BESERI TIBBI URUNLERIN BiYOYARARLANIM VE BIiYOESDEGERLIK
CALISMALARINDA KULLANILACAK REFERANS URUNUN SECIMINE ILiSKIN
KILAVUZ

Amac

MADDE 1- (1) Bu kilavuzun amaci, beseri tibbi iiriinlerin ruhsatlandirma islemleriyle ilgili
olarak Kuruma sunulan biyoyararlanim ve biyoesdegerlik ¢aligmalarinda kullanilacak referans
iriintin se¢imine iligskin usul ve esaslarin belirlenmesidir.

Kapsam
MADDE 2- (1) Bu kilavuz;

a) Beseri tibbi driiniin biyoesdegerliginin  gésterilmesi amaciyla gergeklestirilen
caligmalarda ve

b) Yalnizca biyoesdegerlik verilerine dayanmayan, farkli dozaj sekli bagvurularinin
incelendigi bagil biyoyararlanim ¢alismalarinda kullanilacak referans {iriin se¢imini kapsar.

(2) Bu kilavuz, biyoteknolojik tibbi iiriinlerin referans tibbi tiriinlerle karsilagtirilmasina yonelik
caligmalarda kullanilacak referans iiriinlerin se¢imini kapsamaz.

Dayanak

MADDE 3- (1) Bu kilavuz; 27/05/1994 tarihli ve 21942 sayili Resmi Gazete’de yayimlanarak
yuriirlige giren Farmasotik Miistehzarlarin  Biyoyararlanim ve Biyoesdegerliliginin
Degerlendirilmesi Hakkinda Yonetmeligin 9 uncu maddesine dayanilarak hazirlanmastir.

Referans iiriin se¢cimi

MADDE 4- (1) Biyoyararlanim ve biyoesdegerlik (BY/BE) ¢alismalarinda
sirasiyla;

a) Ulkemiz piyasasinda bulunan orijinal {iriin,

b) Bu fikranin (a) bendinde belirtilen iiriin yoksa, Avrupa Birligi (AB) iilkeleri, ingiltere,
Isvigre ve Amerika Birlesik Devletleri ile sinirli olmak iizere; piyasaya ilk ¢iktig1 iilkeden
temin edilen orijinal iiriin,

¢) Bu fikranin (b) bendinde belirtilen {iriin yoksa, diger AB iilkeleri, Ingiltere, Isvicre ve
Amerika Birlesik Devletleri’nden temin edilen orijinal iiriin,

¢) Bu fikranin (a), (b) ve (¢) bentlerinde belirtilen hususlara uyan referans iirtiniin bulunmadigi
durumda,; tilkemiz piyasasinda bulunan, bir dnceki takvim yilindaki satig rakamlarina gore
yapilan degerlendirmede kutu bazinda en yiiksek kullanim (iiretici-hastane, depo-hastane,
eczane-hasta satig rakamlar1 toplami1) rakamina sahip, etkin madde agisindan orijinal tibbi
iirlin ile ayn1 kalitatif ve kantitatif terkibe, ayn1 farmasotik sekle sahip olan ve orijinal tibbi
tirtin ile biyoesdegerligi uygun biyoyararlanim ¢aligmalari ile kanitlanan tibbi {irtin Kurum
onay1 alindiktan sonra,



d) Yukaridaki bentlerde belirtilen sartlar1 saglayan bir iiriiniin olmamast durumunda, Kurum
tarafindan ruhsat basvurusu Oncesinde yapilan degerlendirmede uygun bulunmasi ve
bagvuru sahibi tarafindan referans alinacak {iriiniin ilgili gereklilikleri sagladigina iliskin
belgelerin bagvuru dosyasinda sunulmasi kosulu ile s6z konusu iiriiniin ilk kez pazara
sunuldugu iilkede etkililik, giivenlilik ve kalite agisindan tam bir degerlendirme yapilarak
ruhsatlandirilmus {iriin,

referans urun olarak kullanilabilir.

(2) Ancak AB iilkeleri, Ingiltere, Isvi¢re ve Amerika Birlesik Devletleri ile smirli olmak iizere;
orijinal iirlinle karsilastirmali ¢aligmasi bulunan veya calisma yapilmasi planlanan ithal ve imal
jenerik triinler i¢in ruhsat bagvurusu oncesinde bu durumu belirten bagvuru yapilmasi halinde
Kurum tarafindan degerlendirme yapilir.

Siireci baslatilan ¢alismalar

GECICI MADDE 1-(1) Bu Kilavuz; yiiriirliige girdigi tarihten énce resmi siireci baslatilan
calismalarda kullanilan referans iiriiniin se¢iminde 4 iincii maddenin birinci fikrasindaki
siralama aranmaz.

Yiiriirlik
MADDE 5-(1) Bu Kilavuz Kurum Baskan1 onay1 ile yayimi tarihinde yiiriirliige girer.
Yiiriitme

MADDE 6-(1) Bu Kilavuz hiikiimlerini Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Baskani yiiriitiir.



