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1.0 Kapak Yazsi

Basvurudaki kapak yazis1 burada yer almalidir.

Gerektiginde, “Inceleyenler I¢in Notlar” dokiimani, inceleyene yol gdstermek i¢in daha
fazla bilgi temin etmek {lizere kapak yazisina ek olarak sunulur (6rnegin koprii olusturma,
modiillerin tanitimi vs.).

1.1 Kapsamh I¢indekiler Tablosu

Her tip basvuru i¢in kapsamli i¢indekiler tablosu, ilgili bagvurunun bir pargasi olarak
sunulan biitiin modiilleri yansitacak sekilde hazirlanmalidir. Yeni bagvurular icin, biitiin
boliimler gosterilmelidir (“giris”e bakiniz).

I¢indekiler Tablosu, http://www.ich.org adresinde yayimlanan “CTD organizasyonu” ile
ilgili M4 ICH kilavuzuna ek de g6z oniine alinarak sunulan dosyanin detaylarini yansitmalidir.

Modiil 1:
1.0 Kapak Yazisi
1.1 Kapsamli I¢indekiler Tablosu

1.2 Basvuru Formu
1.3 Uriin Bilgisi
1.3.1 KUB, Ambalaj Bilgileri ve Kullanma Talimat
1.3.2 Taslaklar
1.3.3 Ornekler
1.3.4 Okunabilirlik Testi
1.3.5 Uye Devletlerde Giincel Onaylanmis KUB’ler
1.3.6 Braille
1.4 Uzmanlar Hakkinda Bilgi
1.4.1 Kalite
1.4.2 Klinik Dis1
1.4.3 Klinik
1.5 Farkli Basvuru Tiirleri icin Ozel Sartlar
1.5.1 Bibliyografik Basvurulara iliskin Bilgi
1.5.2 Jenerik, Hibrit veya Biyobenzer Basvurulara iliskin Bilgi
1.5.3 Alerjen Uriin Basvurularina Iliskin Bilgi
1.5.4 Istisnai Ruhsatlandirma
1.5.5 Kosullu Ruhsatlandirma

1.6 Cevresel Risk Degerlendirmesi
1.6.1 Non-GDO (Genetigi Degistirilmemis Organizmalar)



1.6.2 GDO (Genetigi Degistirilmis Organizmalar)
1.8 Farmakovijilansa Iliskin Bilgi

1.8.1 Farmakovijilans Sistemi
1.8.2 Risk Yonetim Sistemi
1.9 Klinik Calismalara Iliskin Bilgi

Modiil 2: Ortak Teknik Dokiiman (CTD) Ozetleri

2.1 CTD I¢indekiler Tablosu (Modiil 2 — 5)
2.2 Girig
2.3 Genel Kalite Ozeti — Giris

2.3.S Genel Kalite Ozeti — Etkin Madde
2.3.P Genel Kalite Ozeti — Bitmis Uriin
2.3.A Genel Kalite Ozeti — Indeks

2.3.R Genel Kalite Ozeti — Bolgesel Bilgi

2.4 Klinik D1s1 Genel Ozet
2.5 Klinik Genel Ozet

2.6 Klinik Dis1 Yazil ve Cizelgeli Ozet
2.6.1 Giris
2.6.2 Yazili Farmakolojik Ozet
2.6.3 Cizelgeli Farmakolojik Ozet
2.6.4 Yazili Farmakokinetik Ozet
2.6.5 Cizelgeli Farmakokinetik Ozet
2.6.6 Yazili Toksikolojik Ozet
2.6.7 Cizelgeli Toksikolojik Ozet

2.7 Klinik Ozetler

2.7.1 Biyofarmasétik ve liskili Analitik Yéntemler Ozeti

2.7.2 Klinik Farmakoloji Arastirmalar1 Ozeti
2.7.3 Klinik Etkililik Ozeti

2.7.4 Giivenlilik

2.7.5 Referanslar

2.7.6 Bireysel Calismalarin Ozeti

Modiil 3: Kalite

3.1 Modiil 3 I¢cindekiler Tablosu
3.2 Veri

3.3 Literatiir Referanslari



Modiil 4: Klinik Dis1 Arastirma Raporlari
4.1 Modiil 4 i¢indekiler Tablosu
4.2 Arastirma Raporlari

4.3 Literatur Referanslari

Modiil 5: Klinik Arastirma Raporlar:

5.1 Modiil 5 I¢indekiler Tablosu

5.2 Tiim Klinik Arastirmalarin Cizelgeli Listesi
5.3 Klinik Arastirma Raporlari

5.4 Literatiir Referanslari

Modiil 1.2 Basvuru Formu

Modiil 1.2, bir tibbi iiriiniin ruhsati i¢in:
Bagvuru tipine gore, ilgili Bagvuru Formunu kapsamalidir.
Farkli bagvuru tiirleri i¢in Basvuru Formlarmma Kurum resmi internet sayfasindan

ulagabilirsiniz.

Modiil 1.3 Uriin Bilgisi

Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yonetmeligi 8 inci maddesinin birinci fikrasinin
(y) bendi ve 10 uncu maddesi geregi basvuru sahipleri iiriin i¢in Kisa Uriin Bilgisi (KUB),

Kullanma Talimati, ambalaj 6nerilerini bagvurularinda sunmalidir.

1.3.1 Kisa Uriin Bilgileri, Ambalaj Bilgileri ve Kullanma Talimat1

KUB/ Kullanma Talimat1 /I¢, Dis Ambalaj/ Etiket sunulmalidir.

Bu kisim "Beseri Tibbi Uriinlerin Ambalaj Bilgileri, Kullanma Talimat1 Ve Takibi
Yonetmeligi", "Beseri Tibbi Uriinlerin Ambalaj Bilgileri, Kullanma Talimati ve Takibi
Yonetmeligi  Kilavuzlar", "Kisa Uriin Bilgisi'ne Iliskin Kilavuz"a uyumlu olarak

hazirlanmalidir.



1.3.2 Taslaklar

Beseri Tibb1 Uriinler Ruhsatlandirma Y&netmeliginin 8 inci maddesi geregince beseri
tibbi {iriiniin ticari takdim seklinin bir 6rnegi ya da taslagi bagvuruyla birlikte sunulmalidir.
Ambalaj 6rnegi, gerektiginde kesme ve katlamanin ardindan, ruhsata esas bilgiler ile hazirlanan
ambalaj bilgileri metninin ii¢ boyutlu sunumunun net olmasin1 saglayacak sekilde i¢ ve dis
ambalajin kopyasini sunan, tam renkli iki boyutlu ¢izimin bir kopyasidir.

Ambalaj 6rnegi veya satis numunesi sunumuna iliskin gereklilikler Kurum tarafindan
hazirlanan kilavuzlarla yayimlanir.

Ambalaj 6rnegi sunuldugunda bagvuruyla birlikte detayli bir taslak listesi, asil taslaklara

ilaveten sunulmalidir.

1.3.3. Ornekler

Beseri Tibb1 Uriinler Ruhsatlandirma Y&netmeliginin 8 inci maddesi geregince satisa
sunulan tibbi {iriiniin bir 6rnegi bagvuruyla birlikte gerektiginde sunulmalidir.

Bir “Ornek™, asil basili dis ve i¢ ambalaj materyalinin ve Kullanma Talimatinin bir
numunesidir.

Ornekler sunuldugu zaman, basvuruyla saglanan ornekleri detaylandiran bir liste

verilmelidir.

1.3.4. Okunabilirlik Testi

Okunabilirlik testi, Kullanma Talimatinin okunakli, agik ve kullaniminin kolay olmasini
saglamak amaciyla hedef hasta gruplariyla okunabilirligi yansitir ve hedef hasta gruplariyla

okunabilirligin degerlendirme sonugclari ile Kuruma sunulur.

Bu boliim hazirlanirken "Beseri Tibbi Uriinlerin Ambalaj Bilgileri Ve Kullanma
Talimatinin Okunabilirligine Iliskin Kilavuz"undan yararlamilir. Kilavuz, okunabilirlik testinin

kesin yontemini tanimlamaz. Kullanici testine ve diger uygun danisma ydntemlerine izin verir.

Kullanici okunabilirligine iligkin bagvuru sahibinden gelen bilgi, sunum sonuglar1 veya
bu okunabilirliklerin yapilmama gerekgesi ile birlikte tiim yeni basvurular ve Kullanma

Talimatinin 6nemli oranda degistigi ilgili ruhsat sonras1 bagvurular bu boliimiine konulacaktir.

1.3.5 Uye Devletlerde Giincel Onaylanmis KUB’ler
(Gegerli oldugunda)



1.3.6 Braille
Beseri Tibbi Uriinlerin Ambalaj Bilgileri, Kullanma Talimat1 Ve Takibi Y6netmeligi ve

ilgili Kilavuz dogrultusunda beseri tibbi {irliniin adi ambalaj {izerinde Braille formatinda
belirtilmelidir.

14 Uzmanlar Hakkinda Bilgi

Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yonetmeligi’nin 12 inci maddesi ve Ek I’i
uyarinca, uzmanlarin Modiil 3, 4 ve 5’ olusturan belgeler ve ayrintilara iligskin detayli raporlar
sunmas1 gerekmektedir.

Bunun yani sira, Beseri Tibb1 Uriinler Ruhsatlandirma Y énetmeligi’nin Ek I Béliim I,
1.4 dosyanin farkli bilimsel boliimleri i¢in imzali uzman raporlarindan s6z etmektedir.

Bu imzali Uzman Raporlari i¢in asagidaki gereklilikler saglanarak yerine getirilir:

Modiil 2°de Genel Kalite Ozeti, Klinik Dis1 Genel Ozet / Ozet ve Klinik Genel Ozet/
Ozet,

Modiil 1.4’de uzmanlar tarafindan imzalanan bir beyan,

Modiil 1.4’de uzmanin 6grenim ge¢misi, egitimi ve mesleki deneyimine iliskin kisa
bilgi.

Ruhsat sonras1 bagvurular i¢in ilgili uzman beyan/ beyanlari saglanmalidir.

1.4.1 Kalite

Ilgili niteliklerine goére, asagida imzasi bulunan uzman, Beseri Tibbi Uriinler
Ruhsatlandirma Yonetmeligi’nin 11 inci maddesinde ve aym1 Ydnetmeligin Ek I Bolim I,
1.4’de saptanan gorevlerini yerine getirmis oldugunu burada beyan eder.

KALITE
Uzmamn ad1: ....................................................... 1mza:

AT . e

Tarih:

Beseri T1bbi Uriinler Ruhsatlandirma Y énetmeligi’nin EK I’i uyarinca, uzmanin 6grenim

geemisi, egitimi ve mesleki deneyimine iliskin kisa bilgi (6zge¢mis) ilisikte verilmistir.



1.4.2 Klinik Dis1

Ilgili niteliklerine gore, asagida imzasi bulunan uzman, Beseri Tibbi Uriinler
Ruhsatlandirma Yonetmeligi’nin 11 inci maddesinde ve ayn1 Yonetmeligin Ek I Boliim I,

1.4°de saptanan gorevlerini yerine getirmis oldugunu burada beyan eder.

KLINIK DISI (Farmakoloji, Farmakokinetik, Toksikoloji):
Uzmanin adi: .......cooeeeeeiiiiiiiiieeeeee e Imza:

ATEST. e

Tarih:

Beseri T1bbi Uriinler Ruhsatlandirma Y énetmeligi’nin EK I’i uyarinca, uzmanin 6grenim

geemisi, egitimi ve mesleki deneyimine iliskin kisa bilgi (6zge¢mis) ilisikte verilmistir.
1.4.3 Kilinik

llgili niteliklerine gore, asagida imzasi bulunan uzman, Beseri Tibbi Uriinler
Ruhsatlandirma Yonetmeligi’nin 11 inci maddesinde ve ayni Yonetmeligin Ek I Boliim I,

1.4°de saptanan gorevlerini yerine getirmis oldugunu burada beyan eder.

KLINIK
Uzmanln ad1: ....................................................... Imza:

AT . e

Tarih:

Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yonetmeligi'nin Ek I’i uyarinca, uzmanin
Ogrenim geemisi, egitimi ve mesleki deneyimine iliskin kisa bilgi (6zgecmis) ilisikte
verilmistir.



1.5 Farkh Basvuru Tiirleri Icin Ozel Sartlar
1.5.1 Bibliyografik Basvurulara iliskin Bilgi

Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yonetmeligi’nin 9 uncu maddesinin birinci
fikrasinin () bendinin 2 numarali alt bendi uyarinca yapilan bagvurularda, basvuru sahiplerinin
beseri tibbi liriiniin bilesen veya bilesenlerinin yine ayn1 yonetmeligin ekinde yer alan ve ana
hatlariyla belirtildigi tizere kabul edilebilir bir giivenlilik ve etkililik diizeyi ile kanitlanmis bir
kullanima sahip oldugunu gostermek i¢in kullanilan, dayanak ve kanitlar1 6zetleyen kisa bir

belge (yaklasik 5 sayfaya kadar) sunmalar1 gerekmektedir.

1.5.2 Esdeger, Hibrit veya Biyobenzer Basvurularina iliskin Bilgi

Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Y6netmeligi’nin 9 ucu maddesinin birinci fikrasi
uyarinca yapilan esdeger, hibrit ve biyobenzer bagvurular i¢in, bagvuru sahiplerinin, bagvurusu
sunulan beseri tibbi {irlin igin dayanak ve kanitlar1 6zetleyen kisa bir belge (yaklasik 5 sayfaya

kadar) sunmalar1 gerekmektedir.

e Bir referans tibbi iiriiniin ‘esdegeri’ (Madde 9.1.a.4)

Bu oOzet, beseri tibbi iiriiniin etkin maddesinin/maddelerinin kalitatif ve kantitatif
bilesimi, farmasotik sekli ve etkin madde(leri) referans tibbi {irliniin etkin madde(leri) ile
karsilastirildiginda giivenlilik/etkililik profil detaylarini, gerekli ise ek olarak ilgili beseri tibbi
iiriiniin biyoyararlanim ve biyoesdegerligine iligkin detaylar1 icermelidir. Bir etkin maddenin
farkli tuzlan, esterleri, eterleri, izomerleri, izomer karisimlari, kompleksleri veya tlirevlerinin
giivenlilik ve etkililige iliskin 6zellikleri biiyiik oranda farklilasmadik¢a ayni etkin madde

oldugu diistiniilmelidir.

e Bir referans tibbi iiriiniin hibriti (Madde 9.1.b)

Bu 6zet beseri tibbi iiriiniin, etkin maddesinin, farmasoétik seklinin, yitiliginin, terapotik
endikasyonlarinin, uygulama yolunun belirtildigi, uygun referans tibbi iiriin ile karsilastirma
detaylarii ve gerekli ise ek olarak ilgili tibbi iiriiniin biyoyararlanim ve biyoesdegerligine

iliskin detaylar1 igermelidir.

e Benzer biyolojik tibbi iiriin (biyobenzer tiriin) (Madde 9.1.c)



Bu 6zet, benzer biyolojik tibbi iiriiniin etkin maddesine, ham maddelerine ve iiretim
stireglerine iliskin detaylar1 icermelidir. Referans tibbi {iriiniin ilgili 6zellikleri ile farkliliklar
belirtilmelidir. Gelistirme sirasinda karsilastirilabilirligi etkileyebilecek diger degisiklikler 6n
planda ifade edilmelidir. Karsilastirilabilirlik ¢alismasina karsi referans tibbi iirtiniin kalite,
givenliligi ve etkililigi tanimlanmali ve kalite, glivenlilik ve etkililik gelistirme programi
boyunca kullanilan referans tibbi iirlin (uygun sekilde) tanimlanmalidir. Asagidaki tablo
tamamlanmali ve Modiil 1’in bu boliimiine eklenmelidir.

Basvuru formunda (Modill 1.2) daha once verilmis bilgilerin tekrar buraya
kopyalanmasi gerekmez. Fakat bagvuru formunda listelenen daha detayl bilgiler burada ilgili

yerlerine konulmalidir.

KARSILASTIRILABILIRLIK ICIN SECILEN REFERANS URUNE GENEL
BAKIS

Basvurulan tibbi iiriin detaylar:
Tibbi iiriin ady, yitiligi, farmasotik Sekli:
Basvuru sahibinin adi:

Kalite karsilastirilabilirlik calismasi icin kullanilan referans tibbi iiriine genel bakis

Seri Serbest
Bitmis tibbi iiriiniin | Birakma Yeri Yorumlar
tretildigi iilke Ulkesi

Referans tibbi | Ulkelerdeki ruhsat
riin ady, yitiligi, numarasi
farmasotik sekli | (Ulkeyi belirtiniz)

Klinik dis1 karsilastirilabilirlik cahismasinda kullanilan referans tibbi iiriine genel bakis

Calisma No
N i +
Ulkelerdeki gg:)est Eul‘lcljr?llllr?rl?la::n Yorumlar
Referans tibbi {iriin | ruhsat Bitmis tibbi . .
e e Birakma | ifadesi
adi yitiligi, numarasl urinin Yeri Srn
farmasotik sekli (Ulkeyi iretildigi ilke | . ) ..
ol Ulkesi farmakokinetik,
belirtiniz) o
farmakodinamik,
toksikoloji.)

Klinik karsilastirilabilirlik ¢calismasinda kullanilan referans tibbi iiriine genel bakis
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Seri Calisma No
Ulkelerdeki Serbest (+ Calismanin
Referans tibbi tiriin | ruhsat Bitmis tibbi tiirtiniin kisa ifadesi
e .o Birakma | .. Yorumlar
ad, yitiligi, numarasi iiriiniin Yeri orn.
farmasotik sekli (Ulkeyi retildigi iilke | - . farmakokinetik,
L Ulkesi . .
belirtiniz) farmakodinamik
toksikoloji.)

1.5.3 Alerjenler Uriin Basvurularina iliskin Bilgi

Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yénetmeliginin 9 uncu maddesi ve ilgili Kilavuz

geregince bagvurulan alerjen iiriin i¢in gerekli kisa agiklama burada verilmelidir.

1.5.4 istisnai Ruhsatlandirma Basvurularina iliskin Bilgi

Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Y &netmeligi’nin 36 nc1 maddesine gore, dzellikle

beseri tibbi iiriiniin giivenliligi ile ilgili belirli kosullarin bagvuru sahibi tarafindan yerine

getirilmesi sartiyla istisnai ruhsatlandirma basvurusunda bulunulabilir. Bu tiirde bir ruhsat

sadece objektif, dogrulanabilir nedenler igin verilir ve Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma

Yonetmeligi’nin Ek I’inde belirtilen esaslara dayanmalidir.

Eger bagvuru sahibi istisnai durumlar altinda onay i¢in esaslarin gegerli oldugunu

diisiinliyorsa asagidaki hususlar1 saglayarak bu boliime bir gerekce eklemelidir.

1) Bagvuru sahibinin normal kullanim sartlarinda etkililik ve giivenlilik {izerine

kapsaml klinik dis1 ve klinik veri sunamayacagina dair iddias1

2) Kapsamli olarak sunulamayacak klinik dis1 veya klinik etkililik veya giivenlilik

verilerinin listesi

3) Istisnai durumlar altinda onay icin sebeplerin gerekgesi

4) Yerine getirilecek spesifik prosediir/zorunluluklar hakkinda detayli bilgi

teklifleri (Gtlivenlilik prosediirleri, ¢aligma programi, recete veya uygulama sartlari,

iirlin bilgisi)

1.5.5 Kosullu Ruhsatlandirma Basvurularina iliskin Bilgi

Kosullu  ruhsat basvurularinda, bagvuru sahibi  asagidakileri  kapsayan

gerekgelendirmeleri sunmalidir:

e Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yo6netmeligi’nin 33 iincii maddesi birinci

fikrasinin karsilandigin1 gésteren kanit
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e Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Y®&netmeligi’nin 33 iincii maddesi ikinci
fikrasinin karsilandigin1 gésteren kanit

e Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Y®&netmeligi’nin 33 iincii maddesi ikinci
fikrasinin (b) bendinde atifta bulunulan devam eden g¢alismalarin tamamlanmasi,
yeni c¢aligmalarin yiiriitiilmesi veya uygun oldugu durumlarda farmakovijilans

verilerinin toplanmasi hakkinda bagvuru sahibinin 6nerisi.

1.6 Cevresel Risk Degerlendirmesi

Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Y®netmeligi'nin 8 inci maddesi geregince
uygulanabilir oldugunda, beseri tibbi iirlin ruhsat bagvurusunda, beseri tibbi tiriinlerin kullanimi
veya atiklar1 hakkinda olasi ¢cevresel riskleri degerlendiren ve bunlara uygun ambalaj bilgilerine
iligkin Oneri getiren bir risk degerlendirme genel bakis dokiimani sunulur. Cevresel risk
degerlendirmesine iliskin dokiimantasyon her zaman Modiil 1’de ayr1 bir dosya halinde

sunulmalidir.

1.6.1 Non-GDO (Genetigi Degistirilmemis Organizmalar)

Ruhsat bagvurulari, Modiil 1 i¢inde, s6z konusu tibbi iirliniin ¢evre i¢in yarattigi tim
potansiyel riskleri gosteren bir belgeyi icermelidir. Bu zorunluluk 6zellikle yeni etkin maddeler
ve canli agilar i¢in gegerlidir.

Yeni etkin maddeler i¢in yapilan bagvurular, sunulan dokiimantasyonda, standart
fizikokimyasal testlere ve duyarl tiirlerdeki bazi testler de dahil olmak iizere, tim uygun
biyodegredasyon testlerine gonderme yapilan ilgili ¢cevresel tehlikelere iligkin bir belgeyi de
igerebilir.

Canli agilar i¢in yapilan bagvurular, viriis sagma, siirvi ve yayilma kapasitesi gibi

konular dikkate almalidir.

1.6.2 GDO (Genetigi Degistirilmis Organizmalar)

GDOQO’lar1 igeren tibbi iriin i¢in ruhsat basvurulari Modiil 1’de bir cevresel risk
degerlendirmesi igermelidir.

GDO, genetik materyalin, dogal c¢iftlesme ve/ veya dogal rekombinasyon
gerceklesmeyecek sekilde degistirilmis oldugu bir organizma anlamina gelmektedir.

Cevresel risk degerlendirmesi, insan sagligi ve ¢evre (bitki ve hayvanlari igermektedir)
icin GDO ya da GDO igeren iirlinlerin saliverilmesiyle baglantili olarak ortaya ¢ikan riskin

degerlendirilmesi anlamina gelmektedir.
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Bilgi, Tarim ve Orman Bakanligi’nin ilgili mevzuati ve buna yonelik yayimlanan rehber
ve belgeler sunum sirasinda dikkate alinmalidir.

Sunulacak belgeler sunlardan olusur:
- Giris,
- Ilgili mevzuat geregince, GDO’larin arastirma ve gelistirme amacgli olarak cevreye
birakilmasina dair ilgili otoritenin oluru,
- Ilgili mevzuat geregince, GDO’larin saptanma ve tanimlanma metotlar1 ve GDO'larn kodlarr,
ayrica GDO'lar veya cevresel riskin degerlendirilmesine yardimci olabilecek nitelikte {iriin
hakkindaki diger bilgiler,
- {lgili mevzuat geregince hazirlanmis bir cevresel risk degerlendirmesi raporu,
- Yukaridaki bilgiler ve cevresel risk degerlendirme raporu goéz Oniine alinarak, icinde soz
konusu GDO bulunan iiriinlerin, pazarlama sonrasi izleme plani, kisa {iriin bilgileri, ambalaj
bilgileri ve kullanma talimatinda yer almasi1 gereken bilgilerin de yer aldig: risk yonetim plani
Oneren sonug raporu,
- Halki bilgilendirmek i¢in uygun 6nlemler,
Sunulan rapor; uzmanin aldig: egitimleri, kurslar1 ve mesleki tecriibeyi i¢eren bilgi ve uzmanin
basvuru sahibi ile olan mesleki iligkisi hakkinda imzalandig tarih bilgisinin de yer aldigi

uzmanin imzaladig bir beyannameyi de igerir.

1.8 Farmakovijilansa Iliskin Bilgi

1.8.1 Farmakovijilans Sistemi

Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yonetmeligi'nin 8 inci maddesi z bendine gore
basvuru sahibinin getirecegi farmakovijilans sisteminin detayli tanimlanmasi saglanmalidir. Bu
yapilirken Ilaglarin Giivenliligi Hakkinda Yonetmelik’de belirlenen gereklilikler ve format
takip etmelidir.

1.8.2 Risk yonetim sistemi

Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Y&netmeligi’nin 8 inci maddesi z bendine gére
bagvuru sahibinin olusturacagi risk yonetim sisteminin detayli tanimlanmasi uygun yerde
yapilmalidir. Bu yapilirken Ilaclarin Giivenliligi Hakkinda Yénetmelik ve Iyi Farmakovijilans

Uygulamalar1 Kilavuzu’nda belirlenen gereklilikler ve format takip edilmelidir.

Risk yonetim plan1 asagidaki modiillerden olusur:
I. Boliim: Ilag(lar) hakkinda genel bilgi.
II. Bolim: Giivenlilik spesifikasyonu.
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II1. Bolim:

IV. Bolim:

V. Bolim:

V1. Bolim:
VI11.Bolim:

Modiil I:Endikasyonlarin ve hedef popiilasyonlarin epidemiyolojisi.
Modiil II: Giivenlilik spesifikasyonunun klinik dig1 bolimii.

Modiil III:Klinik aragtirmalarda maruziyet.

Modiil IV:Klinik arastirmalarda aragtirilmayan popiilasyon.

Modiil V:Ruhsatlandirma sonrasi deneyim.

Modiil VI:Giivenlilik spesifikasyonuna iliskin diger saglik otoriteleri
tarafindan istenen ilave gereklilikler.

Modiil VII:Tanimlanan ve potansiyel riskler.

Modiil VIII: Giivenlilik sorunlariin 6zeti.

Farmakovijilans plani (ruhsatlandirma sonrasi giivenlilik ¢alismalarini
da igerir).

Ruhsatlandirma sonrasi etkililik ¢aligmasi planlart.

Riski en aza indirmek i¢in alinan tedbirler (riski en aza indirme
faaliyetlerinin etkililik degerlendirmesini de igerir).

Risk yonetim planinin 6zeti.
Ekler.

Bir RYP’nin bir {irliniin kullanim siiresi boyunca, 6rn. hem ruhsat 6ncesi hem de ruhsat

sonrast asamalarda sunulmasi gerekebilir. Bir RYP 6zellikle sunlar ile sunulmalidir:

. Asagidakiler icin yeni bir ruhsat basvurusu ile birlikte;

Yeni bir etkin madde iceren herhangi bir iiriin

Benzer bir biyolojik tibbi {iriin

Referans tibbi iirlin ile tanimlanan ek risk azaltma faaliyetleri gerektiren bir

giivenililik meselesi durumunda esdeger/hibrit tibbi iiriin

. Kurum ile sunum gerekmedigi konusunda anlasilmadik¢a ruhsatta onemli

degisiklik iceren ruhsat ile birlikte (6rn. yeni dozaj formu, yeni uygulama yolu,

biyoteknolojik olarak tiiretilmis bir tiriiniin yeni iiretim siireci)

. Kurum talebi iizerine (hem ruhsat 6ncesi hem sonrasinda)

. Bir tibbi iiriiniin kullanim siiresinin herhangi bir asamasinda ruhsat/bagvuru

sahiplerinin bir giivenililik meselesi belirlediginde aldigi inisiyatif {izerine

Bazi durumlarda yeni bir ruhsat arayisindaki yukaridaki kategorilere girmeyen triinler
bir RYP gerektirebilir:
. Bilinen etkin maddeler

. Referans tibbi iiriinlerle karsilastirildiginda degisikliklerin farkli riskler one

stirdligli durumda hibrit tibbi iirlinler

. Bibliyografik bagvurular

. Sabit kombinasyon basvurulari.
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1.9 Klinik Calismalara iliskin Bilgi

Klinik aragtirmalarin Tiirkiye disinda yiiriitilmesi durumunda, ilag ve Biyolojik
Uriinlerin Klinik Arastirmalar1 Hakkinda Yonetmelik’de diizenlenen etik gereklilikleri

karsiladigina iliskin agiklamayi igeren basvuru sahibi beyant sunulmalidir.

Beyan “Tiirkiye disinda yapilan klinik calismalar lag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik
Arastirmalart Hakkinda Yonetmelik etik gerekliliklerini kargilar” ifadesini igermeli ve tiim

deneylerin (protokol numarasi) ve ilgili lilkelerin bir listesi ile sunulmalidir.

Bu gereklilik, klinik ¢alisma raporlar1 gonderilecek tiim yeni basvurular (gesitleme

dahil) ve diger ilgili ruhsat sonrasi diizenleyici prosediirleri (6rn. varyasyon) kapsar.
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