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BIRINCI BOLUM
Amac, Kapsam, Dayanak ve Tanimlar

Amac

MADDE 1- (1) Bu kilavuzun amaci, ruhsat bagvurusu planlanan, ruhsat siirecindeki veya
ruhsatli beseri tibbi iiriinler hakkinda Kurum tarafindan bilimsel tavsiye verilmesiyle ilgili genel
bilgiler hakkinda yapilacak is ve islemlerin usul ve esaslarini belirlemektir.

(2) Bilimsel tavsiyenin amaci, hedeflenen hasta popiilasyonunu, mevcut tedavi yontemlerini ve
iirliniin 6zelliklerini g6z Oniine alarak beseri tibbi iirlinlerin gelistirilmesine yardime1 olmaktir.

(3) Bilimsel tavsiye, basvuru sahibinin uygun ¢alismalar1 ve testleri yapmalarini saglamaya
yardimci olur, boylece ruhsat basvurusunun ve ruhsath {iriinlere iligkin bagvurularin
degerlendirilmesi sirasinda hizli ve olumlu bir sonug olasilig: artar.

Kapsam

MADDE 2- (1) Bagvuru sahibinin Kuruma soracagi sorular iiriin gelistirme ¢alismalar1 veya
ruhsat bagvurusu hangi asamada olursa olsun bilimsel konularla ilgili olmalidir. Bilimsel
tavsiye asagidaki konularla ilgili olabilir:

a) Kalite (Beseri tibbi iiriiniin herhangi bir kalite/iiretim 6zelligi, 6rn. karakterizasyon,
spesifikasyon, tasarimla kalite, karsilastirilabilirlik vb.),

b) Klinik dis1 ¢aligmalar (Toksikolojik testler, farmakolojik testler ve hayvan modeli
secimi vb.)

C) Klinik calismalar (Hedef popiilasyon, doz rejimi, giivenlilik izleme planlari, insanda ilk
deney, biyoesdegerlik ¢aligmalari, biyomuafiyet ¢aligmalari, doz bulma, pediatrik ve geriatrik
gelisim, pivot deneyler, onay sonrasi deneyler, sonlanim noktalari, caligma siiresi, referans iiriin
secimi, yani lriliniin etkililigini ve gilivenliligini tespit etmek i¢in ruhsatlandirma faaliyetleri
oncesi veya sonrast klinik calismalar gibi herhangi bir klinik ¢alisma tasarimi)

¢) Herhangi bir metodolojik sorun veya farkli tasarimlar (istatistiksel analiz planu, tip I hata
kontrolii, adaptif tasarimlar, Bayesian yaklasimi, ekstrapolasyon stratejisi, modelleme ve
simiilasyon vb.)

d) Genel gelistirme stratejisi (Ruhsat bagvurusunu desteklemek i¢in gelistirme stratejisi,
pediatrik popiilasyon harig, kosullu ve istisnai ruhsat i¢in gelistirme programinin kabul
edilebilirligi, klinik oOncesi/klinik arastirmalarin literatiir veya gercek yasam verileriyle
desteklenmesi, referans bir tibbi {iriine, glivenlilik veri tabanina, risk yonetim planina dayanan
uygulamalar desteklemek i¢in kdpriileme stratejisi vb.)

(2) Bilimsel tavsiye, 6zellikle ulusal/uluslararasi kilavuzlarda veya farmakope monograflarinda
ilgili detaylarin yer almadig1 veya yetersiz oldugu durumlarda veya bagvuru sahibinin {iriiniin
gelisim planinda mevcut kilavuzlarda yer alan hususlar farkli bir sekilde uygulanmasini talep
ettigi durumlarda fayda saglar.

(3) Bilimsel tavsiye kapsaminda bagvuru 6ncesi ruhsat dosyasinin bilimsel olarak uygunlugu
veya eksik bilimsel boltimleri tartigilabilir.

(4) Ruhsatlandirma sonrasindaki bilimsel tavsiye talepleri genel olarak asagidaki durumlarla
ilgilidir:
a) Yeni bir formiilasyon, farmasotik sekil veya uygulama yolu
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b) Endikasyon genisletilmesi
c) Yeni bir liretim siireci veya liretim siireci/kalite degisiklikleri

(5) Kuruma yapilan bilimsel tavsiye bagvurulari, bagvuru dokiiman tipine uygun olarak ESY
sistemi tizerinde yer alan kalite, klinik, biyoyararlanim/biyoesdegerlik ve biyobenzer basliklar
altinda ayr1 ayr1 yapilmaldir.

(6) Asagidaki hususlar bilimsel tavsiye prosediirii kapsami disindadir:

a) Idari konular (Orn. ruhsat basvurusu dosyasmin formati, tamamen yasal gereklilikler).
b) Devam eden klinik ¢aligmalarin tasarimina iligkin sorular, yalnizca c¢aligsma tasarimi
degisikliklerinin hala miimkiin oldugu ve onerilen olas1 degisikliklerin ¢aligmanin biitiinliglinii
etkilemeyecegi varsayimi altinda sorulmalidir. Bu tiir sorular usuliine uygun olarak
gerekgelendirilmeli ve herhangi bir olasi protokol degisikliginin ¢alisma biitliinligi
iizerindeki etkisi dikkate alinmalidir. Artik degistirilemeyen calisma tasarim 6gelerinin kabul
edilebilirligi, ruhsat bagvurusu sirasinda bir degerlendirme konusudur.

Dayanak

MADDE 3- (1) Bu kilavuz 11/12/2021 tarih ve 31686 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan
Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Y®énetmeliginin 6 nc1 maddesinin ikinci fikras1 esas
alinarak hazirlanmistir.

Tanimlar
MADDE 4- (1) Bu kilavuzda gegen;

a) Beseri tibbi iiriin:

1) Insanlardaki hastaligi tedavi edici veya 6nleyici dzelliklere sahip olarak sunulan veya,

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

b) Bilimsel tavsiye: Bir beseri tibbi firliniin gelistirilmesinden (ruhsat bagvurusu
sunulmadan Once) ruhsat sonras1 durumlar dahil olmak tizere her agsamada istege bagl olarak
talep edilebilen, Kurumun beseri tibbi {irtiniin etkililik, giivenlilik ve kalitesini desteklemek i¢in
uygun testler ve gcalismalar hakkinda basvuru sahibine tavsiyelerde bulunulmasini,

C) Farmakope: Tirk Farmakopesi (Avrupa Farmakopesi Adaptasyonu), Avrupa
Farmakopesi, Amerikan Farmakopesi, Ingiliz Farmakopesi ve Japon Farmakopesini; bu
farmakopelerin uygulanabilir olmadigi durumlarda ise Kurum tarafindan uygun bulunan
farmakopeyi,

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

d) Yonetmelik: Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Y6netmeligini ifade eder.

IKINCI BOLUM
Genel Hiikiimler, Bagvuru, Degerlendirme ve Toplanti
Genel Hiikiimler
MADDE 5- (1) Bilimsel tavsiye Kurumun bir beseri tibbi iriiniin etkililik, giivenlilik ve
kalitesini desteklemek i¢in uygun testler ve caligsmalar hakkinda basvuru sahibine tavsiyelerde
bulunmasidir. Hastalarin yararia olacak yiiksek kaliteli, etkili ve kabul edilebilir diizeyde
giivenli ilaglarin gelistirilmesi ve piyasada bulunabilirligini kolaylastirmak i¢in tasarlanmistir.
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(2) Bilimsel tavsiye, bir bagvuru sahibinin {iriiniiniin gelistirilmesi sirasindaki sorumlulugunun
azaltilmasi veya ruhsat bagvurusu sirasinda sunulacak verilerin 6n degerlendirmesi olmayip,
bagvuru sahiplerinin farkli gelistirme projelerinin Kuruma sunulmasi ve bu kapsamda tavsiye
alinmas1 amaciyla gelistirilmis bir uygulamadir.

(3) Tavsiyeler, bagvuru sahibinin sagladigi dokiimantasyona dayanarak giincel bilimsel bilgiler
1s181nda verilir. Ancak kosullar degisebilir ve tavsiye edilenlere alternatif bir yaklagim uygun
hale gelebilir. Bu nedenle Kurumdan alinan bilimsel tavsiyeler, ilgili triiniin gelecekteki
herhangi bir bagvurusu ile ilgili olarak Kurumu veya bagvuru sahibini yasal olarak baglayici
nitelikte degildir.

(4) Bilimsel tavsiye talebi istege baglidir. Kurum da talebi kabul etme veya reddetme hakkina
sahiptir.

Basvuru

MADDE 6- (1) Bilimsel tavsiye, bir {irliniin gelistirilmesinden (ruhsat basvurusu sunulmadan
once) ruhsat sonras1 durumlar dahil olmak {izere her asamada talep edilebilir.

(2) Bilimsel tavsiye almak isteyen basvuru sahiplerinin Kuruma resmi yazi ile bagvuruda
bulunmalar1 gerekmektedir.

(3) Basgvuru asagidaki belgeleri igermelidir:

a) Ust yazi: Uriiniin taniminin yan1 sira bagvuru sahibinin adi1 ve adresi dahil, talep edilen
tavsiye prosediiriine iliskin temel bilgileri zetlemelidir. Ust yazinin ekinde bagvuru formu ile
birlikte sunulacak ek belgelerin listesi de bulunmalidir.

b) Bagvuru formu: Gegerli bir bilimsel tavsiye talebi bagvurusu i¢in gerekli tiim bilgilerin
verilmesini saglamak i¢in gereklidir. Bagvuru formu icinde Kuruma sorulmak istenen sorularin
bir listesi olmal1 ve her bir soru gerekgeleri ile birlikte sorulmalidir.

C) Ek belgeler: Bilimsel tavsiye talebi i¢in sunulacak belgelerin Kurumun incelemesi igin
gerekli temel bilgileri saglayacak sekilde kapsamli olmasi gerekmektedir. Belgeler bilgiye
ulagmay1 kolaylastirmak ve belirli sorulara odaklanan tartismalar1 desteklemek amaciyla kisa
ve anlasilir bir sekilde sunulmalidir. Belgeler PDF dosyasi olarak elektronik ortamda
sunulmalidir.

¢) Katilimer listesi: Bagvuru sahibinin bilimsel tavsiye bagvurusuna iliskin toplanti talebi
olmas1 ve Kurum tarafindan bu talebin uygun bulundugu durumlarda toplantiya katilacak olan
kisilerin ve calistiklar1 pozisyonlarin belirtildigi liste Kuruma sunulmalidir. Planlama
asamasinda basvuru sahibinin katilimcr listesinde degisiklik yapmasi halinde, bu durum bir
onceki basvuruya ilgi tutularak Kuruma resmi yazi ile bildirilmelidir. Bu degisiklik planlanan
toplant: tarihinden en az 7 giin 6nce bildirilmelidir.

Bilimsel Tavsiye Basvurusunun Degerlendirilmesi

MADDE 7- (1) Basvuru, gerekli belgeler ve yeterli destekleyici veri ile birlikte Kuruma
sunulduktan sonra belgelerin yeterliligi; ulusal ve uluslararasi1 mevzuat, Onceki bilimsel
tavsiyeler ve literatliriin gézden gecirilmesini de igerecek sekilde incelenir. Bu dogrultuda
bagvurunun Kurum tarafindan 1ilgili uzmanlhk alan1 ve tecriibeye sahip Tlyelerce
degerlendirilmesi saglanir. Bu asamadan sonra Kurum tarafindan yapilan idari
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degerlendirmeyle 30 giin i¢inde basvuru sahibine varsa tespit edilen idari eksiklikler veya
talebin kabul edilip edilmedigi resmi yazi ile bildirilir. Eksiklik talep edilmesi durumunda
bagvuru sahibi 30 giin i¢inde eksiklikleri tamamlamasi gerekir. Talep edilen eksikliklerin
Kuruma sunulmamasi durumunda basvuru reddedilir.

(2) Eksiksiz olarak yapilan bagvuru Kurum tarafindan degerlendirmeye alinarak 90 giin iginde
cevaplanir. Sonu¢ basvuru sahibine resmi yazi ile bildirilir. Kuruma yapilan bagvurunun
degerlendirilmesi siirecinde basvuru sahibine en fazla iki yazili ve bir sdzlii cevap hakki taninir.
Bu degerlendirme sirasinda gerekli goriilmesi halinde veya bagvuru sahibinin talebi olmasi ve
Kurum tarafindan bu talebin uygun bulunmasi durumunda yiiz yiize veya ¢evrim i¢i bilimsel
tavsiye toplantisi da diizenlenebilir.

(3) Kurum tarafindan talep edilen bilgi ve belgelerin en ge¢ 90 giin i¢inde Kuruma sunulmasi
gerekir. Bu siire icerisinde cevap verilmemesi durumunda bagvuru reddedilir.

(4) Bilimsel tavsiye toplantisina Kurum tarafindan belirlenen personel, ilgili iiyeler ve basvuru
sahibi tarafindan belirlenen temsilciler katilir.

(5) Kurum talep edilen bilimsel tavsiye toplantisina ihtiyag olmadigina kanaat getirmesi
durumunda bunun yerine yazili tavsiye verebilir.

(6) Belgelerin zamaninda sunulmamasi ya da belgelerin ve gerekgelerin bilimsel tavsiye
prosediirii i¢in yetersiz oldugunun kararlastirilmasi durumunda, tavsiye talebi reddedilebilir.

(7) Nihai kararin bildirilmesi sonrasinda, bagvuru sahibi tarafindan giincel bilimsel veriler
yOniiyle yeni bir tavsiye talebi ihtiyaci s6z konusu oldugunda bu kilavuza goére yeniden bagvuru
yapilir.

Bilimsel Tavsiye Toplantisinin Planlanmasi ve Yiiriitiilmesi

MADDE 8- (1) Kurum tarafindan degerlendirme sirasinda gerekli goriilmesi halinde bagvuru
sahibine bildirildikten sonra 90 giin i¢inde yiiz yiize veya ¢evrim i¢i bilimsel tavsiye toplantisi
gerceklestirilir.

(2) Bagvuru sahibi tarafindan bilimsel tavsiye toplantis1 (yiiz yiize veya c¢evrim igi) talep
edildigi ve Kurum tarafindan bu talebin uygun bulunmasi durumunda, gerekli belgeler ve
yeterli destekleyici veriler ile talep edilen toplanti tarihinden en az 30 giin 6nce basvuru
yapilmalidir.

(3) Toplantiya, bagvuru sahibi tarafindan katilimei listesinde belirtilen katilimcilar ve Kurumun
o konu igin belirledigi personel ve ilgili iiyeler katilir. Katilimcilarin tanitilmasini takiben,
basvuru sahibi konu ve problemin altini ¢izecek sekilde kisa bir sunum yapmalidir. Soru listesi
tercihen sunum sonrasinda, gerekli gériilmesi halinde sunum sirasinda da goristliir.

(4) Bilimsel tavsiye toplantisi sonunda &zet tutanak hazirlanir.
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UCUNCU BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler
Ucretler

MADDE 9- (1) Kurum tarafindan idari incelemesi uygun oldugu bildirilen bagvurular igin
Kurumca yayimlanan fiyat tarifesinde yer alan ilgili licretin 6denmesi gerekmektedir.

Gizlilik
MADDE 10- (1) Bir beseri tibbi iiriin i¢in Kurum tarafindan verilen bilimsel tavsiye gizli kabul

edilir ve bir ruhsat bagvurusundan 6nce, bagvurunun degerlendirilmesi sirasinda veya ruhsat
diizenlenmesinden sonra halkla veya diger bagvuru sahipleriyle paylasilmaz.

Hiikiim Bulunmayan Haller
MADDE 11- Bu kilavuzda belirtilmeyen hususlar i¢in ilgili mevzuat hiikiimleri gegerlidir.

Yiiriirlik

MADDE 12- (1) Bu kilavuz yayimi tarihinde yiiriirliige girer.
Yiiriitme

MADDE 13- (1) Bu kilavuz hiikiimlerini Kurum Baskan1 yiiriitiir.

EK

1- Beseri Tibbi Uriinler i¢in Bilimsel Tavsiye Basvuru Formu

2- Beseri Tibbi Uriinler igin Bilimsel Tavsiye Toplantis1 Katilimci Listesi
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TURKIYE ILAC VE TIBBi CIHAZ KURUMU
BESERI TIBBI URUNLER ICIN BILIMSEL TAVSIYE BASVURU FORMU

EK-1

A. BASVURU SAHIBI

Firma

lletisimden Yetkili Kisinin Ad1 Soyadi
Gorevi

Adres

Telefon

E-Posta

Hukuki Temsilci (varsa)
Firmasi

Adi1 Soyadi
Gorevi
Adres
Telefon
E-posta

B. PROSEDUR TURU

Secilen prosediir
[] Yazih
[l Toplant: (yiizyiize veya ¢evrimici)
Tercih edilen toplant1 tarihleri (liitfen en az ii¢ tarih giriniz)

Ayni iiriin ve konu icin bagka saghk otoritelerine bilimsel tavsiye basvurusu yapildi mi?
(kabul edilmis/reddedilmis veya talep edilmis)

[ ] Hayrr

[l Evet, EMA Bilimsel Tavsiye Prosediirii*
Prosediir No
Tarih

[l Evet, FDA Bilimsel Tavsiye Prosediirii*
Prosediir No
Tarih

[]  Evet, Ulusal Bilimsel Tavsiye Prosediirii*
Ulke
Tarih

*Bu toplant1 tutanaklarimin Kuruma sunulmasi gerekmektedir.
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Ayni iiriin ve konu i¢in baska saglik otoritelerine bilimsel tavsiye basvurusu yapilmasi
planlamyor mu?

Biyobenzer tibbi iiriin

[ ] Hayrr
[] Karar verilecek
[] Evet

Ulke
C. URUN
C1. URUN TURU
[ ] Referans tibbi iiriin
[] Esdeger tibbi iiriin
[] Immiinolojik beseri tibbi {iriin
[ ] Kan iiriinii
[]
[]

farkli terapdtik endikasyon gibi)
[] Diger (bitkisel tibbi iiriin, radyofarmasétik iiriin, sabit kombinasyon iiriinleri gibi)

Referans tibbi iiriin ile mukayese edildiginde farkliligi olan {irtinler (farkli farmasétik form,

C2. URUN HAKKINDA BILGILER

Etkin madde adi (tercihen INN)

Bitmis tiriin adi (mevcutsa)

Farmasotik sekil

Uygulama yolu

(Planlanan) Terapdtik endikasyon

ATC-Kodu

Uriiniin Tiirkiye’de ruhsat durumu

[] Ruhsath degil
[] Ruhsath

Uriiniin ad1

Varsa ruhsat numarasi
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Uriiniin diinyadaki ruhsat durumu
[ ]  Ayniiiriin icin ruhsat verilmis olan baska iilke(ler) var midir?

[l  Aymiiiriin i¢in ruhsatlandirmanin yetkili makamlar tarafindan
reddedildigi/ askiya alindig1/ iptal edildigi baska tilke(ler) var midir?

[ ]  Aymiiiriin i¢in yapilmis olan beklemedeki bir bagvurunun bulundugu

baska iilke(ler) var midir?
Bu tavsiye prosediirii i¢in ilgili oldugu degerlendirilen, diger iilkelerde ruhsat durumuna ait detaylar
bu basvuru formuna bir ek olarak sunulmalidir.

BILIMSEL TAVSIiYENIN KAPSAMI

Kalite

Klinik
Biyoyararlanim/Biyoesdegerlik
Biyobenzer

Diger (liitfen belirtiniz)

)

Klinik Arastirmalar hakkinda bilgi

Bilimsel tavsiye talebi yapilan iiriin ile ilgili klinik ¢aligmalar (devam eden veya basvurulan) var
midir?

[ ] Hayrr

[] Evet

Talep icin gerekce

E. BEYAN
[] Bubavuru formundaki bilgilerin dogru oldugunu beyan ederim.
imzac Tarih
Unvam
Adi/Soyadi
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F. SORU LIiSTESI

Tarih

Not: Her soru igin gerekge belirtilmesi ve ek dokiimanlarin soru listesindeki siraya gore diizenlenmesi
gerekmektedir.
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TURKIYE iLAC VE TIBBi CIHAZ KURUMU
BESERI TIBBI URUNLER iCIN BILIMSEL TAVSIYE TOPLANTISI KATILIMCI LiSTESI

EK-2

Etkin madde adi (Tercihen INN)

velveya

Bitmis iirtin ad1 (Mevcutsa)

Basvuru sahibi

Talep tarihi

KATILIMCI LISTESI

Tarih

Isim

Pozisyon

Firma
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Revizyon Tarihi
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