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Amag

MADDE 1- (1) Bu Kilavuz rutin diizenleyici siireglerin takip edilemeyecegi kriz veya acil durumlar
sirasinda halkin giivenli ilaca erisimini aksatmamak ve olusabilecek halk saglig1 sorunlarinin 6niine
gecmek iizere beseri tibbi iiriinlere iliskin Kurum yetkisinde olan diizenleyici gorevlerin yonetimi ve
diizenleyici esnekliklerin belirlenmesi amaciyla hazirlanmistir.

Kapsam

MADDE 2- (1)-Bu Kilavuz rutin diizenleyici siireglerin takip edilemeyecegi kriz veya acil durumlar
sirasinda halkin gilivenli ilaca erisimini aksatmamak ve olusabilecek halk sagligi sorunlarmin oniine
gecmek tizere beseri tibbi tirlinlere iligkin Kurum yetkisinde olan diizenleyici gorevlerin yonetimini ve
diizenleyici esneklikleri kapsar.

Dayanak

MADDE 3- (1) Bu Kilavuz; 1262 sayili Ispenciyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanunu ve 4 Sayili
Bakanliklara Bagl, Ilgili, iliskili Kurum ve Kuruluslar ile Diger Kurum ve Kuruluslarin Teskilati
Hakkinda Cumhurbaskanligi Kararnamesinin 506, 508 ve 796 nc1 maddelerine istinaden hazirlanmistir.

Tammlar

MADDE 4- (1) Bu Kilavuzda gecen;

Acil /Kriz Durumu: Diinya Saglik Orgiitii veya Avrupa Birligi tarafindan taninan veya Saglik
Bakanligi tarafindan kabul edilen halk sagligi tehditlerine kars1 olusacak durumlar (pandemi, biyolojik
tehdit vd.) basta olmak iizere toplumun tamaminin veya belli kesimlerinin normal hayat ve faaliyetlerini
durduran veya kesintiye ugratan ve acil miidahaleyi gerektiren olaylar ve bu olaylarin olusturdugu kriz
halini,

Bilimsel Damisma Komisyonu: 1/8/2019 tarihli ve 30849 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Tiirkiye
Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Bilimsel Danisma Komisyonlar1 ile Kurullarinin Teskili ve Gorevleri
Hakkinda Yonetmelige istinaden kurulan bilimsel danigma komisyonlarini,

Kurum: Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumunu,

NCL (National Control Laboratory/Ulusal Kontrol Laboratuvarlari): Kaliteli, etkili ve giivenli
lirline erisim amaciyla gorev ve sorumluluk alanina giren iriinlerin kalite kontrol testlerinin
gerceklestirildigi laboratuvarlari; Tiirkiye igin Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu’na bagli TS EN
ISO/IEC 17025 kalite yonetim sistemi dogrultusunda dig denetime tabi bir kalite yonetim sistemi
isletilen Analiz ve Kontrol Laboratuvarlar1 Dairesi Bagkanlig1 biinyesindeki laboratuvarlarini,

NRA (National Regulatory Autority/Ulusal Diizenleyici Otorite): Kaliteli, etkili ve giivenli iirline
erisim amaciyla goérev alanina giren triinlerle ilgili yetkili diizenleyici/denetleyici idare; Tiirkiye icin
Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu’nu,

Oncelik Degerlendirme Kurulu: Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Y énetmeligine gore tedavide
veya teshiste ilk olan, yenilik getiren veya ilaca erisimin siirdiiriilebilirligini veya ilacin topluma hizl
bir sekilde ulagsmasini temin etmek iizere halk saglig1 agisindan ihtiya¢ duyulan, stratejik 6nemi haiz
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beseri tibbi iirlinlere ait bagvurulara Kurum is ve islemlerinde oncelik verilmesi amaciyla olusturulmus;
calisma usul ve esaslari ilgili kilavuz dogrultusunda belirlenen Kurulu,

Oncelikli Bagvuru: Oncelik Degerlendirme Kurulu tarafindan degerlendirme siirecinde éncelikli olarak
belirlenen basvuruyu,

Referans diizenleyici otorite: S6z konusu beseri tibbi {iriine daha dnce onay/ruhsat vermis ve yaptigi
degerlendirmelerin beseri tibbi iirliniin iilkemizde ruhsatlandirilmasinda rehberlik etmesi i¢in ruhsat
basvuru sahibi tarafindan kullanildig1 giivenilir bir otoriteyi,

Seri/Lot Serbest Birakma: Faaliyet alanina uygun olarak uluslararasi gegerli bir standart
dogrultusunda akredite kalite yonetim sistemine sahip Ulusal ya da Uluslararast (DSO/EDQM
tarafindan onaylanmig) yetkili Ulusal Kontrol Laboratuvari tarafindan biyolojik tibbi {iriiniin her
serisi/lotu icin gerekli testlerinin yapilarak ulusal diizenleyici otorite tarafindan sertifikasinin
verilmesini,

Yiiksek Oncelikli Bagvuru: Oncelik Degerlendirme Kurulu tarafindan degerlendirme siirecinde
yiiksek oncelikli olarak belirlenen bagvuruyu,

ifade eder.

Genel Esaslar

MADDE 5- (1) Ulke genelinde yasanabilecek afet ve acil durumlara etkin miidahale icin tiim
Kurumlarin gérev ve sorumluluklar1 Tiirkiye Afet Miidahale Plani’nda tanimlanmistir.

(2)Saglik Bakanlig1 Afetlerde ve Acil Durumlarda Saglik Hizmetleri Y 6netmeliginde; afetlerde ve acil
durumlarda Kurumun gérev ve sorumluluklari tanimlanmistir.

3) Acil durumlarda ve kriz durumlar1 sirasinda halkin giivenli ilaca erigimini aksatmamak ve
olusabilecek halk saglig1 sorunlarinin oniine gegcmek {izere beseri tibbi iirtinlere iliskin rutin diizenleyici
siireclerin takip edilemeyecegi durumlart 6ngérmek ve gerekli tedbirleri olusturmak {izere yiiriitiilen
risk azaltma faaliyetleri Kurum Risk Strateji Belgesi kapsaminda hazirlanan Risk Eylem Plani
cercevesinde yiirtitiliir.

4) Acil durumlarda ve kriz durumlarinda ihtiya¢ duyuldugunda uzaktan veya esnek ¢alisma
sistemine gegilerek calismalar uzaktan veya doniisiimlii olarak yiirtitiiliir.

(5) Acil durumlarda ve kriz durumlarinda ihtiya¢ duyuldugunda Bilimsel Danigma Komisyonlari
cevrimigi sistem ile uzaktan toplanir.

(6) Acil durumlarda ve kriz durumlarinda, Bakanligin talimatlar1 dogrultusunda Kurum, i¢ pazarin
ihtiyacinm1 karsilamak tizere ihracat i¢in On izin onayi, kisitlamalar ve yasak getirebilir. Bu uygulama
ihtiyaca binaen olusan durum siirecinde uygulanip, web sitesinde duyurusu yapilir.
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Ila¢ Ruhsatlandirma

MADDE 6- (1) Acil/kriz durumlarinda ruhsatlandirma yolaklar1

Acil/ kriz durumlarinda kullanilacak beseri tibbi {irlinlerin ruhsatlandirilmasi i¢in risk bazli yaklagim ile
belirlenen uygun yolak kullanilir (Sekil 1).

Sekil 1. Acil/ kriz durumlarinda kullanilacak beseri tibbi iiriinlerin ruhsatlandirilmasi i¢in risk bazli
yaklagim

Ruhsat/DSO On
yeterlilik/ Kosullu
ruhsat (Acil

Basvuru

Referans diizenleyici Diger ulusal ilag

Kullanim Onay1)/ . . )
DSO Acil otoriteden otoritelerinden

Kullanim Listesi /
Uygulanacak Gliven Bagimsiz degerlendirme Bagimsiz deerlendirme
Prosediir

Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Y6netmeliginin 28 inci maddesinin besinci fikrasina gore Diinya

Saglik Orgiitii veya Avrupa Birligi tarafindan taninan veya Saglik Bakanligi tarafindan kabul edilen
halk sagligi tehditlerine karsi acil durumlarda kullanilacak olan ve tedarigi yalnizca kamu tarafindan
yapilacak beseri tibbi iiriinler icin Kurum, satis izninde sdz konusu fiiriinlerin piyasaya sunulabilecegi
kamu hizmeti veren saglik kurum ve kuruluslarina iligskin kisitlamalar tanimlayabilir. S6z konusu
kisitlamalar satis izninde belirtilir.

Acil/kriz durumlarinda kullanilacak beseri tibbi tiriinlerin ruhsatlandirilmasi i¢in uygulanabilecek farkl
prosediirler i¢in gerekli dokiimantasyon ve zaman c¢izelgeleri asagida aciklanmaistir:

a) Bagimsiz Degerlendirme:

1) Kosullu ruhsatlandirma (Acil Kullanim Onayi) kapsamina giren basvurular: Kosullu
ruhsatlandirma (Acil Kullanim Onay1) halk saglig: acil durumlarinda kullanilacak iilkemizde heniiz
ruhsatlandirilmamis beseri tibbi iriinlerin degerlendirilmesini kapsayan risk bazli bir prosediirdiir.
Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yonetmeligi’nin 33 iincii, 34 iincii ve 35 inci maddelerinde
kosullu ruhsatlandirma basvurusunun hangi durumlarda yapilabilecegi, gereklilikleri, bu basvurularin
degerlendirilmesi, kosullu ruhsatin siiresi ve yenilenmesi ve kosullu ruhsata iligkin spesifik
zorunluluklar tanimlanmugtir.

Yonetmeligin 33 iincii maddesinin birinci fikrasina istinaden ruhsatli bir beseri tibbi iiriiniin terapotik
endikasyonlarinda degisiklik yapilmasi veya yenilerinin eklenmesi ile ilgili degisiklikler hari¢ olmak
lizere asagidakilerden en az biri kapsamina giren beseri tibbi {irlinler i¢in Kuruma kosullu
ruhsatlandirma (acil kullanim onay1) basvurusu yapilabilir:

a) Yasami tehdit eden veya ciddi derecede engellilik yaratan hastaliklarin tedavisini, onlenmesini veya
tibbi teshisini amaglayan beseri tibbi tiriinler,

b) Diinya Saglik Orgiitii veya Avrupa Birligi tarafindan taninan veya Saglik Bakanlig tarafindan kabul
edilen halk saglig1 tehditlerine kars1 acil durumlarda kullanilacak olan beseri tibbi iiriinler.
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Yonetmeligin 33 iincii maddesinin ikinci fikrasina istinaden etkililik ve giivenlilik ile ilgili kapsamli
klinik verilerin heniiz saglanamamis olmasina ragmen asagidaki gerekliliklerin tiimiiniin saglanmast
durumunda kosullu ruhsat (acil kullanim onay1) verilebilir:

a) Beseri tibbi {iriiniin yarar/risk dengesinin pozitif olmasi,

b) Bagvuru sahibinin kapsamli klinik verileri saglayabilecek olmasi,

c) Karsilanmamais tibbi ihtiyacin giderilmesi,

¢) Ek veri gerektirmesine ragmen ilgili beseri tibbi iirliniin piyasada bulunmasimin sagladigi halk
sagligina faydasinin, bulunmamasinin olusturacagi riske kiyasla daha fazla olmasi.

Kosullu ruhsatlandirma basvurular1 ve bu basvurularin degerlendirilmesi hakkinda yapilacak is ve
islemlerin usul ve esaslarini belirlemek amaciyla “Kosullu Ruhsatlandirma (Acil Kullanim Onay1)
Bagvurusu ve Degerlendirmesi Hakkinda Kilavuz” (ilk Versiyon Yiiriirliik Tarihi 13/01/2021)
yayimlanmustir.

Bagvuru sahibi tarafindan gerekliliklerin karsilandiginin gosterilmesi i¢in gerekli bilgi ve belgeler
Kosullu Ruhsatlandirma (Acil Kullanim Onay1) Bagvurusu ve Degerlendirmesi Hakkinda Kilavuzun
ilgili maddesine gore sunulur. Aym kilavuza gore Oncelik Degerlendirme Kurulu tarafindan yapilan
degerlendirme sonucunda kosullu ruhsatlandirma bagvurusunda bulunulmasi uygun bulunan beseri tibbi
tiriinler i¢in Yonetmeligin 33 iincii maddesi dogrultusunda Kuruma basvuru yapilir. Bagvurular, Beseri
Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yénetmeligi Ek-1 ve Ortak Teknik Dokiiman (CTD) Kilavuzu
dogrultusunda yapilir.

Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Y6netmeliginin 33 iincii maddesinin birinci fikrasinmn (b) bendi
kapsamindaki basvurular i¢in, Yonetmeligin 12 nci maddesi {igiincii fikrasinda belirtilen CTD 6n
degerlendirmesi acil durum sebebiyle 30 giinden daha kisa siirede sonuclandirilabilir. Kosullu
ruhsatlandirma basvurular1 Yonetmeligin 15 inci maddesine gore ruhsatlandirma islemlerinde 6ncelikli
olarak degerlendirilir. Aktif degerlendirme stiresi 210 giinden 150 giine distirtiliir. Yonetmeligin 33
tincli maddesinin birinci fikrasinin (b) bendi kapsamindaki basvurular acil durum sebebiyle Kosullu
Ruhsatlandirma (Acil Kullanim Onay1) Basvurusu ve Degerlendirmesi Hakkinda Kilavuzda yer alan
zaman ¢izelgesine gore degerlendirilir.

2) Kosullu ruhsatlandirma (Acil Kullanmim Onayi) kapsamina girmeyen basvurular: Kosullu
ruhsatlandirma kapsamina girmeyen ve acil/kriz durumlarinda kullanilacak beseri tibbi {iriinlerin
ruhsatlandirilmasinda bagvuru sahibi tarafindan 11.12.2021 tarihli ve 31686 sayili Beseri Tibbi Uriinler
Ruhsatlandirma Yonetmeligi gerekliligi olan tiim modiiller ve belgeler sunulur.

Yonetmeligin 15 inci maddesine gore Kurum Oncelik Degerlendirme Kurulu tarafindan uygun bulunan
bagvurular ruhsatlandirma islemlerinde Oncelikli olarak degerlendirilir. Bu basvurularin
degerlendirilmesinde Beseri Tibbi Uriinlerin Ruhsatlandirma ve Ruhsat Sonrasi Islemlerinde lyi
Degerlendirme Uygulamalarinin Ilkeleri ve Siiregleri Hakkinda Kilavuzda belirtilen zaman cizelgeleri
dikkate alinir.

b) Giiven:

Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yonetmeligi'nin 37/A maddesine gore karsilastirilabilir
standartlara sahip diger ilac otoriteleri veya bolgesel ya da uluslararasi kuruluglar tarafindan yapilan
onceki degerlendirmeler, Kurum tarafindan yayimlanan kilavuza uygun olarak dikkate alinabilir.
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Beseri tibbi iirtinlerin ruhsatlandirma siirecindeki giiven uygulamalar1 hakkinda yapilacak is ve
islemlerin usul ve esaslarini belirlemek amaciyla Beseri Tibbi Uriinlerin Ruhsatlandirma Siirecine
Mliskin Giiven Uygulamalar1 Kilavuzu yayimlanmustir. Bu kilavuz iilkemizde heniiz ruhsatlandiriimamis
beseri tibbi iiriinlere iliskin; Diinya Saglik Orgiitii (DSO) tarafindan 6n yeterlilik kapsaminda yapilan
onceki degerlendirmeler veya ICH (Uluslararas1 Harmonizasyon Konseyi) kurucu veya daimi tiyesi
yetkili otoriteleri, Avusturalya Ulusal Ila¢ Otoritesi (TGA) veya Ingiltere Ulusal Ilag Otoritesi (MHRA)
tarafindan ruhsatlandirmaya iliskin yapilan Onceki degerlendirmeler kapsaminda hazirlanan
degerlendirme raporlarinin, ruhsat bagvurularinin Kurumda degerlendirilmesine yonelik is ve islemlere
rehberlik etmesi agisindan kullanilmasini kapsamaktadir.

Oncelik Degerlendirme Kurulu tarafindan uygun bulunan basvurular i¢in basvuru sahibi tarafindan
Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yonetmeligi ve Beseri Tibbi Uriinlerin Ruhsatlandirma Siirecine
Mliskin Giiven Uygulamalar1 Kilavuzu eklerinde belirtilen gereklilikler dogrultusunda hazirlanmis ruhsat
basvuru dosyas1 Kuruma sunulur.

Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yonetmeligi’nin 37/A maddesi uyarinca ruhsat bagvurusu
yapilan beseri tibbi iiriinler igin 210 giin olan ruhsatlandirma siiresi 90 giindiir. Beseri Tibbi Uriinlerin
Ruhsatlandirma Siirecine iliskin Giiven Uygulamalar1 Kilavuzuna gére ruhsatlandirma siireci baslayan
beseri tibbi iirliinlerin Kurumumuzca degerlendirme siireci 60 gilin igerisinde tamamlanir. Kurum
tarafindan degerlendirmenin tamamlanmasini takip eden 30 gilin igerisinde bagvuru sahibine
degerlendirme sonucu bildirilir. DSO ile Isbirligine Dayali Hizli Ruhsatlandirma Prosediirii’nde
DSO’ye de 30 giin igerisinde degerlendirme sonucu bildirilir.

(2) Apostilli veya konsolosluk onayli belge sunumu

Ruhsatlandirma ve ruhsatlandirma sonrasi islemler igin saglik otoritelerinin diizenledigi resmi belgelerin
apostilli veya konsolosluk onayli sunulmas1 gerekmektedir. Apostilli veya konsolosluk onayli belge
sunulamadiginda, apostil tasdiki veya konsolosluk onay1 olmadan ilgili belgeler acil/kriz durumlari
stiresince; basvuru iist yazisinda, Apostil veya Konsolosluk onayli belgenin basvuru/ruhsat sahibi
tarafindan belgenin saglanabilmesini engelleyen durumun ortadan kalkmasimin ardindan sunulacagina
dair taahhtidiin verilmesi kosuluyla kabul edilir.

(3) Ruhsat Bagvurusunda Talep Edilen Stabilite Sartlari

Ruhsat basvurusunda 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
karsilanamadig1 durumlarda, sonrasinda tamamlanmasi kosuluyla, bilimsel degerlendirmeler 1s18inda
beseri tibbi iirliniin kalitesi, glivenliligi ve etkililigi tlizerine etkisi dikkate alinarak {iriine 6zel esneklikler
getirilebilir.

(4) Okunabilirlik Testi

Ruhsatlandirma islemlerinin tamamlanabilmesi i¢in zorunlu olan okunabilirlik testleri ruhsat bagvurusu
esnasinda kabul edilmektedir. Ancak acil/kriz durumlarinda ruhsatlandirma siireglerinde gecikme
yasanmamast i¢in ruhsat bagvurusunda bulunulacak veya ruhsatlandirma siireci devam eden begeri tibbi
irtinler i¢in Okunabilirlik Testlerinin Kurum tarafindan duyurulan tarihe kadar Kurumumuza sunulmasi
kosulu ile bagvuru kabulii, ruhsatlandirma ve satis izni onay islemleri, bahsi gegen tiim basvurular i¢in
calismanin belirtilen tarihe kadar Kuruma sunulacaginin taahhiidii halinde gerceklestirilir. Ayrica yiiz

Dokiiman No Ilk Yayin Tarihi Revizyon Tarihi Revizyon No Sayfa
KYS-KLVZ-03 02.09.2022 30.03.2023 01 6/11



ylize test yapilamamasi nedeniyle farkli alternatifler Kurumumuzca degerlendirilerek bu yontemlerle
yapilacak testler tesvik edilir.

GMP (Good Manufacturing Practices / Iyi Imalat Uygulamalari) Denetimleri

MADDE 7-(1) Yurt disinda iiretilip, iilkemize ithal edilecek {iriinler i¢cin GMP denetim bagvurular ile
ilgili hususlar “Yurt Disi Uretim Tesislerinin GMP Denetimleri igin Yapilacak Miiracaatlara Dair
Kilavuz” hiikiimleri ¢ergevesinde yiiriitiilir.

(2)Acil/kriz durumlarinda beseri tibbi iirlinlerin liretim ve tedarik siirecleri ile ilgili yasanabilecek
aksakliklarin azaltilmasi, iiriinlerin piyasaya arzinin devamliligi ile vatandaslarin tedavileri igin gerekli
olan beseri tibbi {iriinlere erisiminin siirekliliginin saglanmasi amaciyla yurtdisinda daha dnce Kurum
tarafindan denetlenmis, GMP sertifika siireleri dolmak iizere olan ve tesisin yerinde denetimi gereken
durumlarda veya daha 6nce Kurum tarafindan denetlenmemis tesisler i¢in; Kurum’un denetim hakk1
sakli kalmak iizere, Oncelik Degerlendirme Kurulu karariyla yiiksek dncelik karar1 ve 6ncelik karari
alimmus tirlinlerin PIC/S {iyesi bir otorite tarafindan denetlenmis olmasi halinde, bu iiriinler i¢in; dosya
iizerinden istisnai bir degerlendirme yapilabilir. Dosya iizerinden yapilan denetimler “Yurt Dis1 Uretim
Tesislerinin GMP Denetimleri I¢in Yapilacak Miiracaatlara Dair Kilavuz” hiikiimleri ¢ercevesinde
yuriitiliir.

(3) Kriz ve acil durumlarda seyahat engelinin yasandigi durumlarda iilke i¢inde Kurum Baskanligi
tarafindan alinan karar dogrultusunda uzaktan denetimler gerceklestirilebilir. Uzaktan denetimler;
incelenecek dokiimanlarin ortak paylasim veri tabanlari ile paylasimi, ¢evrimigi goriisme, video,
fotograflarla yiirttiiliir.

Analiz ve Kontrol Faaliyetleri

MADDE 8 — (1) Kurumumuzun diizenleyici ve denetleyici ig ve islemlerine esas teskil etmek {izere
analiz ve kontrol gerektiren durumlar icin takip eden maddelerde yer alan istisnalar acil ve kriz
durumlarinda uygulanabilir.

@) Halk saghigini tehdit eden acil durumlarda iiriine erisimin hizlandirilmasi amaciyla rutin seri
serbest birakma prosesi isletilmeyebilir. Bu gibi durumlarda iirliniin serbest birakildig: iilkenin
NRA/NCL’si tarafindan diizenlenen seri serbest birakma sertifikasinin, laboratuvarlara ait ham
verilerin, iiretim proses kayitlarinin vd. gozden gecirilmesi yontemi ile degerlendirme yapilabilir. AKO
ile piyasaya sunum izni verilen {riinlere iligkin Ulusal Kontrol Laboratuvarlar1 tarafindan yapilan
degerlendirmeler kayit altina alinarak rutin prosediiriin uygulanmadigi bu iiriinler listelenir.

(3) Denetim Faaliyetleri

Acil ve kriz durumlarinda ilag piyasa kontrol faaliyetleri ve sikayetler nedeniyle gercgeklestirilen
denetimler sonucu laboratuvara iletilen numune analiz talepleri {irlin gruplari ve oncelik gerekliliklerine
gore yeniden degerlendirilebilir.

Numune Kabul

MADDE 9 - (1) Kurumumuz laboratuvarlari tarafindan analizi yapilacak veya yaptirilacak tirlinler i¢in
ilaca erisimi hizlandirmak iizere numune kabul sonrasinda risk bazli dnceliklendirme islemlerinde
asagidaki durumlar tetkik edilerek degerlendirme yapilir.
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a) Numunenin Kurumumuz laboratuvarlarina olaganiistii durumlarda (pandemi, biyolojik savas
vb.) acil kullanim amaciyla gelmis olmasi,

b) Numunenin son kullanma tarihinin ¢aligma programini etkileyecek diizeyde yakin olmasi,

¢) Numunenin Kurumumuz laboratuvarlarina kamu kullanimina sunulmak iizere Halk Saglig
Genel Miudiirliigii tarafindan satin alma islemleri kapsaminda gelmis olmasi,

d) Numunenin Kurumumuz laboratuvarlarina sikayet ve/veya farmakovijilans verileri
dogrultusunda halk sagligini etkileyebilecek onemle gelmis olmasi,

e) Numunenin Kurumumuz laboratuvarlarina PK/PGD kapsaminda gonderilmis olmasi,

f) Numunenin mevzuatinda yer alan 6ncelik durumu (6ncelikli, yiiksek oncelikli vd.)

Klinik Arastirmalar

MADDE 10-(1) Yasami tehdit eden veya ciddi derecede engellilik yaratan hastaliklarin tedavisini,
onlenmesini veya tibbi teshisini amaglayan ve karsilanmamis tibbi ihtiyacin giderilmesini saglayacak
olan arastirma iiriinleri ile yapilacak klinik arastirmalar ile; Diinya Saghk Orgiitii veya iilkemiz
tarafindan halk sagligini ciddi olarak tehdit ettigi kabul edilen durumlarda kullanilacak olan arastirma
iiriinleri ile yapilacak klinik arastirmalar istisnai durumlardaki klinik aragtirmalar olarak kabul edilir.
2 Istisnai durumlardaki klinik arastirmalarda yapilacak basvurularin sekli ve icerigi ile birlikte
alinacak onlemler “Istisnai Durumlardaki Klinik Arastirmalarin Degerlendirilmesine iliskin Kilavuz
(KAD-KLVZ-23)” ile belirlenmistir.

3) Kurum, istisnai durumlardaki klinik aragtirmalarin incelenmesi ve degerlendirilmesi sirasinda ve
yetkilerini kullanirken diger {ilke resm1 saglik otoritelerince verilmis ilgili kararlardan ve yayimlanmig
raporlardan yararlanabilir.

4) Kurum, istisnai durumlardaki klinik arastirmalarin incelenmesi ve degerlendirilmesi sirasinda ve
yetkilerini kullanirken 1/8/2019 tarihli ve 30849 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Tiirkiye Ilag Ve
Tibbi Cihaz Kurumu Bilimsel Danisma Komisyonlar1 ile Kurullarinin Teskili Ve Gorevleri Hakkinda
Yonetmelige istinaden Kurulan bilimsel danisma komisyonlarindan ve tiyelerinden goriis alabilir.

Farmakovijilans Faaliyetleri

MADDE 11-(1) Ulkemizde acil/kriz durumlarinda ilaca erisim ve ilac giivenliligi kapsaminda yiiriitiilen
farmakovijilans faaliyetlerine iliskin hususlar; “Farmakovijilans Faaliyetlerinde Kriz Yonetimi Rehberi”
hiikiimleri ¢ercevesinde yiiriitiiliir. Kurum siirecin yiiriitiilmesine dair ek diizenleme yapabilir.

Yurtdisi ila¢c Temini

MADDE 12-(1) Ulkemizde ruhsatlandirilmamis ve/veya ruhsatlandirildigi halde cesitli sebeplerle
piyasada bulunmayan beseri tibbi iiriinlerin, hastaliklarin teshis ve tedavisinde kullanilmak {izere yurt
disindan regete bazinda veya acil durumlarda toplu temini ile ilgili hususlar 03.02.2023 tarihli ve 32093
sayili Resmi Gazete’de yayimlanan “Yurt Digindan ilag Temini ve Kullanimi Y&netmeligi” hiikiimleri
cercevesinde yiirtitiliir.

2 Ithalat islemlerinde saglik otoritelerinin diizenledigi resmi belgelerin apostilli veya konsolosluk
onayli sunulmasi gerekmektedir. Acil/kriz durumlar siiresince ve/veya tedarik sorunu olan {iriinler i¢in
apostilli veya konsolosluk onayl1 belge sunulamadiginda, bagvuru iist yazisinda Apostil veya Konsolosluk
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onayli belge/belgelerin firma tarafindan daha sonra sunulacagina dair taahhiidiin verilmesi kosuluyla
kabul edilir.

(3)  Yurtdisindan yapilacak ruhsatli olmayan ilaglarin bagislarina yonelik yapilacak islemlere dair
“Yurtdisindan Yapilacak Ulkemizde Ruhsatli Olmayan Beseri Tibbi Uriin Bagislarma Iliskin Kilavuz”
yayimlanmustir.

Bilgi Sistemleri ve Veri Tabanlarimin Erisim ve Kullanim

MADDE 13 (1) Acil/Kriz durumlarinin Kurumun bilisim teknolojilerinin olagan ¢aligsmasini olumsuz
yonde etkileyecek sonuglar yaratmasini 6nlemek, yapilan risk degerlendirmeleriyle saptanan olasi acil ve
beklemedik durumlarda olusabilecek zarar1 azaltmak, acil ve beklenmedik durum sirasinda ve sonrasinda
olagan hizmetlerin devamliligin1 saglamak ve bu ¢ergevede etkin bir Bilgi Teknolojileri Kriz Y onetimi
saglamak iizere gerekli yetki, sorumluluk ve kaynak dagilimini temin etmeye iliskin hususlar “Bilgi
Teknolojileri Acil Durum Eylem Plan1” ¢ergevesinde yiiriitiiliir. Kurum siirecin yiiriitilmesine dair ek
diizenleme yapabilir.

Ilgili Diizenlemeler
MADDE 14 -

(1) 1262 sayili Ispenciyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanunu

(2) 4 Sayili Bakanliklara Bagl, Ilgili, iliskili Kurum ve Kuruluslar ile Diger Kurum ve Kuruluslarin
Teskilati Hakkinda Cumhurbagkanligi Kararnamesi.

(3) Afetlerde ve Acil Durumlarda Saglik Hizmetleri Yo6netmeligi

(4) 11.12.2021 tarihli ve 31686 sayili Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Y énetmeligi

(5) 18.12.2021 tarihli ve 31693 sayili Ruhsatli Beseri Tibbi Uriinlerdeki Varyasyonlara Dair Y dnetmelik

(6) 25.04.2017 tarihli ve 30048 sayili Beseri Tibbi Uriinlerin Ambalaj Bilgileri, Kullanma Talimat: ve
Takibi Yonetmeligi

(7) 01.08.2019 tarihli ve 30849 sayili Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Bilimsel Danisma
Komisyonlar1 ile Kurullarinin Teskili ve Gorevleri Hakkinda Yonetmelik

(8) 13.04.2013 tarih ve 28617 sayili Resmi Gazete *de yayimlanan ilag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik
Arastirmalar1 Hakkinda Y 6netmeligi

(9) 03.02.2023 tarihli ve 32093 sayili Resmi Gazete’ de yayimlanan Yurt Disindan Ilag Temini
Y 6netmeligi

(10) Kosullu Ruhsatlandirma (Acil Kullanim Onay1) Bagvurusu ve Degerlendirmesi Hakkinda Kilavuz

(11) Beseri Tibbi Uriinlerin Ambalaj Bilgileri ve Kullanma Talimatindaki Yardimc1 Maddelere Iliskin
Kilavuz

(12) Beseri Tibbi Uriinlerin Ambalaj Bilgileri ve Kullanma Talimatina iliskin Kilavuz

(13) Beseri Tibbi Uriinlerin Ambalaj Bilgileri ve Kullanma Talimatinin Okunabilirligine Iliskin Kilavuz

(14) Biyobenzer Tibbi Uriinler Hakkinda Kilavuz

(15) CTD Kilavuzu
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(16) Alerjen Uriinlerin Ruhsatlandiriimasma Iliskin Kilavuz

(17) Cesitleme Bagvurulari ile Varyasyon Basvurularinin Siniflandirmasina Dair Kilavuz

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

(19) Etkin Maddelerin ve Bitmis Uriinlerin Stabilite Testlerine Iliskin Kilavuz

(20) Beseri Tibbi Uriinler Oncelik Degerlendirme Kurulu Calisma Usul Ve Esaslarina iliskin Kilavuz

(21) Ruhsatli Beseri T1bbi Uriinlerdeki Varyasyonlara Dair Kilavuz

(22) Beseri Tibbi Uriinlerin Siniflandirilmasina Dair Kilavuz

(23) Etkin Maddelerin Ve Bitmis Uriinlerin Stabilite Testlerine Iliskin Kilavuz

(24) Kisa Uriin Bilgisine iliskin Kilavuz

(25) KT-Standart Degerlendirme Kilavuzu

(26) KUB-Standart Degerlendirme Kilavuzu

(27) Beseri Tibbi Uriinlerin Ruhsatlandirma Siirecine Iliskin Giiven Uygulamalar1 Kilavuzu

(28)Beseri Tibbi Uriinlerin Ruhsatlandirma Ve Ruhsat Sonrasi Islemlerinde Iyi Degerlendirme
Uygulamalarmin ilkeleri Ve Siirecleri Hakkinda Kilavuz

(29) Beseri Tibbi Uriinlere Dair Ruhsat Yenileme Kilavuzu

(30) Ortak Pazarlanan Beseri T1bbi Uriinlere iliskin Kilavuz

(31) Ruhsatl1 Beseri Tibbi Uriinlerin Varyasyonlarindaki Stabilite Testlerine iliskin Kilavuz

(32) Yurt Dis1 Uretim Tesislerinin GMP Denetimleri I¢in Yapilacak Miiracaatlara Dair Kilavuz

(33) 13.04.2013 tarih ve 28617 sayili Resmi Gazete’de yayimlanarak yiiriirliige giren, Tiirkiye Ilac ve

Tibbi Cihaz Kurumu Klinik Arastirmalar Daire Bagkanligina Yapilan Klinik Arastirma Bagvurularina
Mliskin Kilavuz

(34) Etik Kurullara Yapilan Klinik Arastirma Basvurularina Iliskin Kilavuz

(35) istisnai Durumlardaki Klinik Arastirmalarin Degerlendirilmesine iliskin Kilavuz

(36) Yurtdisindan Yapilacak Ulkemizde Ruhsatli Olmayan Beseri Tibbi Uriin Bagislarina Iliskin
Kilavuz

(37) Seri Serbest Birakma Kilavuzu

(38) Bilgi Teknolojileri Acil Durum Eylem Plani

(39) Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Bilimsel Danisma Komisyonlari ile Kurullarmin Calisma Usul
ve Esaslar1 Hakkinda Y6nerge

(40) Farmakovijilans Faaliyetlerinde Kriz Yonetimi Rehberi

(41) Kurum Risk Strateji Belgesi

(42) Kurum Risk Eylem Plani

(43) yi Diizenleme Uygulamalar1 Kilavuzu

(44) Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Beseri T1bbi Uriinler Oncelik Degerlendirme Kurulu Calisma

Usul ve Esaslarma iliskin Kilavuz
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Yirirlik

MADDE 15- (1) Bu Kilavuz Kurum Baskan1 Onayu ile yiiriirlige girer.

Yiiriitme

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

REVIZYON TARIHCESI

Revizyon No | Revizyon Tarihi | Gerekge ve A¢iklamalar

01 30.03.2023 Kilavuzun 1 inci maddesine kilavuz igerigi ile uyumlu olacak sekilde
gorevlerin yonetimi ifadesi eklenmisgtir.

01 30.03.2023 Kilavuzun 2 nci maddesi, 1 inci maddesi ile uyumlu olacak sekilde
diizenlenmistir.

01 30.03.2023 Kilavuzun 3 {incii maddesinde yer alan mevzuat kanun ve denk diizenleme
ile sinirlandirilmustir.

01 30.03.2023 Kilavuzun 4 {incii maddesinde yer alan “Acil /Kriz Durumu” tanimi
yeniden diizenlenmistir.

01 30.03.2023 Kilavuzun 4 {incii maddesinde “Bilimsel Danigma Komisyonu” taniminda
yer alan Yonetmelik ismi glincellenmistir.

01 30.03.2023 Kilavuzun 4 {incii maddesinde “Onceliklendirme” tanim ¢ikartilarak
yerine “Oncelik Degerlendirme Kurulu” taninm eklenmistir.

01 30.03.2023 Kilavuzun 4 {incii maddesinde “Oncelikli Bagvuru” taniminda Kurulun
ad1 acik olarak belirtilmistir.

01 30.03.2023 Kilavuzun 4 {incii maddesine “Referans diizenleyici otorite” tanimi
eklenmisgtir.

01 30.03.2023 Kilavuzun 4 {incii maddesinde “Yiiksek Oncelik” yerine “Yiiksek
Oncelikli Bagvuru” olarak ifade edilmistir.

01 30.03.2023 Kilavuzun 6 nc1 maddesi Acil/kriz durumlarinda ruhsatlandirma
yolaklarini agiklayacak sekilde genisletilmistir.

01 30.03.2023 Kilavuzun 6 ncit maddesinin 2 inci ve 7 inci fikralar birlestirilerek
diizenlenmistir.

01 30.03.2023 Kilavuzun 6 nci1 maddesinin 3 {incii fikrasinda ifade diizenlemesi
yapilmstir.

01 30.03.2023 Kilavuzun 5 inci maddesinin 4 iincii ve 5 inci fikralarinda ayni ifade yer
aldigindan 6 nc1 maddenin 5 inci ve 6 nci fikrast metinden gikarilmustir.

01 30.03.2023 Kilavuzun 10 uncu maddesinin 4 iincii fikrasinda gegen Y onetmelik ismi
giincellenmistir.

01 30.03.2023 Kilavuzun 14 iincti maddesine dayanaktan (Madde 4) ¢ikarilan mevzuat
ve ilgili diger kilavuzlar/belgeler eklenmistir.
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