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Bakanlığımız tarafından alınan kararlar gereğince, 1999 yılında ruhsatlandırma 

başvurularında Biyoyararlanım/Biyoeşdeğerlik çalışmalarının sunulması zorunlu hale 
getirilmiş olup 2000 yılından itibaren de Biyoyararlanım/Biyoeşdeğerlik açısından onay 
almamış ürünlere ruhsatname düzenlenmemektedir. Bu kararlar sonunda ve bu tarihten önce 
ruhsatlandırılan ürünlerde yapılan çalışmalar sonucunda ürünün referans ürüne eşdeğer 
olduğuna ilişkin sertifikalandırılması gerekliliği ortadan kalkmıştır. Bu nedenle 01.01.2008 
tarihinden itibaren, daha önce ruhsatlandırılmış ve bundan sonra ruhsatlandırılacak ürünler 
için Biyoeşdeğerlik Sertifikası düzenlenmeyecektir. 01.01.2008’den önce yapılmış olan 
Biyoeşdeğerlik Sertifikası başvuru işlemleri ise devam edecektir.     

Bilginizi ve konunun tüm üyelerinize duyurulmasını rica ederim. 
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Dağıtım:  
Araştırmacı Đlaç Firmaları Derneği 

          Đlaç ve Kimya Endüstrisi Đşverenler Sendikası 
          Türkiye Đlaç Sanayi Derneği      
                                                    


