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Beseri Tibbi Uriinler Oncelik Degerlendirme Kilavuzu Giincellendi

Beseri Tibbi Urlinler Ruhsatlandirma Yoénetmeligi'nde yapilan glincellemelere uygun olarak,
Turkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu'na (“Kurum”) yapilan énceliklendirme basvurulari ve Kurum
binyesinde olusturulan Beseri Tibbi Uriinler Oncelik Degerlendirme Kurulu’nun (“Kurul”)
galismasina iligkin usul ve esaslari belirleyen Beseri Tibbi Uriinler Oncelik Degerlendirme Kurulu
Calisma Usdl ve Esaslarina iligkin Kilavuz (“Kilavuz”) giincellenerek 07.06.2024 tarihinde Kurum
websitesinde yayimlanmistir.

Oncelikle Kilavuz'un kapsam maddesinde degisiklige gidilerek, kismen referans Griinin verileri ve
kismen de yeni UrGne ait galismalardan elde edilen veriler ile yapilan ruhsat bagvurusunu ifade
eden, hibrit ruhsat basvurulari Kilavuz kapsamina alinmistir. Dinyada esdeger statu ile
ruhsatlandiriimis olmakla birlikte Glkemizde ilk defa hibrit bagvuru tiri ile ruhsatlandiriimak izere
basvuruda bulunulmasi talep edilen ithal veya lisansh Uretilen beseri tibbi Grinler icin yapilan
basvurular igin de dnceliklendirme basvurusu yapilabilecegi belirtiimistir.

Uriiniin yenilikgi Grin oldugu tespit edilen basvurular igin denetim siirecleri 6ncelik veya yliksek
oncelik kararina uygun olarak yiritilecedi diizenlenmistir. Ozel ithalat ve piyasaya sunum izni
basvurularinda ise Urtnln alternatifinin olmamasi ya da piyasadaki mevcut trlnlerin aylik tiketim
verileri gozetilerek ihtiyacin karsilamaya yetmediginin belirtildigi durumlar éncelikle ilag Tedarik
Ydnetimi Komisyonu tarafindan degerlendirilerek, ilgili komisyonun karari ile gindeme alinacagi
dizenlenmistir. Ozel ithalati uygun bulunan driinler igin, Urunlerin ithal edilme slresi bir yili
gecemeyecedi diizenlenmistir.

Kurul teskiline iliskin olarak, Kurul'un senede 4 defa yaptigi olagan toplantilara ek olarak, giindem
yogunluguna uygun olarak Kurul Bagkani karariyla olaganuisti toplanabilecegi diizenlenmistir.

ilag tedarik sorunlarinin artti§i bu dénemde, ruhsatlandirma siirecinde énceliklendirmeler sektér
icin 6nem teskil etmektedir. Hibrid ruhsat basvurularinin diizenlenmesi ve yenilikgi Urlnlerin
onceliklendirmesine iliskin degisikligin, Glkemizde ilag ruhsatlandiriimasi sureglerinde iyilestirmeler
ile sonuglanmasi temenni ediliyor.
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