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Türkiye ?laç ve T?bbi Cihaz Kurumu ("T?TCK") ?laç Denetim Dairesi taraf?ndan haz?rlanan Be?eri T?bbi Ürünlerin
Ruhsatland?rma Sürecine ?li?kin Güven Uygulamalar? K?lavuzu ("K?lavuz") 24 Eylül 2022 tarihinde yay?mland?.

K?lavuz'da be?eri t?bbi ürünlerin ruhsatland?rma sürecinde, güvenilir kurumlar?n de?erlendirilmelerinin göz önüne
al?nmas?na yönelik usul ve esaslar belirlenmektedir.

K?lavuz kapsam?nda, a?a??da belirtilen kurumlar?n de?erlendirme raporlar?n?n ruhsat sürecinde dikkate
al?nabilece?i belirtilmektedir:

Dünya Sa?l?k Örgütü (DSÖ)
Uluslararas? Harmonizasyon Konseyi (ICH) kurucu veya daimi üyesi yetkili otoriteleri
Avusturalya Ulusal ?laç Otoritesi (TGA)
?ngiltere Ulusal ?laç Otoritesi (MHRA)

K?lavuz kapsam?ndaki düzenlemeler özetle a?a??daki gibidir:

Ruhsat ba?vurular?n?n güven uygulamalar? kapsam?nda de?erlendirilmesi a?amas?nda ba?vuru sahipleri
taraf?ndan izlenecek ad?mlar aç?klanm??t?r. Bu kapsamda ruhsatland?r?lacak be?eri t?bbi ürünlerin
güven kapsam?nda de?erlendirmesine ili?kin uygunluk durumunun tespitine yönelik, ba?vuru sahibi
taraf?ndan T?TCK'ye öncelik de?erlendirme ba?vurusu yap?lmal?d?r. Öncelik De?erlendirme Kurulu
taraf?ndan ba?vurular? uygun bulunan ba?vuru sahipleri gerekli ?artlar? ta??yan ba?vuru dosyas?n?
haz?rlayarak T?TCK'ye sunmal?d?r.
Ruhsatland?rma süreci ba?layan be?eri t?bbi ürünlerin T?TCK taraf?ndan de?erlendirme sürecinin 60 gün
içerisinde tamamlanaca??, de?erlendirmenin tamamlanmas?n? takiben ba?vuru sahibine 30 gün içerisinde
bildirim yap?laca?? belirtilmi?tir.
Ayr?ca ba?vuru sahiplerinin ba?vuru sürecindeki yükümlülüklerine ili?kin düzenlemeler yap?lm??, referans
düzenleyici otoriteye sunulacak dokümanlarda yer almas? gereken hususlara ve DSÖ ile i? birli?ine dayal?
h?zl? ruhsatland?rma prosedürüne ili?kin bilgilere yer verilmi?tir.

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