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AMAC VE GENEL KURALLAR

Bu kilavuz, beseri tibbi iiriinler i¢in ruhsat bagvurusunun bir pargasi olan, bagvuru
formunu dolduracagi zaman basvuru sahibinin isini kolaylastirmak amaciyla
hazirlanmustir.

Basvuru formu nasil doldurulmah?

Bu bagvuru formu gerek Ortak Teknik Dokuman (CTD) formatinda gerekse eski
formatda yapilacak basvurular i¢in kullanilabilir.

Cogunlukla iiriintin her bir farkli giicii ve her bir farkli farmasoétik formu icin ayri
bagvuru formlarinin doldurulmasi gerekir.

Bagvuru formundaki kare seklindeki kutucuklar ¢ok fazla segcenek yapilabilecegine isaret
ederken yuvarlak kutucuklar birinin secilmesi ile digerlerinin diglandig1 anlamina
gelmektedir.

Hangi dil kullamlmahdir?

- Bagvurular Tiirk¢e hazirlanmalidir.
(Modiil 2: deki Klinik ve Klinik olmayan béliimlerin 6zet kisimlar1 Ingilizce
Modiil 3:de amag yorum ve degerlendirme kisimlar1 Tiirk¢e olacak sekilde proses
ve analik yontem validasyonlari, miktar tayini validasyonu, etkin madde ve bitmis
iirlin stabilitisine dair tablolar, yardimc1 maddelerin kontrol yontemleri ingilizce
verilebilir.
Modiil 4 ve Modiil 5’ ingilizce olabilir)

IDARI VERILER
DEKLERASYON ve IMZA

Bu deklarasyondaki belirtilen verilerin Boliim 2.1, 2.2 ve 2.4 verilen bilgilerle tamamen
ayni olmalidir.



Uriin (icat edilmis) ad1
Onerilen farkli icat edilmis adlarin bulundugu bir liste ve ilgili iilkelerdeki ruhsat
sahiplerinin bu forma (Ek 6.17) eklenmesi gerekir.

Etkin madde(ler)
Doz(lar)

“ Etkin Madde” ve “Doz” terimleri birbirine baglantil1 olarak diistiniilmelidir.
Eger birden fazla etkin madde varsa, bu iki terime ait boliimler her bir etkin madde i¢in
doldurulmalidir. Ornegin:

Asetilsalisilik asit Askorbik asit
200mg 10mg
Farmasotik Formu

Farmasotik form, Avrupa Farmakopesi (Ph. Eur)’nin gilincel versiyonundaki standart
terimler kullanilarak tanimlanmalidir.

1. BASVURU TiPi

1.1  Bu basvuru, ruhsatlandirilmis veva ruhsatlandirma basvurusu
vapilmis beseri tibbi iiriinlerdeki degisikliklere dair
yvonetmeligine gore bir degisiklik icin mi?

Bir ruhsatta yapilacak bazi degisikler, koklii degisiklikler olarak yorumlanabilir;
dolayisiyla bu tiir degisiklikler varyasyon olarak diistiniilemezler. Ruhsatlandirilmis veya
Ruhsatlandirma Basvurusu Yapilmis Beseri Tibbi Uriinlerdeki Degisikliklere Dair
Yonetmeligin Ek II’inde belirtildigi iizere bu tiir degisiklikler i¢in yeni bir bagvurunun
yapilmasi gerekmektedir.

Ek II’nin kapsamina giren degisiklik veya ilave bagvurulari yalnizca ruhsat sahibi
tarafindan yapilir.

Bir iiriiniin farkli dozaj ve formlardaki sunumu (line extension) i¢in yapilan basvuru
gerek tam bir bagvuru olarak veya uygunsa kisaltilmig bagvuru olarak {iriinii ilk ¢ikartan
ruhsat sahibi tarafindan ayni yasal dayanakla yapilmalidir.



o Mevcut basvuru bir iiriiniin farkh dozaj ve formlardaki sunumu (line extension)
icin mi?

Boliim 1.1.1. Ruhsatta yapilacak degisiklik bir iiriiniin farkh dozaj ve formlardaki
sunumu_(line extension) olarak diisiiniiliirse

Ruhsatlandirilmis veya Ruhsatlandirma Basvurusu Yapilmis Beseri Tibbi Uriinlerdeki
Degisikliklere Dair Yonetmeligin Ek II’si kapsamina giren biitiin degisikler “iiriiniin
farkh dozaj ve formlardaki sunumu_(line extension)” olarak degerlendirilirler. Fakat
buna Basvuru Sahibine Tebligat’in Cilt 2A Boliim I’in Ek III’iinde tanimlandig: lizere
etkin maddenin “yeni etkin madde” olarak diistiniildigii etkin maddeler hari¢. Bunlar i¢in
basvuru sahibi boliim 1.1.2°yi doldurmasi gerekmektedir.

Boliim 1.1.2. Ruhsatta yapilacak degisiklik bir iiriiniin farkh dozaj ve formlardaki
sunumu_(line extension) olarak diisiiniilmezse

1.2 Bu basvuru, Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma
Yonetmeliginin ilgili maddeleriyle uyumlu olarak sunulmahdir.

Bu boéliim her bir bagvuru i¢in doldurulmali ve sadece bir kutucuk isaretlenmelidir. Talep
edildigi takdirde iirliniin adina iliskin bilgi tibbi {irliniin onaylanmis tam adidir; yani icat
edildigi ad1, uygunsa dozu ve farmasotik formu

1.2.1 Tam ve bagimsiz basvuru / Tek basina basvuru (Stand-alone application)

Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Y&netmeliginin 8. maddesinin (1) ve (m) bendleri
veya 9. maddesinin (a) (2) si ayni oldugu i¢in ¢esitlemeler i¢in pre-klinik ve klinik
verilere ¢apraz referans verilebilir.

1.2.2. Kisaltilmis basvuru

Madde 9 (a)(1) diger adiyla “Bilgilendirilmis muvafakath basvuru”
Mevcut bagvurunun yapildigi tibbi iiriin, aslinda ruhsat sahibi tarafindan diger
bagvurunun desteklenmesi amaciyla kendi {iriiniine ait verilerin (farmakolojik,

toksikolojik, ve / veya klinik verileri) kullanilmasina muvafakat verilen ruhsatlandirilmig
iiriin ile esasta benzerdir.

Madde 9.a (3) )
Bagvuru sahibi Beseri Tibbi Urlinler Ruhsatlandirma Yonetmeligine gore “ilk paragraf™

ya da “son paragraf™1 isaretlemelidir.

Birinci paragraf veya bilinen adiyla “jenerik basvuru”




Mevcut bagvurunun yapildigi tibbi iiriin referans iirlin olarak adlandirilan iiriinle
temelde benzerdir.

Bu tibbi {iriiniin Beseri T1bbi Uriinler Ruhsatlandirma Y 6netmeligine gore 6
yildan asag1 olmamak sartiyla ruhsatlandirilmis olmasi gerekir.

Bagvurunun yapildig: yerin her bir yetkili kurumu i¢in bu iilkedeki referans
iirline ait bilgilerin verilmesi gerekir.

Jenerik Basvurusu yapilabilmesi igin, Orjinal Tibbi Uriiniin Ruhsatli olmasi
gerekir.

Tibbi {iriiniin biyo-esdegerlilik ¢alismalarinda kullanilan adz; tibbi iirliniin
onaylanmig tam adidir. Sadece bir ruhsat sahibinin adi ve onaylanmig tam tibbi
iirtin ad1 olmalidur.

Referans {iriiniin eksipiyan bilesimi iilkeden iilkeye degisebilecegi i¢in {irlin
serisinin orijin aldigi iiye lilkenin ad1 da belirtilerek biyo-esdegerlilik
calismalarinda kullanilan iiriniin orijini agik bir sekilde ifade edilmelidir.
Beseri T1bbi Uriinler Ruhsatlandirma Y6netmeliginin 9 (a) (3)’iin son paragraf
altinda yapilacag1 zaman orijinal {irlinden bir veya daha fazla farklilig
belirtilmelidir.

2.  RUHSAT BASVURUSU AYRINTILARI

2.1. 1isim (ler) ve ATC kodu
2.1.1. Tibbi iiriinlin icat edildigi ismi.
Bu bilgi “Deklarasyon ve imza” béliimiinde verilenin aynisi olmalidir.

2.1.2. Etkin madde(ler)in ad1

Etkin maddeler onerilen INN numarasi ve de beraberinde —verilmesi uygunsa- tuz veya
hidrat formlar1 agiklanmalidir (ilave bilgi i¢in Kisa Uriin Bilgisi kilavuzuna bakimz).
Birden fazla etkin madde varsa bu boliim ¢ogaltilmalidir.

2.1.3 Farmakoterapotik grup (liitfen giincel ATC kodu kullaniniz)

T1bbi iiriiniin iddia edilen terapotik kullanimina karsilik gelen daha ¢ok tamamlanmaisg
kombinasyon verilmelidir. Dolayistyla bu boliim gerektigi yerde ¢ogaltilmalidir. “ATC”
kodu ve “Grup” boliimleri arasinda baglanti kurulmali ve her iki boliim de
doldurulmalidir.

2.2 Uriiniin dozu, farmasétik formu uygulama yolu, kab1 ve ambalaj
ebadlar:

2.2.1 Uriiniin dozu ve farmasétik formu

Farmasotik formu, Avrupa Farmakopesi (Ph. Eur.) nin giincel versiyonundaki standart
terimler kullanilarak tanimlanmalidir. Yalnizca tam terimler kullanilmalidir (kisa terimler
degil) .

Bilgiler boliim 2.1.2 ye uyumlu olarak verilmelidir.



2.2.2. Uygulama yolu (Avrupa Farmakopesi nihai standart terimler listesini
kullanimiz) )
Bu boliim gerekli oldukga ¢ogaltilabilir. Ornek: IV ve IM

2.2.2 Kap, kapak, ve uygulama cihaz(lar)1 imal edildikleri materyalin tanim1 dahil
edilerek verilmelidir. (Avrupa Farmakopesi nihai standart terimler listesini
kullaniniz).

Her bir sunum i¢in 6nerilen kap, kapak ve uygulama cihazi belirtilmelidir.
Dolayistyla gerekli oldugu yerde tiim boliim ¢ogaltilmalidir.

Boliim 2.2.3.2 den 2.2.3.5’e kadar verilen bilgiler, ambalaj ebadina ve ambalaj tipiyle (6r;
parenteral siispansiyon ve sollisyonlarin raf dmrii kabin (poutch) biiyiikliigline gore
degisecektir) alakali olacaktir. Neticede 2.2.3.2 den 2.2.3.5” e kadar olan boliimler, ayni
ambalaj tipinin farkli ambalaj ebatlar1 i¢in ¢cogaltilmalidir.

2.3. Hukuki Durum

2.3.1 Onerilen kullamim /simiflandirilmasi

2.3.2 Tibbi regetelere yazilacak iiriinler
Hukuki durum bir sunumdan digerine fark edebilir.
Neticede, bu boliim gerekli olan yerde ¢ogaltilmalidir.

2.4.  Ruhsat sahibi
Bu boliimde telefon, faks, ve e-maille verilmelidir.

2.5 Imalatcilar

Bu boliimde telefon, faks, ve e-maille verilmelidir.
Bu boliim her bir imalatci icin ¢ogaltilabilir.

2.5.1

Bu boliimde, serinin piyasaya siiriilmesinden sorumlu imalatci(lar) veya ithalatgilara ait
bilgilerin belirtilmesi gerekir.

2.5.2 Tibbi iiriiniin imalatgis1 (imalatcilari) ve imalat yeri (yerleri): (Not: ayr1 bir
kapta sunulan ancak tibbi iirliniin bir par¢asini olusturan herhangi bir
seyrelticinin/¢dziiciinlin imalat yerleri de dahil olmak tizere)

T1bbi iirlinlin imalatinda spesifik bir fonksiyonlar1 varsa boliim 2.5.1 de belirtilen iiretim
yerleri burada sadece tekrarlanmalidir.



imalat yerleri (ithalat) ruhsat sahibi iiriiniin imalat: sirasinda yiiriirliikte olana Iyi Imalat
Uygulamalar1 (GMP) standartlarina uyuldugundan sorumludur; gerekli goriirse ithalat
ruhsatin1 veren Bakanlik ithalatgidan daha fazla bilgi isteyebilir.

2.5.3. Etkin maddenin imalatcisi

Etkin madde(ler)nin esas liretim yerinin her bir etkin madde kaynagi i¢in belirtilmesi
olduk¢a 6nemlidir.

Aracilarin ve dagiticilarin detaylari yanliz basina yeterli degildir.

2.5.4. Biyo-yararlanim ve biyo-esdegerlilik deneyleri i¢cin ya da kan iiriinlerinin
imalat prosesinin validasyonu icin anlasma yapilms sirketler

Boliim 1.2.2 Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Y 6netmeliginin 9.a.(3) de verilen aym
bilgileri tekrarlayiniz.

Anlagmali sirketlerin yapacaklar1 gorev ve sorumlulukar1 hakkinda kisa 6zlii bilgilerin
verilmesi gerekir.

2.6. Kalitatif ve kantitatif bilesim

2.6.1. Etkin madde(ler) ve eksipiyan(lar)in kalitatif ve kantitatif bilesimi

“Kantite / Birim” ¢ok kat1 bir sekilde anlasilmamasi gerekir ¢iinkii, 6rnegin
radyofarmasoétikler i¢in konsantrasyon araligi belirtilmesi gerekir veya pH icin deger
aralif1 ve eksipiyanlar i¢in “q.s.p” belirtilmelidir.

“Refernans / monograf standardi” altinda giincel Ph. Eur referansi vey Ph Eur yoksa etkin
madde ve eksipiyanlara dair monograf referansi verilmelidir.

2.6.2. Tibbi iiriiniin imalat prosesinde kullanilmis ve iiriinde bulunan hayvan ve /
veya insan orijinli materyallerin listesi?

Eger bir materyal burada listelenirde TSE’den uygunluk Sertifikas1 yoksa uygun bir
tarihin dosyaya konmasi konusu agik¢a belirtilmelidir.

2.6.3 Ruhsat dosyasindaki Plazma Ana Dosyas1 (PMF) icin EMEA tarafindan
Sertifika verildi mi yada Beseri Tibbi Uriinler Yonetmeliginin EK I Boliim IIT’iine

uygun olarak bir basvuru yapildi mi?

Bu boliim birden fazla PMF capraz referans yapildiginda ¢ogaltilmalidir.



2.6.4. Tibbi iiriin, Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yo6netmeliginin
tanmimladigi sekliyle Genetigi Degistirilmis Organizma (GDO) ihtiva ediyor mu veya
GDO’lardan m olusuyor?

3. BILIMSEL TAVSIYELER

3.1. Bu tibbi iiriin icin iilkeler tarafindan verilmis resmi bir bilimsel

tavsiye var mi?
Bu boliim gerekli olan yerde ¢ogaltilmalidir.

4. PEDIYADRIK GELISTIRME PROGRAMI

4.1. Bu tibbi iiriin icin herhangi bir pedivadrik gelistirme var mi?

5. DIGER RUHSAT BASVURULARI

5.1. Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yoénetmeliginin 8. madenin
s,i,v bendleriyle uyumlu olacak sekilde doldurunuz.

5.1.1. Aym iiriin i¢in bir bagka iilke(ler)de basvuru yapildi m1 ve karar icin
bekleniyor mu?

5.1.2. Aym iiriine ruhsat vermis olan baska iilke(ler) var mm?
Bagka iilkelerde verilen mevcut ruhsata, bagvuru sahibi farkliliklar belirtirse; diger
tilkelerde farkli terapdtik endikasyonlar igin ruhsat verildi mi ve verildiyse hangi temelde

verildi?

5.1.3. Aym iiriin icin yapilan bir ruhsat bagsvurusunun reddedildigi, askiya alindigi
veya yetkili kurumlarca iptal edildigi iilke(ler) var mi?

5.2. Avyniiirin icin ruhsat basvurulari

Her bir durum i¢in (ruhsat alinmis, karar bekleniyor, reddedilmis, geri ¢ekilmis, askiya
alinmis, veya iptal edilmis), Biitiin bilgiler bir iilkeye iliskilendirilmeli ve daha sonra
biitlin boliim ¢ogaltilabilir. Bu 5.2 bdliimiin tamami degisiklik olur olmaz basvuru sahibi
tarafindan gilincellenmelidir.

6. EKLI BELGELER (uygun olan yerde)

Sunulmus biitiin ekler dogru bir identifikayon numarasi ile belirtilmesi gerekir.



