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Turkiye ?ac ve T?bbi Cihaz Kurumu, Alerjen Urtinlerin
Ruhsatlandr1mas?a i 7kin K1avuz Y ay?mlad?

29 Nis 2022

Be?eri T?bbi Uriinler Ruhsatland?rma Yonetmeli?i ("Yonetmelik") 11 Aral?k 2021 tarihli ve 31686 say?I? Resmi
Gazete'de yay?mlanm??t?. Yonetmelik kapsam?nda yer alan alerjen uriinlerin ruhsatland?rma sirecleri igin 6zel
gerekliliklerin belirlendi?i Alerjen Urlinlerin Ruhsatland?r?Imas?na ?li?kin K?lavuz ("K?lavuz") ise Turkiye ?lag ve
T?bbi Cihaz Kurumu taraf?ndan ("Kurum") 9 Mart 2022 tarihinde yay?mland?. K?lavuz'un, Kurum Ba?kan? onay?
ile yurarlu?e girece?i belirtildi.

K?lavuz'un amac?, endistriyel olarak uretilen, te?his ve tedavi amac?yla kullan?lan alerjen trlnlerin basitle?tirilmi?
ruhsatland?r?Ima ko?ullar?na ili?kin usul ve esaslar? belirlemektir.

K?lavuz kapsam?nda yer verilen 6nemli dizenlemeler a?a??daki gibidir:

e Her bir alerjen Urtin icin ayr? ruhsat ba?vurusu yap?Imal?d?r.

e Ba?vuru sahibi yay?mlanm?? bilimsel literatlre ya da referans alerjen Uriine at?f yap?lmas? ?art?yla
basitle?tirilmi? ruhsat ba?vurusu yapabilir.

e Ruhsat ba?vurusu s?ras?nda sunulmas? gereken belgeler a?a??daki gibi belirlenmi?tir:

o

Yonetmelik kapsam?nda belirlenen idari belgeler
K?sa Urin bilgileri, kullanma talimat? ve ambalaj bilgileri

Avrupa Farmakopesi "Alerjen drlnler" monograf?, Turk Farmakopesi "Alerjen uriinler" monograf?
ve Avrupa ?lac Ajans? Be?eri T?bbi Urlinler Komitesi'nin Alerjen Urlinler K?lavuzu dikkate
al?narak haz?rlanacak kalite belgeleri

Klinik d??? ve toksikolojik belgeler
Klinik belgeler

o

o

o

o

e Alerjen Urun ruhsatland?r?ld?ktan sonra bu trtine ili?kin tim de?i?iklikler icin ruhsat sahibi taraf?ndan
Kurum'a ba?vuru yap?Imal?d?r.

e Sat?? izni bulunan alerjen Urtnler icin; Urlin piyasaya sunulmadan 6nce trindn her serisi icin Kurum'a
ba?vuru yap?larak izin al?nmal?d?r.

Avrupa Birli?i'nde Uretilen ve piyasada bulunan alerjen Urtinler K?lavuz'da gosterilen gerekliliklerin kar??lanmas?
halinde 31 Aral?k 2024 tarihine kadar piyasaya arz edilebilecektir. Bu tarihe kadar ruhsatland?rma i?lemi
tamamlanmayan drtnlerin gegici izni iptal edilecek ve piyasaya arz? durdurulacakt?r.

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