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Amacg

MADDE 1- (1) Bu Kilavuzun amaci; ortak pazarlanan iirlinlerin ruhsatlandirilmasi ve ruhsatl
ortak pazarlanan triinlerin gerekliliklerini tanimlamak, ortak pazarlanan iiriinler hakkinda
ruhsat sahibinin sorumluluklarin1 yerine getirebilmeleri icin Beseri Tibbi Uriinler

Ruhsatlandirma Y 6netmeligi’nin uygulanmasina ait esaslar1 ve ayrintilar1 belirlemektir.

Kapsam
MADDE 2- (1) Bu Kilavuz, ortak pazarlanan iirlinlerin ruhsat bagvurularinin ve ruhsatl ortak

pazarlanan {iriinlerin degerlendirmesine iliskin is ve islemleri kapsar.

Dayanak
MADDE 3- (1) Bu Kilavuz; 11.12.2021 tarihli ve 31686 sayili Resmi Gazetede yayimlanan
Beseri Tibbi Uriinlerin Ruhsatlandirma Yénetmeligi’nin 39 uncu maddesine dayanarak

hazirlanmistir.

Tanimlar

MADDE 4- (1) Bu Kilavuzda gegen;

a) Ana lirlin: Ortak pazarlanan iirlinle ayn1 kalitatif ve kantitatif terkibe, ayni farmasotik sekle,
ayni liretim yeri/yerlerine sahip olan ve ticari ismi hari¢ her agidan tamamen ayni1 olan, tam ve
eksiksiz dosya ile ilk ruhsatlandirilan begeri tibbi iiriinii,

b) Beseri tibbi {iriin (ilag):

1) Insanlardaki hastaligi tedavi edici veya dnleyici dzelliklere sahip olarak sunulan veya,

2) Farmakolojik, immiinolojik veya metabolik etki gostererek fizyolojik fonksiyonlar
diizeltmek, iyilestirmek veya degistirmek veya tibbi teshis amaciyla insanlarda kullanilan veya
insana uygulanan, madde veya maddeler kombinasyonunu,

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

¢) Ortak pazarlanan iiriin: Ruhsatli bir beseri tibbi iiriin ile ayn1 kalitatif ve kantitatif terkibe,
ayni farmasotik sekle, ayni liretim yeri/yerlerine sahip olan ve ticari ismi hari¢ her agidan
tamamen ayni olan beseri tibbi tirlinii,

d) Ruhsat: Bir beseri tibbi {irtiniin belirli bir formiil ile belirli bir farmasotik sekil ve yitilikte,
kabul edilen iiriin bilgilerine uygun olarak tiretilip piyasaya sunulabilecegini gdsteren, Kurum
tarafindan diizenlenen belgeyi,

e) Ruhsat sahibi: Beseri tibbi {iriiniin ruhsatina sahip olan gercek ya da tiizel kisiyi,

f) Uriin: Beseri tibbi iiriinii,
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g) Yonetmelik: Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Y énetmeligini,

ifade eder.

Basvurularda dikkat edilmesi gereken hususlar

MADDE 5 - (1) Bir {riin i¢in ortak pazarlama kapsaminda ruhsat basvurusunda
bulunulabilmesi i¢in ruhsatli bir ana iirliniin bulunmasi1 gerekmektedir. Ortak pazarlanan
iriiniiniin ruhsat bagvurusunun yapildig: tarihte, ana iiriin heniiz ruhsatlandirilmamis ise ortak
pazarlama ruhsat bagvurusu yapilamaz.

(2) Ortak pazarlanan iiriin, ana iirlin ile ayni1 kalitatif ve kantitatif terkibe, ayni1 farmasotik sekle,
ayni liretim yeri/yerlerine sahip olmalidir.

(3) Bir ana iirlin i¢in birden fazla ortak pazarlanan iiriin bagvurusu yapilabilir.

(4) Ortak pazarlanan bir iirlin, baska bir ortak pazarlanan {iriiniin ana iirlinii olamaz.

(5) Ortak pazarlanan iiriin, ana iiriinden farkli bir ambalaj boyutuna sahip olamaz.

(6) Ortak pazarlanan iiriin, ana iiriinden farkli bir yitilige sahip olamaz.

(7) Ortak pazarlanan iirliiniin ambalaj bilgileri, ana {iriiniin ambalaj bilgileriyle eslesmelidir.
Ortak pazarlanan iirlinliin ambalaj bilgilerinde dizayn, ruhsat sahibi unvani ve logosu gibi
bilgiler ana iiriinden farkli olabilir.

(8) Ortak pazarlanan bir iiriin, {iretim siireci agisindan da ana iiriinle ayn1 olmalidir. Uriiniin kat1
dozaj formu {izerine bir sekil/bilgi/yazi/logo baskisi uygulanmissa, ayni baskinin ortak
pazarlanan {iriinde de bulunmasi gerekir. Bununla birlikte ana iiriiniin kat1 dozaj formu iizerine
ruhsat sahibinin isim ve/veya logosu ya da ila¢ isminin basilmasi ortak pazarlanan iiriin igin
yaniltici olabileceginden ana iiriinde ilgili bilgileri i¢eren baski kullanilmamalidir.

(9) Ortak pazarlanan iiriiniin ismi ana {iriiniin ticari ismi ile iltibasa yol agmamalidir.

Basvurularda sunulmasi gereken bilgi ve belgeler

MADDE 6 — (1) Ortak pazarlanan iiriiniin Kisa Uriin Bilgisi (KUB) ve Kullanma Talimat1
(KT) metinleri liriin ismi, ruhsat numarasi ve ruhsat sahibi disinda, ana iiriin ile ayn1 olmalidir.
Ruhsat sahibi ortak pazarlanan iiriin ile ana iiriine iliskin KUB/KT metinlerinin ayn1 oldugunu
taahhiit etmelidir.

(2) Ana {iritiniin ruhsatinin iptal edilmesi durumunda, tam ve eksiksiz CTD dosya sunumu ile
diizenlenmis bir ortak pazarlama ruhsatina sahip {iriinlerin bagimsiz bir ruhsata doniisme talebi
mevcutsa, YOnetmelik uyarinca isbu Kilavuzun Ek-1 boliimiinde yer alan ruhsatli ortak

pazarlanan {iriinler i¢in bagvuru formu ile birlikte sunulmalidir.
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(3) Ortak pazarlama ruhsat bagvurusunda bulunulan beseri tibbi iirlinler i¢in Yonetmelik
uyarinca isbu Kilavuzun Ek-2 béliimiinde yer alan beyan ve taahhiit sunulmalidir.

(4) Ana iiriinlin lisansh olarak ruhsatlandirilmast durumunda, ortak pazarlanan {iriin ruhsat
sahibi, lisansor firma tarafindan diizenlenmis, ruhsat sahibine ortak pazarlama yetkisinin
verildigini gosteren belge sunmalidir.

(5) Ortak pazarlama yapacak gercek ya da tiizel kisilerin yazili onaylarimi igeren ortak
pazarlama s6zlesmesi sunulmalidir.

(6) Ortak pazarlanan {iriin bagvurularinda, ortak pazarlamaya konu beseri tibbi iiriinlerin
tamamen aymi olduguna, tiim varyasyon bagvurularinin ilgili kilavuza uygun olarak
yapilacagina ve aymi {retim yeri/yerlerinde iiretiminin yapilacagina iliskin taahhiit
sunulmalidir.

(7) Ana iriinde, ortak pazarlanan {riinii de etkileyen varyasyonlar yapilirsa, s6z konusu
varyasyonlar ortak pazarlanan iiriine de Ruhsatli Beseri Tibbi Uriinlerdeki Varyasyonlara Dair
Kilavuz kapsaminda uygulanmalidir. Ortak pazarlanan {iriin varyasyon bagvurulari, ana iiriiniin
varyasyon onayindan sonraki 30 giin i¢cinde Kuruma sunulmalidir. Ortak pazarlanan iirline
iliskin ruhsat sahibinin bu gerekliliklere uymasini saglamak i¢in, ana iirlin ruhsat sahibi,
yaklagan varyasyonu ve akabinde onayimi ortak pazarlanan {riiniin ruhsat sahibine
bildirmelidir. Ana iirlin ve ortak pazarlanan iiriin i¢in ayni anda ilgili varyasyon basvurularinin

yapilmasina izin verilmez. Ana iiriindeki varyasyon dnceden onaylanmis olmalidir.

Ana iiriiniin ruhsatinin askiya alinmasi/iptal edilmesi

MADDE 7 — (1) Ana iirlinlin ruhsatinin askiya alinmasi/iptal edilmesi durumunda, sayet ortak
pazarlanan iirlinlin ruhsat bagvurusu yalnizca Yonetmeligin Ek-1’ine uygun olarak hazirlanan
Modiil 1 ile kabul edilmis ise, ortak pazarlanan iiriiniin ruhsat1 da ayn1 anda askiya alinir/iptal
edilir. Bununla birlikte, ila¢ giivenliligini etkileyen durumlar hari¢ olmak iizere, ortak
pazarlanan iiriin tam ve eksiksiz CTD dosya sunumu ile diizenlenmis bir ruhsata sahip ise,
ruhsat sahibinin talebi olmasi1 halinde, ortak pazarlama ruhsati bagimsiz bir ruhsata
dontstiiriilebilir. Bu dogrultuda s6z konusu iiriine ait ruhsat askiya alinmayabilir/iptal
edilmeyebilir. S6z konusu degisiklik i¢in her iki ruhsat sahibi tarafindan imzalanan yazili beyan
ya da ana iiriiniin ruhsat sahibinin mevcut ruhsat dosyasini ortak pazarlanan iirin ruhsat
sahibine resmi olarak teslim ettigine dair yazili onay1 sunulmalidir.

(2) Yonetmeligin 23 iincii maddesi dogrultusunda ruhsat iptali talep edilen iiriin i¢in ruhsat
sahibinin ruhsat iptal talebi sirasinda ortak pazarlanan {iriinii olup olmadig1 hakkinda bildirimde

bulunmasi1 gerekmektedir.

Dokiiman No ilk Yayin Tarihi Revizyon Tarihi Revizyon No Sayfa
IRD-KLVZ-19 17/02/2023 - 00 4/5



(3) Bagimsiz bir ruhsata dontistiiriilme basvurusunda bulunulan ortak pazarlanan iiriin i¢in
ruhsat sahibi Yonetmeligin 25 inci maddesinde yer alan ytikiimliiliikler dogrultusunda ihtiyag
duyulan tiim belgelere sahip olmali ve bir beseri tibbi iiriin ruhsati ile ilgili tiim yilikiimliiliikleri
tek basina kabul etmelidir.

(4) Onceden bagimsiz olan bir ruhsat, ortak pazarlama iiriinii ana {iriin statiisiinii
benimsemedikg¢e ortak pazarlama ruhsatina doniistiiriilemez.

(5) Ortak pazarlanan {iriiniin ruhsat sahibinin ana iiriin degisikligi talebinde bulunmasi halinde
ortak pazarlanan triin ruhsati iptal edilir. Farkli bir ana iiriinle yeni bir ortak pazarlama
basvurusunda bulunulan iirlin i¢in ruhsati iptal edilen iirlin ismi veya bu isimle iltibasa yol

acacak bir isim kullanilamaz.

Hiikiim bulunmayan haller

MADDE 8- (1) Bu Kilavuzda belirtilmeyen hususlar i¢in ilgili mevzuat hiikiimleri gegerlidir.

Yirirlik

MADDE 9- (1) Bu Kilavuz yayimui tarihinde yiiriirliige girer.

Yiiriitme

MADDE 10- (1) Bu Kilavuz hiikiimlerini Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Baskan1 yiiriitiir.

Ekler
Ek-1: Ruhsatli ortak pazarlanan beseri tibbi iiriinler i¢in bagimsiz ruhsata gecis bagvuru formu

Ek-2: Ortak pazarlama ruhsat basvurusunda bulunulan beseri tibbi {iriinler beyan ve taahhiit
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EK-1

RUHSATLI ORTAK PAZARLANAN BESERI TIBBi URUNLER iCiN BAGIMSIZ
RUHSATA GECIiS BASVURU FORMU

1. GENEL BILGILER

Ortak pazarlanan iiriin ad1: ......

Ana iiriin ruhsat tarihi ve numarasi: ......
Etkin madde(ler): ......

2. ADRES

Ortak pazarlanan iiriin ruhsat sahibi bilgileri
Firma adi: ...

Adres: ...
Telefon:  ......

E-posta: ...

Bildirim/basvuru sahibi adina iletisimden yetkili kisi ad1 ve adresi
Gorevi: ...

Adive soyadi:  ......

Adres: ...
Telefon:  ......
E-posta: ...

3. EK DOKUMANLAR (UYGULANABILIRSE)
L] Ruhsatlandirilmig beseri tibbi iiriinlerdeki varyasyonlar i¢in bildirim/bagvuru formu
[] Ruhsat yenileme bagvuru formu
[0 Kisa Uriin Bilgisi
[ Kullanma talimati

[ Ambalaj taslagi

4. BEYANLAR

Basvuru belgeleri icin gerekliliklere uygunlugun beyani.
Ortak pazarlanan iiriin i¢in Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yonetmeligi gereklilikleri
karsilanmaktadir. O Evet

Bagvuru dosyasinda yer alan belgeler tam ve eksiksizdir.
L1 Evet L1 Hayir

Ortak pazarlanan iiriin ana iirlin ile ayn yitilik ve liretim prosesine sahiptir.
O Evet
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Ortak pazarlanan iiriin ana iriin ile ayn1 KUB/KT bilgilerine sahiptir.
] Evet

Sunulan ambala;j taslaklar1 piyasaya verilecek ambalajin birebir 6rnegidir.
L1 Evet L1 Hayir

5. TAAHHUT VE IMZA
Isbu formu imzalarken, imza sahipleri asagidaki kosullara uymay1 taahhiit ederler:

- Ana iirlinlin ruhsat sahibi, ortak pazarlanan beseri tibbi iiriiniin ruhsat sahibinine ana {iriine iliskin
bilimsel dokiimantasyona erigim izni verir.

- Ortak pazarlamaya konu friinlerin {ireticisi isbu belge ile ana iiriiniin ve onun ortak pazarlama
irlinliniin kesinlikle ayni oldugunu onaylar (ayni iiretim siireci, bitmis iiriin, etkin maddeler, yardimci
maddeler ve i¢ ambalaj materyali).

- Ortak pazarlanan beseri tibbi {iriiniin ruhsat sahibi ve iireticisi, fason iiretim sozlesmesindeki
yiikiimliiliikler agisindan birbirlerini bilgilendirmeyi taahhiit eder.

Basvuru sahibinin imzasi:

Bu formdaki biitiin bilgilerin dogru ve eksiksiz oldugu taahhiit ederim:
(firma kasesi, uygulanabilirse)

Tarth: ...

Ana iiriin ruhsat sahibinin imzasi:
Bu formdaki biitiin bilgilerin dogru ve eksiksiz oldugu taahhiit ederim:
(firma kasesi, uygulanabilirse)

Yetkili imzacu:
Tarth: ...

Imza:
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Adive ...
soyadi:

Uretim yeri yetkilisinin imzasi: :
Bu formdaki biitiin bilgilerin dogru ve eksiksiz oldugu taahhiit ederim:
(firma kasesi, uygulanabilirse)

Tarth: ...
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EK-2

ORTAK PAZARLAMA RUHSAT BASVURUSUNDA BULUNULAN BESERI TIBBI
URUNLER ICIN BEYAN VE TAAHHUT

- Ortak pazarlama ruhsat bagvurusunda bulunan gergek yada tiizel kisi, ruhsatl bir beseri
tibbi iiriin ile ayn1 kalitatif ve kantitatif terkibe, ayn1 farmasoétik sekle, ayni tiretim yeri/yerlerine
sahip olan ve ticari ismi hari¢ her agcidan tamamen ayni1 olan beseri tibbi iirlin oldugunu kabul
eder.

- Ana Tiriin {ireticisi, ana iirlinlin ve ortak pazarlama iiriinliniin kesinlikle ayni oldugunu
onaylar (aym iiretim siireci, bitmis iirlin, etkin maddeler, yardimc1 maddeler ve i¢ ambalaj
materyali).

- Ana iiriinlin ruhsat sahibi, ortak pazarlama yapacagi beseri tibbi iiriiniin ruhsat sahibinin,
ortak pazarlama {iriiniiniin ruhsat basvurusunda ana iirtine iliskin bilimsel dokiimantasyona
erisimine her zaman izin verir.

- Ana {iriiniin ruhsat sahibi, ortak pazarlama iirliniiniin ruhsat sahibi ve {iretici/lireticileri,
her iki iirliniin kullanim1 ya da ruhsatlandirilmasi sirasinda kalite, etkinlik ve giivenlilige iliskin
dokiimantasyon ve olaylar hakkinda birbirlerini bilgilendirmeyi taahhiit eder. Ruhsat sahipleri
her iki beseri tibbi iiriindeki varyasyonlar i¢in her bagvuruyu koordine eder.

- Ana {rlinlin ruhsat sahibi, ortak pazarlanan ve/veya ruhsat bagvurusu tam ve eksiksiz
dosya ile yapilan bir beseri tibbi iirlin olmasi halinde, ruhsat sahibinin ortak pazarlamaya konu
edilen diger beseri tibbi {iriin/iiriinlerin listesini sunar.

- Ana riin ve ortak pazarlanan {irlinilin iireticisinin birden ¢ok olmasi durumunda ayni
kalitede beseri tibbi iirlin tiretebilmek i¢in tiim iireticiler, lirlinlin kalitesini etkileyecek herhangi

bir durumda ruhsat sahiplerini ve diger tireticileri bilgilendirir.

- Ana liriin ve ortak pazarlanan iiriiniin lireticisinin birden ¢ok olmasi durumunda tiretim
sonunda elde edilen beseri tibbi iiriinlerin kalitesinin ayni oldugunu onaylar.

- Ortak pazarlanacak beseri tibbi iiriin, ana iiriin varyasyon bagvurular1 onay almadan
ruhsat bagvurusunda bulunmaz.

- Ortak pazarlanan iiriin, ana iiriin ile ayn1 KUB/KT bilgilerine sahiptir.

Bu formdaki biitiin bilgilerin dogru ve eksiksiz oldugu taahhiit ederim:

(firma kasesi, uygulanabilirse)
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Ana iiriin ruhsat sahibinin imzasi:
Bu formdaki biitiin bilgilerin dogru ve eksiksiz oldugu taahhiit ederim:

(firma kasesi, uygulanabilirse)

Uretim yeri yetkilisinin imzasr: :
Bu formdaki biitiin bilgilerin dogru ve eksiksiz oldugu taahhiit ederim:

(firma kasesi, uygulanabilirse)
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Yetkili imzaci:
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