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18.01.2022 - ila¢ Ruhsatlandirma Daire Baskanlig
11.12.2021 tarih ve 31686 sayili Resmi Gazetede Beseri Tibbi Urlnler Ruhsatlandirma Yénetmeligi

yayimlanmistir. Bu kapsamda Basvuru Formu ve CTD Kilavuzu glincellenmistir.
Yapilan guncellemeler asagida siralanmistir:

Ruhsatli beseri tibbi Grinlerdeki varyasyonlara dair ydonetmelik Ek I'e atifta bulunan cesitleme basvuru tira

guncellenmistir.
"Bibliyografik basvuru" ismi "yerlesmis tibbi kullanim basvurusu" olarak giincellenmistir.

Kisaltilmis basvurular altinda verilen "jenerik basvuru" ismi "esdeger tibbi UGrun basvurusu" olarak

guncellenmistir.

Kisaltilmis basvurular altinda verilen "Son paragraf" basvuru turu kaldiriimistir.

Hibrit basvuru, iligkili alerjen Grin basvuru turd eklenmistir.

Sabit kombinasyon basvurusu iki bélime ayrilmistir.

Oncelikli degerlendirme, kosullu ruhsatlandirma ve istisnai ruhsatlandirma basvurulari eklenmistir.
Ruhsat basvuru ayrintilarina "Tibbi cihazlar" bolumu eklenmistir.

Cesitleme ve iliskili alerjen Grtn basvuru taru ile ilgili kilavuz yayimlanacaktir.

Beseri Tibbi Urtinler Ruhsatlandirma Yénetmeligi 9 uncu maddesinin birinci fikrasinin (b) bendi dogrultusunda

hibrit basvuru;
Beseri tibbi Grln icin esdeger tibbi Grtn taniminin tam karsilanmadigl veya

Biyoesdegerligi gostermek icin biyoyararlanim c¢alismalarinin  kullanilamadigi (6rnegin yeni Urinin

suprabiyoyararlanim gosterdigi yada lokal uygulanan/lokal etkili tibbi Grtiin olmasi) durumlarda,

Referans tibbi Urlne kiyasla etkin madde/maddelerde veya terapdtik endikasyonda veya vyitilikte veya

farmasotik sekilde veya uygulama yolunda farkhhk oldugu durumda yapilir.

Hibrit Grun bilgisinin dayandigl tibbi Grin; Gumruk Birligi alaninda 6 yildan az olmayacak bir sure icin

ruhsatlandirilmis bir tibbi Grindur.

Referans alinan tibbi Grdn, hibrit Grin ile ayni etkin maddeleri icermelidir ve tam bir dosya olarak

ruhsatlandirilmis bir tGrin olmahdir.

Basvuru turune iliskin detaylar ve gerekgeler CTD Modul 1 Bélim 1.5.2.de verilmelidir.



Bu basvuru sirasinda uygun preklinik testlerin veya klinik calismalarin sonuclarinin sunulmasi zorunludur.
Dolayisi ile bu uygulamalar, kismen bir referans Urtn icin verilen klinik éncesi testlerin ve klinik calismalarin
sonuglarina ve kismen de yeni ek verilere dayanacaktir ve bu durum, Kurum tarafindan bilimsel

degerlendirme konusu olacaktir.

Bu cercevede yapilan basvuruda gerekli olan ek calismalarin kapsami, referans tibbi Grine gore yapilan (yeni

bir doz, yeni bir uygulama sekli, yeni bir endikasyon gibi) degisikliklere baglidir.

Asagidaki tabloda mezkur yonetmeligin hibrit basvuru ve cesitleme basvurulari icin gerekli olabilecek bazi

calismalarina yer verilmistir:

Ek veri gerektirenler
Farkh tuz/ester kompleksi/turevleri (ayni terapotik Etkin maddenin baz kisminin guvenlilik/etkililik
etkili kismu ile) profilini dnemli 6lgtide degistirebilecek olan
farmakokinetik, farmakodinamik ve/veya toksisite
verilerinde herhangi bir degisiklik olmadigina dair
kanit sunulmasi (aksi takdirde yeni bir etkin madde
olarak kabul edilir)
Farkl uygulama yolu/farmasétik sekil (paranteral Klinik data (guvenlilik, etkililik), farmakokinetik, eger
uygulama icin, intraarteriyel, intravenoz, gerekli ise preklinik (lokal toksisite) veriler
intramuskuler, subkutan ve diger uygulama yollar
arasindaki ayrimi yapmak gereklidir)

Yeni bir uygulama yolu ise

Yeni bir farmasotik sekil ise (ayni

uygulama yolu)(modifiye edilmis ise)

Farkli dozda ise (ayni uygulama yolu/farmasotik Biyoesdegerlik calismalari sunulmalidir
sekil ve pozolojide)
Suprabiyoyararlanim gdsteren Urunler ise Biyoyararlanim calismalari yeterli olabilir

Azaltilmis dozlar ile ayni zamanda ayni
plazma/kan konsantrasyonlarini elde
etmeyi amaclayan ayni dozaj araliklarinda

uygulanan
Etkin maddenin farkh bir oranda/farkli bir pozoloji Biyoyararlanim calismalarini da iceren,
ile iliskilendirilmis olmasi durumunda veya bir veya | mevcut/yeni oran veya doz rejimini karsilastiran
daha fazla etkin madde i¢in degistirilmis salim klinik calismalar sunulmalidir

amaclanmis ise

Ayrica bu basvuru tird, uygun biyorarlanim calismalari ile biyoesdeger oldugunu gdstermesi mumkun olan
fakat basvuru sahiplerinin biyoesdeger oldugunu gosteren calisma sonuglarini sunamadigl durumlarda

kullanilmamalidir.

iigililere énemle duyurulur.
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