TURKIYE iLAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU
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 biinyesinde
olusturulan Beseri Tibbi Uriinler Oncelik Degerlendirme Kurulunun ¢alismas: ile
onceliklendirme basvurularina iliskin usil ve esaslar1 belirlemek amaciyla hazirlanmistir.

Kapsam

MADDE 2 - (1) Bu Kilavuz, 13/04/2016 tarih ve 2165621 sayili Bakan Olur’u ekinde
yer alan;

a) Birinci esdeger veya esdegeri ruhsatlandirilmis, ancak piyasada bulunmayan iirtinlere
iliskin basvurularin,

b) Biyobenzer iiriinlere iliskin bagvurularin,

¢) Yenilikgi tiriinlere iliskin basvurularin,

¢) Ithal edilen ilaglarm iiretiminin {ilkemize tasinmasina iliskin bagvurularin,

d) Thra¢ amagcli imal ruhsat basvurularinin,

e) Tim asilar dahil olmak iizere kullanima hazir bulunmamalari durumunda ciddi halk
sagligi sorunlarina yol agan veya bagvuru yapildigi tarihte Kurum yurtdisi ilag temin listesinde
yer alan iriinlere iliskin basvurularin,

f) Ar-ge, liretim ve pazarlama alanlarinda kamu tesvik ve desteklerinden faydalanan
firmalarin bu tesvik ve desteklerle ilgili olan {iriinlerine iliskin bagvurularin,

g) Ozel ithalat izni basvurularimin,

g) lyi Imalat Uygulamalar1 (GMP) denetimi bagvurularinin,

h) Ulke politikalar1 agisindan stratejik éneme haiz iiriinlere iliskin bagvurularin,

Kurum degerlendirme siireglerinde dnceliklendirmesine iliskin taleplerin incelenmesini
ve karara baglanmasini kapsar.

Dayanak

MADDE 3 - (1) Bu Kilavuz; 663 sayili Saglik Bakanligi ve Bagli Kuruluslari’nin
Teskilat ve Gorevleri Hakkinda Kanun Hilkmiinde Kararname’nin 27°nci maddesi ile
19/01/2005 tarih ve 25705 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Beseri Tibbi Uriinler
Ruhsatlandirma Yonetmeligi’ne dayanilarak 13/04/2016 tarih ve 2165621 sayili Bakan
Olur’una istinaden hazirlanmstir.

Tanimlar
MADDE 4 — (1) Bu Kilavuzda yer alan;
a) Bakan Oluru: 13/04/2016 tarih ve 2165621 sayili Bakan Olur’unu,

b) Birim: Ekonomik Degerlendirmeler ve Ilag Tedarik Y&netimi Daire Baskanligi
bilinyesinde yer alan Saglik Endiistrileri Koordinasyon ve Takip Birimini,

¢) Birinci esdeger tiriin: Sadece orijinali piyasada bulunan, halihazirda piyasada esdegeri
bulunmayan {iriint,



¢) Degerlendirme siireci: Uriin analiz islemlerini, iiretim tesislerinin GMP denetimini,
on degerlendirme ile baslayip piyasaya arz ile sonuglanan ruhsat bagvurusunun gegirdigi tiim
asamalari,

d) GMP: Iyi Uretim Uygulamalarini,

e) Kurul: Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Beseri Tibbi Uriinler Oncelik
Degerlendirme Kurulunu,

f) Kurum: Tiirkiye flag ve Tibbi Cihaz Kurumunu,

g) Normal basvuru: Onceliklendirme talebinde bulunulmayan veya énceliklendirme
talebi uygun goériillmeyen basvuruyu,

g) Orijinal tiriin: Etkin madde veya maddeler agisindan bilimsel olarak kabul edilebilir
etkililik, kalite ve gilivenlilige sahip oldugu kanitlanarak, diinyada pazara ilk defa sunulmak
iizere ruhsatlandirilmis veya izin verilmis tirlini,

h) Onceliklendirme: Basvurularin belirlenen kriterler dahilinde degerlendirilmesini ve
saglik hizmet sunumunda kullanilmalar ile halk sagligina, koruyucu ve tedavi edici saglik
hizmetlerine; birim ilag fiyatinda diisiis ile kamu maliyesine; ithalatta azalma, ihracatta ve yerli
iiretimde artis ile lilke ekonomisine katkida bulunacak ilaglara ait bagvurulara dncelik verilerek
Kurum degerlendirme siireglerinde 6ne alinmasint,

1) Onceliklendirme siireci: Bir dnceliklendirme talebinin, Birime iletildigi andan itibaren
Kurum’daki is ve islemlerinin sonuglanincaya kadar gecirdigi tiim asamalari,

i) Oncelikli bagvuru: Kurul tarafindan degerlendirme siirecinde oncelikli olarak
belirlenen bagvuruyu,

j) Ozel ithalat izni: ithal ruhsath ilaglarin temininde giicliik yasandigi durumlarda
piyasada bulunabilirligini saglamak amaciyla verilen izni,

k) Ruhsat bagvurusu: Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yénetmeligi kapsaminda
yapilan ruhsat basvurularini,

) Talep formu: Onceliklendirme talebinde kullanilmak iizere Kurum internet sitesinde
yer alan formlart,

m) Yenilik¢i Uriin: Saglik ve yasam kalitesini artirmay1 hedefleyerek, hastaliklarin daha
hizli, daha etkin veya daha diislik maliyetlerle teshis ve tedavi edilmesinde ilk olan, tamamen
veya kismen yenilik getiren tibbi iiriinii,

n) Yiiksek oncelikli bagvuru: Kurul tarafindan degerlendirme siirecinde yiiksek dncelikli
olarak belirlenen basvuruyu,

ifade eder.

IKINCI BOLUM
Kurulun Teskili, Gorevleri ve Toplantilari
Kurulun teskili

MADDE 5 — (1) Kurul; Kurum Baskani, ilag ve Eczacilik Baskan Yardimcisi,
Ekonomik Degerlendirmeler ve Laboratuvar Hizmetleri Baskan Yardimcisi, Ilag
Ruhsatlandirma Daire Baskani, Ekonomik Degerlendirmeler ve ilag Tedarik Yénetimi Daire
Baskani, Analiz ve Kontrol Laboratuvarlar1 Daire Baskani, ila¢ Denetim Daire Baskani, Sosyall



Giivenlik Kurumu ilag ve Eczacilik Daire Baskani, Kurum Baskani’nca belirlenecek bir
Farmasotik Teknoloji ve bir Farmakoloji 6gretim tiyesi, toplant1 giindemine gére belirlenecek
iki klinisyen iiye ve Kurum i¢inden segilecek akademik {invanli bir {iye olmak tizere toplam 13
kisiden olusur.

(2) Kurul Bagkanligi gorevini Kurum Bagkani yiiriitir. Kurum Baskaninin Kurul
toplantilarina katilamadig1 durumlarda Ilag ve Eczacilik Baskan Yardimecisi, her ikisinin de
katilamadigi durumlarda Ekonomik Degerlendirmeler ve Laboratuvar Hizmetleri Baskan
Yardimcist Kurul Baskanligi gorevini ylriitiir.

(3) Kurum Bagkani, Baskan Yardimecilari, akademik tiyeler ve Sosyal Giivenlik Kurumu
Ilag ve Eczacilik Daire Baskam disinda, Kurul iiyelerinden herhangi birinin katilamamasi
durumunda, yerine ismi daha 6nceden Kurum Baskani tarafindan belirlenmis yedek iiye
toplantiya katilir. Uyeler disindaki kisiler toplantilara ancak davet edilmeleri halinde
katilabilirler.

Kurulun gorevleri
MADDE 6 — (1) Kurulun gorevleri agsagida belirtilmistir:
a) Onceliklendirme taleplerinin degerlendirmesini yapmak ve karara baglamak,

b) Aldig1 kararlarin sonuglarini takip etmek, gerektiginde gézden gegirmek ve yeniden
degerlendirme yapmak.

Kurul ¢alisma 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 ¢ogunlugu ile toplanr.

(3) Yiiksek oncelikli bagvuru karari toplantiya katilan tiyelerin 4/5’inin kabul oyu ile
alinir.

(4) Oncelikli basvuru ya da normal basvuru karar1 toplantiya katilan iiyelerin salt
cogunlugunun kabul oyu ile alinir.

(5) Oncelikli ya da normal iiriin kararlarinda oylarin esitligi durumunda, Kurul
Bagkani'nin kullandi1g1 oy yoniinde ¢ogunluk saglanmis sayilir.

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

(7) Toplantilarda ¢ekimser oy kullanilamaz.
(8) Kurulun aldig1 kararlar tutanak altina alinir ve Kurul {iyeleri tarafindan imzalanir.
(9) Kurulun is ve isleyisi ile ilgili yazigmalar Birim tarafindan yirtitiilir.

(10) Kurul en az iki haftada bir toplanir.

UCUNCU BOLUM
Basvurularin Yapilmasi, Degerlendirilmesi ve Kararlarin Uygulanmasi
Basvurularin Yapilmasi ve istenen Belgeler

MADDE 8 — (1) Bir iiriiniin 6nceliklendirilmesi i¢in 6nceliklendirme talebi yapilmasi
gereklidir. Ancak Onceliklendirme Kurulu éncelik talebi olmaksizin gerekli gordiigii {iriinleri
giindemine 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 ve belgelerin ¢iktisi alinir.

¢) Bagvuru sahibi adina yetkili kisi tarafindan, beyan edilen evraklarin her sayfasi
paraflanir, son sayfasi 1slak imzalanir ve kaselenir.

d) Beyan ve taahhiitlerde imzas1 bulunan yetkili kisiye iligkin imza sirkiileri bagvuru
evraklarina eklenir.

e) Bagvuru sahibinin antetli kagidi ile {ist yazi diizenlenerek Kurumun otomasyon
sisteminden Birime bagvuru yapilir ve evraklar Kurumun gelen evrak birimine teslim edilir.

Basvurularin Degerlendirilmesi
MADDE 9 - (1) Birim 6nceliklendirme taleplerinin 6n incelemesini yaparken:
a) Kurum internet sitesinde yer alan talep formundaki beyanlarin dogrulugunu inceler.

b) Birden fazla birinci esdeger liriin bagvurusu olmasi durumunda, ruhsatlandirma igin
gegerli olan 210 giinliik siiresi baslamis basvurular arasindan, bagvuru tarihine gore ilk ii¢
bagvuruya ve kabul edilmis tiglincii basvurudan sonraki iki ay i¢inde yapilmis basvurulara ait
beyanlarin uygunlugunu degerlendirir.

c) Biyobenzer iiriin bagvurularinda, firma tarafindan iriiniin pazardaki muhtemel
Perakende Satig Fiyatt (TL) ve Kamu Fiyati (TL) beyanlarinin (Ek-2) uygunlugunu
degerlendirir.

¢) Bagvuru yapildigi tarihte Kurum yurtdisi ilag¢ temin listesinde yer alan tiriinlere iliskin
bagvurularda, firma tarafindan {irlinlin pazardaki muhtemel Perakende Satis Fiyat1 (TL) ve
Kamu Fiyat1 (TL) beyanlarinin (Ek-2) uygunlugunu degerlendirir.

d) Yenilikgi tirtinlere iliskin bagvurularin; etki mekanizmasi, hizli etki, basamakl tedavi,
ek fayda, hasta uyuncu, belli hastaliklara spesifik etki, giivenlilik avantaji, sinerjik-aditif etki,
diger ilaglarla etkilesim, etki siiresi, toplum tizerine etkililik, Karsilanmamis tedavi ihtiyaci,
kamu maliyesine sunacagi pozitif katkinin belgelerle desteklenmesini, iilkemize teknoloji
transferi saglamasi Kriterlerine uygunlugunu ve firma tarafindan {iriiniin pazardaki muhtemel
Perakende Satig Fiyatt (TL) ve Kamu Fiyati (TL) beyanlarinin (Ek-2) uygunlugunu
degerlendirir.

e) Imal ruhsat basvurularindan, ihrag baglantis1 olan iiriinlere yonelik ruhsat basvurular
kapsaminda degerlendirilmesi istenen {rilinler i¢in; planlanan ihracat siiresi ve hacmi, ihracat
yapilmasi planlanan iilkeler, ihracata baslanacak tarih ve Ek-1’de belirtilen belgenin
uygunlugunu degerlendirir.

f) Ar-Ge, iiretim ve pazarlama alanlarinda kamu tesvik ve desteklerinden faydalanan
firmalarin bagvuruya esas triinlerine iliskin tesvik ve destek belgelerinin uygunlugunu
degerlendirir.

g) Tim asilar dahil olmak tizere, kullanima hazir bulunmamalar1 durumunda ciddi halk
saglig1 sorunlarina yol acan ilaglarin bagvurularina ait beyanlarin uygunlugunu degerlendirir.

g) Kurum yurtdist ilag temin listesinde yer alan iriinlerin, halk sagligina ve kamu
maliyesine etkisi agisindan bagvurusunda sunulan belgelerin uygunlugunu degerlendirir.



h) Ozel ithalat iznine iliskin basvurularda, piyasada bulunamama gerekgelerini,
endikasyon ve tedaviye katki hususunda saglanacak bilgi ve belgelerin uygunlugunu
degerlendirir.

1) 1lgili iiriin i¢in yapilan klinik arastirmanin Faz III asamasindaki global hasta sayis1
toplaminin en az %10’ unun iilkemizden oldugunu veya biyoesdegerlik ¢alismasinin tilkemizde
yapildigini gosteren bilgi ve belgelerin uygunlugunu degerlendirir.

(2) Birim, bagvurular1 her degerlendirme basligi i¢in tarih sirasina goére Kurulun
degerlendirmesine sunar.

Puanlama ve Tasnif

MADDE 10 — (1) Onceliklendirme talebinde bulunulan basvurular, Kurulda yapilacak
degerlendirmeye gore yiiksek oncelikli bagvuru, dncelikli bagvuru ve normal basvuru olarak
siiflandirilir.

(2) Birinci esdeger triinler i¢in Ek-3’de yer alan tablonun puanlama islemi agagidaki
sekilde yiiritiiliir:

a) Puanlama kriteri (1) (Kamu maliyesine etki) i¢cin EK-4’de belirtilen sekilde puanlama
yapilir.

b) Puanlama kriterleri (1, 2) i¢in 0-100 araliginda puan verilir. Puanlar ilgili kolondaki
hiicrede belirtilen agirliklandirilmis yiizde ile ¢arpilir ve sonug o hiicreye yazilir.

c¢) Puanlama kriteri (3) (Piyasada bulunabilirlik) i¢in sadece orijinali piyasada bulunan
ve esdegeri ruhsatlandirilmamig {riinlere 100 puan; ruhsatlandirilmis ancak piyasada
bulunmayan bir tane esdegeri olan {irlinlere 67 puan; ruhsatlandirilmis ancak piyasada
bulunmayan iki tane esdegeri olan firlinlere de 33 puan verilir. Ruhsatlandirilmig
esdegeri/esdegerlerinin piyasaya verilemediginin ilgili firmalarca resmi yazi ile belirtildigi
durumlarda; ruhsat bagvurusunda bulunulan iiriine bu bentte belirtilen ve iirliniin durumuna
uyan puan verilir. Bu puanlar ilgili hiicrede belirtilen agirliklandirilmis yiizde ile ¢arpilir ve
sonug o hiicreye yazilir.

¢) Ilgili satirda bulunan tiim agirhiklandirilmis puanlar toplanir ve toplam
agirliklandirilmig puan bulunur.

d) Uriiniin imal olmas, yerli etkin madde kullanilmasi, biyoesdegerlik calismalarinin ve
klinik aragtirmalarin iilkemizde yapilmasi durumunda elde edilen toplam agirliklandirilmis
puan, ilgili kisimda (4, 5, 6) belirtilen katsayilarla garpilir. Bulunan degerler ilgili hiicrelere
yazilir. Bu hiicrelerdeki puanlar da toplam puana eklenerek, bagvuruya iliskin nihai puan elde
edilir. Nihai puan ondalik hane igermemesi i¢in bulunan rakama matematiksel yuvarlama islemi
uygulanir.

e) Biyobenzer iiriinlere iliskin basvurular, yenilik¢i iirlinlere iligskin bagvurular, tim
asilar da dahil olmak {iizere kullanima hazir bulunmamalar1 durumunda ciddi halk sagligi
sorunlarina yol acan veya bagvuru yapildigi tarihte Kurum yurtdisi ilag temin listesinde yer alan
triinlere iliskin bagvurular, Ar-Ge, iiretim ve pazarlama alanlarinda kamu tesvik ve
desteklerinden faydalanan firmalarin bu tesvik ve desteklerle ilgili olan iirlinlerine iliskin
basvurular, iilke politikalari agisindan 6nemli olan ilaglara iligkin bagvurular kilavuzda yer alan
puanlama kriterlerinden bagimsiz olarak Kurul tarafindan degerlendirilir.

f) Imal ruhsat basvurularindan ihra¢ baglantis1 olan iiriinlere iliskin basvurular;
planlanan ihracat siiresi, ihracat yapilmasi planlanan {ilkeler, planlanan ihracat hacmi ve
ihracata baglanacak tarih kriterlerine gore Kurul tarafindan degerlendirilir.



g) Biyobenzer iiriinlere iliskin basvurular; hiicreden itibaren iilkemizde {iretim
yapilmasi, tirtin ithal ise kamu mali avantaji saglamasi, ilk biyobenzer iiriin ise tedarik alternatifi
olusturmast durumuna gore 6ncelik durumu Kurul tarafindan degerlendirilir.

g) Ithal edilen ilaglarin iiretiminin {ilkemize tasmmasma iliskin imal {iriin
bagvurularinda éncelik durumu Kurul tarafindan degerlendirilir.

(3) Birinci esdeger tiriin bagvurulari i¢in yapilan puanlama islemi sonrasinda 75 ve {izeri
puan alan triinler yiiksek oncelikli olarak, 75 puaninin altinda kalan {irlinler oncelikli olarak
degerlendirilir.

(4) Ozel ithalat izni talebi Kurul tarafindan uygun bulunan iiriinlerin ithalata iliskin
belgeleri ilgili daire baskanlig: tarafindan diizenlenir.

(5) Onceliklendirme talebinin Kurul tarafindan uygun bulunmadigi hallerde iiriine
iliskin islemler, normal basvuru statiisiinde tarih sirasina gore ilgili daire baskanligi tarafindan
stirdiiriliir.

(6) GMP denetimi onceliklendirmesi yapilan {irlinler i¢in ruhsat siireci baslangicinda
yeniden Onceliklendirme bagvurusu yapilmalidir. Ancak ayn1 anda hem GMP denetimi
onceliklendirmesi hem de ruhsat oOnceliklendirmesine iliskin basvuru yapilabilir. Kurul
tarafindan her iki bagvuru birlikte veya ayr1 ayr1 degerlendirilebilir.

(7) Bu Kilavuzun yayim tarihi dncesinde yapilan degerlendirmelerde GMP onceligi 1
olarak belirlenen iiriinlerin GMP degerlendirmeleri yiiksek oncelikli bagvuru olarak, GMP
onceligi 2 olarak belirlenen iirlinlerin GMP degerlendirmeleri oncelikli bagvuru olarak, GMP
onceligi 3 ve 4 olarak belirlenen tiriinlerin GMP degerlendirmeleri normal bagvuru olarak kabul
edilir.

Kararlarin Uygulanmasi

MADDE 11 - (1) Kurul tarafindan alinan 6nceliklendirme karari, kararda belirtilen
stireclerin tiim asamalarinda uygulanir.

(2) Kurul tarafindan aksi belirtilmedikge; yiliksek 6ncelikli ve 6ncelikli olarak belirlenen
basvurular, tedaviye katki, kamu maliyesine etki ve imalat durumuna gore kendi igerisinde
siralanarak igleme alinir.

(3) Bu Kilavuz yiiriirliige girdikten sonra ruhsat bagvurusu yapilan tirtinlerden; yiiksek
oncelikli iriinlerde 150 giin, oncelikli tiriinlerde 180 giin i¢inde ruhsatlandirma igleminin
tamamlanmas1 hedeflenmekte olup, eksiklik bildirimleri durumunda siire durdurulur. Kuruma
daha once basvurusu yapilmis olan ve islemleri devam eden iiriinlere iliskin siiregler, ilgili
firmanin Kuruma bagvurusu halinde bu kilavuz kapsaminda Kurul tarafindan yeniden
degerlendirilir.

(4) Daha oOnce ruhsatlandirilan esdeger {irtinlerin pazara sunulmamis olmasi
gerekeesiyle, onceliklendirme karar1 alinmis olan birinci esdeger iiriinlerin ruhsatlandirma
slirecinde, pazara sunulmayan iriinlerin durumu aylik olarak Birim tarafindan takip edilir.
Pazara sunulmasinin tespit edilmesi durumunda oncelik kararinin kaldirilmasi kurul tarafindan
degerlendirilir.

(5) Bu kilavuzun yayim tarihi 6ncesinde alinmis olan veya Kurulun aldigi yeni GMP
onceliklendirme kararlarmin gegerliligi ii¢ yildir. Ug yilin sonunda neticelendirilmeyen ya da
yeniden denetim gerektiren bagvurular igin tekrar GMP denetimi 6nceliklendirme bagvurusu
yapilabilir.

Bildirim ve itiraz



MADDE 12 — (1) Onceliklendirme talebinin sonucu Birim tarafindan ilgili firmaya
resmi yazi ile bildirilir.

(2) Onceliklendirme talebinin uygun bulunmamasi ve dosyanin normal basvuru
statiisiinde incelenmesine karar verilmesi halinde;

a) Bagvuru sahibinin, ret kararini igeren resmi yazinin tarihinden itibaren 20 (yirmi) giin
icinde yazili olarak gerekceleriyle beraber karara itiraz etme hakki vardir. Itirazin
degerlendirilmesi sirasinda gerekli goriiliirse bagvuru sahibine sozlii agiklama ve savunma
hakki verilir.

b) Yapilan itiraz Kurul tarafindan degerlendirilerek sonug¢ bagvuru sahibine bildirilir.
Itirazin degerlendirilmesi sonucunda ¢ikan karara, bu karar1 degistirebilecek nitelikte yeni bilgi
ve belgeler sunulmadikga itiraz edilemez.

UCUNCU BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler
Sekretarya
MADDE 13 — (1) Kurulun sekretaryasi Birim tarafindan yiiriitiiliir.

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

Birimin énceliklendirmeye iliskin gorevleri
MADDE 14 — (1) Birimin gorevleri asagida belirtilmistir:

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

b) Kurulun aldig: kararlari ilgili birimlere bildirmek,

¢) Kurul kararlarmin takibine iliskin ilgili dairelerce iki haftada bir Birime iletilen
verileri Kurula tablo halinde sunmak,

¢) Tekrar degerlendirilmek kosulu ile dnceliklendirme karar1 verilen tirtinlerin takibini
yapmak, zamani geldiginde Kurul giindemine getirmek,

d) Onceliklendirme alarak ruhsatlandirilan iiriinlerin, yilda bir (1) kez olmak iizere bes
(5) takvim yili siiresince, bir 6nceki takvim yilina ait verilerini onceliklendirme kriterlerine
uygunluk y6niinden takip etmek ve her y1l Mart ay1 sonuna kadar Kurula tablo halinde sunmak.

Basvuru sahibinin sorumlulugu

MADDE 15 — (1) Onceliklendirme basvurular1 kapsaminda; Kurum tarafindan talep
edilen bilgi ve belgeleri zamaninda gondermeyen veya verdigi taahhiitleri yerine getirmeyen
firmalarin 6nceliklendirme bagvurulart reddedilir. Bu kararin Kurul tarafindan ilgiliye teblig
edildigi tarihten sonraki bir yil icerisinde, iriin sahibinin yapacagi diger onceliklendirme
bagvurular1 degerlendirmeye alinmaz. Bu durumda {iriinii bulunan ruhsat/izin basvuru
sahiplerinin halihazirda 6nceliklendirme siire¢leri devam eden basvurulart Kurul tarafindan
tekrar degerlendirilir.

(2) Kurul tarafindan onceliklendirilen bir iirtiniin ruhsatlandirildiktan sonra iilke
pazarina alt1 ay icerisinde sunulmasi zorunludur. Ruhsat sahibi, bu siirenin en ge¢ besinci



ayinda piyasaya uriniinii sunmama gerek¢esini Kurula bildirmekle yiikiimlidiir. Gerekgesi
Kurul tarafindan uygun bulunmayan ruhsat bagvuru sahibinin bu bendde tanimlanan alt1 aylik
sliresinin bitis tarihini takip eden bir yil i¢erisinde yapacagi yeni onceliklendirme bagvurulari
degerlendirmeye alinmaz. Bu durumdaki ruhsat/izin sahiplerinin halihazirda 6nceliklendirme
siirecleri devam eden basvurular1 Kurul tarafindan tekrar degerlendirilir. fhra¢ amagl imal
ruhsat1 diizenlenmis {iriinler bu kapsamda degerlendirilmez.

Gegis Siireci

GECICIi MADDE 1 — (1) : Bu kilavuzun yaymm tarihi 6ncesinde Kuruma yapilmis olan
tiim onceliklendirme basvurulari, bu kilavuz kapsaminda elektronik tabanli bagvuru sistemi ve
Kurumun otomasyon sistemi iizerinden yenilenmelidir. Bu yolla gelen basvurular tarih sirasina
gore degerlendirilir. Ozel ithalat izinleri bu durumdan muaftir.

Yiirirlik
MADDE 16 — (1) Bu Kilavuz Kurum Bagkaninin Onayi ile yiiriirliige girer.
Yiiriitme

MADDE 17 - (1) Bu Kilavuz hiikiimlerini Kurum Bagkani yiiriitiir.



EK-1:

ihrac amach imal iiriinler icin beyan ve taahhiit

BEYAN ve TAAHHUT
Thrag amagli imal ruhsat basvurular: kapsamimda yeralan .............................. etkin
maddeli ve ... adl1 iriine ait ihrag edilecek tilkeden alinan ruhsatin Kurul

sekretaryasina sunulacagini, ilk ti¢ tam Glgekli tiretim serisinin en az yiizde doksan dokuzunun
ihrag edilecegini, 6 ayda bir tirtinle ilgili ihracat verilerini Birime bildirilecegini, aksinin tespiti
halinde onceliklendirme kapsaminda yer alan miieyyidenin uygulanmasini beyan, kabul ve
taahhiit ederiz.

Firma/Sirket Kasesi
Yetkili Adi-Soyadi
Tarih

Imza



EK-2:
Muhtemel Perakende Satis Fivati ve Kamu Fivati

BEYAN

Birinci esdeger veya birinci esdegeri ruhsatlandirildigi halde piyasada bulunmayan
iirlinler / biyobenzer {irtinler / yenilikg¢i tirtinler / bagvuru yapildig: tarihte yurtdisi ilag temin
listesinde yer alan iirlinler / {ilke politikalar1 agisindan stratejik Oneme haiz {irlinler

kapsamindaki  basvuruya konu ...l etkin  maddeli ve
................................. adli iriine ait muhtemel Perakende Satis Fiyatinin ............. TL
ve muhtemel Kamuya Satig Fiyatinin ............ TL olacagimi miicbir sebepler disinda, kabul

ve beyan ederiz.

Firma/Sirket Kasesi
Yetkili Adi-Soyadi
Tarih

Imza



Ek-3:

Oncelik Degerlendirme Kriterleri ve Puanlama Tablosu

Katsay1 Kriterleri
Basvuru Tiirii 1. Kamu 2. Kamu 3. Piyasada 4. Yerli 5. Yerli etkin | 6.Biyoesdegerlik
maliyesine maliyesine bulunabilirlik iiretim madde calismalarinin
pozitif etki negatif etki Tiirkiye’de
yapilmasr*
Birinci esdeger veya esdegeri ruhsatlandiriimis 70% -70% 30% x 0,15 x 0,15 x 0,3
ancak piyasada bulunmayan triinlere iligskin

basvurular

*[lgili diriin icin biyoesdegerlik calismasinin iilkemizde yapildigini gésteren bilgi ve belgelere gore degerlendirilir.




Ek-4:Kriter 1: Ongoriilen kamu maliyesine etki

Ongoriilen Kamu Mali Avantaji (TL) Puan
100.000- 200.000 1
200.000- 300.000 2
300.000- 400.000 3
400.000- 500.000 4
500.000- 600.000 5
600.000- 700.000 6
700.000- 800.000 7
800.000- 900.000 8

900.000- 1.000.000 9
1.000.000- 2.000.000 10
2.000.000- 3.000.000 20
3.000.000- 4.000.000 30
4.000.000- 5.000.000 40
5.000.000- 6.000.000 50
6.000.000- 7.000.000 60
7.000.000- 8.000.000 70
8.000.000- 10.000.000 80

10.000.000- 20.000.000 90
20.000.000- 30.000.000 95
30.000.000 < 100




