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Ortak Pazarlanan Begeri Tibbi Uriinlere iligkin Kilavuz Giincellendi

Ortak Pazarlanan Beseri Tibbi Uriinlere iliskin Kilavuz (“Kilavuz”), ortak pazarlanan (co-marketing)
Urtnlerin ruhsat basgvurularinin ve ruhsatli ortak pazarlanan Urlnlerin degerlendirmesine iligkin
diizenlemeleri icermektedir. 17.02.2023 tarihinde yayinlanan Kilavuz, Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu tarafindan gtincellenerek 07.06.2024 tarihinde yeniden yayinlanmistir.

Kilavuz'da ana Urinde, ortak pazarlanan GrinU de etkileyen varyasyonlar yapilirsa, s6z konusu
varyasyonlar ortak pazarlanan (riine de Ruhsatl Beseri Tibbi Uriinlerdeki Varyasyonlara Dair
Kilavuz kapsaminda uygulanmasi gerektigi dizenlenmekteydi. Kilavuz'da yapilan son giincelleme
ile, ortak pazarlanacak beseri tibbi Grlin igin yapilacak ruhsat basvurusunun, ana Urdn icin hentiz
onaylanmamis varyasyonlara iliskin bilgileri iceremeyecegi dizenlenmistir. S6z konusu Urtn igin
tim varyasyon basvurularinin Kilavuz ve Ruhsath Beseri Tibbi Urlinlerdeki Varyasyonlara Dair
Kilavuz’'a uygun olarak yapilmasi gerektigi belirtiimistir.

Son olarak Kilavuz'un eki olarak yer alan ortak pazarlama ruhsat bagvurusunda sunulacak “Ortak
Pazarlama Ruhsat Bagvurusunda Bulunulan Beseri Tibbi Uriinler icin Beyan ve Taahhiit’
belgesinde degisiklik yapilmistir. Taahhltte daha dnce ortak pazarlanacak beseri tibbi Griin, ana
arin  varyasyon basvurulari onay almadan ruhsat basvurusunda bulunmayacagi
duzenlenmekteydi. Bu ifade gikarilarak, Kilavuz degisikligine paralel olarak ortak pazarlanacak
beseri tibbi Urlin icin yapilacak ruhsat basvurusunun, ana Urln igin heniz onaylanmamis
varyasyonlarin dahil oldugu bilgileri iceremeyecegdi dizenlenmisgtir.
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