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Turkiye ?lac ve T?bbi Cihaz Kurumu ("T?TCK"), Ce?itleme Ba?vurular? ile Varyasyon Ba?vurular?n?n
S?n?fland?r?lmas?na Dair K?lavuz'u ("K?lavuz") 14 Nisan 2022 tarihinde yururli?e girmi?tir. K?lavuz kapsam?nda
Ce?itleme ba?vurular? ile varyasyon ba?vurular?n? kar??la?t?rarak s?n?fland?r?Imalar?na yard?mc? olmak
amagclanm??t?r, K?lavuz'a ili?kin yaz?m?za bu ba?lant? Gizerinden ula?abilirsiniz.

06 Mart 2023 tarihinde ise K?lavuz giincellenerek T?TCK sitesinde yay?mlanm??t?r.

Guncelleme kapsam?nda c¢e?itleme ba?vurusu ile eski ruhsat?n iptal talebinde bulunan firmalar i¢in ruhsat
sureclerinde ve ruhsat ald?ktan sonraki i?leyi? dizenlenmi?tir. Bu kapsamda ¢e?itleme ba?vurusu ile ruhsat
talebinde bulunan firmalar?n eski ruhsatlar?n?n iptal talebi durumunda ilk olarak CTD On ?nceleme uygunlu?u
almas? gerekmektedir. Eski ruhsat iptal edilerek yeni ruhsat?n diizenlendi?i tarihten sonra alt? ay sire ile eski
ruhsata ait barkodlu trtinlerin ayn? barkod ile Uretiimesine ve piyasaya sunulmas?na izin verilecek ve kontrol
i?lemleri ?lac Takip Sistemi Gizerinden gergekle?tirilecektir.

Gulncelleme sonucunda ayr?ca 6rnek tablosunda "Enjeksiyonluk ¢ozelti" ba?1??? alt?nda miktar de?i?meksizin
ambalaj hacminin de?i?imi ba?vurular? ¢e?itleme ba?vurusu olarak de?i?tirilmi?tir.

K?lavuzun tam metnine bu ba?lant? tzerinden ula?abilirsiniz.
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