
Türkiye ?laç ve T?bbi Cihaz Kurumu Ruhsatland?r?lm??
Be?erî T?bbi Ürünlere “Apirojen” Kayd? Konulmas? ?çin
Gerekli ?artlar? Yay?mlad?
21 Mar 2018

Türkiye ?laç ve T?bbi Cihaz Kurumu ("Kurum") ruhsatland?r?lm?? be?erî ürünlere "apirojen" kayd? konulmas? için
gerekli ?artlar ve bu ?artlara uyum süreci hakk?nda duyuru ("Duyuru") yay?mlad?. Buna göre, uyum sürecinin 30
Haziran 2018 tarihine kadar tamamlanmas?, aksi takdirde bu tarihten sonra üretilen ürün ambalaj ve kullanma
talimatlar?ndan "apirojen" kayd?n?n ç?kar?lmas? gerekmektedir.

25 Nisan 2017 tarih ve 30048 say?l? Resmi Gazete'de yay?mlanan "Be?eri T?bbi Ürünlerin Ambalaj Bilgileri,
Kullanma Talimat? ve Takibi Yönetmeli?i" esas al?narak, Türkiye ?laç ve T?bbi Cihaz Kurumu taraf?ndan
haz?rlanm?? ve yay?mlanm?? "Be?eri T?bbi Ürünlerin Ambalaj Bilgileri ve Kullanma Talimat?na ?li?kin K?lavuz"a
göre apirojen ürünlerin d?? ve iç ambalaj ile kullanma talimat?na "apirojen" kayd? konulmaktad?r.

Duyuru uyar?nca ambalaj?na "apirojen" kayd? konulmas? gereken tüm müstahzarlar için bitmi? ürün
spesifikasyonlar?nda kay?tl? test metodunun "tav?anda pirojenite testi" olmas? gerekmektedir.

Bu nedenle, daha önceden ambalajlar?na "apirojen" kayd?n?n konulmas? Kurumcaonaylanan müstahzarlar dahil
olacak ?ekilde, ruhsat sahibi firmalar?n "Tip IA ve Tip IB Bildirimleri ?çin Dosya ?artlar? Üzerine K?lavuz"un ilgili
maddesinden Ruhsatl? ?laçlar Teknolojik De?erlendirme Birimine; ürünlerin biyolojik ve biyoteknolojik be?eri t?bbi
ürün olmas? halinde ise Tip II varyasyon ile Biyolojik ve Biyoteknolojik Ürünler Birimine ba?vurmas? gerekmektedir.

Bu nedenle daha önceden ambalajlar?na "apirojen" kayd? konulmas? Kurumca onaylanm?? müstahzarlar dahil
olmak üzere, bitmi? ürün spesifikasyonlar?nda "tav?anda pirojenite testi" olmayan ancak "apirojen" kayd? koymak
isteyen ruhsat sahibi firmalar?n Ruhsatl? ?laçlar Teknolojik De?erlendirme Birimine, ürünlerin biyolojik ve
biyoteknolojik be?eri t?bbi ürün olmas? halinde ise Biyolojik ve Biyoteknolojik Ürünler Birimine ba?vurmas?
gerekmektedir.

Bitmi? ürün spesifikasyonlar?nda "tav?an pirojenite testi" olan be?eri t?bbi ürünler için ruhsat sahibi firmalar?n
ambalajlar?nda "apirojen" kayd?n?n korunmas? için güncel bilgi ve veriler ile Tip IA ve Tip IB bildirimleri için Ruhsatl?
?laçlar Teknolojik De?erlendirme Birimine, ürünlerin biyolojik ve biyoteknolojik be?eri t?bbi ürün olmas? halinde ise
Tip II varyasyon ile Biyolojik ve Biyoteknolojik Ürünler Birimine ba?vurmas? gerekmektedir.

30 Haziran 2018 tarihinden itibaren yukar?da belirtilen Duyuru içeri?ine uygun üretilmeyen be?eri t?bbi ürünlerin
ambalaj? ve kullanma talimat?ndan "apirojen" kayd?n?n ç?kar?lmas? gerekmektedir.
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