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BIRINCI BOLUM
Baslangic Hiikiimleri
Amacg

MADDE 1 — (1) Bu Kilavuz, Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu’na yapilan beseri tibbi {iriin
ruhsat bagvurularindan Kurum tarafindan yapilan degerlendirme sonucunda 6n incelemesi
uygun bulunan basvurular i¢in takvimlendirme siireglerine iliskin usul ve esaslart belirlemek
amaciyla hazirlanmistir.

Kapsam

MADDE 2 — (1) Bu Kilavuz, 6n incelemesi uygun bulunan beseri tibbi {irlinlerin ruhsat
bagvurularinin takvimlendirme siireclerinin yiiriitiilmesine iligkin usul ve esaslar1 kapsar.

Dayanak

MADDE 3 — (1) Bu Kilavuz; 11/12/2021 tarih ve 31686 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan
Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yonetmeligi’nin 39 uncu maddesine dayanilarak
hazirlanmstir.

Tanimlar

MADDE 4 — (1) Bu Kilavuzda yer alan;

a) Beseri tibbi tiriin:

1) Insanlardaki hastalig1 tedavi edici veya dnleyici 6zelliklere sahip olarak sunulan veya;

2) Farmakolojik, immiinolojik veya metabolik etki gostererek fizyolojik fonksiyonlari
diizeltmek, iyilestirmek, degistirmek veya tibbi teshis amaciyla insanlarda kullanilan veya
insana uygulanan, madde veya maddeler kombinasyonunu,

b) Birim: Ilag Ruhsatlandirma Daire Baskanlig1 biinyesinde yer alan On inceleme (CTD)
Birimi’ni,

c¢) Biyolojik tibbi iiriin: Etkin madde veya maddeleri biyolojik bir kaynakta iiretilen ya da
biyolojik bir kaynaktan saflagtirilan, kalitesi, imalat siireci ve kontrolleri fizikokimyasal ve
biyolojik testler ile birlikte gosterilen beseri tibbi iiriinii,

¢) Ik farmasétik esdeger iiriin: Daha énce ruhsatlanmis sadece bir adet farmasotik esdegeri
bulunan tibbi tirini,

d) ilk biyobenzer iiriin: Ulkemizde ruhsatli biyobenzer tibbi iiriiniin bulunmadigi durumda
basvuruda bulunulan biyobenzer {iriinii,

e) Immiinolojik beseri tibbi iriin:

1) Kolera asis1, BCG, cocuk felci asilar ve cicek asisi gibi aktif bagisiklik olusturmak i¢in
kullanilan ajanlari, 6zellikle tiiberkiilin ve tiiberkiilin PPD, Schick ve Dick Testleri i¢in
toksinler ve brusella dahil bagisiklik durumunu teshis etmek i¢in kullanilan ajanlari, difteri
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antitoksini, anti-cicek globiilini, antilenfositik globiilin gibi pasif bagisiklik olusturmak icin
kullanilan ajanlari igeren asilari, toksinleri ve serumlari veya,

2) Alerji olusturan bir ajana karsi olusan immiinolojik cevapta spesifik kazanilmis degisikligi
indiiklemek veya tanimlamak niyeti ile kullanilan her tiirlii tibbi iiriin anlamindaki “alerjen
iriinleri” veya,

3) Hayvanlarin (tavsan, at ve benzeri) kanindan elde edilen ve insan immiin sistemi iizerinde
etki gosteren immiinglobulin yapisindaki iirtinleri kapsayan her tiirlii beseri tibbi {iriinii,

f) Giiven: Belirli bir yetki alani i¢inde yer alan Kurum tarafindan, kendi kararini verirken bagka
bir diizenleyici otorite veya gilivenilir bir kurum tarafindan gerceklestirilmis olan
degerlendirmeleri vb. gilivenilir bilgileri goz Onlinde bulundurmasin1 veya bu gibi
degerlendirmelere biiyiik 6l¢iide agirlik vermesini,

g) Kan iiriinii: Insan kan1 veya plazmasindan endiistriyel yontemlerle elde edilen ve 6zellikle
albumin, immiinoglobulin ve koagiilasyon faktorleri gibi {irlinleri iceren, etkin
madde/maddeleri kan bilesenleri olan beseri tibbi {iriinleri,

g) Kurum: Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumunu,

h) Takvimlendirme: On incelemesi uygun bulunan beseri tibbi {iriin ruhsat bagvurularmm bu
Kilavuz hiikiimleri dogrultusunda ruhsatlandirma silirecinin baglatilmasina iliskin Kurum
tarafindan belirlenen zaman planlamasini,

1) Temel ilag listesinde yer alan ilaglar: Toplumun temel Oncelikli saglik ihtiyaglarini
karsilamak icin Diinya Saglik Orgiitii tarafindan hazirlanan ve yayimlanan ilag listesinde yer
alan beseri tibbi triinler ile aym1 etkin madde, ayni yitilik, ayn1 farmasotik sekil ve ayni
uygulama yoluna sahip beseri tibbi tirlinleri,

1) Diger temel ilaglar: Temel ilag listesinde yer alan ilaglar igerisinden ayn1 etkin maddeyi ihtiva
eden ancak yitilik, farmasotik sekil veya uygulama yolu agisindan farklilik gosteren ilaglari,

j) Yenilikei iiriin: Etki mekanizmasi, hizli etki, basamakli tedavi, ek fayda, hasta uyuncu, belli
hastaliklara spesifik etki, giivenlilik avantaji, sinerjik-aditif etki, diger ilaglarla etkilesim, etki
stiresi veya karsilanmamig tedavi ihtiyacina yonelik olup olmadigina iliskin yapilan
degerlendirme ile yenilikg¢i iiriin oldugu tespit edilen beseri tibbi iiriinleri ifade eder.

k) Yurt Dis1 Ilag Fiyat Listesinde yer alan beseri tibbi iiriinler: Sosyal Giivenlik Kurumu
tarafindan yayimlanan Saglik Uygulama Tebligi’nin Ek 4-C listesinde yer alan beseri tibbi
iiriinleri

ifade eder.
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IKiNCi BOLUM
Genel Hiikiimler

MADDE 5 — (1) On incelemesi uygun bulunan beseri tibbi {iriin ruhsat basvurularina iliskin
takvimlendirmeyi bekleyen etkin madde listesi ile ruhsat siireci baglayan beseri tibbi iiriinlere
ait etkin madde listesi Kurum resmi internet sayfasinda her ayin ilk haftas1 yayimlanir.

(2) On incelemesi uygun bulunan beseri tibbi iiriin ruhsat basvurularindan birden fazla ilk
farmasotik esdeger iiriin bagvurusu bulunmasi durumunda, bu Kilavuzun 7 nci maddesi
dogrultusunda bagvuru tarihine gore yalnizca ilk bes bagvurunun ruhsatlandirma siireci
bagslatilir.

(3) On incelemesi uygun bulunan beseri tibbi iiriin ruhsat basvurularindan birden fazla ilk
biyobenzer iirlin bagvurusu bulunmasi durumunda, bu Kilavuzun 7 nci maddesi dogrultusunda
basvuru tarihine gore yalnizca ilk ii¢ bagvurunun ruhsatlandirma stireci baslatilir.

(4) Yenilikei tiriin olarak basvurusu yapilan iirliniin yenilik¢i {iriin olup olmadiginin tespitine
iliskin degerlendirme basvurulari, Beseri Tibbi Uriinler Oncelik Degerlendirme Kurulu
Calisma Usil Ve Esaslarina iliskin Kilavuz dogrultusunda Oncelik Degerlendirme Birimi’ne
yapilir. Yapilan degerlendirme sonucunda ruhsat bagvurusunda bulunulur.”

(5) Temel ilag ve diger temel ilag listesi, giincel DSO Temel Ila¢ Listesi, DSO Cocuklara
Yonelik Temel Ilag Listesi ve bu listelere uyumlandiriimis giincel SKRS E-Regete Ilag ve Diger
Farmasétik Uriinler Listesi’nde yer alan "Aktif Uriinler Listesi"nden takip edilir.

(6) Takvimlendirme listesinde yer alan beseri tibbi firiinlerden ruhsatlandirma siireci
baslatilacak toplam iiriin sayis1, Kurum ruhsatlandirma kapasitesi dikkate alinarak belirlenir.

(7) Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yo6netmeligi 13 {incii madde birinci fikrasinin (c)
bendi geregi s6z konusu bilgi ve belgelerin veya sunulacagi tarih bilgisi ile birlikte, bu bilgi ve
belgelerin sunulamadigina iliskin gerekli agiklamanin otuz giin i¢inde sunulmadig: tespit edilen
ve bu dogrultuda bagvurusu usulden reddedilen beseri tibbi iiriinler icin; basvuru sahibi
tarafindan yeniden ruhsat bagvurusu yapilmasi halinde 6n incelemesi uygun bulunan ruhsat
basvurularinin ruhsatlandirma stiregleri takvimlendirme listesinde bekletilmeksizin baslatilir.

(8) Beseri Tibbi Uriinlerin Ruhsatlandirma Siirecine iliskin Giiven Uygulamalar1 Kilavuzu
dogrultusunda yapilan basvurularin DSO ile Isbirligine Dayali Hizl1 Ruhsatlandirma Prosediirii
dogrultusunda ruhsatlandirma siiregleri DSO’niin Kuruma ilgili verilere erisim saglamasini
takiben baslar.

(9) Oncelik Degerlendirme Kurulunun denetim siireglerinde onceliklendirme karar1 aldig
beseri tibbi liriinler i¢in yapilacak ruhsat bagvurularinda Kurum tarafindan denetim kapsamina
alman iiretim basamaklar1 i¢in Kurumca diizenlenen GMP belgesi aranmaksizin basvuru
degerlendirilir. Bagvurunun 6n degerlendirilmesi uygun bulundugu takdirde, basvuru
takvimlendirme listesine alinir. Ancak Oncelik Degerlendirme Kurul karar1 ile kosullu ruhsat
(AKO) veya istisnai ruhsat bagvurusu kapsaminda degerlendirilmesi uygun bulunan beseri tibbi
irlinler i¢in yapilacak ruhsat bagvurularinda, basvurunun o6n degerlendirilmesi uygun
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bulundugu takdirde, basvuru takvimlendirme listesine alinmaksizin ruhsatlandirma siirecleri
yiiksek oncelikli olarak baglatilir.

UCcUNCU BOLUM
Basvurularin Degerlendirilmesi
Basvurunun 6n degerlendirmesi

MADDE 6 — (1) Beseri tibbi iiriin i¢in ruhsat almak iizere Kuruma sunulan bagvuru dosyasinin,
basvurunun niteligine gore sunulmasi gereken belgeler ve elektronik ruhsat basvurusu
gereklilikleri agisindan eksiksiz bir bagvuru olup olmadig1 hususu, On Inceleme (CTD) Birimi
tarafindan 6n degerlendirmeye tabi tutularak incelenir. Bu degerlendirme basvuru tarihi sirasina
gore yapilir. On degerlendirmesi uygun bulunan beseri tibbi iiriinler takvimlendirme listesine
alinir.

Basvurunun takvimlendirilmesi

MADDE 7 — (1) On degerlendirmesi uygun bulunan beseri tibbi iiriinlerin ruhsatlandirma
basvurulari, takvimlendirme listesinde asagida belirlenen grup kategori onceligine ve grup
igerisinde tam ve eksiksiz olarak sunulan ruhsat basvurusunun basvuru tarihi esas alinarak
siralanir.

i. Ik biyobenzer grubu
ii.  Ilk farmasotik esdeger grubu
iii.  Yurt Dis1 Ilag Fiyat Listesinde yer alan ilaglarin igerdigi etkin maddeleri ihtiva eden
beseri tibbi {iriinler
iv.  Yenilikgi iiriin grubu
v.  Kan iiriinleri grubu
vi.  Immiinolojik beseri tibbi iiriinler dahil olmak iizere diger biyolojik tibbi iiriinler grubu
(Alerjen iirlinler ve kan iirlinleri haric)
vii.  Alerjen tiriinler grubu
viii.  Temel ilag listesinde yer alan beseri tibbi tirlinler grubu
ix.  Diger temel ilag olarak belirlenen beseri tibbi {iriinler grubu
x.  Diger beseri tibbi {irtinler grubu

(2) Takvimlendirme listesinde yer alan beseri tibbi iirlinler, tabloda yer alan grup kategori
onceligi ve tarih sirasina gore belirtilen sayilar dikkate alinarak siirece alinir. Tabloda belirtilen
sayilardan daha fazla {irliniin siirecinin baslatilmasi karar1 alinmasi halinde, yine grup kategori
onceligi ve bagvuru tarihi dikkate alinarak siiregleri baslatilir.

Grup ad1 Adet
Ik biyobenzer grubu 3 bagvuru
Ik farmasétik esdeger grubu 5 bagvuru

Yurt Dis1 Ilag Fiyat Listesinde yer alan ilaglarin igerdigi etkin maddeleri | Tamam
ihtiva eden beseri tibbi {iriin grubu

Yenilikgi {iriin grubu Tamami
Kan tirtinleri grubu Tamami
Dokiiman No ilk Yayin Tarihi Revizyon Tarihi Revizyon No Sayfa
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Immunolojik beseri tibbi iiriinler dahil diger biyolojik tibbi iiriinler grubu | Tamami
(Alerjen iiriinler ve kan iirlinleri haric)

Alerjen iiriinler grubu 3 bagvuru
Temel ilag listesinde yer alan beseri tibbi {irtinler grubu 3 basvuru
Diger temel ilag olarak belirlenen beseri tibbi iirlinler grubu 3 bagvuru

Yukarida belirtilen iiriin gruplarinin disinda kalan beseri tibbi iiriinler grubu | 5 bagvuru
Tablo: On degerlendirmesi uygun bulunan ruhsat basvurularin grup adi ve siirece alinma sayilari

(2) Takvimlendirme listesinde yer alan beseri tibbi iiriinlere ait ruhsatlandirma siireci 1 inci
fikra dogrultusunda yilin sadece Subat, Mayis, Agustos ve Kasim aylarinda baglatilabilir.

(3) Birinci fikra dogrultusunda bagvuru tarihi esas alinarak siralanan iiriinlerin grup kategorisi,
bu iiriinlerin ruhsat siirecine alinmasinin hemen 6ncesinde mevcut ruhsatli tiriinler listesi, temel
ilag listesi, yurt dis1 ilag fiyat listesine gore giincellenir ve bu maddenin 2 inci fikrasi
dogrultusunda siirecleri baslatilir.

(4) Oncelik Degerlendirme Kurulu Usul ve Esaslarma Iliskin Kilavuz kapsaminda Kurum
tarafindan ruhsat siireglerinde onceliklendirilmesi uygun bulunan beseri tibbi iiriinlere ait ruhsat
bagvurularinin siiregleri takvimlendirme listesine alinmaksizin baslatilir.

Gecici Madde 1- (1) Bu Kilavuz yiiriirliige girmeden 6nce ruhsat bagvurusu yapilan iiriinler,
yalnizca bagvuru tarihleri esas alinarak listelenir. Ruhsat siirecinin baglatilacagi ay/aylarda is
bu kilavuz kapsaminda olusturulacak takvimlendirme listesinde yer alan iiriinlerden once
olacak sekilde ruhsatlandirma siirecleri baslatilir.

Yiiriirliik
MADDE 8 — (1) Bu Kilavuz 1.1.2024 tarihinde yiirtirliige girer.

(2) Ruhsat bagvuru tarihi bu Kilavuzun yiiriirliik tarihinden 6nce olan beseri tibbi {iriinler igin
bu Kilavuz hiikiimleri uygulanmaz. Kilavuzun yiiriirliik tarihi itibari ile ruhsat bagvurusunda
bulunulan beseri tibbi iirlinler bagvuru tarih sirasina gore bu kilavuzun 7 inci maddesine gore
isleme alinir.

Yiiriitme

MADDE 9 - (1) Bu Kilavuz hiikiimlerini Kurum Baskani yiiriitiir.

Revizyon tarihgesi
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Revizyon No | Revizyon Tarihi Gerekce ve Aciklamalar

1 29.12.2023 1- 7 inci maddenin ilk fikrasi ve 8 inci maddesinin
ikinci fikrasi giincellenerek anlasilir hale getirildi.

2-Gegici Madde 1 eklendi.

2 27.02.2024 I- 5 inci maddeye denetim siireglerinde Oncelikli
olan firtinler ile kosullu ve istisnai 6zel Oncelik
durumu kabul edilen ruhsat basvurularinin siirecleri
ile ilgili dokuzuncu fikra eklenmistir.
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