
BEŞERİ TIBBİ ÜRÜNLERİN BİYOYARARLANIM VE BİYOEŞDEĞERLİK 

ÇALIŞMALARINDA KULLANILACAK REFERANS ÜRÜNÜN SEÇİMİNE İLİŞKİN 

KILAVUZ  

Amaç 
 

MADDE 1- (1) Bu kılavuzun amacı, beşeri tıbbi ürünlerin ruhsatlandırma işlemleriyle ilgili 

olarak Kuruma sunulan biyoyararlanım ve biyoeşdeğerlik çalışmalarında kullanılacak referans 

ürünün seçimine ilişkin usul ve esasların belirlenmesidir. 
 

Kapsam  

MADDE 2- (1) Bu kılavuz;  

a) Beşeri tıbbi ürünün biyoeşdeğerliğinin gösterilmesi amacıyla gerçekleştirilen 

çalışmalarda ve 

b) Yalnızca biyoeşdeğerlik verilerine dayanmayan, farklı dozaj şekli başvurularının 

incelendiği bağıl biyoyararlanım çalışmalarında kullanılacak referans ürün seçimini kapsar. 

 

(2) Bu kılavuz, biyoteknolojik tıbbi ürünlerin referans tıbbi ürünlerle karşılaştırılmasına yönelik 

çalışmalarda kullanılacak referans ürünlerin seçimini kapsamaz.  

Dayanak  

MADDE 3- (1) Bu kılavuz; 27/05/1994 tarihli ve 21942 sayılı Resmi Gazete’de yayımlanarak 

yürürlüğe giren Farmasötik Müstehzarların Biyoyararlanım ve Biyoeşdeğerliliğinin 

Değerlendirilmesi Hakkında Yönetmeliğin 9 uncu maddesine dayanılarak hazırlanmıştır.   

Referans ürün seçimi 

MADDE 4- (1) Biyoyararlanım ve biyoeşdeğerlik (BY/BE) çalışmalarında  

sırasıyla; 

 

a) Ülkemiz piyasasında bulunan orijinal ürün, 

 

b) Bu fıkranın (a) bendinde belirtilen ürün yoksa, Avrupa Birliği (AB) ülkeleri, İngiltere, 

İsviçre ve Amerika Birleşik Devletleri ile sınırlı olmak üzere; piyasaya ilk çıktığı ülkeden 

temin edilen orijinal ürün, 

 

c) Bu fıkranın (b) bendinde belirtilen ürün yoksa, diğer AB ülkeleri, İngiltere, İsviçre ve 

Amerika Birleşik Devletleri’nden temin edilen orijinal ürün, 

 

ç) Bu fıkranın (a), (b) ve (c) bentlerinde belirtilen hususlara uyan referans ürünün bulunmadığı 

durumda; ülkemiz piyasasında bulunan, bir önceki takvim yılındaki satış rakamlarına göre 

yapılan değerlendirmede kutu bazında en yüksek kullanım (üretici-hastane, depo-hastane, 

eczane-hasta satış rakamları toplamı) rakamına sahip, etkin madde açısından orijinal tıbbi 

ürün ile aynı kalitatif ve kantitatif terkibe, aynı farmasötik şekle sahip olan ve orijinal tıbbi 

ürün ile biyoeşdeğerliği uygun biyoyararlanım çalışmaları ile kanıtlanan tıbbi ürün Kurum 

onayı alındıktan sonra, 

 



d) Yukarıdaki bentlerde belirtilen şartları sağlayan bir ürünün olmaması durumunda, Kurum 

tarafından ruhsat başvurusu öncesinde yapılan değerlendirmede uygun bulunması ve 

başvuru sahibi tarafından referans alınacak ürünün ilgili gereklilikleri sağladığına ilişkin 

belgelerin başvuru dosyasında sunulması koşulu ile söz konusu ürünün ilk kez pazara 

sunulduğu ülkede etkililik, güvenlilik ve kalite açısından tam bir değerlendirme yapılarak 

ruhsatlandırılmış ürün,  

 

referans ürün olarak kullanılabilir.  

 

(2) Ancak AB ülkeleri, İngiltere, İsviçre ve Amerika Birleşik Devletleri ile sınırlı olmak üzere; 

orijinal ürünle karşılaştırmalı çalışması bulunan veya çalışma yapılması planlanan ithal ve imal 

jenerik ürünler için ruhsat başvurusu öncesinde bu durumu belirten başvuru yapılması halinde 

Kurum tarafından değerlendirme yapılır. 
 

Süreci başlatılan çalışmalar 

GEÇİCİ MADDE 1-(1) Bu Kılavuz; yürürlüğe girdiği tarihten önce resmi süreci başlatılan 

çalışmalarda kullanılan referans ürünün seçiminde 4 üncü maddenin birinci fıkrasındaki 

sıralama aranmaz. 

Yürürlük  

MADDE 5-(1) Bu Kılavuz Kurum Başkanı onayı ile yayımı tarihinde yürürlüğe girer.  

Yürütme  

MADDE 6-(1) Bu Kılavuz hükümlerini Türkiye İlaç ve Tıbbi Cihaz Kurumu Başkanı yürütür.  

 

 

 

 


