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Be?erî t?bbi ürünlerin güvenlik ve kalitesinin sa?lanmas?, ruhsatland?rma i?lemlerinde uygulanacak usul ve
esaslar?n belirlenmesi ve ruhsatland?r?lm?? ürünlere ili?kin uygulamalar?n belirlenmesi amac?yla, 31686 say?l? ve
11 Aral?k 2021 tarihli Resmî Gazete'de Be?eri T?bbi Ürünler Ruhsatland?rma Yönetmeli?i ("Yönetmelik")
yay?nlanm??t?.

Yönetmelik'in 39. maddesiyle Türkiye ?laç ve T?bbi Cihaz Kurumu'na ("T?TCK"), Yönetmelik'in uygulanmas?na
ili?kin k?lavuz ç?karma yetkisi verilmi?tir. Bu kapsamda T?TCK taraf?ndan 17 ?ubat 2023 tarihinde ortak pazarlanan
ürünlerin ruhsat ba?vurular?na ve ruhsatl? ortak pazarlanan ürünlerin de?erlendirmesine ili?kin Ortak Pazarlanan
Be?erî T?bbi Ürünlere ?li?kin K?lavuz ("K?lavuz") yürürlü?e girmi?tir.

K?lavuz'da, ortak pazarlanan ürünlerin ruhsatland?r?lmas? ve ruhsatl? ortak pazarlanan ürünlerin gerekliliklerinin
tan?mlanmas?, ortak pazarlanan ürünler hakk?nda ruhsat sahibinin yükümlülüklerini yerine getirebilmesi amac?yla:

Ortak pazarlama kapsam?nda ruhsat ba?vurusunda dikkat edilmesi gereken hususlar aç?klanm??,
Ba?vurularda sunulmas? gereken belgeler belirtilmi? ve örnek ba?vuru formu ile beyan ve taahhüt metinleri
K?lavuz'un ekinde payla??lm?? ve
Ana ürünün ruhsat?n?n ask?ya al?nmas?/iptal edilmesi durumuna ili?kin düzenlemeler getirilmi?tir.

K?lavuz yay?nland??? tarih olan 17 ?ubat 2023 tarihinde yürürlü?e girmi?tir.

K?lavuz'un tam metnine buradan ula?abilirsiniz.
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