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5. HAFTA



BESERI TIBBI URUNLERDE RUHSAT
ISLEMLERI

Yeni bir ilaci Giretmek/ithal etmek isteyen
gercek/tiizel kisi/kisiler;

Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma
Yonetmeligi

dogrultusunda dosyalarini hazirlar ve TITCK’ na
sunarlar.


http://www.iegm.gov.tr/Default.aspx?sayfa=iegm_mevzuat&thelawtype=4&lang=tr-TR&thelawId=173
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Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Danisma
Komisyonu




BESERI TIBBi URUNLERIN RUHSAT
MURACAATI DEGERLENDIRME KRITERLERI

Dosyalar Bakanliga sunulduktan sonra 30 gun icinde tam
olup olmadiklari degerlendirilir. Eksik varsa firmaya bildirilir.
Firma cevap vermez eksik tamamlamazsa dosya iade edilir.
Eger firma 30 gun icinde eksikleri tamamlayip tekrar sunar
ise 30 gunluk “ikinci 6n inceleme” baslar ve sonuclandirilir.
2. 6n incelemede de eksikler tamamlanmamis ise dosya
iade edilir. lade sonrasi yapilan basvurulur yeni basvuru
olarak degerlendirilir.

Bilgi ve belgeleri tam olan ruhsat dosyasinin 210 gunlik
ruhsatlandirma sureci baslar. Stirec¢ baslama tarihi firmaya
yazili olarak bildirilir.



ORIJINAL URUN RUHSAT BASVURU
MURACAATLARININ DEGERLENDIRILMESI

Butlin modulleri iceren, bilgi ve belgeler yonunden eksiksiz
olan dosya icin incelemenin basladigini belirtir yazi firmaya
bildirilir ve dosya ruhsatlandirma bilimsel komisyonuna sevk
edilir.

Basvuru sahibi fiyat degerlendirmesi icin miracaatta
bulunabilir. Fiyatlandirma sireci, taninan 210 glnltk
ruhsatlandirma surecinin disindadir.

Fiyatlandirma islemleri sonuglanmayan iiriinler igin satis
iznine miiracaatta bulunulamaz.



ORIJINAL URUN RUHSAT BASVURU
MURACAATLARININ DEGERLENDIRILMESI
(devam)

- Basvuru Ana Komisyon’da uygunluk almasi halinde,
basvuru Teknolojik acidan degerlendirmeye alinir.
Ayri sunulan BY/BE dosyalari 210 giinliik ruhsatlandirma
stiresinin haricinde tutulur.
(Tedavi veya teshis konusunda yenilik getiren veya kamu
saglik harcamalarini azaltmak agisindan ihtiya¢ duyulan
birtakim liriinlerin ruhsatlandirma islemleri 180 giin icinde
sonuclandirilacaktir.)
- Ana Komisyon’dan red karari ¢cikarsa basvuru sahibine
bildirilir. Sahibinden 30 gun icinde cevap gelmedigi takdirde
ruhsat dosyasi sahibine iade edilir.



ORIJINAL URUN RUHSAT BASVURU
MURACAATLARININ DEGERLENDIRILMESI
(devam)

- Basvuru sahibinin red kararina 30 glin icinde itiraz etmesi
durumunda basvuru Ruhsatlandirma Bilimsel

Komisyonu’nda 90 glin icinde degerlendirilir ve nihai karar
verilir.

Bu degerlendirme sirasinda gerekli goriiliir ise firmaya
sozlii aciklama ve savunma hakki verilebilecektir.

Itiraz kabul edilmez ise dosya iade edilir. itiraz kabul edilir
ise dosya teknolojik acidan degerlendirmeye alinir.



ORIJINAL URUN RUHSAT BASVURU
MURACAATLARININ DEGERLENDIRILMESI
(devam)

- Ana Komisyon eksik bilgi isterse, firma bildirimden itibaren

30 gun icinde cevap vermelidir ve gelen cevap 90 glin icinde
degerlendirilir.

- Cikan sonuc¢ olumlu ise, Teknolojik degerlendirmeye
alindigi firmaya bildirilir.

- Cikan sonuc red ise bu karar firmaya bildirilir, dosyalar
basvuru sahibine iade edilir ve bu karara itiraz edilmez.

* Bundan sonra yapilacak basvurular yeni ruhsat
basvurusu olarak degerlendirilecektir.



ORIJINAL URUN RUHSAT BASVURU
MURACAATLARININ DEGERLENDIRILMESI
(devam)

Basvuru sahipleri, teknolojik degerlendirme asamasinda
olan basvurulariicin paralel islem yapilmasi amaciyla, yetkili
kisi tarafindan onayli, analiz sonucu ne olursa olsun
herhangi bir hak talep etmeyecegini belirtir bir
taahhitname ile Modil 1’in basvuru formu ve Modiil 3
kalite bilgilerinin yer aldig1 analiz dosyasini Bakanliga, yeterli
miktardaki numuneyi de analiz yaptirilmak tzere RSM’ye
gonderir.




ORIJINAL URUN RUHSAT BASVURU
MURACAATLARININ DEGERLENDIRILMESI
(devam)

Teknolojik incelemesi olumlu sonuclanan dosya RSM’de
devam etmekte olan analizleri sonuglanmasi beklenmeden
KUB ve kullanma talimati ydninden ilgili komisyonda,
ambalaj, etiket ve isimle ilgili degerlendirme ise ilgili
subelerde degerlendirmeye alinir

* §6z konusu degerlendirmelerde eksiklik durumunda,
eksikler tamamlanana kadar basvuru sahibiyle yazismalar
devam eder.



MUTLU SON ©

RSM analiz raporu olumlu gelmis,

* Teknoloji,
BY/BE,

Amblaj/etiket, KUB, kullanma talimati,ismi uygun
bulunan basvurunun ruhsat harci ve barkodu ruhsat
dizenlemesi amaciyla basvuru sahibinden istenir.

* Ruhsatlandirmayi takiben Bakanlik¢ca BY/BE
gerektiren iiriinler icin BY/BE Sertifikasi diizenlenir.



