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Ba?vurular? ile Varyasyon Ba?vurular?n?n
S?n?fland?r?lmas?na Dair K?lavuz Güncellendi
9 May 2023

Türkiye ?laç ve T?bbi Cihaz Kurumu ("T?TCK"), Çe?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 yürürlü?e girmi?tir. K?lavuz kapsam?nda
Çe?itleme ba?vurular? ile varyasyon ba?vurular?n? kar??la?t?rarak s?n?fland?r?lmalar?na yard?mc? olmak
amaçlanm??t?r, K?lavuz'a ili?kin yaz?m?za bu ba?lant? üzerinden ula?abilirsiniz.

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

Güncelleme kapsam?nda çe?itleme ba?vurusu ile eski ruhsat?n iptal talebinde bulunan firmalar için ruhsat
süreçlerinde ve ruhsat ald?ktan sonraki i?leyi? düzenlenmi?tir. Bu kapsamda çe?itleme ba?vurusu ile ruhsat
talebinde bulunan firmalar?n eski ruhsatlar?n?n iptal talebi durumunda ilk olarak CTD Ön ?nceleme uygunlu?u
almas? gerekmektedir. Eski ruhsat iptal edilerek yeni ruhsat?n düzenlendi?i tarihten sonra alt? ay süre ile eski
ruhsata ait barkodlu ürünlerin ayn? barkod ile üretilmesine ve piyasaya sunulmas?na izin verilecek ve kontrol
i?lemleri ?laç Takip Sistemi üzerinden gerçekle?tirilecektir.

Güncelleme sonucunda ayr?ca örnek tablosunda "Enjeksiyonluk çözelti" ba?l??? alt?nda miktar de?i?meksizin
ambalaj hacminin de?i?imi ba?vurular? çe?itleme ba?vurusu olarak de?i?tirilmi?tir.

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

?LG?L? ÇALI?MA ALANLARI
Ar-Ge, Lisansland?rma ve Teknoloji ??lemleri

Related Attorneys
GÖKÇE ?ZG?, LL.M.
MEL?S YILMAZ TÜRKÖZ

Moroglu Arseven | www.morogluarseven.com

https://www.morogluarseven.com/tr/news-and-publications/titck-ruhsatli-beseri-tibbi-urunlerin-cesitleme-basvurulari-ile-varyasyon-basvurularinin-siniflandirilmasina-dair-kilavuz-yayimladi/
https://titck.gov.tr/storage/Archive/2023/announcement/eitlemeBavurularileVaryasyonBavurularnnSnflandrmasnaDairKlavuz_7b80b59d-6057-4c83-954e-49b2fe91baeb.pdf
https://www.morogluarseven.com/tr/calisma-alanlarimiz/ticari-sozlesmeler/ar-ge-lisanslandirma-ve-teknoloji-islemleri/
https://www.morogluarseven.com/tr/ekibimiz/gokce-izgi/
https://www.morogluarseven.com/tr/ekibimiz/melis-yilmaz/
https://www.morogluarseven.com

