HIZMETE OZEL

¥ T.C.

SAGLIK BAKANLIGI
Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu

NORMAL

Say1r : 77893119-000-E.188477 30.10.2018
Konu : Biyobenzer tirtinlerin

degistirilebilirligi ile ilgili KUB ve

KT’ye eklenecek ifadeler hk.

DOSYA

Biyobenzer iiriinlerin Kisa Uriin Bilgisi ve Kullanma Talimati'nin 4.4. Ozel kullanim
uyarilart ve onlemleri/ 2. ... kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler boliimlerine:

“<TICARI ISIM>den <etkin madde> igeren biyobenzer iiriinlere, <etkin madde>
iceren biyobenzer bir iiriinden <TICARI iSIM>e, <etkin madde> igeren biyobenzer bir
iriinden bu <etkin madde>yi iceren diger biyobenzer iirlinlere gecis yapma ya da
doniistimlii kullanma islemleri ancak tedaviyi diizenleyen hekim onay1 ve gozetimi altinda
gerceklestirilmesi sartiyla miimkiindiir”.

ifadesinin eklenmesi gerekmektedir.

Alman kararla ilgili varsa goriis, oneri ve katkilarmizin 12.11.2018 tarihine kadar
Klinik Degerlendirme Birimine sunulmasi, sz konusu siire¢ igerisinde Biyobenzer iirlinler ile
ilgili hi¢bir bagvurunun Farmakolojik Degerlendirme birimine yapilmamas:i hususunda
bilginizi ve geregini rica ederim.

Uzm. Ecz. Hacer COSKUN CETINTAS
Kurum Baskani a.
Daire Baskani

Dagitim:

Arastirmaci Ilag Firmalar1 Dernegi
Ilag Endiistrisi Isverenler Sendikas1
Tiirkiye Ila¢ Sanayi Dernegi
Gelisimci Ilag Firmalar1 Dernegi
Saglik Uriinleri Dernegi
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