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Turkiye ?lac ve T?bbi Cihaz Kurumu ("Kurum™) taraf?ndan Braille Alfabesine geci? ve ilac isim de?i?iklikleri i?lemleri
hakk?nda duyuru ("Duyuru") yay?mlam??t?r. Duyuru uyar?nca ruhsatland?r?Im?? be?eri t?bbi Uriin ambalajlar?na
kabartma yaz? konulmas? zorunlulu?u nedeniyle 31 Aral?k 2018 tarihine kadar "Braille Gegi? Bildirimi" yap?Imas?
gerekmektedir.

25 Nisan 2017 tarihli ve 30048 say?|? Resmi Gazete'de yay?mlanan "Be?eri T?bbi Uriinlerin Ambalaj Bilgileri,
Kullanma Talimat? ve Takibi Yénetmeli?i" uyar?nca 1 Ocak 2019 tarihi itibar?yla be?eri t?bbi Urtnlerin isminin d??
ambalajda ayn? zamanda Braille alfabesi olarak da bilinen kabartma yaz? format?nda bulunmas? zorunlulu?u
getirilmi? ve gerekli yukamluliklerin 31 Aral?k 2018 tarihine kadar yerine getirilmesi zorunlu k?1?nm?2t?r.

Bu hususa ili?kin Kurum taraf?ndan yap?lan duyuru uyar?nca ruhsat sahibi ilag firmalar?n?n 31 Aral?k 2018 tarihine
kadar "Braille Geci? Bildirimi"ni yapmas?, bildirim ekinde ise ambalajda yer alan kabartma yaz? (Braille) ile

bu uzman?n Braille alfabesi konusunda yetkinli?ini gosteren onayl? belgeyi Kurum'a sunmas? gerekmektedir.

Ba?vuru sonras?nda Kurum taraf?ndan ayr?ca bir yaz? diizenlenmeyecektir. Dolay?s?yla mevzuata uygun ?ekilde
Braille alfabesine geci?i sa?lamak ilag firmalar?n?n kendi sorumlulu?undad?r.

Duyuruda ayr?ca ambalaj ba?vurular?nda Kurum'un Griin ismi d???nda, yitilik farmasoétik ?ekil eklenmesi gibi
talepleri olmas? halinde bu de?i?iklikler icin varyasyon ba?vurusuna gerek olmad??? belirtiimi?tir. Urtin ismi
d???ndaki bu de?i?iklikler icin Kurum'a sunulan ambalaj ba?vurular?nda ruhsatname ya da sertifika asl? beraberinde
sadece ?erh talebi ile ba?vuru yap?Ilmas? yeterli olacakt?r.

Duyuruya linkten eri?ilmesi mimkundur.

LG2L? CALI?MA ALANLARI

e Uriin Sorumlulu?u ve Tiiketicinin Korunmas?

Related Attorneys

e EZG? BAKLACI GULKOKAR, LL.M.
e ECE BERKMAN

Moroglu Arseven | www.morogluarseven.com



http://www.titck.gov.tr/Duyurular/DuyuruGetir?id=3229
https://www.morogluarseven.com/tr/calisma-alanlarimiz/idari-usul-ve-davalar/urun-sorumlulugu-ve-tuketicinin-korunmasi/
https://www.morogluarseven.com/tr/ekibimiz/ezgi-baklaci-gulkokar/
https://www.morogluarseven.com/tr/ekibimiz/ece-berkman/
https://www.morogluarseven.com

