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Amag

MADDE 1- Bu Kilavuz rutin diizenleyici siireglerin takip edilemeyecegi kriz veya acil durumlar
sirasinda halkin giivenli ilaca erigimini aksatmamak ve olusabilecek halk saglig1 sorunlarinin dniine
gegmek iizere begeri tibbi iiriinlere iligkin Kurum yetkisinde olan diizenleyici gorevlerde saglanabilecek
esnekliklerin belirlenmesi amaciyla hazirlanmstir,

Kapsam

MADDE 2- (1) Bu Kilavuz, beseri tibbi iiriinlere iligkin rutin diizenleyici siireglerin takip edilemeyecegi
kriz veya acil durumlar sirasinda uygulanabilecek diizenleyici ve denetleyici faaliyetlerdeki esneklikleri
kapsar.

Dayanak

MADDE 3- (1) Bu Kilavuz; 4 Sayili Bakanliklara Bagh, iigili, iligkili Kurum ve Kuruluslar le Diger
Kurum ve Kuruluglarin Teskilati Hakkinda Cumhurbaskanhg: Kararnamesinin 506, 508 ve 796 mct
maddeleri, 14/5/1928 tarihli ve 1262 sayih Ispenciyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanunu, Afetlerde ve Acil
Durumlarda Saghik Hizmetleri Yonetmeligi, 11.12.2021 tarihli ve 31686 saytll Begeri Tibbi {irtinler
Ruhsatlandirma Yonetmeligi, 18.12.2021 tarihli ve 31693 sayih Ruhsatli Beseri Tibbi Uriinlerdeki
Varyasyonlara Dair Yonetmelik, 25.04.2017 tarihli ve 30048 sayih Beseri Tibbi Uriinlerin Ambalaj
Bilgileri, Kullanma Talimati Ve Takibi Ydnetmeligi, 01.07.2015 tarihli ve 29403 sayih Tiirkiye Hag ve
Tibbi Cihaz Kurumu Bilimsel Danigma Komisyonlarinin Teskili ve Gérevleri Hakkida Yonetmelik,
13.04.2013 tarih ve 28617 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan flag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik
Aragtirmalan Hakkinda Yénetmelige dayamlarak hazirlannmgtur.

Tanmmlar

MADDE 4- (1) Bu Kilavuzda gegen;
Acil /Kriz Durumu: Diinya Saglik Orgiiti veya Avrupa Birligi tarafindan taninan veya Saghk

Bakanhg tarafindan kabul edilen halk saglif: tehditlerine karsi olusacak durumlar: (pandemi, biyolojik
tehdit vd.)

Bilimsel Danisma Komisyonu: 17/8/ 2019 tarihli ve 30849 sayili Resmi Gazete’de yaymmlanan Tiirkiye
llag ve Tibbi Cihaz Kurumu Bilimsel Damgma Komisyonlarimin Teskili ve Gérevieri Hakkinda
Yonetmelige istinaden kurulan bilimsel danisma komisyonlarin

Kurum: Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunu
NCL (National Control Laboratory/Ulusal Kontrol Laboratuvarlar): Kaliteli, etkili ve glivenli

Uriine erisim amaciyla gorev ve sorumluluk alanma giren iriinlerin kalite kontrol testlerinin
gergeklestirildigi laboratuvarlari; Tiirkiye icin Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu’na bagli TS EN
ISO/IEC 17025 kalite yonetim sistemi dogrultusunda dis denetime tabi bir kalite yonetim sistemi
isletilen Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Dairesi Baskanlig1 biinyesindeki laboratuvarlarint
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NRA (National Regulatory Autority/Ulusal Diizenleyici Otorite): Kaliteli, etkili ve giivenli iirline
erisim amaciyla gorev alanma giren triinlerle ilgili yetkili diizenleyici/denetleyici idare; Tirkive igin
Tirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu’nu

Onceliklendirme: Basvurularmn belirlenen kriterler dahilinde degerlendirilmesini ve saglik hizmet
sunumunda kullanilmalan ile halk saglhifina, koruyucu ve tedavi edici saglik hizmetlerine; birim ilag
fiyatinda diistis ile kamu maliyesine; ithalatta azalma, ihracatta ve vyerli dretimde artig ile ilke
ckonomisine katkida bulunacak ilaglara ait bagvurulara Oncelik verilerek Kurum degerlendirme
siireclerinde 6ne ahnmasin

Oncelikli Basvuru: Kurul tarafindan degerlendirme siirecinde dncelikli olarak belirlenen bagvuruyu

Seri/Lot Serbest Birakma: Faaliyet alamina uygun olarak uluslararasi gecerli bir standart
dogrultusunda akredite kalite yonetim sistemine sahip Ulusal ya da Uluslararasi {DSO/EDQM
tarafindan onaylanmig) yetkili Ulusal Kontrol Laboratuvart tarafindan biyolojik tibbi {irtiniin her
serist/lotu igin gerekli testlerinin yapilarak ulusal diizenleyici otorite tarafindan sertifikasinin
verilmesini

Yiiksek Oncelik: Oncelik Degerlendirme Kurulu tarafindan degerlendirme siirecinde yiiksek dncelikli
olarak belirlenen bagvuruyu

Ifade eder.

Genel Esaslar

MADDE 5- (1) Ulke genelinde yasanabilecek afet ve acil durumlara ctkin miidahale igin tiim
Kurumlarin gorev ve sorumluluklar: Tiirkiye Afet Miidahale Plani’nda tanimlanmuistir.

(2)Saglik Bakanhgi Afetlerde ve Acil Durumlarda Saghik Hizmetleri Yénetmeliginde; afetlerde ve acil
durumlarda Kurumun gérev ve sorumluluklar: tanimlannugtir.

(3) Acil durumlarda ve kriz durumlar sirasinda halkm giivenli ilaca erigimini aksatmamak ve
olusabilecek halk saglig1 sorunlarinin 6niine gegmek iizere begeri tibbi tiriinlere iliskin rutin diizenleyici
stireglerin takip edilemeyecegi durumlar: 6ngdrmek ve gerekli tedbirleri olusturmak tizere yiiriitilen
risk azaltma faaliyetleri Kurum Risk Strateji Beigesi kapsaminda hazirlanan Risk Eylem Plam
gergevesinde yiiriitiiliir.

(4) Acil durumlarda ve kriz durumlarinda ihtiya¢ duyuldugunda uzaktan veya esnek caligma sistemine
gecilerek galismalar uzaktan veya doniigiimlii olarak ylriitiilir.

(5) Acil durumlarda ve kriz durumlarinda ihtiyag duyuldugunda Bilimsel Damgma Komisyonlar

cevrimici sistem ile uzaktan toplanir.
(6) Acil durumlarda ve kriz durumlarinda, Bakanligin talimatlar1 dogrultusunda Kurum, i¢ pazarin

ihtiyacint kargilamak iizere ihracat igin 6n izin onayi, kisitlamalar ve yasak getirebilir. Bu uygulama
ihtiyaca binaen olugan durum siirecinde uygulanip, web sitesinde duyurusu yapilir.

lla¢ Ruhsatlandirma

MADDE 6- (1) Kosullu Ruhsatiandirma

11.12.2021 tarih ve 31686 sayih Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yonetmeligi’nin 33 iincii
maddesinde Kosullu ruhsatlandirma (acil kullanim onayi) bagvurusu tammlanmstir. Ilgili islemlerin
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aciklayict ve kolay uygulanabilir olmasi amaciyla 13.01.2021 tarihinde “Acil Kullanim Onay:
Bagvurusu ve Degerlendirmesi Hakkinda Kilavuz” yaymmlanmustir.

(2) GMP Sertifikalar:

Ruhsatlandirma iglemleri igin apostilli veya konsolosluk onayh belge sunulamadiginda, apostil tasdiki
veya konsolosluk onayi olmadan ilgili belgelerin krizin sona ermesinin ardindan sunulacagina iligkin
taahhiit verilmesi koguluyla kabul edilir.

(3) Ruhsat bagvurusunda talep edilen stabilite sartlan

Ruhsat bagvurusunda bulunulan beseri tibbi iiriiniin Etkin Maddelerin ve Bitmis Uriinlerin Stabilite
Testlerine iliskin Kilavuz Madde 2.1.3., Madde 2.1.7., Madde 2.2.3. ve Madde 2.2.7 hiikiimlerinin
kargilanamadigy durumlarda, sonrasinda tamamlanmas: kosuluyla, bilimsel degerlendirmeler 1s18inda
triiniin giivenlilifi ve risk/yarar oram esas alinarak iiriine 6zel esneklikler getirilebilir.

(4) Okunabilirlik Testi

Ruhsatlandirma iglemlerinin tamamlanabilmesi i¢in zorunlu olan okunabilirlik testleri ruhsat bagvurusu
esnasinda kabul edilmektedir. Ancak acil/kriz durumlarinda ruhsatlandirma siireglerinde gecikme
yasanmarnasi i¢in ruhsat bagvurusunda bulunulacak veya ruhsatlandirma siireci devam eden beseri tibbi
iirtinler i¢in Okunabilirlik Testlerinin Kurum tarafindan duyurulan tarihe kadar Kurumumuza sunulmasi
kosulu 1le bagvuru kabulii, ruhsatlandirma ve satig izni onay islemleri, bahsi gegen tiim bagvurular igin
¢ahismanin belirtilen tarihe kadar Kuruma sunulacaginin taahhiidii halinde gergeklestirilir. Ayrica yiiz
yiize test yapilamamast nedeniyle farkl alternatifler Kurumumuzca degerlendirilerek bu yontemlerle
yapilacak testler tesvik edilir.

(5) Uzaktan veya esnek ¢aligma sistemine gecilmesi

Makam Onayt ile uzaktan veya esnek galisma sistemine gecilerek Ilag Ruhsatlandima Dairesi
Bagkanlif: gorev alamina giren konulardaki ¢aligmalar uzaktan veya déntigtimlii yiiriitiiliir,

(6) Bilimsel Danigma Komisyonlarinin ¢evrimigi olarak toplanmasi

Ruhsatlt beseri tibbi iiriinlerin varyasyon bagvurularinin ve ruhsat bagvuru dosyalarmin etkililik,
giivenlilik ve kalite agisindan degerlendirilebilmesi icin Ilag Ruhsatlandirma Dairesi Baskanhif
biinyesindeki Bilimsel Danigma Komisyonlar: ¢evrimigi sistem ile uzaktan toplanmasi saglanir,

(7) Apostilli veya konsolosluk onaylt belge sunumu

Ruhsatlandirma veya ruhsatlandirma sonrast iglemler igin saghk otoritelerinin diizenledigi resmi
belgelerin apostilli veya kensolosluk onaylt sunulmasi gerekmektedir. Apostilli veya konsolosluk onayli
belge sunulamadiginda, apostil tasdiki veya konsolosluk onayr olmadan ilgili belgeler acil/kriz
durumlar: siiresince; bagvuru tist yazisinda, Apostil veya Konsolosluk onayh belgenin firma tarafindan
daha sonra sunulacagina dair taahhiitiin verilmesi kosuluyla kabul edilir.

GMP (Good Manufacturing Practices / Iyi imalat Uygulamalan) Denetimleri

MADDE 7-(1} Yurt disinda tiretilip, iilkemize ithal edilecek triinler icin GMP denetim bagvurulart ile
ilgili hususlar “Yurt Dist Uretim Tesislerinin GMP Denetimleri igin Yapilacak Miiracaatlara Dair
Kilavuz” hiikiimleri ¢ercevesinde yiiriitiiliir.
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(2)Acil/kriz durumlarinda beseri tibbi Giriinlerin tiretim ve tedarik siiregleri ile ilgili yasanabilecek
aksakliklarin azaltilmast, tirtinlerin piyasaya arzinin devamiihigs ile vatandaglarin tedavileri igin gerekli
olan begeri tibbi {iriinlere erisiminin siirekliliginin saglanmasi1 amaciyla yurtdisinda daha 6nce Kurum
tarafindan denetlenmig, GMP sertifika siireleri dolmak tizere olan ve tesisin yerinde denetimi gereken
durumiarda veya daha 6nce Kurum tarafindan denetlenmemis tesisler icin; Kurum’un denetim hakk:
sakl: kalmak iizere, Oncelik Degerlendirme Kurulu karariyla yiiksek oncelik karart ve dncelik karar
alinmug tiriinlerin PIC/S {iyesi bir otorite tarafindan denetlenmis olmasi halinde, bu iirtinler i¢in; dosya
iizerinden istisnai bir degerlendirme yapilabilir. Dosya iizerinden yapilan denetimler “Yurt Dist Uretim
Tesislerinin GMP Denetimleri Igin Yapilacak Miiracaatlara Dair Kilavuz” hiikiimleri ¢ercevesinde
yiritiiliir,

(3) Kriz ve acil durumlarda seyahat engelinin yasandigi durumlarda iilke i¢inde Kurum Basgkanligi
tarafindan alman karar dogrultusunda uzaktan denetimler gerceklestirilebilir. Uzaktan denetimler;
incelenecek dokiimanlarin ortak paylasim veri tabanlar ile paylagimi, ¢evrimi¢i goriigme, video,

fotograflarla yiirtitiiliir.
Analiz ve Kontrol Faaliyetleri

MADDE 8 — (1) Kurumumuzun diizenleyici ve denetleyici is ve islemlerine esas teskil etmek iizere
analiz ve kontrol gerektiren durumlar i¢in takip eden maddelerde yer alan istisnalar acil ve kriz
durumlarmda uygulanabilir,
(2) Halk sagligini tehdit eden acil durumlarda tiriine erisimin hizlandiriimasi amaciyla rutin seri serbest
birakma prosesi isletilmeyebilir. Bu gibi durumlarda tiriiniin serbest birakildigr iilkenin NRA/NCL'si
tarafindan diizenlenen seri serbest birakma sertifikasinin, laboratuvarlara ait ham verilerin, tiretim
proses kayitlarinin vd. gbzden gegirilmesi yontemi ile degerlendirme yapilabilir. AKO ile piyasaya
sunum izni verilen {iriinlere iliskin Ulusal Kontrol Laboratuvarlan tarafindan yapitan degerlendirmeler
kayit altina alinarak rutin prosediiriin uygulanmadi@: bu iiriinler listelenir.
(3) Denctim Faaliyetleri
Acil ve kriz durumlannda ilag piyasa kontrol faaliyetleri ve sikayetler nedeniyle gergeklestirilen
denetimler sonucu laboratuvara iletilen numune analiz talepleri iiriin gruplar1 ve éncelik gerekliliklerine
gore yeniden degeriendirilebilir.
Numune Kabul
MADDE 9 - (1) Kurumumuz laboratuvarlan tarafindan analizi yapilacak veya yaptirilacak iiriinler i¢in
ilaca erisimi hizlandirmak tizere numune kabul sonrasinda risk bazli 6nceliklendirme islemlerinde
agsagidaki durumlar tetkik edilerek degerlendirme yapihir,
a) Numunenin Kurumumuz laboratuvarlarma olaganiistii durumlarda (pandemi, biyolojik savas vb.)
acil kullanim amactyla gelmis olmast,
b) Numunenin son kullanma tarihinin ¢aligma programi etkileyecek diizeyde yakin olmasi,
¢) Numunenin Kurumumuz laboratuvarlarina kamu kullanimina sunulmak tizere Halk Saglig
Genel Miidiirliigi tarafindan satin alma islemieri kapsaminda gelmis olmast,
d) Numunenin Kurumumuz laboratuvarlarina sikayet ve/veya farmakovijilans verileri
dogrultusunda halk saghgmn: etkileyebilecek dnemle gelmis olmast,
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e) Numunenin Kurumumuz laboratuvarlaria PK/PGD kapsanunda gonderilmis olmas,
f) Numunenin mevzuatinda yer alan 6ncelik durumu (6ncelikli, yiiksek oncelikli vd.)

Klinik Arastirmalar
MADDE 10-(1) Yasarm tehdit eden veya ciddi derecede engellilik yaratan hastaliklarin tedavisini,
Onlenmesini veya tibbi teghisini amaglayan ve karsitlanmamis tibbi ihtiyacin giderilmesini saglayacak
olan aragtirma iirlinleri ile yapilacak klinik arastumalar ile; Diinya Saghk Orgiitii veya ilkemiz
tarafindan halk saglifini ciddi olarak tehdit ettigi kabul edilen durumiarda kullanilacak olan arastirma
iriinleri ile yapilacak klinik aragtirmalar istisnai durumlardaki klinik arastirmalar olarak kabul edilir.

(2) Istisnai durumlardaki klinik aragtirmalarda yapilacak basvurularin sekli ve igerigi ile birlikte
alinacak &nlemler “Istisnai Durumlardaki Klinik Arastirmalann Degerlendirilmesine iliskin Kilavuz
(KAD-KLVZ-23)” ile belirlenmigtir.

(3) Kurum, istisnai durumlardaki klinik arastirmalann incelenmesi ve degerlendirilmesi sirasinda ve
yetkilerini kullanirken diger iitke resmi saglik otoritelerince verilmis ilgili kararlardan ve yayimlanmis
raporlardan yararlanabilir.

(4) Kurum, istisnai durumlardaki klinik aragtirmalann incelenmest ve degerlendirilmesi sirasinda ve
yetkilerini kullamrken 17/8/ 2019 tarihli ve 30849 sayih Resmi Gazete’de yayimlanan Tiirkiye {lag ve
Tibbi Cihaz Kurumu Bilimsel Danisma Komisyonlarinin Tegkili ve Gorevleri Hakkinda Yénetmelige
istinaden kurulan bilimsel danigma komisyonlarindan ve iiyelerinden gorils alabilir.

Farmakovijilans Faaliyetleri
MADDE 11-(1) Ulkemizde acil/kriz durumlarinda ilaca erisim ve ilag giivenlilifi kapsarmnda yiiriitiilen
farmakovijilans faaliyetlerine iliskin hususlar; “Farmakovijilans Faaliyetlerinde Kriz Yonetitni Rehberi”
hiikiimleri ¢ercevesinde yiiriitiillir. Kurum siirecin yiiriitiilmesine dair ek diizenleme yapabilir.

Yurtdis: lla¢ Temini
MADDE 12-(1) Ulkemizde ruhsatlandinimamis ve/veya ruhsatlandinldii hélde cesitli sebeplerle
piyasada bulunmayan beseri tibbi {iriinlerin, hastaliklarin teshis ve tedavisinde kullanilmak lzere yurt
disindan regete bazinda veya acil durumlarda toplu temini ile ilgili hususiar “Yurt Digindan ilag Temini
ve Kullanimi Kilavuzu™ hiikiimleri ¢ergevesinde yiiriitiikir.

(2) Ithalat islemlerinde saglik otoritelerinin diizenledigi resmi belgelerin apostilli veya konsolosluk onayh
sunulmasi gerekmektedir, Acil/kriz durumlar siiresince ve/veya tedarik sorunu olan iiriinler i¢in apostilli
veya konsolosluk onayl: belge sunulamadiginda, apostil tasdiki veya konsolosluk onay1 olmadan ilgili
belgeler; bagvuru list yazisinda, Apostil veya Konsolosluk onayli belgenin firma tarafindan daha sonra
sunulacagina dair taahhiidiin verilmesi koguluyla kabul edilir.

(3) Yurtdigindan yapilacak ruhsath olmayan ilaglara iligkin bagislara dair “ Yurtdigindan Yapilacak
Ulkemizde Ruhsatl: Olmayan Beseri Tibbi Uriin Bagislarina Iliskin Kilavuz” yayimlanmusgtsr.,

Bilgi Sistemleri ve Veri Tabanlarinn Erisim ve Kullanim
MADDE 13 (1) Acil/Kriz durumlanimn Kurumun biligim teknolojilerinin olagan ¢aligmasim olumsuz
yonde etkileyecek sonuglar yaratmasim onlemek, yapilan risk degerlendirmeleriyle saptanan olas: acil ve
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beklemedik durumlarda olusabilecek zarar1 azaltmak, acil ve beklenmedik durum sirasinda ve sonrasinda
olagan hizmetlerin devamlilifmi saglamak ve bu gergevede etkin bir Bilgi Teknolojileri Kriz Yénetimi
saglamak tizere gerekli yetki, sorumluluk ve kaynak dagilimini temin etmeye iligkin hususlar “Bilgi
Teknolojileri Acil Durum Eylem Plani” gergevesinde yiiriitiilir. Kurum sirecin yiriitiilmesine dair ek
diizenleme yapabilir.

ilgili Diizenlemeler

MADDE 14 (1) Acil Kullanim Onay1 Bagvurusu ve Degerlendirmesi Hakkinda Kilavuz

(2) Begeri Tibbi Uriinlerin Ambalaj Bilgileri ve Kullanma Talimatmdaki Yardimc: Maddelere iliskin
Kilavuz _

(3) Beseri Tibbi Uriinlerin Ambalaj Bilgileri ve Kullanma Talimatina Iliskin Kilavuz

(4) Begeri Tibbi Uriinlerin Ambalaj Bilgileri ve Kullanma Talimatimin Okunabilirligine iliskin Kilavuz
(5) Biyobenzer Tibbi Uriinler Hakkinda Kilavuz, Ruhsath Beseri Tibbi Uriinlerdeki Varyasyonlara Dair
Kilavuz

(6) CTD Kilavuzu

(7) Alerjen Uriinlerin Ruhsatlandirimasma Iliskin Kilavuz

(8) Cesitleme Bagvurulan ile Varyasyon Bagvurularmm Siniflandirmasina Dair Kilavuz

(9) Beseri Tibbi Uriinlerin Biyoyararlanim ve Biyoesdegerliginin Incelenmesi Hakkinda Kilavuz

(10) Etkin Maddelerin ve Bitmis Uriinlerin Stabilite Testlerine iliskin Kilavuz

(11) Yurt Dis1 Uretim Tesisletinin GMP Denetimleri Icin Yapilacak Miiracaatlara Dair Kilavuz

(12) 13.04.2013 tarih ve 28617 sayili Resmi Gazete’de yaymmlanarak yiiriirliige giren, Tiirkiye Ilag ve
Tibbi Cihaz Kurumu Klinik Aragtirmalar Daire Bagkanligma Yapilan Klinik Aragtirma Basvurularma
Hiskin Kilavuz

(13) Etik Kurullara Yapilan Klinik Arastirma Bagvurularina [liskin Kilavuz

(14) Yurt Disindan Ilag Temini ve Kullamm: Kifavuzu

(15) Yurtdigindan Yapilacak Ulkemizde Ruhsatli Olmayan Beseri Tibbi Uriin Bagislarma {liskin Kilavuz
(16) Seri Serbest Birakma Kilavuzu

(17) Bilgt Teknolojileri Acil Durum Eylem Plan:

(18) Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Bilimsel Danisma Komisyonlan Calisma Usul ve Esaslari
Hakkinda Yonerge

Yiiriirliik

MADDE 15- (1) Bu Kilavuz Kurum Bagkani Onayi ile yiiriirliige girer.

Yiiriitme

MADDE 16- (1) Bu Kilavuz hiikiimlerini Kurum Bagkan yiiriitiir.
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