/ \

P ara )
7O \*
1[0 )«
ik *7
) 7
N
M

T.C. SAGLIK BAKANLIGI
TURKIYE ILAG VE
TIBBI CIHAZ KURUMU

BESERI TIBBI URUNLERIN RUHSATLANDIRMA
SURECINE ILISKIN GUVEN UYGULAMALARI
KILAVUZU

IRD-KLVZ-13

[k Versiyon Yiiriirliik Tarihi 26.09.2022

1. Revizyon Yiiriirlitk Tarihi 15.11.2022

2. Revizyon Yiiriirlik Tarihi 24.08.2023
Sogiitozi Mahallesi, 2176.Sokak No:5 06520 GCankaya/ANKARA peaxy

Telefon No: (0312) 218 30 00 Faks No: (0 312) 218 34 60
e-Posta: ilac.ruhsat.@titck.gov.tr internet Adresi: T.C. SAGLIK BAKANLIGI
https://www.titck.gov.tr e bW
Kep Adresi: titck@hs01.kep.tr




BESERI TIBBI URUNLERIN RUHSATLANDIRMA SURECINE ILiSKIN GUVEN
UYGULAMALARI KILAVUZU

BIRINCI BOLUM
Amac, Kapsam, Dayanak ve Tanimlar

Amacg

MADDE 1- (1) Bu kilavuzun amaci, beseri tibbi iiriinlerin ruhsatlandirma siirecindeki giiven
uygulamalar hakkinda yapilacak is ve islemlerin usul ve esaslarini belirlemektir

Kapsam

MADDE 2- (1) Bu kilavuz iilkemizde heniiz ruhsatlandirilmamis beseri tibbi iiriinlere iligkin;
a) Diinya Saglik Orgiitii (DSO) tarafindan én yeterlilik (prequalification) / Acil Kullanim
Listelenmesi (Emergency Use Listing) kapsaminda yapilan 6nceki degerlendirmeler veya

b) ICH (Uluslararas1 Harmonizasyon Konseyi) kurucu veya daimi iiyesi yetkili otoriteleri,
Avustralya Ulusal Ilag Otoritesi (TGA) veya Ingiltere Ulusal ilag Otoritesi (MHRA) tarafindan
Kosullu ruhsatlandirma (Conditional marketing authorization)/Acil Kullanim Onay1
(Emergency Use Approval) dahil olmak {izere ruhsatlandirmaya iliskin yapilan 6nceki
degerlendirmeler kapsaminda hazirlanan degerlendirme raporlarinin, ruhsat basvurularmin
Kurumda degerlendirilmesine yonelik is ve islemlere rehberlik etmesi agisindan kullanilmasini
kapsar.

Dayanak

MADDE 3- (1) Bu kilavuz, 11.12.2021 tarihli ve 31686 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan
Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yonetmeliginin 37/A maddesine dayanilarak
hazirlanmstir.

Tanmmlar

MADDE 4- (1) Bu kilavuzda gegen;

a) Beseri tibbi iirlinlin ayniligr: Kalitatif ve kantitatif bilesim, yitilik, farmasotik sekil,
kullanim amaci, saklama kosullari, iiretim siireci, iiretim yeri, etkin maddelerinin tedarikgileri,
yardimc1 maddelerin kalitesi gibi beseri tibbi iiriine 6zgii 6zelliklerin karsilagtirilan beseri tibbi
iiriinler i¢in ayn1 olmast ile giiven duyan otoriteye (Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumuna)
ibraz edilen beseri tibbi {iriin ile referans alinan diizenleyici otorite tarafindan onaylanan begeri
tibbi {irliniin esasen ayni olmasi; giivenlilik, etkililik ve kalite, endikasyon ve kullanim
kosullarina iligkin destekleyici ¢alisma sonuglarinin ayni olmasi vb. yoniinden beseri tibbi
iirlinlerin ayn1 olmasini,

b) DSO ile Isbirligine Dayali Hizli Ruhsatlandirma Prosediirii: Bagvuru sahiplerinin referans
diizenleyici otorite(ler)den onayli/ruhsatli beseri tibbi iiriinleri i¢in talep etmesi ve Kurum
tarafindan uygun bulunmast durumunda giiven yoluyla ruhsatlandirmada uygulanan
prosediirti,

c¢) Giiven: Belirli bir yetki alani i¢inde yer alan Kurum tarafindan, kendi kararini verirken
*Annex 8: WHO Expert Committee on Specifications for Pharmaceutical Preparations, Fiftieth report, 2016, Annex 8
Collaborative procedure between the World Health Organization (WHO) Prequalification Team and national regulatory
authorities in the assessment and accelerated national registration of WHO-prequalified pharmaceutical products and vaccines
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baska bir diizenleyici otorite veya glivenilir bir kurum tarafindan gergeklestirilmis olan
degerlendirmeleri vb. giivenilir bilgileri géz Oniinde bulundurmasini veya bu gibi
degerlendirmelere biiyiik 6l¢ciide agirlik vermesini,

¢) Kurum: Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumunu,

d) On Inceleme Birimi: Ruhsat almak i¢in Kuruma basvuruda bulunulan beseri tibbi iiriin
dosyalarmin genel olarak Ortak teknik dokiiman (CTD) bi¢giminde ve bagvuru tiiriine gore yeterli
veya uygun olup olmadiginin degerlendirerek 6n incelemesini yapan birimi,

e) Referans diizenleyici otorite: S6z konusu beseri tibbi iiriine daha 6nce onay/ruhsat vermis ve
yaptig1 degerlendirmelerin beseri tibbi iiriiniin iilkemizde ruhsatlandirilmasinda rehberlik etmesi
icin ruhsat bagvuru sahibi tarafindan kullanildig1 giivenilir bir otoriteyi (Diinya Saghk Orgiitii,
ICH (Uluslararas1 Harmonizasyon Konseyi) kurucu iiyesi yetkili otoriteleri (Amerikan Gida ve
Ilag Ajans1 (US FDA), Avrupa ilag Ajansi (EMA) ve AB iiyesi ulusal ilag otoriteleri, Japonya
Ilag ve Tibbi Cihazlar Ajans1 (Ministry of Health and Welfare Pharmaceuticals and Medical
Devices Agency (PMDA)) veya daimi (Isvigre Ulusal ilag Otoritesi (Swissmedic), Kanada
Ulusal Ilag Otoritesi (Health Canada)) iiyesi yetkili otoriteleri, Avustralya Ulusal Ila¢ Otoritesi
(TGA) veya Ingiltere Ulusal Ilag Otoritesi (MHRA)),

f) Uriin: Beseri tibbi iiriini,

g) Yonetmelik: Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Y énetmeligini ifade eder.

IKINCI BOLUM
Genel Hiikiimler, Basvuru, Degerlendirme ve Ruhsat Basvuru Sahibinin
Yiikiimliiliikleri

Genel Hiikiimler

MADDE 5- (1) Kurum ruhsatlandirma siireclerinde:

a) Beseri tibbi iiriin Diinya Saglik Orgiiti (DSO) tarafindan 6n yeterlilik
(prequalification) / Acil Kullanim Listelenmesi (Emergency Use Listing) kapsaminda
degerlendirildigi ve listelendigi durumlarda veya,

b) Beseri tibbi iirtin ICH (Uluslararast Harmonizasyon Konseyi) kurucu veya daimi iiyesi
yetkili otoriteleri, Avustralya Ulusal la¢ Otoritesi (TGA) veya Ingiltere Ulusal Ilag Otoritesi
(MHRA) tarafindan Kosullu ruhsatlandirma (Conditional marketing authorization)/Acil
Kullanim Onay1 (Emergency Use Approval) dahil olmak {izere onaylandigi veya
ruhsatlandirildigi durumlarda,

referans diizenleyici otoritelerden onayli/ruhsatli beseri tibbi iiriinler i¢in DSO ile isbirligine
dayal1 hizli ruhsatlandirma prosediiriinii (gliven prosediirii/prosediir) uygulayabilir.

Basvuru

MADDE 6- (1) Basvuru sahibi tarafindan DSO ile isbirligine dayali hizli ruhsatlandirma
prosediiriinde DSO 6n yeterlilik/acil kullanim listesinde yer alan beseri tibbi iiriinler igin Ek
3I’da yer alan Boliim 1 (Annex 8 Appendix 3A) (bir kopyas1 DSO’ye sunularak) veya diger

*Annex 8: WHO Expert Committee on Specifications for Pharmaceutical Preparations, Fiftieth report, 2016, Annex 8
Collaborative procedure between the World Health Organization (WHO) Prequalification Team and national regulatory
authorities in the assessment and accelerated national registration of WHO-prequalified pharmaceutical products and vaccines
** Annex 11: WHO Expert Committee on Specifications for Pharmaceutical Preparations, Fifty second report, 2018, Annex 11
Collaborative procedure in the assessment and accelerated national registration of pharmaceutical products and vaccines
approved by stringent regulatory authorities
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referans diizenleyici otoriteler tarafindan ruhsatli/onayli beseri tibbi iirtinler i¢in Ek 3E (Annex
11 Appendix 7) formu doldurularak giiven prosediiriine katilma istegi (Expression of Interest)
ve DSO 6n yeterlilik/acil kullanim listesinde yer alan beseri tibbi iiriinler i¢cin Ek 3H (Annex 8
Appendix 2), diger referans diizenleyici otoriteler tarafindan ruhsatli/onayli beseri tibbi iiriinler
icin Ek 3A ve 3B’deki (Annex 11 Appendix 3A ve 3B) gerekli belgeler imzalanarak prosediire
konu beseri tibbi iiriine iliskin taraflar arasinda bilgi paylasimina izin verildigi taahhiit edilir ve
bir kopyas1 Kurumumuz On inceleme (CTD) Birimi’ne sunulur.

(2) Kurum prosediirii uygulamay1 kabul edip etmemeye iliskin kararim1 DSO ve basvuru
sahibine 5 giin i¢inde bildirir. Bu amagla, ilgili oldugu durumlarda DSO &n yeterlilik/acil
kullanim listesinde yer alan beseri tibbi {iriinler i¢in Ek 31, Boliim 2 (Annex 8 Appendix 3B)’de
yer alan form kullanilir.

(3) Yonetmeligin 37/A maddesi dogrultusunda, giiven kapsaminda ruhsatlandirilacak beseri
tibbi {irlinler i¢in, bagvuru sahibi tarafindan bu kilavuzun eklerinde belirtilen belgeler ve
gerekliliklerin de yer aldigi, CTD Kilavuzu dogrultusunda hazirlanmis ruhsat basvuru dosyasi
Kurumumuz On Inceleme (CTD) Birimi’ne sunulur.

(4) Referans diizenleyici otorite onayi alan beseri tibbi {iriin ruhsat sahibi ile Kuruma basvurusu
yapilan beseri tibbi iiriiniin ruhsat sahibi farkli ise DSO i¢in Ek 31’da yer alan Boliim 1’deki
(Annex 8 Appendix 3A) yetki belgesi doldurulur, diger otoriteler i¢in ise CTD Kilavuzu Ek
6.20 gereklilikleri yerine getirilir. Bagvuru siirecinin asamalar1 Ek 2’de bulunan ilgili akis
semalarinda verilmektedir. Basvuru sahibinin muvafakati {izerine bagsvuruya iliskin
degerlendirme raporlari ve diger gerekli bilgiler DSO veya referans diizenleyici otorite
tarafindan Kurum ile paylasilir. Paylasilan degerlendirme raporlari Kurum’un degerlendirme
raporlariin bir pargasi olarak degerlendirilir.

(5) Hali hazirda ruhsatlandirma siireci devam eden beseri tibbi iiriinler i¢in ruhsatlandirma
siireci igerisinde giiven prosediirii uygulanmasi talebi oldugu durumlarda Ek 3E veya 31’daki
Boliim 1 (Annex 11 Appendix 7 veya Annex 8 Appendix 3A ) formu ve prosediir i¢in gerekli
tiim belgeler doldurularak Kuruma sunulur.

(6) Sunulan bilgi ve belgelerin uygun oldugunun tespiti halinde beseri tibbi {irlinler i¢in
ruhsatlandirma siireci giiven prosediiriine gore siirdiiriliir.

Ruhsat basvurularimmin giiven uygulamalar1 kapsaminda degerlendirilmesi

MADDE 7- (1) Giiven uygulamalar1 dogrultusunda alinmis kararlar i¢in referans diizenleyici
otoritelerin karar, degerlendirme ve bilgilerine giivenilmis olsa dahi giiven duyan Kurum
bagimsiz, sorumlu ve mesuldiir.

(2) Kurum; mevzuatlar, yarar-risk degerlendirmesi, karsilanmayan tibbi ihtiyaglar, risk yonetim
planlar1 ve beseri tibbi {iriinlerin stabilite calismalarinda farkli iklim kusagi secilmesi gibi kalite
ile ilgili hususlarda referans diizenleyici otorite degerlendirmelerinden farkli degerlendirmeler
sunabilir.

*Annex 8: WHO Expert Committee on Specifications for Pharmaceutical Preparations, Fiftieth report, 2016, Annex 8
Collaborative procedure between the World Health Organization (WHO) Prequalification Team and national regulatory
authorities in the assessment and accelerated national registration of WHO-prequalified pharmaceutical products and vaccines
** Annex 11: WHO Expert Committee on Specifications for Pharmaceutical Preparations, Fifty second report, 2018, Annex 11
Collaborative procedure in the assessment and accelerated national registration of pharmaceutical products and vaccines
approved by stringent regulatory authorities
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(3) Kuruma sunulan iiriin ile referans diizenleyici otorite tarafindan onaylanan iiriin esas olarak
ayn1 olmalidir. “Beseri tibbi {irliniin aynilig1” tanimindan herhangi bir sapma bulundugunda
(Ornegin, farkli tedarik zinciri, spesifikasyonlar, stabilite veya endikasyon) Kuruma
bildirilmelidir. Bu sapmalar DSO ile isbirligine dayal: hizli ruhsatlandirma prosediiriiniin
uygulanamamasina neden olabilir.

(4) Ruhsat basvuru sahibi gerekgelendirilmis olast farkliliklarin  etkisi  hakkinda
degerlendirmelerini Kuruma sunmalidir ve Kurum; referans diizenleyici otorite degerlendirme
ve kararlarii degerlendirmelerinde dikkate alir.

(5) Beseri tibbi {riiniin ayniligi konusunda siiphe olmasi durumunda, Kurum basvuru
sahibinden ek bilgi talep edebilir veya referans diizenleyici otorite ile iletisime gecebilir.

(6) Ruhsat basgvurusuna iliskin Yo6netmeligin 12 nci maddesinde Modiil 1’in idari incelemesini
iceren on degerlendirmenin sonucu, DSO ile Isbirligine Dayali Hizli Ruhsatlandirma
Prosediiriinde 5 giin icerisinde basvuru sahibine bildirilir. Herhangi bir referans diizenleyici
otorite onay1 olmadig1 durumlarda giiven kilavuzu gerekliliklerinin karsilanmadigr durumda
oldugu gibi bagimsiz degerlendirme stireci baglatilir.

(7) Ruhsatlandirma siireci, Kurumun ilgili verilere erisim saglamasini takiben baglar. Kurum
tarafindan bagvuru sahibine eksiklik bildirilmesi durumunda degerlendirme siireci durur.
Ruhsatlandirma siireci baglayan beseri tibbi iiriinlerin Kurumumuzca degerlendirme siiresi 60
giindiir. Beseri Tibbi Uriinler I¢in Rutin Diizenleyici Siireclerin Takip Edilemeyecegi Kriz ve
Acil Durumlarm Yonetimi Kilavuzu ve Acil Kullanim Onay1 Bagvurusu ve Degerlendirmesi
Hakkinda Kilavuzu kapsamina giren durumlarda degerlendirme stiresi Kosullu Ruhsatlandirma
(Acil Kullanim Onayz1) agisindan 25 giin, Oncelikli Degerlendirme agisindan ise 50 giindiir.
(8) Kurum tarafindan degerlendirmenin tamamlanmasini takip eden 30 giin igerisinde basvuru
sahibine degerlendirme sonucu bildirilir. DSO ile Isbirligine Dayali Hizli Ruhsatlandirma
Prosediirii’nde DSO’ye de 30 giin igerisinde degerlendirme sonucu bildirilir.

(9) Giiven prosediirii kapsaminda degerlendirmenin baslamasindan sonra, ilgili taraflarin
birbirini bilgilendirmesi kaydiyla bagvurunun bagimsiz basvuruya doniistiiriilmesi miimkiindiir.
(10) Kurum ruhsatlandirma sirasinda varsa varyasyonlara iligkin referans diizenleyici otorite
kararlarin1 dikkate alabilir. Ruhsatlandirmadan 6nce referans diizenleyici otorite tarafindan
sonu¢lanmayan varyasyonlar olmasi durumunda, Kurum tarafindan asagidaki siirecler
uygulanabilir:

» Varyasyonlar goz onilinde bulundurularak ve heniiz referans diizenleyici otorite tarafindan
onaylanmayan varyasyonlarin kosullu onay1 dahil olmak iizere ruhsat verilebilir.

* Ruhsatlandirma referans diizenleyici otorite onay1 alinana kadar ertelenebilir.

e Uriin mevcut referans diizenleyici otorite onayli kosullarma gore ruhsatlandirilir ve
ruhsatlandirma sonrasi ilgili varyasyonlarin bagvurusu yapilir.

Ruhsat basvuru sahibinin yiikiimliiliikleri

MADDE 8- (1) Ruhsat basvuru sahibinin yiikiimliiliikkleri;

*Annex 8: WHO Expert Committee on Specifications for Pharmaceutical Preparations, Fiftieth report, 2016, Annex 8
Collaborative procedure between the World Health Organization (WHO) Prequalification Team and national regulatory
authorities in the assessment and accelerated national registration of WHO-prequalified pharmaceutical products and vaccines
** Annex 11: WHO Expert Committee on Specifications for Pharmaceutical Preparations, Fifty second report, 2018, Annex 11
Collaborative procedure in the assessment and accelerated national registration of pharmaceutical products and vaccines
approved by stringent regulatory authorities
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a) Uygulanabilir oldugu durumda bu kilavuz kapsaminda izin verilen kiigiik farkliliklar
belirtilerek DSO tarafindan 6n yeterlilik verilmis veya referans diizenleyici otoriteler tarafindan
ruhsatlandirilmis dosyanin aynisinin ruhsatlandirma/on yeterlilik sonrasi onayli giincellemeleri
de igerecek sekilde Kuruma sunuldugunu taahhiit etmek,

(b) Referans diizenleyici otorite tarafindan ilk onay verilen dosya ve degerlendirme raporu ile
birlikte onay sonrasi tiim varyasyon basvurular1 ve varsa ilgili varyasyon basvurularina ait
degerlendirme raporlarin1 ayr1 ayr1 dosyalar halinde sunmak (bu kapsamdaki varyasyon
basvurular1 ve ilgili degerlendirme raporlar1 Ingilizce olarak sunulabilir), bunun yam sira
diizenleyici otorite tarafindan onay verilen ruhsat basvuru dosyasini onay sonrasinda yapilan
tim varyasyonlarin da yansitildigr sekilde giincelleyerek tek bir bagvuru olarak Kuruma
sunmak,

(c) Kurum tarafindan talep edilen her tiirlii bilgi ve belgeyi eksiksiz olarak sunmak,

(¢) Referans diizenleyici otoriteye iliskin degerlendirme raporunu Kuruma sunmak,

(d) Referans diizenleyici otoritelerce birbiriyle ¢elisen kararlar bulunmasi durumunda, tiim ilgili
otoritelere iligkin degerlendirme raporunu veya geri ¢ekme durumunda geri ¢ekilmeye iliskin
yazigmalart Kuruma bildirmek,

(e) (¢) bendinde belirtilen durumlarda kararlardaki farkliliklar1 (ret, geri ¢ekmeye neden
olabilecek yazigsmalar, endikasyon, dozlama, saklama kosullari, raf 6mriine iliskin farkliliklar
veya diger kisitlamalar) agik sekilde belirten iist yazi ile birlikte Kuruma sunmak,

(f) Referans diizenleyici otorite(ler) tarafindan GMP'ye uyulmamasi, iirliniin geri ¢ekilmesi,
ruhsatin/on yeterliligin askiya alinmasi veya ruhsat/on yeterlilik iptali karar1 alindiginda
Kurumu bilgilendirmek,

(2) Giiven uygulamalar1 kapsaminda ruhsatlandirilan bir beseri tibbi iirliniin ruhsatlandirma
sonrasi varyasyon bagvurularini da giiven kapsaminda ilerletmekle yilikiimliidiir. Bu kapsamda
yapilacak varyasyonlar igin Ruhsatli Beseri Tibbi Uriinlerdeki Varyasyonlara Dair Y &netmelik
ve Ruhsatli Beseri Tibbi Uriinlerdeki Varyasyonlara Dair Kilavuz dogrultusunda 30 giin iginde
Kuruma bildirim veya basvuru yapilir.

UCUNCU BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler

Gizlilik

MADDE 9- (1) Paylasilan verilerin gizliligi, katilimer taraflar (Kurum, referans diizenleyici
otoriteler, bagvuru sahipleri ve DSO) tarafindan uygulanan mekanizmalarla saglanir. Kurum
DSO ile isbirligi ile hizli ruhsatlandirma prosediirii uyarinca basvuru sahipleri ve referans
diizenleyici otoriteler tarafindan saglanan bilgi ve belgeler gizli tutulur. Bu bilgi ve belgeler
yalnizca ilgili kisilerle gizlilik taahhiitnamesi imzalanmasi sartiyla paylasilabilir.

Hiikiim Bulunmayan Haller

MADDE 10- (1) Bu kilavuzda belirtilmeyen hususlar i¢in ilgili mevzuat hiikiimleri gecerlidir.
*Annex 8: WHO Expert Committee on Specifications for Pharmaceutical Preparations, Fiftieth report, 2016, Annex 8
Collaborative procedure between the World Health Organization (WHO) Prequalification Team and national regulatory
authorities in the assessment and accelerated national registration of WHO-prequalified pharmaceutical products and vaccines
** Annex 11: WHO Expert Committee on Specifications for Pharmaceutical Preparations, Fifty second report, 2018, Annex 11
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Yiiriirlik

MADDE 11- (1) Bu kilavuz yayimu tarihinde yliriirliige girer.

Yiiriitme

MADDE 12- (1) Bu kilavuz hiikiimlerini Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu Baskan yiiriitiir.

REVIZYON TARIHCESI

Revizyon No | Revizyon Tarihi Gerekce ve Aciklamalar

01 15.11.2022 Kilavuz formatinda giincelleme
gerceklestirilmistir.
02 24.08.2023 Birinci Boliim Kapsam Madde 2

detaylandirilmistir. Tanimlar Madde 4’e “Uriin”
tanim1 eklenmis, b bendi ve bent siralamasi
giincellenmis ve tanmimlar alfabetik olarak
siralanmustir.

02 24.08.2023 Ikinci Béliim bashig1 “Genel Hiikiimler, Basvuru,
Degerlendirme ve Ruhsat Bagvuru Sahibinin
Yiikiimliliikleri” olarak giincellenmis, Genel
Hiikiimler Madde 5 ve Bagvuru Madde 6 boliimleri
eklenmis, bu dogrultuda madde numaralarn
giincellenmistir.

Ruhsat  bagvurularinin  giiven uygulamalari
kapsaminda degerlendirilmesi iiglincii, altinct ve
yedinci fikralarin  igerigi  giincellenmis, bu
dogrultuda  fikra numaralart  degistirilmis,
dokuzuncu ve onuncu fikra eklenmistir.

Ruhsat bagvuru sahibinin yiikiimliiliikleri Madde 8
birinci, ikinci, besinci ve altinct fikra
giincellenmis, ikinci fikrada varyasyonlarin
sunumu ile ilgili bilgi verilmis, yedinci ve
sekizinci fikra eklenmistir.

02 24.08.2023 Sehven “Dordiincii Bolim  Cesitli ve  Son
Hiikiimler” olarak yazilan baslik “Ugiincii Boliim
Cesitli ve Son Hiikiimler” olarak diizeltilmistir.

*Annex 8: WHO Expert Committee on Specifications for Pharmaceutical Preparations, Fiftieth report, 2016, Annex 8
Collaborative procedure between the World Health Organization (WHO) Prequalification Team and national regulatory
authorities in the assessment and accelerated national registration of WHO-prequalified pharmaceutical products and vaccines
** Annex 11: WHO Expert Committee on Specifications for Pharmaceutical Preparations, Fifty second report, 2018, Annex 11
Collaborative procedure in the assessment and accelerated national registration of pharmaceutical products and vaccines
approved by stringent regulatory authorities
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Uciincii Boliim’e Gizlilik Madde 9 eklenmis,
Hiikmii Bulunmayan Haller madde numaralar
giincellenmistir.

02

24.08.2023

EK 1 Sunulmasi Gereken Belgelere Iliskin
Gereklilikler/A. Referans diizenleyici otoriteye
sunulan dokiimanlar 2-a, 3-a EMAD gereklilikleri
ve C. Referans diizenleyici otoriteye sunulan
beseri tibbi {iirlinden farkliliklar kapsaminda
driinlerin ayniligi kavrami detaylandirilmis, B.
Sunulan dokiimanlarin gecerlilik veya
glincellenme tarihi bolimii glincellenmis, A.
Referans diizenleyici otoriteye sunulan
dokiimanlara 4,5,6 ve 7 numarali yeni gereklilikler
eklenmistir.

02

24.08.2023

EK 2 bashg “EK 2 Referans Diizenleyici
Otoritelerden  Onayli/Ruhsatli  Beseri  Tibbi
Uriinler i¢in DSO ile isbirligine Dayali Hizh
Ruhsatlandirma Prosediirii” olarak giincellenmis
ve “A. DSO On Yeterlilik/Acil Kullanim
Listesinde Yer Alan Beseri Tibbi Uriinler I¢in” ile
“B. DSO Disindaki Referans Diizenleyici
Otoriteler  ile  Isbirligine  Dayali  Hizh
Ruhsatlandirma Prosediirii” olarak iki alt basliga
ayrilmistir. A. DSO On Yeterlilik/Acil Kullanim
Listesinde Yer Alan Beseri Tibbi Uriinler Icin
bolimiinde 1 ve 3 numarali maddeler
detaylandirilarak akis semasi ilave edilmistir. B.
DSO Disindaki Referans Diizenleyici Otoriteler ile
Isbirligine Dayali Hizli Ruhsatlandirma Prosediirii
boliimii eklenmistir.

02

24.08.2023

EK 3 boliimii eklenmis ve bu boliimde basvuru
kapsaminda sunulmasi gereken belgeler, formlar
ve beyanlara iliskin taslaklar sunulmustur.
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EK1
Sunulmasi Gereken Belgelere Iliskin Gereklilikler

A. Referans diizenleyici otoriteye sunulan dokiimanlar

1. Kuruma ve referans diizenleyici otoriteye sunulan dokiimanlarin karsilastirilabilirligi:

a) Kuruma ve referans diizenleyici otoriteye, referans diizenleyici otorite tarafindan 6n yeterlilik
verilen / ruhsatlandirilan beseri tibbi {iriine iligkin sunulan belgeler ayni olmalidir.

b) Kuruma sunulacak tiim belgeler ve modiiller CTD kilavuzuna uygun olarak hazirlanmalidir.
Modiil 1 ve bagvuru formu hem referans diizenleyici otoriteye sunuldugu sekilde hem de
Kurumumuz gerekliliklerine gore diizenlenerek sunulmalidir.

2. Referans diizenleyici otorite karar1 sonrasinda yapilan degisiklik veya eklemeler:

a) Referans diizenleyici otorite tarafindan ilk onay verildikten sonra yapilan her tiirlii degisiklik
veya ekleme, Kuruma bagsvuru sirasinda, ilgili giincel dokiimanlar ile birlikte, basvuru dosyasi
veya ilgili modiile dahil edilerek ve ayr1 olarak Kuruma bildirilmelidir.

b) Degisikliklere iliskin bilgi iist yazida belirtilmeli ve s6z konusu degisiklikleri detayli sekilde
igeren, mevcut ve onerilen duruma iliskin karsilastirmali tablo sunulmalidir.

3. Etkin Madde Ana Dosyas1 (EMAD):

a) S0z konusu bagvuruya iligkin referans diizenleyici otoriteye sunulan EMAD ig¢in, erigim
yazisi, kapali kisma iliskin degerlendirme raporu, sorularmn listesi ve EMAD sahibinin kapali
kisma iligkin cevaplarini da igceren agiklamalar EMAD sahibi tarafindan sunulmalidir. Kurumun
gerekli gordiigli durumlarda kapali kisimlarin sunulmasi talep edilebilir.

b) Eger EMAD’da bir degisiklik s6z konusuysa, onaylanan degisiklikler degerlendirme
raporuyla birlikte ayr1 olarak sunulmalidir.

c¢) Bu degisiklikler iist yazida da belirtilmeli ve s6z konusu degisiklikleri detayl sekilde igeren,
mevcut ve onerilen duruma iliskin karsilagtirmali tablo sunulmalidir.

4. Gegerli oldugu durumlarda Avrupa Farmakopesi Uygunluk Sertifikasi (CEP)

5. DSO disindaki referans diizenleyici otoriteler ile isbirligine dayali hizli ruhsatlandirma
prosediiriinde ilgili referans diizenleyici otorite tarafindan onaylanmis Kalite Bilgisi Ozeti
(KBO) (Ek 3C, Annex 11 Appendix 4)

6. Gegerliligini Koruyan Detayli Degerlendirme ve Denetim Raporlari

7. Bagvuru Sahibinin Sunmas1 Gereken Ilgili Beyan ve Taahhiitler (Ek 3’deki ilgili belgeler)

- Basvuru kapsaminda sunulan iiriiniin referans diizenleyici otorite tarafindan onaylanan {iriin
ile ayn1 oldugunun beyani (Ek 3E, Annex 11 Appendix 7 veya Ek 3H, Annex 8 Appendix 2),

- DSO disindaki referans diizenleyici otoriteler ile isbirligine dayali hizli ruhsatlandirma
prosediiriinde iriin ile iliskili konularda referans diizenleyici otorite ile iletigime
gecilebileceginin kabul edildigine iliskin beyan (Ek 3E, Annex 11 Appendix 7),

- Bagvurunun giiven kapsaminda degerlendirilmesinin talep edildigine iliskin deklarasyon (Ek
3E, Annex 11 Appendix 7 veya Ek 31 B6liim 1, Annex 8 Appendix 3A),

*Annex 8: WHO Expert Committee on Specifications for Pharmaceutical Preparations, Fiftieth report, 2016, Annex 8
Collaborative procedure between the World Health Organization (WHO) Prequalification Team and national regulatory
authorities in the assessment and accelerated national registration of WHO-prequalified pharmaceutical products and vaccines
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Collaborative procedure in the assessment and accelerated national registration of pharmaceutical products and vaccines
approved by stringent regulatory authorities

Dokiiman No ilk Yayin Tarihi Revizyon Tarihi Revizyon No Sayfa
IRD-KLVZ-13 26/09/2022 24/08/2023 02 9/54



- Etkin madde ve varsa etkin madde ara {iriin liretim yerleri, bitmis {iriin ve varsa bitmis {iriin
ara iiriin tiretim yerleri ve liretim hatlari, proses, materyallerin kontrolii ve son iiriin dahil olmak
tizere iiretim yerleri ve tedarikgilerin ayn1 olduguna iliskin beyan (Ek 3E, Annex 11 Appendix
7 veya Ek 3H, Annex 8 Appendix 2),

- Risk degerlendirme veya transport validasyonunun dosyada yer almamasi durumunda bu
degerlendirme veya validasyonun gerceklestirilecegine iligkin basvuru sahibi tarafindan
imzalanmis yazili taahhiit.

-Ek 3’te yer alan tiim belgelerin Tiirkce ve Ingilizce olarak (Ek 3F (Annex 11 Appendix 8)
hari¢) sunulmas1 gerekmektedir. Belgelerin Ingilizce versiyonlari igin bakiniz Annex 8 ve
Annex 11.

B. Sunulan dokiimanlarin gecerlilik veya giincellenme tarihi

1. Dokiimanin referans diizenleyici otorite tarafindan ilk onaylanma tarihi veya en son
giincellenme (requalification/renewal) tarihi, Kuruma bagvurunun yapildigi tarihten en fazla 5
yil 6nce olmalidir.

C. Referans diizenleyici otoriteye sunulan beseri tibbi iiriinden farkhihiklar

1. Kuruma bagvurusu yapilan beseri tibbi {iriin ile referans diizenleyici otorite tarafindan
onaylanan beseri tibbi iirlin esas olarak birbirinin aynist olmalidir.

Prosediir kapsaminda, {iriinlerin aynilig1 asagida bildirilen hususlar ile belirlenir:

- Ayni kalitatif ve kantitatif formiilasyon,

- Etkin madde ve varsa etkin madde ara iiriin liretim yerleri, bitmis iirlin ve varsa bitmis iirlin
ara Uriin liretim yerleri ve iiretim hatlari, proses, materyallerin kontrolii ve son iiriin dahil olmak
iizere ayn1 Uretim yeri*, (asilar i¢in ek olarak ayni1 seri serbest birakma plani)

- Etkin madde, yardimci maddeler ve bitmis iiriin i¢in ayn1 spesifikasyonlar,

- Uriin bilgilerinin ayn1 temel unsurlar1 igermesi**

* Etkin madde ve bitmis {rilinler i¢in iiretim tesislerinin "aynilig1", s6z konusu tesisin s6z
konusu spesifik {iriin i¢in referans diizenleyici otorite tarafindan onaylanmig olmasi ve referans
diizenleyici otorite iilkesindeki ruhsat kapsaminda da yer almasi gerektigi anlamina gelir. Bu
prosediir kapsaminda, GMP durumundan bagimsiz olarak, herhangi bir ek iiretim yeri kabul
edilemez. Ek bir iiretim yeri igeren herhangi bir degisiklik veya varyasyon varsa, bu iiretim yeri,
bagvuru Kuruma sunulmadan Once referans diizenleyici otorite tarafindan onaylanmig
olmalidir.

** Uriin bilgilerinin temel unsurlar1 arasinda endikasyonlar, kontrendikasyonlar, pozoloji
(dozlama), 6zel kullanim uyarilar1 ve 6nlemleri, advers reaksiyonlar, saklama kosullari, primer
ambalaj ve raf omrii yer alir. Beseri tibbi iiriin i¢cin marka adi, bagvuru sahibinin adi, iirlin
bilgilerinin dili, bi¢imi ve ayrinti derecesi, primer ve sekonder ambalaj bilgilerindeki

*Annex 8: WHO Expert Committee on Specifications for Pharmaceutical Preparations, Fiftieth report, 2016, Annex 8
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farkliliklar, bu prosediir kapsaminda énemli kabul edilmez. Uriin bilgilerinin dili, bilgi icerigi
referans diizenleyici otorite tarafindan onaylananla ayni oldugu siirece farkli olabilir.

Ancak asagida bildirilen hususlar kabul edilebilir farklardir:

a) Sekonder ambalaj veya sekonder ambalajlama tesisi,

b) Ambalaj boyutu (beseri tibbi {iriiniin kullanimini etkilemedigi siirece),

¢) DSO veya referans diizenleyici otorite tarafindan onaylanmis beseri tibbi iiriiniin ismi.

2. Bitmis iirlin iiretim yeri, i¢ ambalaj ve i¢ ambalajlama tesisine iliskin degisiklikler bilimsel
degerlendirmeye tabi oldugu icin, giiven kapsaminda degerlendirilmez.

3. Kuruma yapilan basvuru ile referans diizenleyici otoriteye sunulan arasinda kiiglik farklilik
varsa, referans diizenleyici otoriteye sunulan belgeler Kuruma sunulmalidir. Farkliliklar {ist
yazida belirtilmelidir.

*Annex 8: WHO Expert Committee on Specifications for Pharmaceutical Preparations, Fiftieth report, 2016, Annex 8
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EK 2
Referans Diizenleyici Otoritelerden Onayl/Ruhsath Beseri Tibbi Uriinler i¢in DSO ile
Isbirligine Dayah Hizh Ruhsatlandirma Prosediirii

A. DSO On Yeterlilik/Acil Kullamim Listesinde Yer Alan Beseri Tibbi Uriinler i¢in*

1. Ruhsat basvuru sahipleri 6n yeterlilik/Acil Kullanim listesinde yer alan beseri tibbi iiriinleri
icin DSO ile isbirligine dayali hizli ruhsatlandirma prosediirii yoluyla ruhsat alma konusundaki
isteklerini CTD (On Inceleme) birimine basvuru yaparak ifade ederler.

2. Ruhsat bagvuru sahipleri, ilgili beseri tibbi iiriinii/iiriinleri i¢in DSO niin dosya degerlendirme
ve denetim sonuglarini Kurum ile paylasma yetkisini DSO'ye verir.

3. Beseri tibbi iiriine ait bagvuru dosyasimnin teknik kismi, 6n yeterlilik sirasinda DSO tarafindan
onaylanan verileri, DSO onayl degisiklikleri ve varsa 6n yeterlilik durumunun yenilenmesini
(requalification) de yansitacak sekilde giincellenmelidir.

4. Ruhsat basvurusu sirasinda, DSO 6n yeterlilik onayinda herhangi bir degisiklik olmas1 veya
degisiklik 6ngoriilmesi halinde ruhsat bagvuru sahibi Kurumu buna gore bilgilendirmelidir.

5. DSO, 6n yeterlilik i¢in beseri tibbi iiriinle ilgili degerlendirme ve denetim sonuglari ile ilgili
oldugu durumlarda laboratuvar test sonuglarin1 Kurum ile paylasir. Bu bilgiler DSO tarafindan
gizlilik taahhiitlerine ve iizerinde anlagsmaya varilan kullanim kisitlamalarina tabi olarak
giivenli bir internet tabanli platform aracilifiyla Kurum ile paylagilir.

6. Kurum, basvurulan ilgili beseri tibbi iiriin i¢in isbirligine dayali prosediirii uygulamay1
reddetme nedenlerini DSO'ye bildirerek reddedebilir. Benzer sekilde, Kurumun &én yeterlilik
listesinde yer alan beseri tibbi iirline ait ruhsat bagvurusunu reddetmesi veya onaylanan
ruhsatlandirma kosullarinda farklilik olmasi durumunda, bu durumun gerekgeleri DSO’ye
bildirilir.

7. Kurum tarafindan ruhsatlandirilan beseri tibbi iiriin, DSO tarafindan isbirligine dayali
prosediir kapsaminda ruhsatlandirilmis olan 6n yeterlilik alan begeri tibbi {iriinler listesine
eklenir. Bu liste DSO’niin resmi internet sitesinde herkese agiktir. Daha sonra Kurum,
ruhsatlandirdign  beseri tibbi {iriin iizerinde yapilan degisiklikleri DSO'ye bildirir. Bu
degisiklikler, DSO tarafindan 6nceden onaylanmis beseri tibbi iiriin ile Kurum tarafindan
ruhsatlandirilan beseri tibbi {iriin arasindaki tutarliligin saglanmasi icin DSO tarafindan
onaylanan degisiklikleri takip etmelidir. Ambalaj bilgileri veya iirlin bilgilerindeki kii¢iik
degisikler gibi farkliliklar kabul edilebilir.

8. Kurum tarafindan DSO ile Isbirligine Dayali Hizli Ruhsatlandirma Prosediirii ile
ruhsatlandirdigi bir beseri tibbi tirliniin ruhsati askiya alinirsa veya iptal edilirse ruhsat aski/iptal
tarihinden itibaren 30 giin icinde veya hasta giivenliginin etkilenebilecegi durumlarda en kisa
zamanda DSO On Yeterlilik Takimi’na (PQTm) bilgi verir.

9. DSO On Yeterlilik Listesindeki bir beseri tibbi iiriinii ruhsat basvuru sahibinin talebi iizerine
veya kalite, giivenlilik veya etkililik konusundaki endiseler nedeniyle askiya almasi veya 6n
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yeterlilik listesinden ¢ikarilmasi durumunda Kurum tarafindan beseri tibbi iiriine ait ruhsatin
durumu degerlendirilir.

Referans: WHO Expert Committee on Specifications for Pharmaceutical Preparations, Fiftieth
report, 2016, Annex 8 Collaborative procedure between the World Health Organization (WHO)
Prequalification Team and national regulatory authorities in the assessment and accelerated
national registration of WHO-prequalified pharmaceutical products and vaccines

Siirece Iliskin Akis Semasi

A. Ruhsatlandirma Siireci

- Basvuru sahibi, DSO 6n yeterlilik/acil kullanim listesinde yer alan beseri tibbi iiriinler i¢in
Ek 3I’de yer alan Boliim 1 (Annex 8 Appendix 3A) formu ile giiven prosediiriine katilma
istegini (Expression of Interest) Kuruma sunar.

- Kuruma basvuran basvuru sahibi ile DSO 6n yeterlilik sahibi farkli ise 6n yeterlilik sahibi,
basvuru sahibinin kendisine vekaleten veya kendi bilgisi dahilinde hareket ettigini ve
bagvurunun, giiven uygulamalar1 kapsaminda Kuruma yapilmasini uygun buldugunu, Ek 31
Boliim 1’e gore diizenlenmis yetki belgesi ile Kurum ve DSO On Yeterlilik Takimi’na

bildirir.

- On yeterlilik sahibi/basvuru sahibi, Ek 31 B&liim 1’in uygun sekilde doldurulmus bir
kopyasi ile birlikte Kuruma yapilan basvuru hakkinda DSO On Yeterlilik Takimi’ni
bilgilendirir ve her beseri tibbi iiriin ve lilke i¢in, iirline iligskin bilgi ve belgelerin, Kurum ile
gizlilik ilkeleri cergevesinde paylasimi hususunda yazili onayini/rizasin1 DSO On Yeterlilik
Takimi’na sunar.

- On yeterlilik sahibi EK-3H’de yer alan riza formunu doldurup imzalar ve DSO On
Yeterlilik Takim1’na sunar.

*Annex 8: WHO Expert Committee on Specifications for Pharmaceutical Preparations, Fiftieth report, 2016, Annex 8
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-DSO On Yeterlilik Takimi, DSO 6n yeterlilik sahibinin onayina iliskin belgenin alinmasini
takip eden 30 giin iginde, beseri tibbi liriine iliskin bilgi ve belgeleri Kurum ile paylasir ve
talep edilmesi halinde ek agiklamalari, erisimin kisitli oldugu DSO veri taban1 aracihigiyla,
DSO On Yeterlilik Takimi ve Kurum arasindaki gizlilik yiikiimliiliikleri ve kullanim
kisitlamalari ¢er¢evesinde Kuruma sunar.

- Kurum, ruhsat basvurusu hakkinda bir sonuca varmak icin DSO On Yeterlilik Takimi ve
basvuru sahibi tarafindan saglanan beseri tibbi iirtine iligkin bilgi ve belgeleri dikkate alir ve
60 giin i¢inde ruhsatlandirma siirecine iliskin kararini verir.

!

- Kurum, yapilan bagvurunun beseri tibbi iiriiniin gliven uygulamalar1 kapsaminda
ruhsatlandirilmast i¢in uygun oldugunu ve eksiksiz olarak kabul edildigini veya
reddedildigini, Ek 31 Béliim 2’nin doldurulup imzalanmis hali ile birlikte, DSO On
Yeterlilik Takimi ve bagvuru sahibine bildirir.

!

- Kurum, karara vardiktan sonraki 30 giin i¢inde, karar1 hakkinda DSO On Yeterlilik Takim1
ve basvuru sahibini, basvuru ve ruhsatlandirma tarihlerini de icerecek sekilde bilgilendirir
ve varsa DSO 6n yeterlilik kararina gore farkliliklar1 ve bu farkliliklarin nedenlerini, erisimin
kisitli oldugu DSO veri tabami araciligiyla paylasir.

- Karara iliskin rapor, Ek 31 Béliim 3’iin doldurulmasi ile DSO On Yeterlilik Takim1’na

sunulur.

- DSO On Yeterlilik Takimi, giiven uygulamalar1 kapsaminda Kurum tarafindan
ruhsatlandirilan beseri tibbi iiriinlere iligkin listeyi, resmi internet sitesinde yayimlar.

*Annex 8: WHO Expert Committee on Specifications for Pharmaceutical Preparations, Fiftieth report, 2016, Annex 8
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B. Ruhsatlandirma Sonrasi Siire¢

- On vyeterlilik sahibi/basvuru sahibi, ulusal mevzuat gerekliliklerine tabi olan
varyasyonlari, DSO On Yeterlilik Takimi onayimndan sonra en ge¢ 30 giin iginde, Kuruma
bildirir.

- Bu varyasyona iliskin olarak DSO On Yeterlilik Takim, erisimin kisitl oldugu DSO veri
taban1 araciliiyla, yukarida bahsedilen varyasyona iliskin degerlendirme sonucu, 6n

yeterlilik sonras1 denetim raporlar1 ve ilgili oldugu diisiiniilen her tirli bilgiyi, gizlilik
yiikiimliiliikleri ve kullanim kisitlamalar1 ¢er¢evesinde derhal Kuruma saglar.

- Kurum, ulusal varyasyon degerlendirme prosediirii sonrasinda wulusal olarak
ruhsatlandirilmis beseri tibbi {iriiniin, DSO 6n yeterliligi almis iiriin ile ayn1 olmadig
sonucuna ulagir veya DSO &n yeterliligi almis beseri tibbi iiriine iligkin bir varyasyon,
ulusal olarak ruhsatlandirilmig {iriin ile ayni varyasyonu takip etmedigini/icermedigini
tespit ederse, bu durumu, DSO On Yeterlilik Takimi tarafindan saglanan kisitli bilgi ve
belgelere erisimin elde edilmesinden itibaren 30 giin i¢inde, Ek 3I’da verilen form ile
farkliliklar agik bir sekilde belirterek DSO'ye bildirir.

- DSO 6n vyeterliligi almis s6z konusu iiriinii giiven uygulamalari kapsaminda
ruhsatlandirmis diger katilimci ulusal otoriteler, bu farkliliklar hakkinda erisimin kisith
oldugu DSO veri taban1 araciligiyla bilgilendirilir.

!

- DSO 6n yeterliligi almis bir beseri tibbi iiriine iliskin geri ¢ekme, askiya alinma veya
listeden ¢ikarilma gibi bir durum sdz konusu oldugunda, DSO On Yeterlilik Takimu,
erisimin kisitli oldugu DSO veri taban1 araciligiyla, gizlilik yiikiimliiliikleri ve kullanim
kisitlamalari ¢ergevesinde Kuruma bilgi verir.

- Kurum, DSO 6n yeterliligi almis bir beseri tibbi iiriine iliskin herhangi bir nedenle askiya
alinma veya ruhsat iptali olmasi durumunda, bu durum ve nedenleri hakkinda, erisimin
kisith oldugu DSO veri tabam araciligiyla, gizlilik yiikiimliilikkleri ve kullanim
kisitlamalari gergevesinde DSO On Yeterlilik Takim1’m bilgilendirir.

- DSO &n yeterliligi almis séz konusu iiriinii giiven uygulamalari kapsaminda
ruhsatlandirmis diger katilimer ulusal otoriteler, bu durumlar (askiya alinma, ruhsat iptali
gibi) hakkinda erisimin kisitli oldugu DSO veri tabani araciligiyla bilgilendirilir.

!
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- Asagidaki durumlarda bir beseri tibbi iiriin, DSO On Yeterlilik Takimi tarafindan giiven
uygulamalari1 kapsaminda yayinlanan listeden kaldirir:

» Ulusal olarak ruhsatlandirilmis bir beseri tibbi iiriin DSO 6n yeterliligi almus iiriin ile ayni
degilse veya,

+ DSO 6n yeterliligi almis bir beseri tibbi iiriiniin ruhsati Kurum tarafindan iptal edilirse veya
» DSO On Yeterlilik Takim1 DSO 6n yeterliligi almis bir beseri tibbi iiriinii listeden ¢ikarirsa.

DSO On Yeterlilik Takimi, ayn1 zamanda, séz konusu iiriiniin listeden ¢ikarilma nedenlerini
de yayimlayacaktir.

*Annex 8: WHO Expert Committee on Specifications for Pharmaceutical Preparations, Fiftieth report, 2016, Annex 8
Collaborative procedure between the World Health Organization (WHO) Prequalification Team and national regulatory
authorities in the assessment and accelerated national registration of WHO-prequalified pharmaceutical products and vaccines
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C. DSO Disindaki Referans Diizenleyici Otoriteler ile Isbirlizine Dayalh Hizh
Ruhsatlandirma Prosediirii

1. Ruhsat bagvuru sahipleri referans diizenleyici otoritelerden onayli/ruhsatli beseri tibbi
iiriinleri icin DSO ile isbirligine dayali hizli ruhsatlandirma prosediirii yoluyla ruhsat alma
konusundaki isteklerini CTD (On Inceleme) birimine bagvuru yaparak ifade ederler.

2. Ruhsat bagvuru sahipleri, ilgili beseri tibbi {iriinii/iiriinleri i¢in referans diizenleyici otorite
dosya degerlendirme ve denetim sonuglarint Kurum ile paylasma yetkisini Ek 3A ve 3B (Annex
11 Appendix 3A ve Appendix 3B) araciligiyla DSO'ye verir.

3. Kurum tarafindan basvurunun giiven prosediiriine uygun bulunmas: durumunda, DSO ile
isbirligine dayali hizli ruhsatlandirma prosediirii yoluyla ruhsatlandirma bagvurusunu eklerdeki
ilgili formlar ve bagvuruya iliskin tiim belgeler ile birlikte CTD (On Inceleme) birimine sunar.

4. Basvuru sahibi DSO’ye referans diizenleyici otorite isbirligini talep ettiginde ve bilgi
paylasimi i¢in muvafakat verdiginde, Ek 3C (Annex 11 Appendix 4) sablonu basvuru sahibi
tarafindan doldurulmali ve referans diizenleyici otorite tarafindan dogrulanmalidir.

5. Ruhsat bagvurusundaki verilerin referans diizenleyici otorite tarafindan onaylanan verilerden
sapmas1 durumunda, bunlar agikca belirtilmeli ve boliim B10'da &zetlenmelidir. KBO, ruhsat
bagvurusunun bir pargasi olarak, Kilavuz ve Yonetmelikte belirtilen diger belgelerle birlikte
pdf ve Word formatinda sunulur.

KBO’yii etkileyen herhangi bir varyasyon referans diizenleyici otorite tarafindan
onaylandiginda KBO revize edilmelidir (degisiklikleri izle araci kullanilarak) ve varyasyon
onayimi gosteren ilgili tim belgeler ile birlikte Word formatinda ilgili diizenleyici makamlara
yeniden sunulmalidir.

Referans: WHO Expert Committee on Specifications for Pharmaceutical Preparations, Fifty
second report, 2018, Annex 11 Collaborative procedure in the assessment and accelerated
national registration of pharmaceutical products and vaccines approved by stringent regulatory
authorities

*Annex 8: WHO Expert Committee on Specifications for Pharmaceutical Preparations, Fiftieth report, 2016, Annex 8
Collaborative procedure between the World Health Organization (WHO) Prequalification Team and national regulatory
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Siirece Tliskin Akis Semasi

Ruhsat bagvuru sahibi giiven prosediirii kapsaminda ruhsatlandirilma basvurusu igin,
bagvuruya iliskin sunulmasi gereken tiim belgeler ile birlikte Ek 3’teki ilgili formlar
doldurarak Kuruma sunar.

Isbirligine dayali ruhsatlandirma siirecinden faydalanmak isteyen ruhsat basvuru sahibi,
ilgili bilgilerin (prosediir gereklilikleri, beseri tibbi iirlinlerini ruhsatlandiran referans
diizenleyici otoritelerin bilgi paylasimi ve ileriye doniik ek destek saglama) Kurum ile
paylasilmasina izin verdigine iliskin beyam1 (Ek 3A) referans diizenleyici otorite ile
paylasmalidir.

Ruhsat bagvuru sahibinin elinde gegerli degerlendirme ve denetim raporlarinin olmamasi
durumunda, bu belgeler ilgili referans diizenleyici otoriteden basvuru sahibi tarafindan talep
edilmelidir. S6z konusu raporlarin paylasimindan 6nce referans diizenleyici otoriteden bir
onay alinmasi gerekiyorsa ruhsat bagvuru sahibi bu onayi talep etmelidir. (Bknz. Ek 3B)

Beseri tibbi iiriiniin DSO-destekli tedavi programlar ile ilgili olmasi durumunda, ruhsat
bagvuru sahibi DSO ile, DSO’niin koordinasyonu ve destegi hususunda anlasma
saglamalidir.

A. Ruhsatlandirma Siireci

Ruhsat bagvuru sahibi, referans diizenleyici otoriteden aldig1 belgeleri (6rn. kalite bilgisi
ozeti, gecerli degerlendirme ve denetim raporlari gibi) ve Ek 3C’deki (Annex 11 Appendix
5) veri setlerinden olusan CTD dosyasini temin edildigi tarihten itibaren ruhsat bagvurusu
ile birlikte 90 giin i¢inde Kuruma sunmakla yiiktimliidiir.

DSO ile koordine basvurular séz konusu oldugunda, ruhsat bagvuru sahibi Kuruma yapmus
oldugu bagvurular hakkinda DSO’yii bilgilendirir ve paylasilan verilere erisim konusunda
DSO ile anlasmaya varir (Ek 3F, Annex 11 Appendix 8)

*Annex 8: WHO Expert Committee on Specifications for Pharmaceutical Preparations, Fiftieth report, 2016, Annex 8
Collaborative procedure between the World Health Organization (WHO) Prequalification Team and national regulatory
authorities in the assessment and accelerated national registration of WHO-prequalified pharmaceutical products and vaccines
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Kurum, sunulan bagvurulart ve belgeleri degerlendirerek Prosediiriin uygulanip
uygulanmayacagina karar verir ve kararini bagvuru sahibine 30 giin i¢inde bildirir. Bagvurusu
yapilan iiriin ile referans diizenleyici otorite tarafindan onaylanan {iriiniin aynilig
kanitlanmalidir.

Kurum, gerekli goriilmesi halinde referans diizenleyici otoriteden degerlendirme ve
denetleme raporlar1 talep edebilir ve referans diizenleyici otorite ile goriismeler
gerceklestirilebilir.

Kurum, Prosediire gore isleme alinmak {izere basvurunun kabul edilmesinden itibaren 90
giin* i¢inde bir karar verir.

Kurum, diizenleyici siirenin ardindan 90 giin i¢cinde kararin1 vermezse, gerekgesini bagvuru
sahibine veya referans diizenleyici otoriteye veya uygun oldugunda DSQ'ye bildirir.

Bu prosediir ile verilen ruhsatlara iligkin bilgiler, ruhsat sahibi tarafindan Ek 3G (Annex 11
Appendix 9) araciligryla DSO’ye bildirilir.

B. Varyasyonlara iliskin Siirec

Kuruma ruhsat icin basvuru yapildig1 sirada referans diizenleyici otorite tarafindan
degerlendirilmekte olan varyasyonlar:

Prosediiriin sonuc¢landirilmasindan 6nce heniiz sonuglanmamis olan referans diizenleyici
otorite degerlendirmesi kapsamindaki tiim varyasyonlar Ek 3C’de tanimlanmalidir. Bu tiir
varyasyonlar1 destekleyen veriler ruhsat basvurusu ile birlikte sunulan dosyaya dahil
edilmelidir.

Ulusal ruhsat verilmeden oOnce referans diizenleyici otorite tarafindan sonuglanmayan
varyasyonlar durumunda, kurum asagidaki se¢eneklere sahiptir:

Varyasyonlar gbz 6niinde bulundurulur ve heniiz referans diizenleyici otoriteden tarafindan
onaylanmayan varyasyonlarin kosullu onay1 ile ruhsat verilebilir veya ruhsat karari referans
diizenleyici otorite onay1 alinana kadar ertelenebilir veya iiriin mevcut referans diizenleyici
otorite onayli kosullarina goére ruhsatlandirilir ve varyasyonlarin Ruhsatli Beseri Tibbi
Uriinlerdeki varyasyonlara Dair Kilavuz dogrultusunda Kuruma sunulmasi beklenebilir.

*Annex 8: WHO Expert Committee on Specifications for Pharmaceutical Preparations, Fiftieth report, 2016, Annex 8
Collaborative procedure between the World Health Organization (WHO) Prequalification Team and national regulatory
authorities in the assessment and accelerated national registration of WHO-prequalified pharmaceutical products and vaccines
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EK3
A (Annex 11 Appendix 3A)

Ruhsat basvuru sahibinin Kurum ve Diinya Saghk Orgiitii ile bilgi paylasimi icin
muvafakati

Tarth:

Kime:

RE: <Referans Diizenleyici Otorite’nin> <Kurum> ve Diinya Saglik Orgiitii (DSO) ile <Uriin>
ile ilgili kamuya acik olmayan bilgileri paylagimi

Sayin [<Referans Diizenleyici Otorite>],

<Referans diizenleyici otorite iilkesinde/bolgesindeki> <ruhsat sahibi > adina, yukarida bahsi
gecen ruhsath idirliniin asagida agiklanan bilgilerinin, “Referans Diizenleyici Otoritelerden
Onayli/Ruhsatli Beseri Tibbi Uriinler igin DSO ile Isbirligine Dayali Hizli Ruhsatlandirma
Prosediirii” kapsamindaki degerlendirmelerde kullanilmas1 amaciyla, yalnizca <Kurum
sorumlu kisisi — irtibat kisisi> ve <DSO irtibat kigisi> ile paylasiimasina yetki verdigimi beyan
ederim. Ruhsat basvuru sahibi ile DSO arasinda gizlilik anlagsmas1 bulunmaktadir. Paylasilan
bilgilerin kamuya agiklanmaktan muaf olan gizli ticari veya finansal bilgiler veya ticari sirlar
icerebilecegini anliyorum. <Referans Diizenleyici Otorite>'nin burada belirtilen sartlar altinda
<Kurum> ve DSO ile bilgi paylasimindan kaynaklanan herhangi bir zarar igin <Referans
Diizenleyici Otorite>'yi sorumlu tutmayacagimi kabul ediyorum.

<Kurum> veya DSO ile paylasiimasina izin verilen bilgiler:
m <Uriin> ile ilgili mevcut tiim kalite verileri;
m <Uriin> ile ilgili mevcut tiim klinik dis1 veriler;
m <Uriin> ile ilgili mevcut tiim klinik veriler;

m Degerlendirme prosediirii sirasinda <Kurum veya DSO> tarafindan talep edilen diger
belgeler

m GxP denetimleri ve <Uriin> degerlendirmesi ile ilgili diger tiim bilgiler.

<Referans Diizenleyici Otorite>'ye gizli, ticari veya mali veya ticari sir niteligindeki bilgileri
cikarmadan/gizlemeden bilgi saglama yetkisi verilmistir.

*Annex 8: WHO Expert Committee on Specifications for Pharmaceutical Preparations, Fiftieth report, 2016, Annex 8
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Bu onay1 < Ruhsat bagvuru sahibi> adina vermeye yetkili oldugumu beyan ederim. Tam adim,
iinvanim, adresim, telefon numaram ve e-posta adresim dogrulama i¢in asagida belirtilmistir:

Saygilarimla,

Adr:

Unvan:

Adrest:

Ruhsat bagvuru sahibi:
E - posta:

Telefon numarast:

Faks numarast:

*Annex 8: WHO Expert Committee on Specifications for Pharmaceutical Preparations, Fiftieth report, 2016, Annex 8
Collaborative procedure between the World Health Organization (WHO) Prequalification Team and national regulatory
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B (Annex 11 Appendix 3B)

Referans diizenleyici otoriteye ait kamuya a¢ik olmayan bilgileri Kurum ve Diinya Saghk
Orgiitii ile paylasmak icin ruhsat bagvuru sahibinin referans diizenleyici otoriteden izin
talebi

Tarih:

<Ruhsat Bagvuru Sahibi>

RE: Ruhsat Bagvuru Sahibinin, Referans Diizenleyici Otorite'nin <Uriin> ile ilgili kamuya agik
olmayan bilgilerini <Kurum> ve Diinya Saglik Orgiitii (DSO) ile paylasmas: igin Referans
Diizenleyici Otorite'den izin talebinde bulunmasi

Sayin <Referans Diizenleyici Otorite>,

<Referans Diizenleyici Otorite> tarafindan ruhsatlandirilmis/onaylanmis <Uriiniin> lisans
sahibi olarak <Ruhsat Basvuru Sahibi> igbu belge ile, <Referans Diizenleyici Otorite'den>,
“Referans Diizenleyici Otoritelerden Onayli/Ruhsatli Beseri Tibbi Uriinler igin DSO ile
Isbirligine Dayali Hizli Ruhsatlandirma Prosediirii” kapsamindaki degerlendirmelerde
kullanilmak iizere ilgili <Referans Diizenleyici Otorite™ nin kamuya acik olmayan bilgilerini
paylasma iznini talep etmekteyiz.

Paylasilacak bilgiler sunlardan olusur:

Uriin i¢in <Referans Diizenleyici Otorite>"den temin edilen son GxP denetim raporlar1 <tarih;
versiyon>;

<Referans Diizenleyici Otorite>’den temin edilen iiriin degerlendirme raporlari ve

<Referans Diizenleyici Otorite>’den temin edilen ve > bu Prosediir kapsaminda gerekli
olabilecek diger belgeler/raporlar.

Bilgiler, <Kurum> ve DSO ile paylasilacaktir.

Saygilarimla,

Adr:

*Annex 8: WHO Expert Committee on Specifications for Pharmaceutical Preparations, Fiftieth report, 2016, Annex 8
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Unvant:

Referans Diizenleyici Otorite:
Adres:

E - posta:

Telefon numarasi:

*Annex 8: WHO Expert Committee on Specifications for Pharmaceutical Preparations, Fiftieth report, 2016, Annex 8
Collaborative procedure between the World Health Organization (WHO) Prequalification Team and national regulatory
authorities in the assessment and accelerated national registration of WHO-prequalified pharmaceutical products and vaccines
** Annex 11: WHO Expert Committee on Specifications for Pharmaceutical Preparations, Fifty second report, 2018, Annex 11
Collaborative procedure in the assessment and accelerated national registration of pharmaceutical products and vaccines
approved by stringent regulatory authorities

Dokiiman No ilk Yayin Tarihi Revizyon Tarihi Revizyon No Sayfa
IRD-KLVZ-13 26/09/2022 24/08/2023 02 23/54



C (Annex 11 Appendix 4)

Referans Diizenleyici Otorite tarafindan onaylanan beseri tibbi iiriin kalite bilgisi 6zeti
(KBO)

Onsoz

“Referans Diizenleyici Otoritelerden Onayli/Ruhsatl Beseri Tibbi Uriinler I¢in DSO ile
Isbirligine Dayali Hizli Ruhsatlandirma Prosediirii” KBO sablonunun, ideal olarak isbirligi
stirecinin ilk asamasinda ruhsat bagvuru sahibi Referans Diizenleyici Otorite'nin igbirligini talep
ettiginde ve bilgi paylasimina izin verdiginde, bagvuru sahibi tarafindan doldurulmus ve
Referans Diizenleyici Otorite tarafindan dogrulanmis olmalidir. Kuruma yapilan ruhsat
bagvurusundaki verilerin Referans Diizenleyici Otorite tarafindan onaylanan verilerden
farklilik gostermesi durumunda, bu farkliliklar boliim B10 'da agikca belirtilmeli ve
ozetlenmelidir. KBO, Referans Diizenleyici Otorite tarafindan onaylanmis/ruhsatlandirilmas
iirlinler i¢in Gliven prosediiriiniin gerektirdigi diger belgelerle birlikte Kuruma yapilan ruhsat
basvurusunun bir parcasi olarak sunulmalidir. KBO’niin bir kopyas1 da Word formatinda
saglanmalidir.

Ruhsatlandirilmis/onaylanmis iiriinde Referans Diizenleyici Otorite tarafindan onaylanmig
KBQyii etkileyecek bir degisiklik/varyasyon olmasi durumunda KBO revize edilmeli
(degisiklikleri izle modu kullanilarak) ve s6z konusu varyasyonun onaylandigin1 dogrulayan
resmi onay yazist veya diger ilgili belgeyle birlikte Word formatinda ilgili diizenleyici
otoritelere yeniden sunulmalidir.

KBO sablonu doldurulurken, bu kapsayict Onsoz silinmelidir.

*Annex 8: WHO Expert Committee on Specifications for Pharmaceutical Preparations, Fiftieth report, 2016, Annex 8
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REFERANS DUZENLEYICI OTORITE TARAFINDAN ONAYLANMIS BESERI
TIBBi URUN KISA KALITE BIiLGiSI (KBO)

A. Referans Diizenleyici Otorite Isbirligi Prosediiriine Tabi Uriin

Al. Referans Diizenleyici Otorite

A2. Referans Diizenleyici Otorite tarafindan verilen iiriin kayit/ruhsat numarasi

Referans Diizenleyici Otorite tarafindan onayl mevcut bilgiler

A3. Referans diizenleyici otorite iilkesindeki/bdlgesindeki iiriiniin tescilli adi

A4, Inovatif veya esdeger iiriin

AS. Referans diizenleyici otorite ruhsat sahibinin ad1 ve resmi adresi

A6. Etkin maddenin (tuz, hidrat, solvat vb.) formu dahil olmak {izere ad1 (INN)

A7. Dozaj sekli ve yitilik

AS8. Uriin tanim1 (Uriin bilgisinde oldugu gibi, 6rn. beyaz, film kapli, kapsiil seklinde
tabletler, “X” kabartmali ve bir tarafinda gentikli diger tarafi diiz gibi)

A9. Primer ve sekonder ambalaj malzemesi/malzemeleri ve ambalaj boyutlari

*Annex 8: WHO Expert Committee on Specifications for Pharmaceutical Preparations, Fiftieth report, 2016, Annex 8
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A10. Saklama kosullar1 (Uriin bilgilerinde oldugu gibi)

A11. Uriiniin raf émrii (varsa kullanim siireleri dahil)

A12. Uriiniin onaylanmis tiim iireticilerinin isimleri, fiziksel adres(ler)i (ve varsa {inite), ara
tiriinler, primer ambalajlama ve seri serbest birakma test yerleri dahil olmak iizere {liretim
sahalari(sahalar1) (Her sahanin islevi belirtilmelidir.)

A13. Referans diizenleyici otoriteye bildirildigi sekliyle bitmis {iriiniin stabilitedeki saklama
kosullar1 ve siiresi (6rnegin, 24 ay boyunca 30 +2 ° C /% 75 + 5 BN, 6 ay boyunca 40 + 2 °
C /% 75+ 5 BN):

Uzun siireli (aylik tam zamanli)

Ara kosul (aylik periyotlarda)

Hizlandirilmis (aylik periyotlarda)

B. Gizli kabul edilen bilgiler

Referans Diizenleyici Otorite tarafindan onayl mevcut bilgiler

B1. Onaylanmis tiim etkin madde iireticilerinin isimleri, fiziksel adres(ler)i (ve varsa iinite),
ara iirlinler ve seri serbest birakma test yerleri dahil olmak tizere liretim sahalar1 (sahalar1)
(Her sahanin iglevi belirtilmelidir.)

B2. Etkin madde ana dosyasi (EMAD) versiyon numarasi/numaralari1 ve varsa tarih/tarihler)

Etkin madde adi Etkin madde iireticisi EMAD versiyon numarasi(lar)
ve tarih(ler1)

B3. Bitmis {iriin lireticisinin etkin madde spesifikasyonlari

Standart (6rn. BP, Ph.Eur., Ph.Int., USP, firmaigi)?

Spesifikasyon referans numarasi ve versiyonu

*Annex 8: WHO Expert Committee on Specifications for Pharmaceutical Preparations, Fiftieth report, 2016, Annex 8
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Test Kabul Kriterleri Analitik prosediir
(tip/kaynak/versiyon)

Tanim

Tanima

Miktar tayini

Diger, Liitfen belirtiniz

B4. Etkin madde kap kapak sistemi ve tekrar test (re-test) siiresi

Kap kapak sistemi

Saklama kosullari

Re-test siiresib

a BP: Ingiliz Farmakopesi; Ph.Eur: Avrupa Farmakopesi; Ph.Int.: Uluslararasi

Farmakope; USP: Amerika Birlesik Devletleri Farmakopesi.

b Tekrar test siiresi yerine raf émrii siiresi 6nerilip énerilmedigini belirtin.

BS. Bitmis {iriin bilesimi (formiilasyon) bilgileri

Bilesen ve kalite
standardi

Fonksiyon Birim bilesimi

Seri formiilii(onaylanmis

en biiyiik seri boyutu)
Birim veya % Teorik %
mL basina miktar/seri
miktar

< uygun bashk ile tamamlayin, ornegin ¢ekirdek tabl

et, kapsiil icerigi, enjeksiyon igin toz >

Ara Toplam 1

<uygun baslik ile tamamlayn, érn. film kaplama >

Ara Toplam 2

Toplam

Uygulanabilir oldugunda, birim sayisina gore seri boyutu
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Ek olarak onaylanmis seri boyutlari — uygun oldugunda

birim veya kg cinsinden (gerektigi kadar satir ekleyin)

Karisim olarak satin alinan tiim bilesenlerin bilesimi (6rn. renklendiriciler, kaplamalar, kapsiil
kabuklari, baski miirekkepleri):

B6. Bitmis {iriin tiretimi

Ana uretim dokiimani referans
numarasi ve versiyonu

B7. Bitmis {iriin spesifikasyonlar1

Standart (6rn. BP, Ph.Eur., Ph.Int., USP, firma i¢i)*

Spesifikasyon referans numarasi ve versiyonu/

yiiriirliik tarihi
Test Kabul Kabul Analitik prosediir

kriterleri kriterleri (raf (tip/kaynak/versiyon)
(serbest omrii)
birakma)

Tanim (Description)

Tanima

Safsizliklar

Miktar tayini

Diger, Liitfen
belirtiniz

3BP: Ingiliz Farmakopesi; Ph.Eur: Avrupa Farmakopesi; Ph.Int.: Uluslararas
Farmakope; USP: Amerika Birlesik Devletleri Farmakopesi.

B8. Referans diizenleyici otorite onayli esdeger iirlinlerin onayr i¢in kullanilan
farmakokinetik/giivenlilik/etkililikle ilgili bilgiler. Belirtiniz:

Calismanin tipi Uygun kutuda “X” ile Karsilastirma tiriinii
isaretleyiniz

Biyoesdegerlik

BCS tabanli

biyomuafiyet

*Annex 8: WHO Expert Committee on Specifications for Pharmaceutical Preparations, Fiftieth report, 2016, Annex 8
Collaborative procedure between the World Health Organization (WHO) Prequalification Team and national regulatory
authorities in the assessment and accelerated national registration of WHO-prequalified pharmaceutical products and vaccines
** Annex 11: WHO Expert Committee on Specifications for Pharmaceutical Preparations, Fifty second report, 2018, Annex 11
Collaborative procedure in the assessment and accelerated national registration of pharmaceutical products and vaccines
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Diger (Agiklayiniz)

Calisma yok

Notlar/

agiklamalar

B9. Onay tarihine kadar referans diizenleyici otoritede bekleyen varyasyonlarin listesi

Varyasyon
numarasi

Varyasyon

Referans diizenleyici otorite
yonetmeliklerine gore
varyasyon turi

B10. Kuruma yapilan bagvuru ile referans diizenleyici otorite tarafindan onaylanan veriler
arasindaki farklarin tartigilmasi

Sapma
referans
no.

Yukarida sunulan referans diizenleyici
otorite tarafindan onaylanan verilerden
sapan ve Kuruma sunulmus olan veriler.
Uriin bilgilerinin icerigindeki sapmalardan,
ozellikle endikasyonlar, kontrendikasyonlar
ve pozoloji ile ilgili olanlardan da
bahsedilmelidir..

Agiklayici Not:

C1. Igerigin onaylanmasi ve Referans Diizenleyici Otorite tarafindan dogrulanmasi

Basvuru sahibi tarafindan

tamamlanma tarihi tamamlayan kisinin ad1

Basvuru sahibini temsil eden KBO’yii | Organizasyondaki

pozisyonu/linvant

Referans diizenleyici
otorite tarafindan
dogrulama tarihi (Boliim
B10 dogrulamadan

muaftir)

KBO bilgilerini dogrulayan referans Organizasyondaki
diizenleyici otoriteyi temsil eden kisi pozisyonu/{invani

*Annex 8: WHO Expert Committee on Specifications for Pharmaceutical Preparations, Fiftieth report, 2016, Annex 8
Collaborative procedure between the World Health Organization (WHO) Prequalification Team and national regulatory
authorities in the assessment and accelerated national registration of WHO-prequalified pharmaceutical products and vaccines
** Annex 11: WHO Expert Committee on Specifications for Pharmaceutical Preparations, Fifty second report, 2018, Annex 11
Collaborative procedure in the assessment and accelerated national registration of pharmaceutical products and vaccines
approved by stringent regulatory authorities
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Uriin bilgileri ve KBO icin Revizyon Tarihcesi

Revizyon tarihi (Degisiklik?®) Revizyon veya varyasyonun tanimi

Bitmis UrGnin ulusal ruhsatlandirilmasindan sonra referans diizenleyici otorite tarafindan
onaylanan ve yalmizca KBO veya (riin bilgisini etkileyen varyasyonlar revizyon tarihgesinde
bildirilmelidir.

*Annex 8: WHO Expert Committee on Specifications for Pharmaceutical Preparations, Fiftieth report, 2016, Annex 8
Collaborative procedure between the World Health Organization (WHO) Prequalification Team and national regulatory
authorities in the assessment and accelerated national registration of WHO-prequalified pharmaceutical products and vaccines
** Annex 11: WHO Expert Committee on Specifications for Pharmaceutical Preparations, Fifty second report, 2018, Annex 11
Collaborative procedure in the assessment and accelerated national registration of pharmaceutical products and vaccines
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C (Annex 11 Appendix 5)

Referans diizenleyici otorite onaylh beseri tibbi iiriinler icin Giiven prosediirii icin
sunulacak CTD dokiimanlarimin formati

Notlar:

Dokiimanlar CTD formatinda sunulmaktadir. Klinik dis1 (Modiil IV) ve klinik veriler (Modiil
V) Modiil II'de yer alan 6zetler ile bildirilir. Modiil IV ve Modiil V ile ilgili daha kapsamli
verilere ihtiya¢ duyulursa, bunlar talep edilebilmektedir.

Uyarlanmis Modiil 1

Saglanacak belgeler Yorumlar
1.0 Ust Yazi
Ust yaz1 ekleri:
Ek3A (Annex 11 Appendix 3A)
Saglanacak belgeler Yorumlar

Ek 3B (Annex 11 Appendix
3B)

*Annex 8: WHO Expert Committee on Specifications for Pharmaceutical Preparations, Fiftieth report, 2016, Annex 8
Collaborative procedure between the World Health Organization (WHO) Prequalification Team and national regulatory
authorities in the assessment and accelerated national registration of WHO-prequalified pharmaceutical products and vaccines
** Annex 11: WHO Expert Committee on Specifications for Pharmaceutical Preparations, Fifty second report, 2018, Annex 11
Collaborative procedure in the assessment and accelerated national registration of pharmaceutical products and vaccines
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Ek 3C (Annex 11 Appendix 4) (Ek idari veriler ve iklim KBO sablonu i¢in Ek
bolgeleri icin ek stabilite 3C (Annex 11
verilerini i¢eren taahhiitler) | Appendix 4)'ye

Referans diizenleyici bakiniz.
otoriteye gonderilen Uyarlanmis Modiil
dosyadaki herhangi bir 'e dahil edilecektir.

farklilik, {iriin bilgilerindeki
farkliliklar da dahil olmak
iizere agiklanmalidir.

1.1 Kapsamli igindekiler Modiil 1 bilgileri de dahil
tablosu olmak {izere kapsamli
i¢indekiler tablosu

1.2 Bagvuru formu

1.3 Uriin bilgileri

1.3.1 Kisa Uriin Bilgisi,
Kullanma Talimati ve
Ambalaj

1.3.2 Taslaklar

1.3.3 Ornekler

Saglanacak belgeler Yorumlar

1.4 Referans diizenleyici otoriteden
ruhsat

1.4.1 Referans diizenleyici Evet
otoriteden ruhsat

*Annex 8: WHO Expert Committee on Specifications for Pharmaceutical Preparations, Fiftieth report, 2016, Annex 8
Collaborative procedure between the World Health Organization (WHO) Prequalification Team and national regulatory
authorities in the assessment and accelerated national registration of WHO-prequalified pharmaceutical products and vaccines
** Annex 11: WHO Expert Committee on Specifications for Pharmaceutical Preparations, Fifty second report, 2018, Annex 11
Collaborative procedure in the assessment and accelerated national registration of pharmaceutical products and vaccines
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1.4.2 Referans diizenleyici
otoriteden degerlendirme

Referans diizenleyici

Paylasim siireci,
referans diizenleyici

raporu otorite raporunu DSO ve otorite ve kurum
Kurum ile paylagmasi i¢in =
(Varsa referans diizenleyici | ryhsat basvlzlr?l szhibinifl arasinda DSO
otoriteden tam degerlendirme | teferans diizenl eyici {{arlaﬁrlldan |
raporuna erisim) otoriteye izin verdigine olaylagtriir.
iliskin belge. Paylasimdan
once, referans diizenleyici
otorite ve Uretici,
paylasilan belgenin igerigi
iizerinde anlagsmaya
varmalidir.
Gerekgelendirilirse, ¢ok
gizli bilgilere veya hassas
verilere atifta bulunan veya
iiriin degerlendirme
verileriyle ilgili olmayan
climleler gizlenebilir.
1.5 Iyi iiretim uygulamalar1 (GMP)
sertifikasi
1.5.1 Varsa, etkin madde Evet
tedarikgisinin GMP Mevcut degilse, bltl’l’l1$ uriin
sertifikasinin kopy351 tiretim tesisindeki mesul
miidiir (QP) tarafindan
imzalanmis beyanin temin
edilmesi gerekmektedir.
1.5.2 Bitmis iiriin Evet
tireticisinin/iireticilerinin GMP
sertifikasinin kopyasi
Saglanacak belgeler Yorumlar

1.5.3 Referans diizenleyici
otoritelerin herhangi birinden
temin edilmis bitmis iiriin liretim
yeri/yerlerinin ) GMP denetim
raporu

Referans diizgnleyici otorite
raporunu DSO ve Kurum ile
gaylasmas1i in ruhsat
asvuru sahibinin referans
diizenleyici otoriteye izin
verdigine iligkin belge.

*Annex 8: WHO Expert Committee on Specifications for Pharmaceutical Preparations, Fiftieth report, 2016, Annex 8
Collaborative procedure between the World Health Organization (WHO) Prequalification Team and national regulatory
authorities in the assessment and accelerated national registration of WHO-prequalified pharmaceutical products and vaccines
** Annex 11: WHO Expert Committee on Specifications for Pharmaceutical Preparations, Fifty second report, 2018, Annex 11
Collaborative procedure in the assessment and accelerated national registration of pharmaceutical products and vaccines
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Paylagimdan 6nce, referans
diizenleyici otorite ve iiretici,
paylasilan belgenin igerigi
tzerinde anlagsmaya

Patylaslm siireci
varmalidir. refe

rans diizenleyici
otorite ve Kurum

Gerekgelendirilirse, ¢ok %izli A

bilgilere veya hassas verilere ia)rg%n a find

atifta bulunan veya iiriin taratindan
kolaylastirilir.

degerlendirme verileriyle
ilgili olmayan climleler

gizlenebilir.
1.6. Diger belgeler

Esdeger dosya ise: - Referans diizenleyici Paylagim §'1'ireci, o

— varsa, herhangi blr otorite raporunu DSO ve refeI:ans duzenleyl(:l
referans diizenleyici Kurum ile paylasmast i¢in ARy
otoriteden temin edilmis | ruhsat bagvuru sahibinin arasinda DSO
ve biyoesdegerlik referans diizenleyici tarafindan
¢alismalarma iliskin tam | otoriteye izin verdigine kolaylagturthur.
GCP denetim raporu; iligkin belge. Paylasimdan

_ inovatif ilaglar icin 6ncq, referans.d}'jzenleyici
képriileme raporu (varsa) otorite ve ﬁre'tlgl, paylasllan
(Ek 6); belgenin igerigi lizerinde

anlagmaya varmalidir.

Gerekgelendirilirse, ¢ok

gizli bilgilere veya hassas

verilere atifta bulunan veya
iiriin degerlendirme
verileriyle ilgili olmayan
ciimleler gizlenebilir.

- yerel temsilciler veya
distribiitor hakkinda
bilgi (basvuru sahibi
adina iletisim ile yetkili
kisi olduguna dair
belge).

Modiil 2 Ozetleri
Modiil 2, referans diizenleyici otoriteye sunuldugu sekilde tamamlanmalidir.

Not: Klinik 6zetinin bulunmadig: esdeger ilaglar séz konusu oldugunda, Klinik Genel Ozet
(Modiil 2.5) dahil edilmelidir.

Modiil 3 Kalite belgeleri

Kurum gereksinimlerine gore aksi belirtilmedikce, etkin madde ana dosyasinin (EMAD)’1n
karsilik gelen agik kismi dahil Modiil 3'lin tamami referans diizenleyici otoriteye sunuldugu
sekliyle sunulur. Kurum i¢in gerekli iklim kosullar altinda ytiriitiilen stabilite ¢aligmalari icin

*Annex 8: WHO Expert Committee on Specifications for Pharmaceutical Preparations, Fiftieth report, 2016, Annex 8
Collaborative procedure between the World Health Organization (WHO) Prequalification Team and national regulatory
authorities in the assessment and accelerated national registration of WHO-prequalified pharmaceutical products and vaccines
** Annex 11: WHO Expert Committee on Specifications for Pharmaceutical Preparations, Fifty second report, 2018, Annex 11
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on veri saglanmalidir. Stabilite verileri, uygulanabilir veya miimkiin oldugunda referans
diizenleyici otorite tarafindan degerlendirilmelidir.

Uygulanabilir oldugu durumlarda Modiil 3 i¢in bolgeye 6zgii ek bilgiler saglanmalidir.
Modiil 4 Klinik Dis1 Dokiimantasyon

Kurum tarafindan ulusal gereksinimlerine gore talep edilmesi halinde sunulur.

Modiil 5 Klinik Dokiimantasyon

Esdeger iirlinler i¢in, biyoesdegerlik ¢aligmalarina iligkin belgeler eksiksiz bir sekilde, Kurum
gereklilikleri ve DSO kilavuzlarina uygun sekilde sunulmalidir. Inovatif ilaglar igin, Modiil 5
verileri ulusal gereksinimlerine gére Kurum tarafindan talep edilmesi halinde sunulur.

*Annex 8: WHO Expert Committee on Specifications for Pharmaceutical Preparations, Fiftieth report, 2016, Annex 8
Collaborative procedure between the World Health Organization (WHO) Prequalification Team and national regulatory
authorities in the assessment and accelerated national registration of WHO-prequalified pharmaceutical products and vaccines
** Annex 11: WHO Expert Committee on Specifications for Pharmaceutical Preparations, Fifty second report, 2018, Annex 11
Collaborative procedure in the assessment and accelerated national registration of pharmaceutical products and vaccines
approved by stringent regulatory authorities
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D (Annex 11 Appendix 6)

Katilimer iilkelerde ruhsatlandirmanin degerlendirilmesi icin referans diizenleyici otorite
tarafindan onaylanms/ruhsatlandirilmis beseri tibbi iiriinler icin kopriilleme raporu
gereklilikleri

Kopriileme raporunun saglanmasi i¢in gereklilikler

Referans diizenleyici otorite tarafindan ruhsatlandirilmig bir beseri tibbi {iriiniin kullanim
kosullarinin veya yarar/risk profilinin iilkemiz i¢in farklilik gosterebilecegi durumlarda,
bagvuru sahibi onerilen kullanim kosullari i¢in pozitif yarar/risk profiline iligkin kanit sunarak
basvuruyu desteklemelidir.

Hedef popiilasyondaki farkliliklar, epidemiyoloji ve hastaligin diger ozellikleri, birlikte
kullanilan ilaglar ve dolayisiyla etkilesim potansiyeli, yerel tedavi ve teshis yontemleri ve diger
faktorler, bir ilacin yarar/risk profilini nemli 6l¢giide etkileyebilir. Farkli iklim kosullar1 altinda
stabilite gibi belirli kalite parametreleriyle ilgili farkliliklar da olabilir. Bu nedenle, referans
diizenleyici otorite degerlendirme raporunu (kalite, giivenlilik) ve CTD Modiil 2'de saglanan
kalite ve klinik genel bakislar1 destekleyen bir kopriileme raporu gelistirilmesi onerilmektedir.

S6z konusu kdpriileme raporu, 6zellikle su gerekgeleri saglamalidir:

m giivenlilik ve etkililigin gosterilmesi bakimindan, c¢alisilan popiilasyonun hedef
popiilasyonla karsilastirilabilirligi (6rn. etnik kdken, cinsiyet temsili, yas gruplari),

m hedef iilkelerde epidemiyoloji ve hastalik dagilim1 ve ayrica etkililik ve gilivenlilik i¢in diger
uygulamalar ile ilgili olarak referans diizenleyici otorite onayli kullanim kosullarinin
uygunlugu, 6rn. izleme ve ihtiyati tedbirlerin uygulanabilirligi (6rn. direng testi veya terapdtik
ilag izleme),

m referans diizenleyici otorite degerlendirme raporunda tartisilmamis olan, iilkemizle ilgili gida
ve diger ilaglarla etkilesimler,

m ilgili ulusal ve uluslararasi tedavi kilavuzlarina gore beseri tibbi iiriiniin terapdtik rolii ve
onerilen kullanima,

m saklama kosullar ile uygulama ve kullanim kosullar1 dahil olmak iizere diger ilgili kalite
sorunlart.

S6z konusu rapor, referans diizenleyici otorite degerlendirme raporunun degerlendirmenin bu
unsurlarin1 yeterince kapsamadigi durumlarda gerekcelendirilir. Bir kopriilleme raporunun
saglanmasi zorunlu degildir ancak diizenleyici degerlendirmenin yiiriitiilmesini 6nemli 6l¢iide
kolaylastirabilir. Modiil 2'de sunulan genel bakis durumuna benzer sekilde, kopriileme raporu
basvuru sahibi tarafindan veya o6zgecmislerinin eklenmesi kosuluyla basvuru sahibi ile
sozlesmeli olarak ¢alisan uzman(lar) tarafindan hazirlanabilir.

*Annex 8: WHO Expert Committee on Specifications for Pharmaceutical Preparations, Fiftieth report, 2016, Annex 8
Collaborative procedure between the World Health Organization (WHO) Prequalification Team and national regulatory
authorities in the assessment and accelerated national registration of WHO-prequalified pharmaceutical products and vaccines
** Annex 11: WHO Expert Committee on Specifications for Pharmaceutical Preparations, Fifty second report, 2018, Annex 11
Collaborative procedure in the assessment and accelerated national registration of pharmaceutical products and vaccines
approved by stringent regulatory authorities
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E (Annex 11 Appendix 7)

Referans Diizenleyici Otoritelerden Onayh/Ruhsath Beseri Tibbi Uriinler I¢cin DSO ile
Isbirligine Dayah Hizh Ruhsatlandirma Prosediirii kapsaminda ruhsatlandirilmasi icin
Kuruma niyet beyani

Tarth:

Kime:

RE: Giiven Prosediiriine uygun olarak <Uriin> ruhsat bagvurusunu baslatmak ve devam
ettirmek i¢in <Kuruma> beyan

Saym <Kurum>,

<(referans diizenleyici otorite) iilkesinde/bolgesinde> <referans numarasi> ile ruhsatlanan
<Uriin>lin <ruhsat sahibi> ve basvuru sahibi adima ve yalmzca “Referans Diizenleyici
Otoritelerden Onayli/Ruhsatli Beseri Tibbi Uriinler I¢in DSO ile isbirligine Dayali Hizlh
Ruhsatlandirma Prosediiri” kapsamindaki degerlendirmelerde kullanilmasi amaciyla

Ben, <Ruhsat bagvuru sahibi temsilcisi adi>:

1. Ruhsat basvurusu i¢in sunulan {iriin, <referans numarasr> ile <referans diizenleyici
otorite> tarafindan onaylanan/ruhsatlandirilan {irinle formiilasyon, yontem ve {iretim
yeri/yerleri, etkin madde ve eksipiyan baslangi¢c malzemelerinin kaynaklari, bitmis iirin ve
baslangi¢ materyalinin kalite spesifikasyonlari ve kontrol yontemleri, ambalaj, raf 6mrii ve iiriin
bilgisi dahil olmak {izere iiretim ve kalite agisindan ayn1 oldugunu,

Varsa:

<Referans diizenleyici otorite> tarafindan onaylanan kosullarin tek istisnasi/istisnalari
sunlardir:

<Mevcut referans diizenleyici otorite onayindan sapmalar, agiklamalar ve ilgili taahhiitler>.

2. Gonderilen degerlendirme ve denetleme raporlari, <referans diizenleyici otorite>
tarafindan onaylandig1 sekliyle eksiksiz olarak sunulan raporlar oldugunu; <Referans
diizenleyici otorite>, <ruhsat bagvuru sahibi> tarafindan, gizli bilgiler de dahil olmak {iizere,
<Uriin> ile ilgili tiim yasal bilgileri <Kurum irtibat kisisi> ile paylasmak iizere
yetkilendirildigini ve <Referans diizenleyici otorite>'ye gonderilen yetki belgesinin bir
kopyasiin (Annex 11 Appendix 1 veya CTD 6.20 gereklilikleri) eklerde sunuldugunu,

Varsa:

*Annex 8: WHO Expert Committee on Specifications for Pharmaceutical Preparations, Fiftieth report, 2016, Annex 8
Collaborative procedure between the World Health Organization (WHO) Prequalification Team and national regulatory
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<referans diizenleyici otorite>"nin degerlendirme veya denetleme raporunda gizlenen tek bilgi,
<paylasilmamig/gizlenmis verilerin dogasi ve kapsamr> ile ilgilidir ve <sebep> nedeniyle
gizlenmistir.

3. Ruhsat bagvuru dosyasinda yer alan bilgilerin, <referans diizenleyici otorite> tarafindan
onaylanan giincel verilerle ayni oldugunu; Giiven Prosediiriiniin amacina uygun sekilde CTD
formatindaki ruhsat bagvuru dosyasinin, Klinik dis1 verileri iceren Modiil IV ve klinik verileri
iceren Modiil V’in, Modiil IT'de yer alan ilgili 6zetler araciliiyla sunuldugunu ve bu kapsamda
sunulmayan verilerin <Kurum> talebi lizerine gecikmeden sunulacagini,

4. Yukarida bahsedilen diizenleyici otorite onayina/ruhsatina tabi iriiniin <referans
diizenleyici otorite iilkesinde/bolgesinde> bulunan <ruhsat sahibi> adina,

a. Yerel diizenlemelere uygun olarak veya siire¢ sirasinda <Kurum>'un talebi {izerine
herhangi bir ek bilgiyi miimkiin olan en kisa siirede saglamayz,

b. Ruhsat verilmesi durumunda, <diizenleyici otorite iilke/bolgesi> tarafindan onaylanan
ilgili tiim varyasyonlar1 yerel diizenlemelere uygun olarak gecikmeden sunmayi,

C. Yerel diizenlemelere uygun olarak, hangi nedenle olursa olsun, ruhsatin askiya alinmasi
veya feshedilmesi de dahil olmak iizere, <Uriin> ile ilgili <referans diizenleyici otorite>
diizenleyici islemleri hakkinda bilgi saglamay1 beyan ve taahhiit ederim.

Imza

<Ek No. 1>: <referans diizenleyici otorite’ye sunulan yeki belgesinin kopyasi

Uygulanabilir oldugu durumlarda:

] <referans diizenleyici otorite iilke/bolgesi> tarafindan onaylanan giincel saklama
kosullari, <referans diizenleyici otorite tarafindan onaylanan saklama kosullaridir>. <Ruhsat
basvuru sahibi > olarak, <Ruhsat sahibi >adina, yukarida atifta bulunulan yasal diizenlemeye
tabi {irtiniin hedef iilke i¢in gecerli olmas1 durumunda, iklim boélgeleri III-IVa veya IVDb i¢in
gecerli olan stabilite verilerinin sonuglarini <zaman periyodu> i¢inde saglamayi taahhiit
ediyorum.

Ek olarak, ilgili uygulanabilir bolgeler icin protokol ve calisma sirasinda herhangi bir
spesifikasyon dist sonu¢ olmasi durumunda <Kurum> bilgilendirilecektir. ve

] DSO irtibat kisi/kisilerine <isim>, Prosediirii kolaylastirmak i¢in <ruhsat bagvuru sahibi
> tarafindan <Uriin> dosyasina erisim saglanmis ve sdz konusu kisi/kisiler iiriinle ilgili
konularda <Kurum temsilcileri> ile iletisim kurma konusunda yetkilendirilmistir. Bu ek
aracihigryla <Kurum>, <Uriin> ile ilgili tiim diizenleyici bilgileri paylasmaya ve gizli bilgilerin

*Annex 8: WHO Expert Committee on Specifications for Pharmaceutical Preparations, Fiftieth report, 2016, Annex 8
Collaborative procedure between the World Health Organization (WHO) Prequalification Team and national regulatory
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saglanmast da dahil olmak {izere <Uriin> ile ilgili ruhsatlandirmaya iliskin Giiven
Prosediiriiniin amac1 dogrultusunda DSO ile iletisim kurmaya yetkilidir.

| Ruhsat basvuru sahibinin referans diizenleyici otorite ruhsat/onay sahibinden farkli
olmas1 durumunda basvuru sahipleri arasindaki iligkiyi acgiklayan gerekli bilgi ve belgeler
sunulmalidir.

*Annex 8: WHO Expert Committee on Specifications for Pharmaceutical Preparations, Fiftieth report, 2016, Annex 8
Collaborative procedure between the World Health Organization (WHO) Prequalification Team and national regulatory
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F (Annex 11 Appendix 8)

Gizlilik Sozlesmesi (Manufacturer’s request for stringent regulatory authority’s (SRA’s)
permission for sharing SRA-owned non-public information with participating national
regulatory authority(ies) and the World Health Organization)

Orijinal dokiimanin bir kopyast Kuruma sunulmalidir.

*Annex 8: WHO Expert Committee on Specifications for Pharmaceutical Preparations, Fiftieth report, 2016, Annex 8
Collaborative procedure between the World Health Organization (WHO) Prequalification Team and national regulatory
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G (Annex 11 Appendix 9)

Giiven Prosediirii kapsamindaki ulusal ruhsat basvurusu sonucunun ruhsat basvuru
sahibi tarafindan Diinya Saghk Orgiitii'ne bildirilmesi

Prosediirden yararlanan Ruhsat bagvuru sahibinin ayrintilar:
Ruhsat Bagvuru Sahibi:

Ulke:
Adres:

Irtibat kisisi:

Telefon numarasi (liitfen kodlar1 ekleyin):
E-posta:

Prosediire tabi bitmis iiriiniin detaylari
Uriiniin Ad:

Etkin madde/ Etkin maddeler:

Yitilik:

Dozaj formu:

Prosediir Siireci
Ulke:

Diizenleyici otorite:

Bagvurunun ibraz tarihi:

Basvurunun kabul tarihi (ibraz tarihinden farkliysa):
Karar tarihi:

Islem durdurma siiresi / zaman durdurma siiresi: (varsa):

Ruhsat Basvurusu Karan
Onaylandi, reddedildi, geri ¢ekildi:
Kayit numarasi (varsa):

Referans diizenleyici otorite karar1 dogrultusunda veya sapmalarla verilen ruhsat, liitfen
yorum yapiniz:

Prosediire, diger gozlemlere ve tavsiyelere uygunluk
Prosediir sirasinda asagidaki sapmalar gozlemlenmis ve kaydedilmistir:

Diger gozlemler ve Oneriler:

*Annex 8: WHO Expert Committee on Specifications for Pharmaceutical Preparations, Fiftieth report, 2016, Annex 8
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Ruhsat bagvuru Sahibi i¢in:
Imza:

Isim:

Unvan:

Yer ve tarih:

*Annex 8: WHO Expert Committee on Specifications for Pharmaceutical Preparations, Fiftieth report, 2016, Annex 8
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H (Annex 8 Appendix 2)

DSO’niin Prosediir kapsaminda Kurum ile gizlilik icerisinde bilgi paylagsmasi icin DSO
on yeterlilik sahibinin rizasi

DSO 6n yeterlilige sahip bitmis iiriiniin DSO ile isbirligi ile hizl1 ruhsatlandirma prosediirii
kapsaminda degerlendirilmesine iligkin ekteki niyet beyanina (Expression of Interest) atif
yapilir.

Bagvuruya konu beseri tibbi iiriin:

[ As1 disindaki beseri tibbi iiriin
[ Ast
DSO 6n yeterlilik detaylar::
DSO 6n yeterlilik (PQ) referans numarast:
On yeterlilik tarihi:
Tekrar yeterlilik tarihi (varsa):

DSO PQ Sahibi:

Basvuru Detaylarn

Firma ad1 (“Basvuru Sahibi”):
Cadde-Sokak:

Sehir ve tilke:

E-posta:

Telefon:

*Annex 8: WHO Expert Committee on Specifications for Pharmaceutical Preparations, Fiftieth report, 2016, Annex 8
Collaborative procedure between the World Health Organization (WHO) Prequalification Team and national regulatory
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DSO PQ Sahibi, DSO On Yeterlilik Takimma Kuruma iiriiniin Giiven Prosediirii kapsaminda
degerlendirilmesi ve ruhsatlandirilmasi i¢in Kurum ile serbestge goriismesi ve asagidaki bilgi
ve belgeleri saglamasi i¢in izin vermektedir:

m WHO/PQT degerlendirme ve denetim sonuglarinin (raporlarinin) tamami, laboratuvar
testlerinin sonuglart ve uygulanabilir olmasi durumunda diger diizenleyici otoritelerin
degerlendirme ve denetleme raporlar1 (otoritelerin bu raporlarin kullanilmasi i¢in yazili izni
olmasi sartiyla)

m On yeterlilik sonrasi gerceklestirilen varyasyonlar hakkinda bilgi ve dokiimantasyon
ve DSO/PQT tarafindan Uriiniin &n yeterliliginden sonra gerceklestirilen herhangi bir eylem
hakkinda bilgi ve dokiimantasyon,;

m tiim bu veriler, raporlar, bilgiler ve dokiimantasyondan bu bdliim sonrasinda "Bilgi"
olarak bahsedilecektir.

Degerlendirme ve denetimlerin sonuglarinin paylasiimasiyla ilgili olarak, yalmzca DSO PQ
sahibinin ve DSO/PQT'nin sahip oldugu veriler paylasilir. Diger verilerin paylasiimasi, ilgili
veri sahiplerinin ek anlagmasina tabidir.

Bu onay, Kurum’un Annex 8 Appendix 1A uyarmca DSO/PQT ile bir anlasma imzalamasina
ve Kurum Prosediiriiniin Ek 31 B6liim 2’si uyarinca (Annex 8 Appendix 3A) saglanan formu
DSO/PQT'ye sunarak degerlendirme yapma ve Uriiniin Prosediir kapsaminda
degerlendirilmesini kabul etmesine dayanmaktadir.

DSO PQ sahibi/ruhsat bagvuru sahibi, ulusal diizenleyici gereklilikler kapsaminda
DSO/PQT'ye ve ilgili Kuruma 6n yeterlilik sonrasi yapilan varyasyonlari sunmayi taahhiit eder.
Varyasyonlar, varyasyonun DSO/PQT tarafindan kabul edilmesinden en ge¢ 30 giin sonra
katilime1 Kurumlara sunulmalidir. Kurum, bir varyasyon i¢in ayni basvurunun DSO/PQT
tarafindan da degerlendirildigi konusunda bilgilendirilmelidir.

Ulusal bir varyasyon prosediirii, ulusal olarak ruhsatli iiriiniin artitk DSO tarafindan 6n
yeterlilige sahip iiriinle ayn1 olmamasiyla sonuglanirsa veya DSO tarafindan 6n yeterlilige sahip
iirliniin bir varyasyonunu ulusal olarak ruhsatli {iriin i¢in yapilan ayn1 varyasyon takip etmezse
ve sonug olarak ulusal olarak ruhsath iiriinde degisiklik olmussa DSO PQ/basvuru sahibi
farkliliklar1 ve nedenlerini DSO/PQT'ye bildirmekle yiikiimliidiir.

DSO PQ sahibi icin
Imza:

Isim:

Unvan:

Yer:

Tarih:

*Annex 8: WHO Expert Committee on Specifications for Pharmaceutical Preparations, Fiftieth report, 2016, Annex 8
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I (Annex 8 Appendix 3)
Kuruma Niyet Beyani
Ek 31, Boliim 1

Diinya Saghk Orgiitii (DSO) tarafindan 6n yeterlilige sahip bir beseri tibbi iiriiniin
“Referans Diizenleyici Otoritelerden Onayl/Ruhsath Beseri Tibbi Uriinler I¢cin DSO ile
Isbirligine Dayahh Hizh Ruhsatlandirma Prosediirii” kapsaminda ruhsatlandirilmasi i¢in
Kuruma niyet beyani

Giiven Prosediirii dogrultusunda, asagida imzasi bulunan Basvuru Sahibi, asagidaki beseri
tibbi iirtin ile ilgili olarak yukarida belirtilen Prosediiriin Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu
("Kurum") tarafindan uygulanmasi konusunda Kuruma niyet beyan etmektedir.

[] As1 disindaki beseri tibbi {iriin
[ Asi

Basvuru Detaylar:

Firma adi (“Basvuru Sahibi”™):
Cadde-Sokak:

Sehir ve lilke

E-posta:

Telefon:

Basvurunun alindig: tarih:

Ulusal sistemdeki {iriin ad1 (biliniyorsa):

Ulusal referans numarasi (biliniyorsa):

Beseri tibbi iiriinler icin iiriin detaylar:

Etkin madde (uluslararasi ruhsatli olmayan isim (INN)):
Dozaj sekli ve yitiligi:
Ambalaj:

Uygunsa blok(lar)/birim(ler) dahil olmak {izere iiretim yer(ler)i:

*Annex 8: WHO Expert Committee on Specifications for Pharmaceutical Preparations, Fiftieth report, 2016, Annex 8
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DSO o6n yeterlilik detaylar:
DSO PQ referans numarast:
On yeterlilik tarihi:

DSO PQ sahibi:

Bagvuru Sahibi, yukarida belirtilen ruhsat basvurusunu desteklemek i¢in saglanan bilgi ve
belgelerin dogru ve gercek oldugunu, Giiven Prosediirii kapsaminda sunulan iiriiniin DSO
tarafindan 6n yeterlilige sahip iirtinle ayn1 oldugunu ve ruhsat dosyasindaki teknik bilgilerin,
ilk on yeterlilik prosediirii ve ardisik varyasyon prosediirleri ve yeniden yeterlilik durumu
(varsa) sirasinda DSO/PQT tarafindan onaylananlarla ayni oldugunu beyan etmektedir.

DSO/PQT'ye gonderilen bilgilerden kiiciik farkliliklar* asagidaki gibidir:

*Beseri tibbi iirlinler s6z konusu oldugunda, onemli sayilmayan kii¢iik farkliliklarin 6rnekleri arasinda idari
bilgiler, marka adi, bagvuru sahibinin ad1 (bagvuru sahibinin DSO PQ sahibini temsil etme yetkisine sahip olmasi
kosuluyla), iiriin bilgilerinin formati, {iriin bilgilerinin ayrint1 diizeyi, i¢ ve dis ambalaj bilgileri ve {iriin bilgilerinin
dili yer alabilir.

Kurumun Giiven Prosediir kapsaminda iirliniin ruhsatlandirilmasini degerlendirmeyi

kabul etmesini takiben, bagvuru sahibi:

1. Prosediiriin sartlarina uygun olarak Kurum ve DSO/PQT'ye bagli kalmay1 ve
isbirligi yapmay,

2. DSO/PQT’ye, Kuruma asagidaki bilgi ve belgelere gizli erisim saglama ve
yukarida belirtilen amag¢ i¢in yukarida belirtilen Kurum ile bu bilgileri
serbestce tartisma yetkisi vermeyi:

prosediiriin amaci dogrultusunda bu tiir raporlarin kullanilmasina yazili onay
vermeleri kosuluyla, DSO/PQT degerlendirme ve denetim sonuglarmnimn
(raporlar), laboratuvar testlerinin sonuglarinin ve ilgili ise diger diizenleyici
kurumlarin degerlendirme ve denetim raporlarinin tamama;

sonraki varyasyonlar hakkinda bilgi ve dokiimantasyon (DSO
kilavuzlarinda tanimlandigi gibi) ve ayrica DSO/PQT tarafindan iiriiniin
on yeterliliginden sonra gergeklestirilen herhangi bir eylem hakkinda bilgi
ve dokiimantasyon;

*Annex 8: WHO Expert Committee on Specifications for Pharmaceutical Preparations, Fiftieth report, 2016, Annex 8
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Degerlendirme ve denetimlerin sonuglarinin paylasilmasiyla ilgili olarak, yalnizca
DSO PQ sahibinin ve DSO'niin sahip oldugu veriler paylasilir. Diger verilerin
paylasilmasi, ilgili veri sahiplerinin ek anlasmasina tabidir.

3. Kuruma, Bagvuru Sahibi tarafindan Kuruma saglanan ruhsat ve iiriinle ilgili
bilgileri, Kurumun katilim s6zlesmesi ve irtibat kisilerinin taahhtitlerinde yer alan
gizlilik yiikiimliiliiklerine ve kullanim kisitlamalarina tabi olarak, DSO/PQT ile
serbestce paylagma ve tartisma yetkisi vermeyi beyan ve taahhiit eder.

O Ruhsat bagvurusu, bagvuru sahibi Giiven Prosediiriine katilmaya karar vermeden
once sunulmustur ve bu nedenle bagvuru sirasinda ruhsat dosyasi Prosediiriin kosullarina uygun
olarak hazirlanmamustir.. Dosyay1 Prosediiriin gerektirdigi sekilde "ayni1" hale getirmek icin
gerceklestirilen islemler ekte ek bir yazi ile listelenmektedir.

[0 Ruhsat bagvuru sahibi ile DSO PQ sahibi farklidir. DSO PQ sahibinden temin edilmis
yetki belgesi ektedir.

Basvuru Sahibi Adina
Imza:

Isim:

Unvan:

Yer:

Tarih:

*Annex 8: WHO Expert Committee on Specifications for Pharmaceutical Preparations, Fiftieth report, 2016, Annex 8
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Yetki Belgesi Sablonu

[Basvuru sahibi ile DSO PQ sahibi ayni degilse saglanacaktir. Ilgili her Kurum igin
DSO/PQT'ye bir kopyast ile birlikte ayr1 bir yazi saglanmasi gerekmektedir. ]

Bu belge, (basvuru sahibinin), DSO 6n yeterliligi olan (DSO
PQ numarasi) numarali {iriin i¢in (tilkesinde), ‘“Referans Diizenleyici Otoritelerden
Onayli/Ruhsatli Beseri Tibbi Uriinler i¢in DSO ile isbirligine Dayali Hizli Ruhsatlandirma
Prosediirii” kapsaminda ruhsat basvuru yapilmasi istendigini ve

(basvuru sahibinin), (ruhsat sahibinden) tiretilen haklara uygun hareket ettigini ve
(ruhsat sahibinin) (ilgili iilkede) Prosediiriin uygulanmasini kabul ettigini
dogrulamak amaciyla sunulmaktadir.

(DSO PQ sahibinin adh):

Imza
Isim:
Unvan:

Tarth: )

*Annex 8: WHO Expert Committee on Specifications for Pharmaceutical Preparations, Fiftieth report, 2016, Annex 8
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Ek 31, Boliim 2

Giiven Prosediiriinii DSO 6n yeterliligine sahip bir iiriine uygulamak icin Kurum
tarafindan kabul karari ve iiriine 6zgii bilgi ve belgelere erisim talebi

Liitfen * ile isaretli tiim alanlar1 doldurun. Diger alanlar i¢in, Boliim A'da sunulan ayrintilarda
degisiklikler olduysa, liitfen asagidaki ilgili alanlar1 doldurun. Asagidaki alanlarin bos
birakildigi durumlarda, Boliim A'daki veriler gegerli kabul edilir.

Basvuru Detaylarn

Firma ad1 (“Basvuru Sahibi”):
Cadde-Sokak:

Sehir ve iilke:

E-posta:

Telefon:

*Bagvurunun alinma tarihi:
Bagvurusu yapilan iirtin ad1:

*Bagvuru takip numarasi ve evrak sayist:

Beseri tibbi iiriinler icin iiriin detaylar:
Etkin madde/Etkin Maddeler (uluslararasi miilkiyete haiz olmayan isim (INN)):

Dozaj sekli ve yitiligi:
Ambalaj:

Uygunsa blok(lar)/birim(ler) dahil olmak iizere iiretim yer(ler)i:

DSO 6n yeterlilik detaylar::
* DSO PQ referans numarast:
On yeterlilik tarihi:

DSO PQ sahibi:

*Annex 8: WHO Expert Committee on Specifications for Pharmaceutical Preparations, Fiftieth report, 2016, Annex 8
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Liitfen asagidaki boliilm A veya boliim B'yi doldurun:

] Boliim A

Kurum, Prosediir ve Kurum ile DSO/PQT arasindaki / / tarihli Anlasma sartlarina
uygun ve bunlara tabi olarak Prosediir kapsaminda yukarida belirtilen {iriiniin (“Uriin”)
degerlendirmesini ve “Referans Diizenleyici Otoritelerden Onayli/Ruhsatli Beseri
Tibbi Uriinler i¢in DSO ile Isbirligine Dayali Hizli Ruhsatlandirma Prosediirii”
kapsaminda ruhsatlandirma yapmay1 kabul etmekte ve iiriine 6zgii bilgilere erigim
talep etmektedir.

1 BOLUMB

Kurum, asagidaki nedenlerle Prosediirii yukarida belirtilen iiriine uygulamamaya
karar vermistir.

* Kurum igin (tilkeyi belirtin)

Imza:
[sim:
Unvan:
Yer:

*Tarth:

*Annex 8: WHO Expert Committee on Specifications for Pharmaceutical Preparations, Fiftieth report, 2016, Annex 8
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Ek 31, Boliim 3
Ulusal ruhsat prosediiriiniin sonuclarinin Kurum tarafindan bildirilmesi
Yukaridaki Boliim A ve B'de tamamlanan iiriin ve uygulama detaylar1 gegerlidir.
Liitfen asagidaki boliim A veya boliim B'yi doldurun:
[0 BOLUM A

Ruhsat, Gliven Prosediirii sartlar1 kapsaminda verilmis olup, yukarida belirtilen iiriin
(“Uriin”) Ruhsatl Uriinler Listesinde asagidaki sekilde tanimlanmustir:

Uriin Adu:

Ulusal Ruhsat No:

Ruhsat tarihi:

Firmade gegen siire (giin):

Uriin detaylar1 (Boliim A ve B'de belirtilenlerden farkhysa):
Beseri tibbi iirlinler i¢in {liriin detaylart:

-Etkin madde/Etkin Maddeler (INN):

Dozaj sekli ve yitiligi:

Ambalaj:

Uygunsa blok(lar)/birim(ler) dahil olmak iizere tiretim yer(ler)i:

Ruhsat sahibi (Boliim A ve B'de belirtilenden)):
Firma Adi:
Cadde-Sokak:

Sehir ve tilke
E-posta:

Telefon:

*Annex 8: WHO Expert Committee on Specifications for Pharmaceutical Preparations, Fiftieth report, 2016, Annex 8
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Kurum ruhsatlandirma sonucu 6n yeterlilik sonucundan farkli mi1? (Bitmis tirtiniin ayniligini
etkileyen farkliliklar tartisilmalidir®.) (Evet/Hayir)

* Bu farkliliklar endikasyonlar, kontrendikasyonlar, pozoloji (dozlama), 6zel kullanim uyarilar1 ve 6nlemleri, olumsuz ilag reaksiyonlari,
depolama kosullar: ve raf dmriindeki sapmalari ifade eder.

Yukaridaki soruya evet cevabin1 verdiyseniz, liitfen belirtin:
Sapma Sebep

Liitfen ruhsatin belirli taahhiitlere tabi olup olmadigini, ruhsatin kosullu olup olmadigini,
irliniin kullaniminin belirli regete kisitlamalariyla sinirli olup olmadigimi veya ek klinik
arastirmalarin veya ek verilerin gerekli olup olmadigin belirtin:

0 BOLUMB

Liitfen uygun sekilde tamamlayin:
O Uriiniin ruhsat1 i¢in yapilan basvuru asagidaki nedenlerle reddedilmistir:
O Bu basvuru i¢in isbirlik¢i prosediir asagidaki nedenlerden dolayr durdurulmustur:

Kurum adina

Imza:
Isim:
Unvan:
Yer:

Tarih:

*Annex 8: WHO Expert Committee on Specifications for Pharmaceutical Preparations, Fiftieth report, 2016, Annex 8
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Collaborative procedure in the assessment and accelerated national registration of pharmaceutical products and vaccines
approved by stringent regulatory authorities
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I (Annex 8Appendix 4)

Prosediir kapsaminda ruhsatlandirilmis bir iiriinle ilgili ruhsat sonrasi bagvurular
hakkinda rapor

1 Ulusal ruhsat kosullarinin DSO/PQT 6n yeterlilik sonuglariyla tutarsiz olmasina

neden olan varyasyon

[] Uriin ruhsat iptali veya ruhsat bagvurusunun askiya alimasi

Uriin detaylar:
Ulusal sistemdeki tirtin adu:
Ulusal Ruhsat No:

Ruhsat tarihi:

DSO 6n yeterlilik detaylar::
DSO PQ referans numarast:
On yeterlilik tarihi:

DSO PQ sahibi:

O Ulusal varyasyon prosediirii iiriiniin DSO tarafindan 6n yeterlilige sahip iiriinle ayni
olmamasina yol agmustir.

Sapma Sebep

O DSO/PQT tarafindan Kuruma bildirilen varyasyonu, Kurum tarafindan ruhsatlandirilmis
{iriiniin varyasyonu izlememistir ve sonu¢ olarak, ulusal olarak ruhsatli iiriin artik DSO
tarafindan on yeterlilige sahip iiriinle ayn1 degildir.

Sapma Sebep

*Annex 8: WHO Expert Committee on Specifications for Pharmaceutical Preparations, Fiftieth report, 2016, Annex 8
Collaborative procedure between the World Health Organization (WHO) Prequalification Team and national regulatory
authorities in the assessment and accelerated national registration of WHO-prequalified pharmaceutical products and vaccines
** Annex 11: WHO Expert Committee on Specifications for Pharmaceutical Preparations, Fifty second report, 2018, Annex 11
Collaborative procedure in the assessment and accelerated national registration of pharmaceutical products and vaccines
approved by stringent regulatory authorities
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O Uriiniin ruhsat1 iptal edilmis veya ruhsat basvurusu askiya alinmustir.

Ruhsat iptal Tarihi: (Evet/Hayir)
Ruhsatin Askiya Alinma Tarihi: (Evet/Hayir)
Gegerlilik Tarihi:

Gerekgeler:

Kurum adina

Imza:
Isim:
Unvan:
Yer:

Tarih:

*Annex 8: WHO Expert Committee on Specifications for Pharmaceutical Preparations, Fiftieth report, 2016, Annex 8
Collaborative procedure between the World Health Organization (WHO) Prequalification Team and national regulatory
authorities in the assessment and accelerated national registration of WHO-prequalified pharmaceutical products and vaccines
** Annex 11: WHO Expert Committee on Specifications for Pharmaceutical Preparations, Fifty second report, 2018, Annex 11
Collaborative procedure in the assessment and accelerated national registration of pharmaceutical products and vaccines
approved by stringent regulatory authorities
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