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T.C. SAĞLIK BAKANLIĞI Türkiye İlaç ve Tıbbi Cihaz Kurumu
Sayı : Konu : İthalat ve Piyasaya Arz Birimine Yapılan Başvurular Hk.
Bilindiği üzere kontrole tabi olmayan; beşerî tıbbi ürünler ile ilaç ham maddelerinin ithalata

esas iş ve işlemleri güncel “İthalat Başvuruları ve Piyasaya Sunum İzni Hakkında Kılavuz” hükümleri
doğrultusunda yürütülmektedir. Söz konusu Kılavuz kapsamında, beşeri tıbbi ürün ruhsatlı koşulu
olan başvurularda ürün ruhsatnamesinde “Bilimsel inceleme sonuçları uygun bulunmuş olup
ruhsatname geçerliliğini korumaktadır.” şerhi aranmaktadır. Ürün ruhsatnamesinde bahse konu
şerhin yer almadığı durumlarda ise Beşeri Tıbbi Ürünlere Dair Ruhsat Yenileme Kılavuzu
doğrultusunda Kurumumuza yapılmış başvuruya ait takip numaralarıyla üst yazılarının veya
başvuru yapılacağına dair taahhüdün sunulması gerekmektedir. Konuyla ilgili üyelerinizin ivedilikle
bilgilendirilmesi hususunda bilginizi ve gereğini rica ederim.
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