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Yeni Uriin Ruhsat Basvuru Dokiimanlari

Common
Technical
Document
(CTD) Basvuru

Formati Modiil 1

idari Bilgiler

2.1 igindekiler
2.2 Girig
2.4Klinik- | 2.5
53 disigenel | Klinik
: . baki
Genel ! _ _ _ba_kli i _§_ )
kalite
6zeti 1 2 6 Klinik- 1 2.7 Klinik
1 digl ozet 1 ozet
Modiil 3 Module 4 Module 5
Kalite Klinik-digi Klinik
calisma calisma
raporlari raporlari

Jenerik: M1, M2, M3 BY/BE (Modiil 5) : 12 ay
Orijinal: Module 1 -5: 24 ay

CTD basvuru format:

Moduil 1: idari bilgiler (sertifikalar vs)
Modul 2: M3-5 6zeti

Modul 3: Kalite ile ilgili bolimler

Moduil 4: Klinik-disi calismalar
Modul 5: Klinik ¢alismalar

EMA Turkiye

CTD formati CTD formati

GMP degerlen. paralel | GMP degerien.
onceden

KUB/KT KUB/KT

On degerlendirme N/A

Raportor tayini N/A

Ortalama onay 12 ay Ortalama onay 28 ay

Regiilasyon belirleyici | EMA'y1 takip etmekte




RUHSAT DOSYASINDA BULUNMASI GEREKEN BELGELER
1. Basvuru sahibine ait bilgiler

a) Gergek kisilerin; eczacilik, tip veya kimya bilim dallarinda
egitim veren okullardan birisinden mezun olmalari ve
Tiirkiye’de meslegini icra etme yetkisine sahip olmalarn,

b) Tuzel kisilerin; (a) bendinde belirtilen vasiflar tasiyan ve

basvuruya konu urun veya urlinler hakkinda bilgi birikimi ve
deneyimi olan birini “yetkili kisi” sifatiyla istihdam etmeleri
sarttir.

Dis hekimligi meslegine mensup ve Tiirkiye’de meslegini icra
etme yetkisine sahip gercek kisiler de, dis hekimliginde
kullanilan Grunler icin ruhsat basvurusu yapma hakkina
sahiptirler.



2. Uriine ait bilgiler

** Uriiniin ad,

** Kimyasal formiilu ve kantitatif ve kalitatif 6zellikleri disinda,

** Uretim metodu

** Terapotik endikasyonlar, kontrendikasyonlar ve advers
etkileri,

** Dozu, farmasotik formu, uygulama metodu ve yolu, raf
omru, ambalaj miktari,

** Uriiniin saklama kosullari, hastalara uygulanmasi
** Uretici tarafindan kullanilan kontrol metotlarinin tanimi

** Fiziko-kimyasal, biyolojik veya mikrobiyolojik testlerin
sonuglari,

** Toksikolojik ve farmakolojik testlerin ve klinik arastirmalarin
sonuclari,



Dosya Basvurusu

|

On Degerlendirme

|
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Benzer Uriin Yeni Uriin Bitkisel Tibbi
(Jenerik Uriin) (Orjinal Uriin) Uriin

|

Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Danisma
Komisyonu




RUHSAT BASVURUSU

ORIJINAL BASVURU KISALTILMIS BASVURU BIBLIYOGRAFIK BASVURU
(LITERATCR)
. l

ORIJINAL ILAGLAR ICIN  JENERIK ILACLAR ICIN

Pl

Ruhsat sahibinin onav: varsa  Veri koramass bitmis Halihaznda ruhsatlandmlmiz veya
{irtine temelde benzer ruhsatlandoma bagvurusa vapilmig
firiinler icin begeri firiiniin “yeni sunum formlan”

/



¢ Orjinal Tibbi Uriin (Yeni ilac)

Etkin madde/maddeler agisindan bilimsel olarak
kabul edilebilir etkinlik, kalite ve glivenlige sahip
oldugu kanitlanarak, Turkiye’de pazara ilk defa
sunulmak lizere ruhsatlandirilmis/izin verilmis
uriinu ifade eder.



« Jenerik Tibbi Uriin (Esdeger ilac):

Etkin maddeler agisindan orjinal tibbi trlin ile ayni
kalitatif ve kantitatif terkibe ve aynifarmasotik
forma sahip olan ve orjinal tibbi iriin ile

biyoesdegerliligi, uygun biyoyararlanim ¢alismalari
ile kanitlanmis Griindir T
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Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Danisma
Komisyonu

=» Refik Saydam Hifzissihha Merkezi Baskanhg ilag ve
Kozmetik Arastirma Mudurlugii temsilcisi,

=> iki klinisyen,

= Bir farmasotik teknolog,

= Bir farmakolog

=» Bakanlik temsilcisi

olmak lizere en az alti iyeden OLUSMAKTADIR.



Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Danisma
Komisyonu’nda Uriin Degerlendirilmesi

Tiirkiye'de ilk kez ruhsatlandirilmasi istenilen yeni etkin
maddelerin degerlendirilmesi

Ruhsath etkin maddelerin farkli doz/dozaj sekli uygulamalari

Ruhsatli etkin maddelerin farkli ambalaj buiyukliklerine
iliskin uygulamalar

Ruhsath bir ilaca endikasyon ilavesi/¢ikariimasi

Ruhsathi ilaglara iliskin pazarda kullanim sonrasi (post
marketing) problemlerin degerlendirilmesi

Uyusturucu, psikotrop veya kontrole tabi ilaglar listesine
alinacak/cikarilacak beseri tibbi Giriinlerin degerlendirilmesi



DEGERLENDIRME KRITERLERI

* Ongorilen Kullanim Sartlarindaki etkinligin
kanitlanmis olmasi

* Guvenirligin kanitlanmis olmasi

* Mevcut tedavilere katkisinin olmasi

* Uygun teknik ve farmasotik ozelliklere
sahip olmasi

©



TEKNOLOJI FARMAKOLOJi DEGERLENDIRME
KOMISYONU (YENI URUN TEKNOLOJi KOMiSYONU)

* Teknoloji Degerlendirme Komisyonu:

Uriiniin Modiil 3. dosya degerlendirilmesi yapilir.

* Prospektiis Degerlendirme Komisyonunun Goérevleri: Bu
Komisyon, yeni uriin ruhsat basvuru dosyalarini tirtinlerin
prospektusleri agisindan inceleyen komisyondur.



e MODUL 3: iCINDE KiMYASAL VE/VEYA BiYOLOJiK AKTIF
MADDELER BULUNAN TIBBi URUNLER iCiN KiMYASAL,
FARMASOTIK VE BIYOLOJiK BILGILER

1- Etkin maddeye ait bilgiler
2- Bitmis tibbi Urline ait bilgiler

Kisaltilmis Basvuru:
Jenerik ila¢ Basvurulari



Hizlandirilmis Ruhsatlandirma (Fast Drug)
Uygulamalari

Hizlandirilmis ruhsatlandirmaya tabi olabilecek
muistahzarlarin niteligi,

1) ilacin kullanilacagi klinik durumun / hastaligin yasami
tehdit etme ve kisitlama agisindan agirhigi

2) Bu klinik durum / hastalik icin alternatif tedavi
yontemlerinin yeterli ve uygun olmayisi

3) ilacin kullanilacagi klinik durum / hastalikta mevcut
alternatiflere gore yliksek terapotik yarar sagladiginin
klinik deneylerle kanitlanmis olmasi



Yetim ila¢ (Orphan Drug) Uygulamalari

Bakanliga basvuru tarihinde, kullanilmasi planlanan
endikasyonuna gore, Turkiyede 50.000 kisiden daha az
sayida hastaya yonelik olarak ruhsatlandirilmasi istenilen
ilaclar “yetim ilag” statuistiine alinabilir.



RUHSATLANDIRILMIS VEYA RUHSATLANDIRMA
BASVURUSU YAPILMIS BESERI TIBBI URUNLERDEKI
DEGISIKLIKLER

Degisiklik Basvurularinin Degerlendirilmesi

» Kiicuik Degisiklikler (Tip IA ve Tip IB)
e Bilyiik Degisiklikler (Tip 1)



RUHSATLANDIRILMIS VEYA RUHSATLANDIRMA
BASVURUSU YAPILMIS BESERI TIBBI URUNLERDEKI
DEGISIKLIKLER

Kiiclik Degisiklikler (Tip IA ve Tip IB)

Ruhsatlandiriimis ve ruhsatlandirma basvurusu yapilmis
beseri tibbi lirlinler icin EK-1’de siralanan sartlari ve ayni
ekte yer alan sartlari karsilayan degisiklikleri kapsar.



RUHSATLANDIRILMIS VEYA RUHSATLANDIRMA
BASVURUSU YAPILMIS BESERI TIBBI URUNLERDEKI
DEGISIKLIKLER

Buyiik Degisiklikler (Tip Il)

Ruhsatlandiriimis veya ruhsatlandirma basvurusu yapilimis
beseri tibbi Urlinlerde yapilan Tip | kuicuk degisiklik kapsamina
girmeyen ve EK-2’de siralanan kosullar kapsaminda yeni ruhsat
basvurusu gerektiren durumlar disinda kalan degisikleri kapsar.



Acil Guvenilirlik Kisitlamalari:

Tibbi Griinun guvenli kullanilmasi ile ilgili yeni bilgiler nedeni ile
ozellikle kisa iiriin bilgileri (KUB), endikasyonlar, kullanim sekli
ve dozu, kontrendikasyonlar, uyarilar ve geri ¢ekme gibi trin
bilgilerinden bir veya bir kacinda meydana gelen ara
degisiklikleri kapsar.



DEGISIKLIKLER Yerine getirilmesi gereken sartlar

Basvuru sahibinin isminde ve/veya adresinde IA Basvuru sahibi ayni gercek veya tiizel kisiler olarak degismeden
degisiklik kalmahdir

Etkin madde isminde degisiklik IA Etkin madde degismeden ayni kalmalidir

Bitmis Urun Ureticisinin isim IA Uretim yeri degismeden ayni kalmalidir

ve/veya adres degisikligi

Bitmig Urln Uretim isleminin bir bolimi veya tamami igin Gretim yeri degisikligi veya ilavesi

A- Farmasotik formlarin tim tipleri igin 1A Uretim yerinin (ilgili farmasétik formu veya tiriini Giretmek icin )
sekonder ambalajlama yeri uygunlugunu
gosterir GMP belgesi ve son (g yilda gergeklestirilmis denetleme
raporunun olmasi

B- Primer ambalajlama yeri

Kati farmasotik formlar, IA Uretim yerinin (ilgili farmasétik formu veya riini Gretmek icin )
ornegin; tabletler ve kapsduller uygunlugunu
gosterir GMP belgesi ve son (g yilda gergeklestirilmis denetleme
raporunun olmasi
Uriinin steril bir Griin olmamasi.
Uriin, biyolojik bir beseri tibbi tiriin olmamalidir

Yari-kati veya sivi farmasotik IB Uretim yerinin (ilgili farmasétik formu veya triini tGretmek icin )
formlar uygunlugunu
gosterir GMP belgesi ve son (g yilda gergeklestiriimis denetleme
raporunun olmasi
Uriinin steril bir Griin olmamasi.
Uriin, biyolojik bir beseri tibbi tiriin olmamalidir



