T.C.
SAGLIK BAKANLIGI
Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu

Ek : Ruhsatlandirma Siireclerinde Onceliklendirilecek Basvurular Listesi

=

Birinci jenerik ve biyobenzer iiriinlere iliskin basvurular.

2. Tedavide ilave fayda saglayan, istiinliigli agik¢a ortaya konmus olan yenilik¢i (inovatif)

tirlinlere iligkin bagvurular.

ithal edilen ilaglarm iiretiminin {ilk emize tasmmasina iliskin imal {iriin bagvurular:.

Ihra¢ amacli ruhsat basvurusunda bulunan iiriinlere iliskin basvurular.

Halihazirda yurtdisi ilag temin listesinde yer alan ve ruhsatlandirilmak iizere bagvuru yapan

tirinlere iliskin bagvurular.

6. Akilcr flag Kullanimi ve ilag Tedarik Yénetimi Dairesinin bildirdigi, cesitli nedenlerle
temininde giiclik cekilen, kullanima hazir bulunmamalar1 durumunda ciddi halk sagligi
sorunlarina yol agan/agabilecek tirtinlere iliskin basvurular.

7. Kamu tesvik ve desteklerinden faydalanilarak ar-ge ve iiretim yatirimlari yapilmis olan
tiriinlere iligkin bagvurular.

8. Yerli tiretim etkin madde kullanilan triinlere iliskin basvurular.

9. GMP onceliklendirme bagvurulari.

10. Ozel ithalat izin basvurular.

11. As1 6n yeterlilik ve mevsimsel as1 bagvurulari.
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