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BESERI TIBBI URUNLERIN RUHSATLANDIRMA BASVURULARININ TAKVIMLENDIRME
SURECLERINE iLiSKIN KILAVUZ IRD-KLVZ-22

BiRINCi BOLUM Baslangi¢c Hiikiimleri Ama¢ MADDE 1 — (1) Bu Kilavuz, Tiirkiye ilag ve Tibbi
Cihaz Kurumu’na yapilan beseri tibbi Griin ruhsat basvurularindan Kurum tarafindan yapilan
degerlendirme sonucunda ©On incelemesi uygun bulunan basvurular icin takvimlendirme
sureclerine iliskin usul ve esaslari belirlemek amaciyla hazirlanmistir. Kapsam MADDE 2 — (1) Bu
Kilavuz, 6n incelemesi uygun bulunan beseri tibbi Uriinlerin ruhsat basvurularinin takvimlendirme
sureglerinin ylritilmesine iliskin usul ve esaslari kapsar. Dayanak MADDE 3 — (1) Bu Kilavuz;
11/12/2021 tarih ve 31686 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma
Yonetmeligi'n in 39 uncu maddesine dayanilarak hazirlanmistir. Tanimlar MADDE 4 — (1) Bu
Kilavuzda yer alan; a) Beseri tibbi iiriin: 1) insanlardaki hastaligi tedavi edici veya énleyici dzelliklere
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 Baskanlhigl biinyesinde yer alan On inceleme (CTD) Birimi’ni, c) Biyolojik tibbi iriin: Etkin
madde veya maddeleri biyolojik bir kaynakta Uretilen ya da biyolojik bir kaynaktan saflastirilan,
kalitesi, imalat siireci ve kontrolleri fizikokimyasal ve biyolojik testler ile birlikte gosterilen beseri
tibbi Griind, ¢) ilk farmasotik esdeger triin: Daha 6nce ruhsatlanmis sadece bir adet farmasotik
esdegeri bulunan tibbi Griini, d) ilk biyobenzer iriin: Ulkemizde ruhsatli biyobenzer tibbi triiniin
bulunmadigi durumda bagvuruda bulunulan biyobenzer iiriin{, e) immiinolojik beseri tibbi tiriin: 1)
Kolera asisi, BCG, ¢ocuk felci asilari ve gicek asisi gibi aktif bagisiklik olusturmak icin kullanilan
ajanlari, 6zellikle tiberkilin ve tiberkilin PPD, Schick ve Dick Testleri icin toksinler ve brusella dahil
bagisiklik durumunu teshis etmek icin kullanilan ajanlari, difteri

antitoksini, anti-gicek globiilini, antilenfositik globiilin gibi pasif bagisiklik olusturmak igin
kullanilan ajanlari iceren asilari, toksinleri ve serumlari veya, 2) Alerji olusturan bir ajana karsi
olusan immuinolojik cevapta spesifik kazaniimis degisikligi indiklemek veya tanimlamak niyeti ile
kullanilan her tirla tibbi Grin anlamindaki “alerjen Urlnleri” veya, 3) Hayvanlarin (tavsan, at ve
benzeri) kanindan elde edilen ve insan immiin sistemi (zerinde etki gosteren immiinglobulin
yapisindaki Grlinleri kapsayan her tirll beseri tibbi Griin(, f) Glven: Belirli bir yetki alani icinde yer
alan Kurum tarafindan, kendi kararini verirken baska bir diizenleyici otorite veya glvenilir bir
kurum tarafindan gergeklestirilmis olan degerlendirmeleri vb. givenilir bilgileri géz 6nilinde
bulundurmasini veya bu gibi degerlendirmelere biiyiik dlciide agirlik vermesini, g) Kan riini: insan
kani veya plazmasindan endistriyel yontemlerle elde edilen ve 6zellikle albumin, immiinoglobulin
ve koagtilasyon faktorleri gibi Grinleri iceren, etkin madde/maddeleri kan bilesenleri olan beseri
tibbi Griinleri, g§) Kurum: Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunu, h) Takvimlendirme: On incelemesi
uygun bulunan beseri tibbi Griin ruhsat basvurularinin bu Kilavuz hikimleri dogrultusunda
ruhsatlandirma sirecinin baslatilmasina iliskin Kurum tarafindan belirlenen zaman planlamasini, 1)
Temel ilag listesinde yer alan ilaglar : Toplumun temel 6ncelikli saglik ihtiyaglarini karsilamak icin
Diinya Saghk Orgiitii tarafindan hazirlanan ve yayimlanan ila¢ listesinde yer alan beseri tibbi
Grlnler ile ayni etkin madde, ayni yitilik, ayni farmasotik sekil ve ayni uygulama yoluna sahip beseri
tibbi Grtnleri, i) Diger temel ilaglar: Temel ilag listesinde yer alan ilaglar icerisinden ayni etkin
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maddeyi ihtiva eden ancak vyitilik, farmasotik sekil veya uygulama yolu agisindan farklihk gosteren
ilaclar 1, j) Yenilik¢i Grtin: Etki mekanizmasi, hizli etki, basamakli tedavi, ek fayda, hasta uyuncu, belli
hastaliklara spesifik etki, glivenlilik avantaji, sinerjik-aditif etki, diger ilaclarla etkilesim, etki siiresi
veya karsilanmamis tedavi ihtiyacina yonelik olup olmadigina iliskin yapilan degerlendirme ile
yenilikgi Griin oldugu tespit edilen beseri tibbi triinleri ifade eder. k) Yurt Disi ilag Fiyat Listesinde
yer alan beseri tibbi Grlinler: Sosyal Glvenlik Kurumu tarafindan yayimlanan Saglik Uygulama
Tebligi’'nin Ek 4- C listesinde yer alan beseri tibbi trinleri ifade eder.

iKINCIi BOLUM Genel Hiikiimler MADDE 5 — (1) On incelemesi uygun bulunan beseri tibbi
Grln ruhsat basvurularina iliskin takvimlendirmeyi bekleyen etkin madde listesi ile ruhsat sireci
baslayan beseri tibbi Griinlere ait etkin madde listesi Kurum resmi internet sayfasinda her ayin ilk
haftasi yayimlanir. (2) On incelemesi uygun bulunan beseri tibbi iriin ruhsat basvurularindan
birden fazla ilk farmasotik esdeger Urin basvurusu bulunmasi durumunda, bu Kilavuzun 7 nci
maddesi dogrultusunda basvuru tarihine gore yalnizca ilk bes basvurunun ruhsatlandirma sireci
baslatilir. (3) On incelemesi uygun bulunan beseri tibbi Giriin ruhsat basvurularindan birden fazla ilk
biyobenzer Uriin basvurusu bulunmasi durumunda, bu Kilavuzun 7 nci maddesi dogrultusunda
basvuru tarihine goére yalnizca ilk i¢ basvurunun ruhsatlandirma siireci baslatilir. (4) Yenilikgi Griin
olarak basvurusu yapilan Grinin yenilik¢i Griin olup olmadiginin tespitine iliskin degerlendirme
basvurulari, Beseri Tibbi Uriinler Oncelik Degerlendirme Kurulu Calisma Us(l Ve Esaslarina iliskin
Kilavuz dogrultusunda Oncelik Degerlendirme Birimi’ne yapilir. Yapilan degerlendirme sonucunda
ruhsat basvurusunda bulunulur.” (5) Temel ilag ve diger temel ilag listesi, giincel DSO Temel ilac
Listesi, DSO Cocuklara Yénelik Temel ila¢ Listesi ve bu listelere uyumlandiriimis giincel SKRS
E-Recete ila¢ ve Diger Farmasotik Uriinler Listesi’'nde yer alan "Aktif Uriinler Listesi"nden t akip
edilir. (6) Takvimlendirme listesinde yer alan beseri tibbi Grinlerden ruhsatlandirma sireci
baslatilacak toplam Uriin sayisi, Kurum ruhsatlandirma kapasitesi dikkate alinarak belirlenir. (7)
Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yénetmeligi 13 {incii madde birinci fikrasinin (c) bendi geregi
s6z konusu bilgi ve belgelerin veya sunulacagl tarih bilgisi ile birlikte, bu bilgi ve belgelerin
sunulamadigina iliskin gerekli aciklamanin otuz giin icinde sunulmadigl tespit edilen ve bu
dogrultuda basvurusu usulden reddedilen beseri tibbi Grinler icin; basvuru sahibi tarafindan
yeniden ruhsat basvurusu yapilmasi halinde 6n incelemesi uygun bulunan ruhsat basvurularinin
ruhsatlandirma sirecleri takvimlendirme listesinde bekletiimeksizin baslatilir. (8) Beseri Tibbi
Uriinlerin Ruhsatlandirma Siirecine iliskin Giiven Uygulamalari Kilavuzu dogrultusunda yapilan
basvurularin  DSO ile isbirligine Dayali Hizh Ruhsatlandirma Prosediirii  dogrultusunda
ruhsatlandirma siirecleri DSO’niin Kuruma ilgili verilere erisim saglamasini takiben baslar. (9)
Oncelik Degerlendirme Kurulunun denetim siireclerinde dnceliklendirme karari aldigi beseri tibbi
Urlinler icin yapilacak ruhsat basvurularinda Kurum tarafindan denetim kapsamina alinan Uretim
basamaklari i¢gin Kurumca dizenlenen GMP belgesi aranmaksizin basvuru degerlendirilir.
Basvurunun 6n degerlendirilmesi uygun bulundugu takdirde, basvuru takvimlendirme listesine
alinir. Ancak Oncelik Degerlendirme Kurul karari ile kosullu ruhsat (AKO) veya istisnai ruhsat
basvurusu kapsaminda degerlendirilmesi uygun bulunan beseri tibbi Griinler icin yapilacak ruhsat
basvurularinda, basvurunun 6n degerlendirilmesi uygun

bulundugu takdirde, basvuru takvimlendirme listesine alinmaksizin ruhsatlandirma siregleri
yiksek éncelikli olarak baslatilir. UCUNCU BOLUM Basvurularin Degerlendirilmesi Basvurunun én
degerlendirmesi MADDE 6 — (1) Beseri tibbi Grin icin ruhsat almak tGizere Kuruma sunulan basvuru
dosyasinin, basvurunun niteligine gére sunulmasi gereken belgeler ve elektronik ruhsat basvurusu
gereklilikleri agisindan eksiksiz bir basvuru olup olmadigi hususu, On inceleme (CTD) Birimi
tarafindan 6n degerlendirmeye tabi tutularak incelenir. Bu degerlendirme basvuru tarihi sirasina
gore yapilir. On degerlendirmesi uygun bulunan beseri tibbi iriinler takvimlendirme listesine alinir.
Bagvurunun takvimlendirilmesi MADDE 7 — (1) On degerlendirmesi uygun bulunan beseri tibbi
Urlnlerin ruhsatlandirma basvurulari, takvimlendirme listesinde asagida belirlenen grup kategori
onceligine ve grup icerisinde tam ve eksiksiz olarak sunulan ruhsat basvurusunun basvuru tarihi
esas alinarak siralanir. i. ilk biyobenzer grubu ii. ilk farmasétik esdeger grubu iii. Yurt Disi ilag Fiyat
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Listesinde yer alan ilaglarin icerdigi etkin maddeleri ihtiva eden beseri tibbi Grinler iv. Yenilikgi
riin grubu v. Kan driinleri grubu vi. imminolojik beseri tibbi Griinler dahil olmak lzere diger
biyolojik tibbi trtinler grubu (Alerjen Urlinler ve kan Grdnleri harig) vii. Alerjen Urinler grubu viii.
Temel ilag listesinde yer alan beseri tibbi trinler grubu ix. Diger temel ilag olarak belirlenen beseri
tibbi Griinler grubu x. Diger beseri tibbi Urlnler grubu (2) Takvimlendirme listesinde yer alan beseri
tibbi Urinler, tabloda yer alan grup kategori 6nceligi ve tarih sirasina gore belirtilen sayilar dikkate
alinarak sirece alinir. Tabloda belirtilen sayilardan daha fazla Griinln sirecinin baslatiimasi karari
alinmasi halinde, yine grup kategori 6nceligi ve basvuru tarihi dikkate alinarak siirecleri baslatilir.
Grup adi Adet ilk biyobenzer grubu 3 basvuru ilk farmasétik esdeger grubu 5 basvuru Yurt Disi ilag
Fiyat Listesinde yer alan ilaglarin icerdigi etkin maddeleri ihtiva eden beseri tibbi Grin grubu
Tamami Yenilikgi Griin grubu Tamami Kan Grinleri grubu Tamami

immunolojik beseri tibbi Uriinler dahil diger biyolojik tibbi triinler grubu (Alerjen uriinler ve
kan Grtnleri harig) Tamami Alerjen Urinler grubu 3 basvuru Temel ilag listesinde yer alan beseri
tibbi Grdnler grubu 3 basvuru Diger temel ilag olarak belirlenen beseri tibbi Grinler grubu 3
basvuru Yukarida belirtilen Griin gruplarinin disinda kalan beseri tibbi Grinler grubu 5 basvuru
Tablo: On degerlendirmesi uygun bulunan ruhsat basvurularinin grup adi ve siirece alinma sayilari
(2) Takvimlendirme listesinde yer alan beseri tibbi Grlnlere ait ruhsatlandirma siireci 1 inci fikra
dogrultusunda yilin sadece Subat, Mayis, Agustos ve Kasim aylarinda baslatilabilir. (3) Birinci fikra
dogrultusunda basvuru tarihi esas alinarak siralanan trinlerin grup kategorisi, bu trinlerin ruhsat
strecine alinmasinin hemen 6ncesinde mevcut ruhsatl Grlinler listesi, temel ilag listesi, yurt disi
ilag fiyat listesine gore giincellenir ve bu maddenin 2 inci fikrasi dogrultusunda siiregleri baslatilir.
(4) Oncelik Degerlendirme Kurulu Usul ve Esaslarina iliskin Kilavuz kapsaminda Kurum tarafindan
ruhsat sireclerinde onceliklendirilmesi uygun bulunan beseri tibbi Grlnlere ait ruhsat
basvurularinin siiregleri takvimlendirme listesine alinmaksizin baslatilir. Gegici Madde 1- (1) Bu
Kilavuz yirirlige girmeden 6nce ruhsat basvurusu yapilan Griinler, yalnizca basvuru tarihleri esas
alinarak listelenir. Ruhsat slrecinin baslatilacag ay/aylarda is bu kilavuz kapsaminda olusturulacak
takvimlendirme listesinde yer alan driinlerden 6nce olacak sekilde ruhsatlandirma sirecleri
baslatilir. Yirarlik MADDE 8 — (1) Bu Kilavuz 1.1.2024 tarihinde yirurlige girer. (2) Ruhsat basvuru
tarihi bu Kilavuzun yirirlik tarihinden 6nce olan beseri tibbi Grinler icin bu Kilavuz hikimleri
uygulanmaz. Kilavuzun yirrlik tarihi itibari ile ruhsat basvurusunda bulunulan beseri tibbi trtnler
basvuru tarih sirasina goére bu kilavuzun 7 inci maddesine gore isleme alinir. Ylriitme MADDE 9 -
(1) Bu Kilavuz hikimlerini Kurum Baskani yaratir.

Revizyon tarihgesi

Revizyon No Revizyon Tarihi Gerekge ve Agiklamalar 1 29.12.2023 1- 7 inci maddenin ilk
fikrasi ve 8 inci maddesinin ikinci fikrasi glincellenerek anlasilir hale getirildi.

2-Gegici Madde 1 eklendi. 2 27.02.2024 1- 5 inci maddeye denetim sireglerinde oncelikli
olan trtnler ile kosullu ve istisnai 6zel 6ncelik durumu kabul edilen ruhsat basvurularinin stiregleri
ile ilgili dokuzuncu fikra eklenmistir.
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