurusu yap?lmal?d?r.
Ba?vuru sahibi yay?mlanm?? bilimsel literatüre ya da referans alerjen ürüne at?f yap?lmas? ?art?yla
basitle?tirilmi? ruhsat ba?vurusu yapabilir.
Ruhsat ba?vurusu s?ras?nda sunulmas? gereken belgeler a?a??daki gibi belirlenmi?tir:

Yönetmelik kapsam?nda belirlenen idari belgeler
K?sa ürün bilgileri, kullanma talimat? ve ambalaj bilgileri
Avrupa Farmakopesi "Alerjen ürünler" monograf?, Türk Farmakopesi "Alerjen ürünler" monograf?
ve Avrupa ?laç Ajans? Be?eri T?bbi Ürünler Komitesi'nin Alerjen Ürünler K?lavuzu dikkate
al?narak haz?rlanacak kalite belgeleri
Klinik d??? ve toksikolojik belgeler
Klinik belgeler

Alerjen ürün ruhsatland?r?ld?ktan sonra bu ürüne ili?kin tüm de?i?iklikler için ruhsat sahibi taraf?ndan
Kurum'a ba?vuru yap?lmal?d?r.
Sat?? izni bulunan alerjen ürünler için; ürün piyasaya sunulmadan önce ürünün her serisi için Kurum'a
ba?vuru yap?larak izin al?nmal?d?r.

Avrupa Birli?i'nde üretilen ve piyasada bulunan alerjen ürünler K?lavuz'da gösterilen gerekliliklerin kar??lanmas?
halinde 31 Aral?k 2024 tarihine kadar piyasaya arz edilebilecektir. Bu tarihe kadar ruhsatland?rma i?lemi
tamamlanmayan ürünlerin geçici izni iptal edilecek ve piyasaya arz? durdurulacakt?r.

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