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15.09.2022 - ila¢ Ruhsatlandirma Daire Baskanlig

Kurum performansinin iyilestirilmesi ve dtzenleyici sistemin kalitesinin artirilmasi
amaciyla iyi degerlendirme ilkelerinin usul ve esaslarinin yer aldigi “Beseri Tibbi
Uriinlerin Ruhsatlandirma ve Ruhsat Sonrasi islemlerinde lyi Degerlendirme
Uygulamalarinin ilkeleri ve Siirecleri Hakkinda Kilavuz” giincel gereklilikler
dogrultusunda duzenlenerek yayimlanmistir.
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BESERI TIBBi URUNLERIN RUHSATLANDIRMA VE RUHSAT SONRASI
ISLEMLERINDE iYi DEGERLENDIRME UYGULAMALARININ iLKELERI VE
SURECLERI HAKKINDA KILAVUZ

BIRINCI BOLUM
Amac, Kapsam, Dayanak ve Tamimlar

Amacg

MADDE 1- (1) lyi degerlendirme uygulamalar1 (IDU) (Good Review Practice), Kurum
performansini iyilestirmenin ve diizenleyici sistemin kalitesini saglamanin 6nemli bir yolu
olarak kabul edilir. Ayrica degerlendirme siirecinin tutarliligini, seffaflifini, zamana riayetini
(belirli bir zaman gergevesinde tamamlanmasi) ve 6ngoriilebilirligini saglamak icin de iyi bir
aragtir.

(2) Bu belgenin amaci, Kurum i¢inde kullanilmak iizere iyi degerlendirme uygulamasinin
ilkeleri ve siirecleri hakkinda rehberlik saglamak ve degerlendirmelerin igerigi ve yonetiminde
zamana riayetini, ongoriilebilirlik, tutarlilik, seffaflik, netlik, verimlilik ve yiiksek kalite elde
edilmesine yardimci olmaktir. Bu, degerlendirme araglarinin (6rnegin, standart operasyon
prosediirleri (SOP’ ler) ve sablonlar) ve degerlendiricinin 6grenme etkinliklerinin (6rnegin,
egitim, mentorluk ve tartigma oturumlar1) gelistirilmesi yoluyla yapilir. Siirekli iyilestirmeyi
tesvik etmek icin IDU” larin tiim yonleri siirekli olarak degerlendirilmeli ve giincellenmelidir.

Kapsam

MADDE 2- (1) Bu kilavuz, beseri tibbi iirlinlere iliskin Kuruma sunulan basgvuru/bildirimlerin
giivenlilik, etkililik, kalite ve idari degerlendirmelerini kapsar.

(2) Bu kilavuz, bilimsel bir incelemenin nasil yapilacagina iliskin ayrintili talimat saglamay1
amaglamamaktadir. Diinya Saglik Orgiitii’ niin iyi degerlendirme uygulamalarinin (WHO
Technical Report Series 992, Annex 9) bir uyarlamasidir.

Dayanak

MADDE 3- (1) Bu kilavuz, 11.12.2021 tarihli ve 31686 sayili Resmi Gazete’ de yayimlanan
Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yénetmeligine ve 18.12.2021 tarihli,31693 sayili Resmi
Gazete’de yayimlanan Ruhsatli Beseri Tibbi Uriinlerdeki Varyasyonlara Dair Yonetmelige,
01.08.2019 tarihli, 30849 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu Bilimsel Danigma Komisyonlarinin Tegkili ve Gorevleri Hakkinda Yonetmelige,
Beseri Tibbi Uriinlerin Siniflandiriimasina Dair Y&netmelige ve 25.04.2017 tarihli, 30048
sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Beseri Tibbi Uriinlerin Ambalaj Bilgileri Kullanma
Talimat1 ve Takibi YOnetmeligine dayanarak hazirlanmistir.

Tanimlar

MADDE 4- (1) Bu Kilavuzda yer alan;

a) Basvuru/Bildirim: Basvuru/ruhsat sahibi tarafindan kanita dayali degerlendirme ve
ruhsatlandirma karar1 i¢in diizenleyici otoriteye saglanan bilgileri,

b) Basvuru/Ruhsat sahélaib:elYeni bir egﬁj&i_ t1bl|?eiir;1uzgn 1 tip ruhsat bagvurusu ya da mevcut

ge, guvenli elektr imza anmisti
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C) Degerlendirme (Review): Kalite, etkililik ve giivenlilik i¢in bilimsel ve kanita dayali
standartlar karsilayip karsilamadiklarini degerlendirmek i¢in ruhsat bagvurularinin son derece
karmagik, multidisipliner ve diizenleyici kararlar igin bilimsel temeli olusturan bir
degerlendirmesini,

¢) Degerlendirme stratejisi: Degerlendirici veya degerlendirme ekibinin bir beseri tibbi
iirlin bagvurusunu degerlendirmek icin kullandig1 yaklasim veya eylem planini,

d) Diizenleyici otorite: Beseri tibbi iirlinlerle ilgili ruhsat ve diger diizenleyici
faaliyetlerden sorumlu Kurumu,

e) Diizenleyici yakinsama: Uluslararasi kabul gormiis teknik kilavuzlarin, standartlarin ve
en 1yi uygulamalarin benimsenmesinin bir sonucu olarak diizenleyici gerekliliklerin,
yaklagimlarin ve sistemlerin zamanla daha benzer veya uyumlu hale geldigi siireci,

f) Iyi Degerlendirme Uygulamalar1 (IDU): Bir beseri tibbi iiriin degerlendirmesinin siireci,
formati, igerigi ve yonetimi ile ilgili her acidan belgelenmis en iyi uygulamalari,

g) Iyi degerlendirmenin ilkeleri: Basarili degerlendirme sonuglar1 elde etmek igin
diizenleyici otoritelerin uygulamas1 gereken énemli IDU unsurlarini,

g) Kalite Yonetimi (KY): Bir organizasyonu kalite agisindan yonlendiren ve kontrol eden
koordineli faaliyetleri,

h) Kalite Yonetim Sistemi (KYS): Bir iiriin veya hizmetin belirli kalite gerekliliklerini
karsilayacagina dair yeterli gliveni saglamak i¢in gerekli organizasyon yapisini, prosediirleri,
stirecleri, kaynaklar1 ve sistematik eylemleri kapsayan uygun bir altyapiyi,

1) Kurum: Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu’ nu,

1) On degerlendirme: Bilimsel incelemeyi kolaylastirmak icin bagvurunun eksiksizligini
saglamak amaciyla bilimsel degerlendirmeden 6nce gerceklesen ve degerlendirme siirecinin ilk
asamasi olan dogrulamayn,

1 Proje yoOnetimi (degerlendirme siireci i¢in): Belirli bir zaman c¢ercevesi icinde bir
uygulamanin eksiksiz ve yliksek kalitede incelenmesini saglamak i¢in planlama, organizasyon
ve kaynaklari,

k) Ruhsat: Bir beseri tibbi iirlinlin belirli bir formiil ile belirli bir farmasoétik sekil ve
yitilikte, kabul edilen iiriin bilgilerine uygun olarak iiretilip piyasaya sunulabilecegini gosteren,
Kurum tarafindan diizenlenen belgeyi,

1) Standart Operasyon Prosediirii (SOP): Islemleri (hem genel hem de &zel)
gerceklestirmek i¢in talimatlar veren yetkili yazili prosediiriinii,

m) Seffaflik: Yazili olarak politika ve prosediirlerin belirlenmesi, ilgili yazili belgelerin
yayimlanmasi ve kararlarin gerekgelerinin kamuoyuna agiklanmasini ifade eder.

IKINCI BOLUM
Degerlendirme Siireci

Iyi degerlendirmenin ilkeleri

MADDE 5- (1) lyi bir degerlendirmenin ilkeleri, basarili degerlendirme sonuglar1 elde etmek
icin Kurumun uygulamasi 6énemli olan iyi degerlendirme uygulamalar1 unsurlarini tanimlar:

a) Dengeli olmalidir: Iyi bir degerlendirme nesnel ve tarafsizdir.

b) Baglami dikkate alir: Iyi bir degerlendirme, bagvuru/ruhsat sahibinin verilerini ve

Bu bel (venli el |k zaile i | st
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profesyonellerini ve diger diizenleyici otoritelerin analiz ve kararlarin1 g6z Oniinde
bulundurabilir.

c) Kanita dayalidir: Iyi bir degerlendirme, kanita dayalidir ve hem bilimsel degerlendirme
hem de diizenleyici standartlar agisindan en gelismis durumu yansitir. Mevzuat, diizenleme ve
politika ¢ercevelerini gelisen bilimle biitlinlestirir.

¢) Sinyalleri tamimlar: lyi bir degerlendirme, basvuru/ruhsat sahibi ve degerlendirici
tarafindan belirlenen potansiyel endise alanlarini kapsamli bir sekilde vurgular.
d) Sorunlar arastirir ve ¢dzer: lyi bir degerlendirme, hem basvuru/ruhsat sahibinin hem de

degerlendiricilerin temel bilimsel verilere iliskin derinlemesine analizlerini ve bulgularim
saglar ve gerektiginde ¢ozlimler ve alternatifler bulmak ve tavsiye etmek i¢in problem ¢dzme,
diizenleyici esneklik, riske dayali analizler ve sentez becerilerini kullanir.

€) Baglantilar yapar: Iyi bir degerlendirme; klinik 6ncesi, klinik dis1, klinik, kalite, {iretim
ve risk yonetim plani gibi bagvurunun tiim yonlerinde entegre analiz saglar . Bagvuru/ruhsat
sahipleri, i¢ paydaslar ve gerektiginde basvurunun cesitli yonleriyle ilgili uzmanlarla
zamaninda iletisim ve istigareyi igerir.

f) Eksiksizdir: Iyi bir degerlendirme, degerlendiriciler tarafindan tiim konularin yeterli bir
sekilde ele alindigin1 gosterir.
g) Kritik analizleri kullanir: Iyi bir degerlendirme, basvuruda/bildirimde sunulan verilerin

ve Onerilen {irlin bilgilerinin yani sira bunlarin yorumlanmasinin bilimsel biitiinligiinii,
uygunlugunu ve eksiksizligini degerlendirir.

g) Iyi belgelenmistir: Iyi bir inceleme, bagvuru/ruhsat sahibi tarafindan dosyada sunulan
kanita dayali bulgu ve sonuglarin iyi yazilmis ve kapsamli bir raporunu ve degerlendiricilerin
bir karara varmak igin sonuglara ve gerekceye iliskin degerlendirmesini saglar. Ilgili tiim
taraflarin incelemesine dayanabilecek ve baskalar1 tarafindan kullanilabilecek agik ve 6zli
tavsiyeler igerir.

h) Iyi yonetilir: Iyi bir degerlendirme, belirli faaliyetler ve hedeflerle acik¢a tanimlanmis
adimlar dahil olmak iizere proje ve kalite yonetimi siireglerini uygular.

Degerlendirme yonetimi

MADDE 6- Kurum,;

(1) Hem halk sagligina olumlu etki potansiyelini hem de degerlendirme kaynaklarinin etkin ve
verimli kullanimini en iist diizeye ¢ikarmak i¢in begeri tibbi iiriin bagvurularini degerlendirme
siirecini aktif olarak yonetir.

(2) Her biri belirli faaliyetlere ve hedeflere sahip olan siirecteki ayr1 adimlari agik¢a tanimlar.
(3) Proje yonetimi ve kalite yonetimi ilkeleri, 1yi isleyen diizenleyici otoriteler i¢in kritik 6neme
sahiptir. Degerlendirme faaliyetlerini planlama ve izleme uygulamalari, Kurum i¢inde
zamaninda, bilgilendirici iletisimler ve degerlendiriciler i¢in agik¢a tanimlanmis caligma
talimatlari, degerlendirmenin verimliligini ve etkililigini en iist diizeye ¢ikarabilir.

Proje yonetimi
MADDE 7- (1) Degerlendirme siireci i¢in proje yonetimi, belirli bir zaman ¢ergevesi i¢inde bir
bildirim/bagvurunun eksiksiz ve yiiksek kaliteli bir sekilde degerlendirilmesi i¢in gerekli olan

planlama, diizenleme ve kaynak saglama anlamina gelir.
Bu belge, glvenli elektronik imza ile imzalanmstir.

Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ak1UMOFYRG83SHY 3YnUyZmxXMOFy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

3/9



(2) Degerlendirilen bildirim/bagvurularin ilerlemesini izlemek icin teknikler gelistirilmelidir.
Bu tekniklerin uygun sekilde belgelendigi yazili bir prosediirii olmalidir.

(3) Veriler periyodik olarak toplanmali ve degerlendirme stratejisinin belirtilen zaman
cercevesi icinde degerlendirmeleri tamamlamaya yonelik etkinligini degerlendirmek igin

yorumlanmalidir.

En uygun teknik asagidakileri saglar:

a) Aynm1 anda degerlendirilen birgok bildirim/bagvurunun yani sira tek bir
bildirim/basvurunun ilerlemesini géstermek i¢in verilerin yorumlanmast,

b) Kaynaklara kars1 is yiikiinii dengeleme konusunda karar vermeye yardimci olacak
verilerin yorumlanmasi,

C) Igili kisiler tarafindan gergeklestirilebilen veya yorumlanabilen izleme.

Kalite yonetimi

MADDE 8- (1) Kalite yonetimi, bir organizasyonu kalite agisindan yonlendiren ve kontrol eden
koordineli faaliyetler olarak tanimlanir. Kalite yonetimi, iyi degerlendirme uygulamalarinin
yerinde olmasini, diizenli olarak izlenmesini ve siirekli iyilestirmeye tabi olmasini saglamak
icin standart prosediirler igerir. Kurumumuz “TS EN ISO 9001: 2015 Kalite Yonetim Sistemi
Belgesi”ne sahiptir. Kurum resmi internet sitesinde ilgili dokiimanlar yayimmhidir ve
gerektiginde giincellenir.

(2) Kalite dongiisii dort temel bilesenden olusur:

a) Ne yaptigini sdyle
1) SOP’ ler ve degerlendirme formlar1 gibi 6nemli belgeler saglanir.

2) Karar gerceveleri, degerlendirmelerin tamamlanmasi ve iletilmesi i¢cin zaman c¢izelgeleri,
ilgili uzmanlarin degerlendirmeleri ve diger kurumlardan goriis alinmasi gibi karar verme
siirecleri tanimlanir.

b) Dedigini yap

1) KYS’ de tanimlanan siirecler uygulanir ve belirlenen zaman c¢izelgelerine uyulur.

2) Profesyonel gelisim, mentorluk ve diizenli is bas1 egitimi sunulur.

3) Toplant1 tutanaklari ve telekonferanslar, bildiriler, mektuplar ve raporlar gibi 6nemli belgeler
kaydedilir ve toplanir.
c) Kanitla

1) inceleme prosediirlerinin, dahili ve harici geri bildirim ve uygulamalarm ilgili uzmanlar
tarafindan periyodik olarak degerlendirilmesi gibi ¢esitli girdilerin degerlendirilmesi yoluyla
tutarl1 bir sekilde yorumlanmasi ve uygulanmasi saglanir.

¢) Gelistir

1) Belgeler ve karar verme siirecleri diizenli olarak gozden gegirilir.

2) Degerlendirme ve karar verme siirecine, bir incelemenin i¢ degerlendirmesi; emsal
degerlendirme; i¢ kalite tetkikleri; 6z degerlendirmeler; paydaslardan gelen geri bildirimlerin
analizleri; gibi iyilestirmeler getirilebilir.

3) Yeni ve iyilestirilmis calisma uygulamalari, en son degerlendirme teknikleri ile giincel
onik imza ile imzalanmustir.

. .. . Bu belge, giivenli elek
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(3) Kalite yonetimini uygulamak, iyilestirilmis siirecler ve karar verme ile ilgili olarak edinilen
tecriibeleri de igeren tekrarlayan bir siiregtir.

Standart Operasyon Prosediirleri (SOP’ler)
MADDE 9- (1) Kurumun SOP’ler olusturmasi, birden fazla degerlendirici ayni basvurunun

farkli boliimlerini degerlendirdiginde ve incelenecek birden ¢ok basvuru oldugunda proje
yonetimini kolaylastiran is akisi siireglerinin ana hatlarinin ¢izilmesini, iiriin basvurularinin
tutarl1 bir sekilde ele alinarak incelenmesini ve personelin egitiminin kolaylastirilmasini saglar.
(2) SOP’ ler prosediirleri (veya siiregleri) adim adim agiklar. Ayrintili veya kisa olabilirler,
ancak bastan sona genel prosediirii tanimlamalidirlar.

(3) SOP’ ler, yiiriitiilen isle ilgili hem yonerge hem de tutarlilik saglamak i¢in acik bir sekilde
yazilmalidir.

(4) Bir SOP’ yi desteklemek i¢in tamamlayici belgeler olusturulabilir. Bu tamamlayici belgeler
(6rnegin, degerlendiriciler igin kilavuzlar, formlar ve kontrol listeleri), belirli bir prosediiriin
nasil gergeklestirildigini ayrintili olarak agiklayabilir veya prosediirii gergeklestirirken belirli
bir durumu ele alma konusunda tavsiye verebilir.

(5) Sablonlar ve kontrol listeleri, degerlendirilmek iizere sunulan bilgilerin anlasilmasin
kolaylagtirmak i¢in bilgileri yapilandirilmis bir sekilde saglar.

(6) SOP'ler, kilavuzlar, sablonlar ve kontrol listeleri, teknolojik ilerlemeler meydana geldikce
veya bilimsel ve diizenleyici diisiince gelistik¢e giincellenmeyi (veya bazi durumlarda iptal
edilmesini) gerektirir. Bu giincellemeler, bilimsel ilerleme, kilavuzlarin uluslararasi
uyumlastirilmasi, degerlendirme stratejisindeki degisiklikler, mevcut kaynaklar, artan bagvuru
hacmi, igbirligi ile i paylasimi ve ulusal yasa ve yonetmelikler gibi etkilerle ilgili olabilir.

Degerlendirme siireci asamalari

MADDE 10- (1) Beseri tibbi {iriin bagvurularinin degerlendirme siirecindeki 6nemli agamalar
on degerlendirme, bilimsel inceleme ve idari incelemedir. Daha sonraki incelemeyi
kolaylagtirmak i¢in basvurunun tam olarak yapilmasini saglamak amaciyla once o©n
degerlendirme asamasi gerceklesir. On degerlendirme gerekli tiim formlarin ve ilgili belgelerin
sunuldugundan emin olmak i¢in basvurunun incelenmesini igerir. Bilimsel incelemeden 6nce
bagvurudaki eksik bilgilerin belirlenmesi, eksik/yeterli olmayan bir bagvuru iizerinde zaman ve
kaynak israfindan kaginilmasini saglar.

Iletisim
MADDE 11- (1) “letisim, Isbirligi ve Bilgi Paylasimi Kilavuzu” kapsaminda, Kurum resmi
web sitesinde bilgi saglamaktan uluslararasi topluluklarla iligki kurmaya kadar bir¢ok aktif
bicimde iletisim olabilir.
a) Kurum i¢i iletisim: Uriin degerlendirmeleri ruhsatlandirma éncesi ve ruhsatlandirma sonrasi
bilimsel disiplinler, farmakovijilans, denetim gibi Kurum igindeki farkli birimler arasinda
koordinasyon gerektirir. Incelemenin ilerleyisi, degerlendirme bulgulari, farkli veri yorumlar
ve olasi ¢oziimlerin ve Kurum i¢indeki eylemlerin tartisilmasi ile ilgili olarak acik, net, yapici
ve zamaninda iletisim kurulmalidir.
b) Kurumlar arasi bazi iletigmeﬁérbeﬁmli elektronik imza ile imzalanmustir.

Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ak1UMOFYRG83SHY 3YnUyZmxXMOFy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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1) Kilavuzlar, ruhsatlandirma kararlar1 ve iirlin geri ¢ekmeleri gibi diger diizenleyici
otoritelerin halka acik internet sitelerinden bilgilere erisim,

2) Degerlendirme raporlar1 ve farmasotik iiriin sertifikalar1 gibi diger diizenleyici otoritelerden
alinan bilgileri kullanma,

Kurumlar arasi iletisim, bilgi paylasimi ve farkindaligindan karar verme siirecinde bagka bir
diizenleyici otoritenin degerlendirmelerinin dikkate alinmasma ve bu degerlendirmelere
gilivenilmesine kadar varabilir. Kurumlar arasi iletisim, diizenleyici yakinsamaya katki saglar.
Ticari verilerin, ticari sirlarin ve kisisel bilgilerin gizliligini saglamak i¢in mutabakat zapti,
gizlilik diizenlemeleri, bagvuru sahibinin muvafakati, belirli bilgilerin redaksiyonu ve ifsa
edilmemesi gibi bilgi paylasimi diizenlemeleri ve prosediirleri kullanilir.

c¢) Bagvuru/Ruhsat Sahipleri ile iletisim: Kurum, gerekli kilavuzlari, duyurular1 ve soru-cevap
dokiimanlarin1 resmi web sayfasinda yayimlar. Bu tiir iletisimler, basvuru/ruhsat sahipleri
tarafindan Kuruma daha kaliteli bagvuru/bildirim sunulmasina yardimci olur. Degerlendirme
siireci Oncesinde, sirasinda ve sonrasinda belirli bagvurular hakkinda Kurum ve basvuru/ruhsat
sahipleri arasindaki sozlii veya yazili iletisim de onemlidir. Bu iletisim, bilimsel tavsiye
saglayarak beseri tibbi iirin gelistirilmesini ve bagvuru/ruhsat sahiplerinin ilgili mevzuat
gerekliliklerine uyumunu tesvik edebilir ve basvuru/ruhsat sahiplerinin bagvurularinin
degerlendirmesinin durumu hakkinda bilgilendirilmesini saglayabilir.

¢) Beseri tibbi {irlinlerin giivenliliginin, etkililiginin ve kalitesinin bilimsel olarak
degerlendirilmesinde akademik kurumlar ve ilgili dernekler ile iletisim kurulabilir. Cikar
catigmasinin olmamasinin ve gizliligin saglanmasi igin “Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu
Kurumsal Davranis ilkeleri Rehberi” kullanilir.

d) Kurumun resmi web sitesinde yayimlanan iletisim kanallar1 araciligi ile tiim paydaslar ile
iletisim saglanmaktadir.

UCUNCU BOLUM
Degerlendirme

Degerlendiriciler

MADDE 12- (1) Degerlendiriciler, diizenleyici otorite personeli veya harici uzmanlardan
olusabilir.

(2) Degerlendiriciler, “Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Bilimsel Danisma Komisyonlari
Calisma Usul ve Esaslar1 Hakkinda Yénerge” ve “Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
Kurumsal Davranis Ilkeleri Rehberi” kapsaminda fiili veya algilanan cikar ¢atismalarindan
uzak olmalidir.

(3) Degerlendiriciler, beseri tibbi {iriin giivenliligi, etkililigi veya kalitesinin degerlendirilmesi
ile ilgili bilimsel veya tibbi alanlarda profesyonel niteliklere, egitime ve uzmanlia sahip
olmalidir.

(4) Degerlendirme ¢aligsmasini yiiriitmek i¢in gereken genel yetkinlikler:

a) Uluslararast mevzuat da dahil olmak {lizere Kurumca yayimlanan tiim ilgili mevzuat ve
bunlarin uygulanabilirligi hakkinda giincel bilgiye sahibi olunmasi,

b) Erken gelistirme asamalarindan ruhsatlandirma sonrasi1 gozetim ve risk yonetimine kadar

beseri tibbi {irlin gelistirme siireci hakkinda bilgi sahibi olunmasi,
Bu belge, givenli elektronik imza ile imzalanmustir.

Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ak1UMOFYRG83SHY 3YnUyZmxXMOFy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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¢) Basvuru/ruhsat sahipleri ve paydaslarla yazili degerlendirmeler, halka agik sunumlar ve
miizakere i¢in bilimsel iletisim becerilerine sahip olunmasini igerir.

(5) Degerlendiriciler, mesleki niteliklerinin Gtesinde, bir bagvuruda sunulan bilgileri elestirel
olarak degerlendirebilme becerisine sahip olmalidir.

(6) Elestirel diisiinme, bilgiyi analiz etmek ve problem ¢ézmek icin nesnel ve sistematik bir
yaklagim gerektirir. Kisinin kendi deneyimi, sezgisi veya deneme yanilma yoluyla genelleme
yapmak yerine veri toplamaya ve kanita dayali karar vermeye dayanir. Kararlar tekrarlanabilir
olmal1 ve baskalar tarafindan agik¢a anlasilmalidir.

(7) Uygulamaya 6zel konularda degerlendiriciler ve ilgili uzmanlar arasinda yapilan tartigsmalar,
elestirel diisiinmeyi ve problem ¢6zmeyi tesvik edebilir.

(8) Dengeli bir karara varmak i¢in iyi muhakeme gereklidir. Bu, daha fazla bilgi saglayan ancak
nihai olarak bir uygulamanin sonucunu etkilemeyecek verilerden ziyade uygulamadaki 6nemli
konulara odaklanmay: icerir. Iyi muhakeme, uygulanabilir oldugunda, uluslararasi
uyumlagtirilmis diizenleyici gereksinimlerin kullanilmasini ve olumsuz, istenmeyen sonuglari
en aza indirirken halk saglig1 yararlarini en iist diizeye ¢ikarmak igin esneklik goOsteren
diizenleyici yaklagimlarin benimsenmesini igerir.

(9) Degerlendirme siirecinin biitlinliigiinii saglamak i¢in diizenleyici gereklilikler dikkate
almarak kararlarin bilimsel gerekgesi belgelenmelidir. Karar belgesi, muhalif, kanita dayali
goriisleri ele almali ve dikkate alinan bilgileri acik bir sekilde tanimlamalidir.

Degerlendirmenin gerceklestirilmesi

MADDE 13- (1) Degerlendirme stratejisi, degerlendirici veya degerlendirme ekibinin bir beseri
tibbi iirline iliskin bagvuruyu/bildirimi degerlendirmek i¢in kullandig1 yaklasim veya eylem
planmidir. Kullanilan strateji asagidakiler tarafindan sekillendirilebilir;

a) Beseri tibbi {iriin 6nceligi:

TITCK Oncelik Degerlendirme Kurulu tarafindan yiiksek éncelikli veya éncelikli olarak
belirlenen iiriinler oncelikli degerlendirilir.

b) Basvuruya iligkin diger diizenleyici otoritelerin eylemlerini anlama:

Kamuya acik bilgiler (6rnegin kararlar, degerlendirme raporlar1 ve ozetler) ve dogrudan
basvuru/ruhsat sahiplerinden veya diger diizenleyici otoritelerden elde edilen gizli bilgiler
(6rnegin, diizenleyici otoriteler tarafindan sorulan sorulara verilen yanitlart iceren
degerlendirmeleri) dikkate alinabilir.

¢) Spesifik i¢csel ve digsal faktorleri anlama:

Degerlendirme, iiriiniin ruhsatlandirilmakta oldugu iilkenin popiilasyonu ile klinik olarak ilgili
olabilecek mevcut bilgilere (genotipler ve fenotiplerdeki potansiyel farkliliklarin
tanimlanmasi; hastalik potansiyeli gibi) odaklanmalidir.

¢) Baslica bilimsel sorularin belirlenmesi ve olasi ¢oziim:
Basvuruya 6zgii baslica bilimsel sorularin, beseri tibbi {iriinlin giivenliligi, etkililigi veya
kalitesi ile ilgili olmas1 muhtemeldir.

(2) Degerlendirme, ulusal yasa ve yonetmelikleri, bolgesel ve uluslararasi yonergeleri ve
uygun oldugunda monograflari ve standartlar1 dikkate alarak kanita dayali olmalidir.
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(3) Verimli, tutarli ve etkili bir degerlendirme siirecinin saglanmasina yardimci olmak igin
uygulanabilecek bir dizi dahili siire¢ vardir. Bu siireglere;

a) Farkli degerlendiricilerin goriislerinin dikkate alinmasim1 saglamak igin periyodik
toplantilar,

b) Es raportor veya bir ekip toplantis1 baglaminda emsal degerlendirmesi (peer review),
c) Dahili veya harici liyelerden olusan komisyon degerlendirmesi,
¢) Ust yonetimin katilimi dahildir.

(4) Degerlendirme stratejisi, nihai olarak, degerlendiricinin veya degerlendirme ekibinin,
beseri tibbi iirliniin endikasyonu ve kullanimi baglaminda yarar-risk profilini anlamasini
saglamalidir.

(5) Degerlendirmenin bulgular1 ve sonuglari, kontrol formlar1 veya komisyon/kurul kararlari
ile kayda alinir.

DORDUNCU BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler

Yiiriirliik
MADDE 14- (1) Bu Kilavuz Kurum Bagkaninin onayu ile yiiriirliige girer.

Yiiriitme
MADDE 15- (1) Bu Kilavuz hiikiimlerini Kurum Bagkani yiirtitiir.

Bu belge, givenli elektronik imza ile imzalanmustir.
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Kaynaklar

Bu belge, DSO lyi Degerlendirme Uygulamalarinin bir uyarlamasidir. (Annex 9 Good review
practices: guidelines for national and regional regulatory authorities, WHO Expert Committee
on Specifications for Pharmaceutical Preparations Forty-ninth report)

Tlgili mevzuat

Tiirkiye lag ve Tibbi Cihaz Kurumu Beseri Tibbi Uriinler Oncelik Degerlendirme Kurulu
Calisma Usul ve Esaslarina Iliskin Kilavuz

Biyobenzer Tibbi Uriinler Hakkinda Kilavuz

CTD Kilavuzu

Ruhsatli Beseri Tibbi Uriinlerdeki Varyasyonlara Dair Kilavuz

Beseri T1bbi Uriinlerin Siiflandirilmasina Dair Kilavuz

Etkin Maddelerin ve Bitmis Uriinlerin Stabilite Testlerine Iliskin Kilavuz

Beseri Tibbi Uriinlerin Biyoyararlanim ve Biyoesdegerliginin Incelenmesi Hakkinda
Kilavuz

Beseri Tibbi Uriinlerin Ambalaj Bilgileri ve Kullanma Talimatina iliskin Kilavuz,
Beseri Tibbi Uriinlerin Ambalaj Bilgileri ve Kullanma Talimatinin Okunabilirligine
Iliskin Kilavuz

Beseri Tibbi Uriinlerin Ambalaj Bilgileri ve Kullanma Talimatindaki Yardimci
Maddelere iliskin Kilavuz

Kisa Uriin Bilgisine Iligkin Kilavuz

Cesitleme Bagvurulari ile Varyasyon Basvurularinin Siniflandirilmasina Dair Kilavuz
Alerjen Uriinlerin Ruhsatlandirilmasina Iliskin Kilavuz

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Kurumsal Davranis Ilkeleri Rehberi

Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu Bilimsel Danisma Komisyonlar1 Calisma Usul ve
Esaslar1 Hakkinda Yonerge
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Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ak1UMOFYRG83SHY 3YnUyZmxXMOFy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

9/9



	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56ak1UM0FyRG83SHY3YnUyZmxXM0Fy
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys


