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BESERI TIBBi URUNLER ONCELIK DEGERLENDIRME KURULU CALISMA
USUL VE ESASLARINA ILISKIN KILAVUZ

BIRINCI BOLUM
Amac, Kapsam, Dayanak ve Tanimlar

Amacg

MADDE 1 — (1) Bu Kilavuz, Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu’na yapilan
onceliklendirme basvurular1 ve Kurum biinyesinde olusturulan Beseri Tibbi Uriinler Oncelik
Degerlendirme Kurulunun calismasma iliskin usul ve esaslar1 belirlemek amaciyla
hazirlanmistir.

Kapsam
MADDE 2 — (1) Bu Kilavuz,

a) 25/05/2023 tarih ve E-85521274-000-2388055 sayil1 Bakan Olur’u ekinde yer alan;

1) Bakanlik tarafindan saglik hizmetinin stirdiiriilebilirligi agisindan stratejik neme haiz olup
Diinya Saglik Orgiitii veya Avrupa Birligi tarafindan taninan veya Saglik Bakanlig tarafindan
kabul edilen halk saglig1 tehditlerine kars1 olusacak durumlar (pandemi, biyolojik tehdit vb.)
basta olmak tizere, toplumun tamaminin veya belli kesimlerinin normal hayat ve faaliyetlerini
olumsuz derecede etkileyecek ciddi halk saglig1 sorunlarinda kullanimi 6ngoriilen iiriinler igin
yapilan bagvurularin,

2) Beseri tibbi iiriinler i¢in kosullu ve istisnai ruhsatlandirma ihtiyacina yonelik 6zel
durum tespiti bagvurularinin,

3) 11k farmasotik esdeger, ilk biyobenzer, yenilikgi iiriinlerin {iretim yerlerine iliskin denetim
siireclerindeki 6nceliklendirme basvurularinin,

4) Beseri tibbi iiriinler ve 6zel tibbi amach gidalar icin 6zel ithalat izni bagvurularinin,

5) Ruhsatl iiriinlere iliskin Iyi Imalat Uygulamalar1 (GMP) denetim siirecleri igin
yapilan onceliklendirme bagvurularin,

6) Cesitleme basvurulari i¢in denetim siireclerinde onceliklendirme bagvurularinin,

Kurum degerlendirme siireclerinde  onceliklendirilmesine iliskin taleplerin
incelenmesini ve karara baglanmasini kapsar.

Dayanak

MADDE 3 — (1) Bu Kilavuz; 11/12/2021 tarih ve 31686 sayilt Resmi Gazete’de
yayimlanan Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Y6netmeligi ve 28/01/2023 tarih ve 32087
sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Ozel Tibbi Amagli Gidalar Ruhsatlandirma
Yonetmeligi’ne dayanilarak, 25/05/2023 tarih ve E-85521274-000-2388055 sayili Bakan
Olur’una istinaden hazirlanmistir.

Tanmimlar
MADDE 4 — (1) Bu Kilavuzda yer alan;

a) Bakan Oluru: 25/05/2023 tarih ve E-85521274-000-2388055 sayili Bakan
Olur’unu,
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b) Beseri t1bbi triin:
1) Insanlardaki hastalig1 tedavi edici veya Onleyici 6zelliklere sahip olarak sunulan
veya,

g 2) Farmakolojik, immiinolojik veya metabolik etki gostererek fizyolojik fonksiyonlar
diizeltmek, iyilestirmek, degistirmek veya tibbi teshis amaciyla insanlarda kullanilan veya
insana uygulanan,

madde veya maddeler kombinasyonunu,
¢) Birim: Ilag Ruhsatlandirma Daire Baskanligi biinyesinde yer alan Oncelik
Degerlendirme Birimi’ni,

¢) Cesitleme oOnceliklendirme basvurusu: Ruhsatli bir referans tibbi {iriine atifta
bulunarak yapilan ¢esitleme bagvurusu i¢in denetim siireclerinde dncelik talebi bagvurusunu,

d) GMP: lyi Uretim Uygulamalarini,

e) GMP oncelikli bagvuru: Kurul tarafindan denetim siirecinde oncelikli olarak
belirlenen bagvuruyu,

f) Stratejik halk saghigi oncelikli bagvuru: Kurul tarafindan degerlendirme siiregleri
oncelikli olarak belirlenen bagvuruyu,

g) Ilk farmasotik esdeger iiriin: Daha dnce ruhsatlannis sadece bir adet farmasétik esdegeri
bulunan tibbi tirtinii,

g) Ik biyobenzer iiriin: Ulkemizde ruhsath biyobenzer tibbi {iriiniin bulunmadig durumda
bagvuruda bulunulan biyobenzer iiriinii,

h) Kurul: Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu Beseri Tibbi Uriinler Oncelik
Degerlendirme Kurulunu,

i) Kurum: Tiirkiye ilag¢ ve Tibbi Cihaz Kurumunu,

1) Normal basvuru: Onceliklendirme talebinde bulunulmayan veya dnceliklendirme
talebi uygun goriilmeyen basvuruyu,

j) Onceliklendirme: Basvurularm belirlenen kriterler dahilinde uygun bulunarak
Kurum degerlendirme siire¢lerinde 6ne alinmasini,

k) Ozel ithalat izni: Ithal ruhsatli beseri tibbi iiriinlerin ve 6zel tibbi amacli gidalarin
temininde giiclik yasandigi durumlarda siirdiiriilebilir saglik hizmetini ve piyasada
bulunabilirligini saglamak amaciyla verilen izni,

1) Ozel tibbi amacl gida (OTAG): Besin dgelerini veya metabolitlerini viicuda alma,
sindirme, absorbe etme, metabolize etme ve viicuttan atma kapasitesi siirli, azalmis veya
bozulmus olan ve diyet yonetimleri, normal diyetin diizenlenmesi ile saglanamayan hastalarin
(bebek grubu da dahil olmak iizere) diyetlerini diizenlemek amaciyla tibbi gézetim altinda
kullanilmak {izere gelistirilen, 6zel olarak formiile edilip endiistriyel yontemlerle elde
edilen, beslenme yoniinden tam veya tam olmayan tiriinleri,

m) Talep formu: Onceliklendirme talebinde kullanilmak {izere Kurum internet
sitesinde yer alan formlari,

n) Yenilik¢i iirlin: Kargilanmamis tibbi ihtiyaca yonelik olarak hastaliklarin
teshisinde/tedavi edilmesinde ilk veya daha etkin olan, tamamen veya kismen yenilik getiren
beseri tibbi {iriini,

ifade eder.
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IKINCI BOLUM
Kurulun Tegkili, Gorevleri ve Toplantilari
Kurulun Tegkili

MADDE 5 — (1) Kurul; Kurum Baskani, ila¢ ve Eczacilik Baskan Yardimcisi,
Ekonomik Degerlendirmeler ve Laboratuvar Hizmetleri Baskan Yardimcisi, Ilag
Ruhsatlandirma Daire Baskani, Ekonomik Degerlendirmeler ve Ila¢ Tedarik Yonetimi Daire
Baskani, Analiz ve Kontrol Laboratuvarlar1 Daire Baskani, Ila¢ Denetim Daire Baskani, Sosyal
Giivenlik Kurumu Genel Saglik Sigortas1 Genel Miidiirliigii Ilag Daire Baskani, Farmasotik
Teknoloji ve Farmakoloji alaninda uzman birer 6gretim {iyesi, Onkoloji ve Hematoloji alanlar1
oncelikli olmak iizere iki klinisyen {liye ve Farmasotik Teknoloji alaninda Kurumda goérevli
doktora derecesine haiz bir liye olmak tizere toplam 13 kisiden olusur.

(2) Kurul Baskanlig1 gorevini Kurum Bagkani yiirtitiir.

(3) Kurum Baskani, Bagkan Yardimcilari, akademik tiyeler disinda, Kurul {iyelerinden
herhangi birinin katilamamasi durumunda, yerine ismi daha dnceden belirlenmis yedek tiye
toplantiya katilir. Uyeler disindaki kisiler toplantilara ancak davet edilmeleri halinde
katilabilirler.

Kurulun gorevleri

MADDE 6 — (1) Kurulun gorevleri asagida belirtilmistir:

a) Onceliklendirme taleplerinin degerlendirmesini yapmak ve karara baglamak,

b) Aldig1 kararlarin sonuglarimi takip etmek, gerektiginde gozden gegirmek ve
yeniden degerlendirme yapmak.

Kurul calisma usul ve esaslari

MADDE 7 — (1) Toplantinin giinii, yeri ve saati Kurul Bagkani tarafindan belirlenir ve
Birim tarafindan Kurul iiyelerine bildirilir.

(2) Kurul, iiyelerin salt gogunlugu ile toplanir.

(3) Onceliklendirme basvurusuna iliskin karar, toplantiya katilan iiyelerin salt
cogunlugunun kabul oyu ile alinir. Oylarin esitligi durumunda, Kurul Baskani'nin kullandig1
oy yoniinde ¢cogunluk saglanmis sayilir.

(4) Ogzel ithalat izni degerlendirmelerinde karar, toplantiya katilan iiyelerin salt
cogunlugunun kabul oyu ile alinir.

(5) Toplantilarda ¢ekimser oy kullanilamaz.

(6) Kurulun aldig1 kararlar tutanak altina alinir ve Kurul iiyeleri tarafindan imzalanur.

(7) Kurulun is ve isleyisi ile ilgili yazigmalar Birim tarafindan yiirtitiiliir.

(8) Kurul ihtiyaca binaen giindem yogunluguna uygun olarak Kurul Baskani karariyla
toplanur.
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UCUNCU BOLUM
Basvurularin Sunulmasi, Degerlendirilmesi, Kararlarin
Uygulanmasi, Bildirim ve Itiraz
Basvuruda sunulmasi gereken bilgi ve belgeler

MADDE 8 — (1) Bir bagvurunun 6nceliklendirilmesi i¢in onceliklendirme talebi
yapilmasi gereklidir. Ancak Onceliklendirme Kurulu 6ncelik talebi olmaksizin gerekli
gordiigi iirtinleri glindemine alabilir.

(2) Onceliklendirme talebi, asagida belirtilen is akislarini takip ederek Birime yapilir:

a) Kurum resmi internet sitesinde bulunan elektronik tabanli talep formu doldurulur.

b) Bagvuru grubuna iligkin destekleyici bilgi ve belgeler tamamlanir.

¢) Doldurulan talep formu ile beyan, 1slak imzali olarak bagvuru dosyasina eklenir,
elektronik olarak sisteme yiiklenir. Literatiir, bilimsel yayin ve medikal 6zet gibi beyan
gerektirmeyen ek belgeler de elektronik olarak sisteme yiiklenir.

¢) Basvuru sahibi adma yetkili kisi tarafindan, beyan gerektiren evraklarin her
sayfas1 paraflanir, son sayfasi 1slak imzalanir ve kagelenir.

d) Beyanlarda imzasi1 bulunan yetkili kisiye iliskin imza sirkiileri bagvuru evraklarina
eklenir.

e) Bagvuru sahibinin antetli kagidi ile {ist yazi1 diizenlenerek Kurumun otomasyon
sisteminden Birime basvuru yapilir.

Basvurularin Degerlendirilmesi

MADDE 9 - (1) Birim tarafindan Onceliklendirme taleplerinin 6n incelemesi
yapilirken:

a) Basvuru kapsaminda sunulan bilgi ve belgeler incelenir.

b) Bakanlik tarafindan saghk hizmetinin siirdiirtilebilirligi agisindan stratejik 6neme haiz olup
Diinya Saglik Orgiitii veya Avrupa Birligi tarafindan taninan veya Saglik Bakanlig1 tarafindan
kabul edilen halk saglig1 tehditlerine kars1 olusacak durumlar (pandemi, biyolojik tehdit vb.)
basta olmak tizere, toplumun tamaminin veya belli kesimlerinin normal hayat ve faaliyetlerini
olumsuz derecede etkileyecek ciddi halk saglig1 sorunlarinda kullanimi 6ngoriilen {iriinler igin
yapilan bagvurulara ait bilgi ve belgeler incelenerek Oncelik Degerlendirme Kurulu
glindemine sunulur.

c¢) Birden fazla ilk farmasétik esdeger iiriin kapsaminda denetim Oncelik basvurusu
olmasi durumunda, basvuru tarihine gore ilk iic bagvuruya ait sunulan bilgi ve belgeler
incelenerek Oncelik Degerlendirme Kurulu giindemine sunulur. Kurulca énceliklendirilmesi
uygun bulunan ilk ii¢ basvurudan sonraki bagvurular degerlendirmeye alinmaz.

¢) Birden fazla ilk biyobenzer iirlin denetim Oncelik basvurusu olmast durumunda,
basvuru tarihine gére ilk ii¢ basvuruya ait sunulan bilgi ve belgeler incelenerek Oncelik
Degerlendirme Kurulu giindemine sunulur. Kurulca onceliklendirilmesi uygun bulunan ilk {i¢
basvurudan sonraki bagvurular degerlendirmeye alinmaz.

d) Yenilikgi tirtinlere iliskin denetim Oncelik basvurularinin; etki mekanizmasi, hizl
etki, basamakli tedavi, ek fayda, hasta uyuncu, belli hastaliklara spesifik etki, giivenlilik
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avantaji, sinerjik-aditif etki, diger ilaglarla etkilesim, etki siiresi, toplum {izerine etkililik,
karsilanmamis tedavi ihtiyacina yonelik bilgi ve belgeleri incelenir. Yenilikgilik iddiasina
yonelik degerlendirmeyi ilgili branslarda en az ii¢ uzman goriisii ile birlikte Oncelik
Degerlendirme Kurulu giindemine sunar.

e) Beseri tibbi tiriinlerin 6zel ithalat iznine iligkin bagvurularda, piyasada bulunamama
gerekeelerine dair bilgi ve belgeler Kurum ilgili birimlerinin goriisii alinarak incelenir ve
Oncelik Degerlendirme Kurulu giindemine sunulur. Ulkemizde bir beseri tibbi iiriine iliskin
heniiz Kurumumuzca onaylanmamis bir varyasyon bulunmasi durumunda yapilan 6zel ithalat
izni bagvurusu ancak s6z konusu iiriine iligkin varyasyonun ICH (Uluslararas1t Harmonizasyon
Konseyi) kurucu veya daimi iiyesi yetkili otoriteleri, Avustralya Ulusal Ilag Otoritesi (TGA)
veya Ingiltere Ulusal Ilag Otoritesi (MHRA) otoritelerince onaylanmasi durumunda
degerlendirmeye alinir.

f) Ruhsatli iiriinlere iliskin Iyi Imalat Uygulamalar1 (GMP) denetim siiregleri igin
yapilan Onceliklendirme bagvurusunda sunulan bilgi ve belgeler Kurum ilgili birimlerinin
goriisii almarak incelenir ve Oncelik Degerlendirme Kurulu giindemine sunulur. 01.03.2010
tarihi oncesi ruhsatlandirilmis iiriinler icin GMP oOnceliklendirme talepleri degerlendirmeye
alinmaz.

g) Beseri tibbi iiriinler i¢in kosullu ve istisnai ruhsatlandirma ihtiyacina yonelik 6zel
durum tespiti basvurular1 kapsaminda sunulan bilgi ve belgeler incelenerek 6zel durum
iddiasina yonelik degerlendirme ilgili branslarda en az ii¢ uzman gériisii ile birlikte Oncelik
Degerlendirme Kurulu giindemine sunulur.

g) Cesitleme basvurulart igin denetim siire¢lerinde Onceliklendirme talepleri
kapsaminda sunulan bilgi ve belgeler incelenerek gerektiginde ilgili branglarda en az ii¢
uzman goriisii ile birlikte Oncelik Degerlendirme Kurulu giindemine sunulur.

h) Denetim siireclerinde dnceliklendirilmesi uygun bulunan begeri tibbi iirlinler igin
onceliklendirme kararinin bagvuru dosyasinda sunulmasi kosuluyla ruhsat basvurusu
yapilabilir. Bu bent kapsaminda yapilan bagvurularda Kurum tarafindan diizenlenen GMP
belgesi alinmadikga ruhsat siireci tamamlanmaz.

1) Bu Kilavuz kapsaminda denetim siireglerinde onceliklendirilmesi uygun bulunan
beseri tibbi iiriinlerin statiisii bagvuru degerlendirme siralamasi agisindan 12.05.2016 tarihli
Kilavuz kapsaminda verilmis olan GMP-1 yiiksek oncelikli statiisii ile aynidir.

1) Bu Kilavuz kapsaminda ruhsat onceliklendirilmesi uygun bulunan beseri tibbi
iiriinlerin statlisii bagvuru degerlendirme siralamasi agisindan 12.05.2016 tarihli Kilavuz
kapsaminda verilmis olan yiiksek oncelikli statiisii ile aynidir.

j) Ozel t1ibbi amagl gidalara (OTAG) iliskin 6zel ithalat basvurusu olmas1 durumunda,
sunulan bilgi ve belgeler Kurum ilgili birimlerinin goriisii almarak incelenir ve Oncelik
Degerlendirme Kurulu giindemine sunulur.

k) Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Y®&netmeliginin 8 inci maddesinin birinci
fikrasinin (m) bendi kapsaminda Iyi Klinik Uygulamalari (IKU) denetim bagvurusuna yonelik
degerlendirme ilgili branslarda en az ii¢ uzman goriisii ile birlikte Oncelik Degerlendirme

Kurulu giindemine sunulur.
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(2) Birinci fikranin (b), (¢), (¢), (d) ve (g&) bentleri kapsaminda yapilan oncelik
basvurulart i¢in beseri tibbi iirliniin ithalati1 veya lisans altinda Tiirkiye’de tretilmesi
durumunda lisansor firma tarafindan diizenlenmis, ithalati yapan gercek ya da tiizel kisinin
s0z konusu iriiniin Tiirkiye'ye ithalati, Tiirkiye’de ruhsatlandirilmasi ve satis1 konusunda
yetkili tek temsilci oldugunu gésteren belge Oncelik Degerlendirme Birimine sunulur.

(3) Bu Kilavuz kapsaminda yapilan basvurular, basvuru tarihi siras1 ile
degerlendirilir.

Kararlarin Uygulanmasi

MADDE 10 — (1) Kurul tarafindan alinan 6nceliklendirme karari, kararda belirtilen
siireclerin tiim asamalarinda uygulanir.

Bildirim ve Itiraz

MADDE 11 — (1) Onceliklendirme talebine iliskin Kurul karar1 Birim tarafindan

ilgili firmaya resmi yazi ile bildirilir.

(2) Onceliklendirme talebinin uygun bulunmamasi ve dosyanin Oncelik/ret
statiisiinde incelenmesine karar verilmesi halinde;

a) Basvuru sahibinin, oncelik/ret kararini igeren resmi yazinin bildirim tarihinden
itibaren 20 (yirmi) giin i¢inde yazili olarak gerekceleriyle beraber karara itiraz etme hakk1
vardir. Itirazin degerlendirilmesi sirasinda gerekli gériiliirse basvuru sahibine sozlii
aciklama ve savunma hakki verilir.

b) Yapilan itiraz Kurul tarafindan degerlendirilerek sonu¢ basvuru sahibine resmi

yaziyla bildirilir. Itirazin degerlendirilmesi sonucunda ¢ikan karara, bu karar1 degistirebilecek
nitelikte yeni bilgi ve belgeler sunulmadikga itiraz edilemez.

DORDUNCU BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler

Sekreterya
MADDE 12 — (1) Kurulun sekretaryasi1 Birim tarafindan yiiriitiiliir.

(2) Birim tarafindan gerekli goriilmesi halinde, degerlendirme siirecleri ile ilgisi
bulunan daire bagkanliklarindan daha 6nceden Kurul tarafindan belirlenen bir asil, bir yedek
Kurum personeli ile koordinasyon igerisinde ortak ¢alisma yapilabilir.

Birimin onceliklendirmeye iliskin gorevleri

MADDE 13 — (1) Birimin gorevleri asagida belirtilmistir:

a) Kurul giindemine alinmak iizere yapilan basvurulari, degerlendirme kriterlerine
uygunluk yoniinden 6n incelemeye tabi tutarak karsilastirmali veri ve agiklamalarla birlikte
Kurula sunmak,

b) Kurulun aldig1 kararlar1 bagvuru sahiplerine ve ilgili birimlere bildirmek,

c¢) Bagvuruya esas verileri ve Kurul kararlarini kayit altina almak, kayit altina alinmig
verilerin giincelligini saglamak {izere takibini yapmak,

¢) Tekrar degerlendirilmek kosulu ile beklemeye alinan oOnceliklendirme
bagvurulariin takibini yapmak ve zamani geldiginde Kurul giindemine getirmek,
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Basvuru sahibinin sorumlulugu
MADDE 14 — (1) Sunulan bilgi ve belgelerin dogrulugundan sorumludur.
Yiiriirliikten kaldirilan mevzuat

MADDE 15 — (1) 13/04/2016 tarih ve 2165621 sayili Bakan Olur’una istinaden
hazirlanan ve 12/05/2016 tarihinde yayimlanan Beseri Tibbi Uriinler Oncelik Degerlendirme
Kurulu Calisma Usil Ve Esaslarina iliskin Kilavuz yiiriirlikkten kaldirilmistir.

Atiflar

MADDE 16 — (1) 15 inci madde ile yiiriirliikten kaldirilan Beseri Tibbi Uriinler
Oncelik Degerlendirme Kurulu Calisma Usiil Ve Esaslarina Iliskin Kilavuz’a yapilan atiflar
bu Kilavuza yapilmis sayilir.

Oncelik kararlar gecerliligi

GECICI MADDE 1 - (1) Bu Kilavuzun yaymm tarihi 6ncesinde, yiiriirliikten
kaldirilan 12.05.2016 tarihli kilavuz kapsaminda Kurumca verilmis olan 6ncelik kararlar ve
basvuru sahibi yiikiimliiliikkleri gegerliligini korur.

GMP oncelik degerlendirmeleri

GECICI MADDE 2 — (1) Bu Kilavuzun yayim tarihi 6ncesinde alinmis olan veya
Kurulun aldigr yeni GMP o6nceliklendirme kararlarinin gegerliligi ii¢ yildir. Bu siirenin
bitmesine son alti ay kala iiriinler icin basvuru yapilabili. Ug¢ yilin sonunda
neticelendirilmeyen ya da yeniden denetim gerektiren bagvurular i¢in tekrar GMP denetimi
onceliklendirme bagvurusu yapilabilir.

Ruhsat veya GMP denetim siireclerinde onceliklendirilen iiriinler

GECICI MADDE 3 — (1) Ruhsatlandirma ve/veya denetim siireglerinde oncelikli
ve/veya yiiksek oncelikli olarak degerlendirilen ve heniiz ruhsat ve/veya denetim basvurusu
gerceklestirilmeyen triinler igin, karar bildirim tarihinden itibaren en ge¢ 6 ay igerisinde
ruhsat ve/veya denetim siireclerine iligkin gerekli bagvurunun ilgili birimlere yapilmasi
gerekmektedir. Belirtilen siire igerisinde s6z konusu basvuru yapilmadig: takdirde alinan
oncelik/yiiksek Oncelik karari iptal edilecektir. S6z konusu basvurular yapildiktan sonra
Oncelik Degerlendirme Birimi’ne bildirim yapilmasi firmanin sorumlulugundadir.

Yiiriirlik

MADDE 17 - (1) Bu Kilavuz Kurum Bagkaninin onayzi ile yiiriirliige girer.

Yiiriitme

MADDE 18 - (1) Bu Kilavuz hiikiimlerini Kurum Bagkan1 yiiriitiir.

Ekler:

Ek-1: Onceliklendirme Bagvuru Talep Formu
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REVIZYON TARIHCESI

Revizyon No Revizyon Tarihi Gerekce ve Aciklamalar

01 10.07.2017 Kilavuzun 4 iincii maddesinin birinci fikrasinin
(b) bendi asagidaki gibi degistirilmistir:

Birim: Ekonomik Degerlendirmeler ve Ilag
Tedarik Yonetimi Daire Baskanligi biinyesinde
yer alan Beseri Tibbi Uriinler Oncelik
Degerlendirme Birimini

01 10.07.2017 Kilavuzun 5 inci maddesinin {igiincii fikrasi
asagidaki gibi degistirilmistir:

“Kurum  Baskani, Baskan  Yardimcilari,
akademik iiyeler, Sosyal Giivenlik Kurumu ilag
ve Eczacilik Daire Baskani ve yedegi disinda,
Kurul iiyelerinden herhangi birinin katilamamast
durumunda, yerine ismi daha 6nceden Kurum
Bagkan1 tarafindan belirlenmis yedek {iye
toplantiya katilir. Uyeler disindaki kisiler
toplantilara ancak davet edilmeleri halinde
katilabilirler.”

01 10.07.2017 Kilavuzun 7 nci maddesinin onuncu fikrasi
asagidaki gibi degistirilmistir:
“Kurul en az ayda bir toplanir.”

01 10.07.2017 Kilavuzun EK-1 Beyan ve Taahhiit boliimiinde
asagidaki degisiklik yapilmstir:

“lhrac amaghi imal ruhsat  basvurular
kapsaminda yer alan ....... etkin maddeli ve .....
adl1 tirtine ait ihrag edilecek iilkeden alinan ruhsat
ile noter onayli Tiirkce terclimesinin veya
Kurumunuz tarafindan  diizenlenmis CPP
belgesinin ve ayrica ihracat yapildigini
kanitlayici  belgenin  Kurul sekretaryasina
sunulacagini, ilk {i¢ tam Slgekli {iretim serisinin
en az ylizde doksan dokuzunun ihrag¢ edilecegini,
6 ayda bir iiriinle ilgili ihracat verilerini Birime
bildirilecegini, aksinin  tespiti halinde
onceliklendirme kapsaminda yer alan
miieyyidenin uygulanmasini beyan, kabul ve
taahhiit ederiz.

02 15.11.2022 Kilavuz formatinda giincelleme
gerceklestirilmistir.
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03 02.06.2023 25.05.2023 tarih ve E-85521274-000-2388055
sayili Bakan Oluru dogrultusunda siirdiiriilebilir
saglik hizmetinin sunumu ve halk sagliginin
korunmasi amaciyla ruhsatlandirma ve denetim
degerlendirme siireclerinde Oncelik verilecek
bagvuru tiirleri diizenlenmistir.

04 05.06.2023 Kilavuzun 9 uncu maddesinin ikinci fikrasinda
yer alan “(b), (¢), (d), (e) ve (i) bentleri” ifadesi
“(b), (¢), (¢), (d) ve (g bentleri” olarak
degistirilmistir.
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Ek-1

iy ONCELIKLENDIRME Tarih:
m:.:;f.‘gﬁ,{ﬁm BASVURU TALEP FORMU
Firma Adi Uriin Ad Referans Uriin Adi
Etkin Madde ATC-5 Kodu Endikasyon
Farmakolojik Grup Imal/ithal Bilgisi Uriiniin Klinik Aragtirmasi

Ulkemizde mi Yapihyor?

[ imal O ithal
L1 Evet L1 Hayir

Tesis Ad1 * Tesis Adresi * Tesis Faaliyet Bilgisi *
Denetim Dairesi Bagskanhgi’na Ruhsat Basvurusu Yapildi m?
Basvurusu Yapildi m? *
L1 Evet L1 Hayir L1 Evet L Hayir
FDA Onay1 Var m1? EMA Onay1 Var m?
L1 Evet L1 Hayir L1 Evet L Hayir
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Basvuru Asagidaki Kriterlerden Hangisine Uymaktadir? (Liitfen yalmizca bir
secenek isaretleyiniz. Birden fazla Kkriter isaretlenmesi durumunda basvuru
degerlendirmeye alinmayacaktir.)

[1 Bakanlik tarafindan saglik hizmetinin siirdiiriilebilirligi acisindan stratejik 6éneme haiz olup
Diinya Saglik Orgiitii veya Avrupa Birligi tarafindan tanmnan veya Saglik Bakanlhig
tarafindan kabul edilen halk sagligi tehditlerine kars1 olusacak durumlar (pandemi, biyolojik
tehdit vb.) basta olmak {izere, toplumun tamaminin veya belli kesimlerinin normal hayat ve
faaliyetlerini olumsuz derecede etkileyecek ciddi halk sagligi sorunlarinda kullanimi
Ongoriilen iirtinler i¢in yapilan bagvuru

L] Beseri tibbi iirtinler i¢in kosullu ruhsatlandirma (Acil Kullanim Onay1) ihtiyacina yonelik
6zel durum tespiti bagvurusu

[J Beseri tibbi iirlinler i¢in istisnai ruhsatlandirma ihtiyacina yonelik 6zel durum tespiti
basvurusu

O 1k farmasotik esdeger iiriinlerin iiretim yerlerine iliskin denetim siireglerindeki
onceliklendirme basvurusu

O Ik biyobenzer iiriinlerin {iretim yerlerine iliskin denetim siireclerindeki dnceliklendirme
basvurusu

0 Yenilik¢i iiriinlerin tiretim yerlerine iliskin denetim siireglerindeki Onceliklendirme
basvurusu
Yenilik¢i Yon Aciklamasi:

L1 Beseri tibbi iiriinler ve 6zel tibbi amagh gidalar i¢in 6zel ithalat izni bagvurusu

Gerekee:

Talep Edilen Miktar:

Talep Edilen Siire:

Ithal Edilecek Serinin Paylasildigi1 Ulkeler:

Ithal Edilecek Uriinlerin Son Kullanma Tarihi:

Uriine Herhangi Bir Ulkede Geri Cekme Uygulandi mi?
L] Evet U Hayir
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[ Ruhsatli iiriinlere iliskin Iyi imalat Uygulamalar1 (GMP) denetim siirecleri i¢in yapilan
onceliklendirme basvurusu

O Cesitleme denetim dnceliklendirme basvurusu

(1) Etkin madde veya maddelerde degisiklikler:

O Etkililik veya giivenlilik 6zelliklerinde 6nemli derecede farklilik olmamasi sartiyla,
kimyasal etkin maddenin ayni terapotik gruba sahip farkli bir tuzu veya ester kompleksi
veya tiirevi ile yer degistirmesi,

01 Etkililik veya giivenlilik 6zelliklerinde dnemli derecede farklilik olmamas: sartiyla,
farkli bir izomer, izomer karisimi veya izole bir izomer karisimi ile yer degistirmesi
(0rnegin: Rasematin tek bir enantiyomer ile),

[0 Mevsimsel, pandemi Oncesi veya pandemik bir grip asisinin etkin maddesindeki
degisiklikler hari¢ olmak tizere etkililik veya giivenlilik 6zelliklerinde 6nemli derecede
farklilik olmamasi sartiyla, biyolojik veya biyoteknolojik bir etkin maddenin, molekiil
yapist ¢cok az farkli olan bir biyolojik veya biyoteknolojik etkin madde ile yer degistirmesi,

O Etkililik veya giivenlilik 6zelliklerinde 6nemli derecede farklilik olmamasi sartiyla,
farkli kaynaktan elde edilen yeni ana hiicre bankas1 dahil olmak iizere antijen veya kaynak
materyali liretmek i¢in kullanilan vektoriin modifikasyonu,

L Etkililik veya giivenlilik 6zelliklerinde 6nemli derecede farklilik olmamas: sartiyla, bir
radyofarmasotik iiriinde yeni bir ligand veya baglanti mekanizmasi,

01 Etkililik veya giivenlilik 6zelliklerinde dnemli derecede farklilik olmamas: sartiyla,
bitkisel drog preparatlarinda bitkisel drog oraninda veya ekstraksiyon ¢oziiciisiinde
degisiklik.

(2) Yitilik, farmasotik sekil ve uygulama yolunda degisiklikler:

L] Biyoyararlanimda degisiklik,

0] Farmakokinetikte degisiklik (6rnegin: Salim hizinda degisiklik),

L] Yeni yitilik veya potens ilavesi veya degisikligi,

O] Yeni farmasotik sekil ilavesi veya degisikligi,

L] Yeni uygulama yolu ilavesi veya degisikligi.

Cesitleme Oncelik talep gerekcesi:
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