18.03.2020 tarih ve E.776 sayil1 Makam Oluru dogrultusunda, Kisiye 6zgii alerjen lirtinleri ve

alerji tanis1 i¢in alerjenlerin deriye uygulamasi seklinde kullanilan deri testleri ile ilgili olarak;

1- Alerjen iriinlere ait bagvurularin ekteki basvuru formu dogrultusunda yapilmasi

gerekmektedir.
2- Kurumumuza fiyat bagvurusunda bulunulmasi gerekmektedir.

3- Kisiye Ozgii alerjenler i¢in ithal edilen ve tiiketilen miktarlara iliskin 6 ayda bir ilag

Ruhsatlandirma Dairesi’ne bildirim yapilmas1 gerekmektedir.

4- 1zin sahibi firma tarafindan, iiriinle ilgili olarak hekimleri bilgilendirme amaciyla ¢alisma
yapilabilir, numune verilebilir ancak izin sahibi firma tarafindan; {iriine iliskin reklam, tanitim

faaliyetleri gerceklestirilemez, katalog hazirlanamaz, basilamaz ve dagitilamaz.

5- Beseri Tibbi Uriin Ruhsatlandirma Yonetmeliginde Degisiklik Yapilmasma Dair
Yonetmeligin yayim tarihi itibariyle (08.01.2020) ithal izni bulunup ruhsatlandirma islemleri
devam eden basvurulara esas iriinlerin ithal izinlerinin 30.06.2020 tarihine kadar gegerli

olacaktir ve bu tiriinlere ait ruhsat bagvurulari iptal edilerek basvuru dosyalar1 iade edilecektir.

6- Kisiye 0zgii alerjen lriinleri ve alerji tanisi i¢in alerjenlerin deriye uygulamasi seklinde
kullanilan deri testleri iliskin izin islemlerinin Ilag ve Eczacilik Baskan Yardimciligr ilac
Ruhsatlandirma Dairesi Baskanhginca, ithalat islemlerinin Bitkisel ve Destek Uriinler Dairesi

Baskanliginca tesis edilecektir.

7- Bu iirlinlerin satig1 eczaneler araciligiyla yapilacaktir.



