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RD/2022/4/2 SERH/REViZYON iSLEMLERi VE YENi TiP RUHSATNAMELERE GECiS HAKKINDA DUYURU

Bilindigi Uzere ruhsath beseri tibbi Grlinler igin varyasyon onaylarina istinaden vyapilan
ruhsatname/sertifikalara serh/revizyon islemleri COVID-19 pandemisi nedeniyle Kurumumuzca bir
suredir yapilamamaktadir. S6z konusu is ve islemler normallesme siireglerine uyum kapsaminda
06.06.2022 tarihi itibariyle yapilacaktir. Bu dogrultuda ruhsat sahibi firmalarin asagida yer alan
hususlara goére Dairemizin ilgili birimler bagvuru yapmalari gerekmektedir:

Sertifikali ruhsatnameler icin “Ruhsat serhi” dokiiman tipi lGzerinden ruhsat eki sertifika
beraberinde basvuru yapilmasi gerekmektedir.

Sertifikali ruhsatnameler igin revizyon gerektiren tim islemler icin onay yazilari beraberinde
basvuru yapilmasi zorunlu olup, onay yazisi sunulmayan basvurular iade edilecektir.

Revizyon basvurulari onay alinan ilgili birime (Ruhsatli ilaglari Birimi, Biyolojik-Biyoteknolojik
Uriinler Birimi, Ruhsatli ilaglar Teknolojik Degerlendirme Birimi) yapilmalidir. Birden fazla birimden
alinmis onaylar olmasi durumunda her birime ayri ayri basvuru yapilmasi yerine onay sayisi en fazla
olan birime gerekli agiklama beraberinde, tiim onay yazilari ile basvuru yapilmasi gerekmektedir.

Mevcut durumda 11.12.2021 tarihli ve 31686 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan “Beseri Tibbi
Urtinler Ruhsatlandirma Yonetmeligi” “Sertifikali ruhsata gegis, Gegici Madde 2” hiikiimleri uyarinca
eski tip ruhsatnamelerin sertifikali ruhsata gecis slireci s6z konusudur. Buna bagli olarak eski tip
ruhsatnamelere serh verilmeyecek olup bunlar igin sertifikali ruhsata gecis basvurusu yapilabilecektir.

Sertifikali ruhsata gecis icin “Sertifikali ruhsata gecis basvurusu” dokiiman tipi lGizerinden
ruhsatname asli ve maliye har¢ makbuzu beraberinde basvuru yapilmahdir.

Sertifikali ruhsata gecis basvurularinda asagida yer alan tablonun doldurularak PDF formatinda
sunulmasi gerekmektedir. S6z konusu basvurularda revizyon gerektiren tiim islemlerin onay yazilarinin
eksiksiz bir sekilde basvuru ekinde yer almasi saglanmalidir. Onay yazilari sunulmayan basvurular iade
edilecektir.

Kosullu uygunluk ile kismi onay verilen basvurular icin, kosullarin saglandigi ve kabul gérdigiine
iliskin kurum yazilari da basvuru ekinde sunulmalidir.

Yukarida s6zi edilen tiim basvurular icin ruhsat sahibi firmalar tarafindan “Basvuruya konu beseri
tibbi Gridn igin tim onay yazilarinin eksiksiz ve dogru olarak sunuldugunu beyan ve taahhit ederim.”
ifadesinin basvuru 6n yazisina ilavesi gereklidir.
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https://titck.gov.tr/storage/Archive/2022/announcement/Sertifikalruhsatageibilgileritablosu_0f280224-7e05-4b8f-af00-678aa6bd2fe4.docx

