BAŞVURU SAHİPLERİNE BİLDİRİM

	Beşeri Kullanım için İleri Tedavi Tıbbi Ürünler (İTTÜ)
Modül 1: İdari bilgiler

Başvuru formu

AY/YIL




	1.2 BAŞVURU FORMU

DOSYA ÖZETİ


	BAŞVURU FORMU : İDARİ VERİLER


Her doz ve farmasötik form için genellikle ayrı bir başvuru formu gereklidir.

	1.2.1
	BEYAN VE İMZA

	İTTÜ adı 
	

	Yitilik(ler)
	

	Farmasötik şekil
	

	Etkin madde(ler)
	

	Başvuru Sahibi

	İsim/Firma*
	

	Adres
	

	Ülke
	

	Telefon
	

	Faks
	

	KEP adresi/e-posta
	


	Başvuru Sahibi Adına İletişimden Yetkili Kişi: **

	Adı
	

	Görevi
	


	Başvuru sahibi,

·  Tıbbi ürünün değerlendirilmesi için kalite, etkililik ve güvenlilik ile ürünün risk tanımı için önemli olan tüm amaca uygun bilgileri ve belgeleri, başvuru evrakları arasında mümkünse eksiksiz olarak sunduğunu,
· İşbu belge ile ücretlerin mevzuatlar gereğince ödeneceği/ödenmiş olduğu tasdik olunur. ***

	Başvuru Sahibi/ Yetkili Kişi:

	İmza:
	

	Adı ve Soyadı:
	

	Yer:
	
	Tarih:
	

	*
	Başvuru Sahibi Gerçek kişi ise diplomasının noter onaylı örneği/Tüzel kişi olması durumda Ticaret Sicil Gazete’sini (Aslı veya sureti) Ek 6.3’e ekleyiniz.

	**
	Başvuru Sahibi Adına iletişim/İmza yetkisi yazısı Ek 6.4’e ekleyiniz.  

	  ***
	Eğer ücretler ödenmişse lütfen ödeme belgesini Ek 6.1’e ekleyiniz.


	1.2.2
	RUHSAT BAŞVURUSU AYRINTILARI

	1.2.2.1
	İTTÜ’nün Önerilen Adı:

	
	Önerilen adların ve ilgili ülkelerdeki ruhsat sahiplerinin listesi Ek 6.16’ya eklenmelidir. 

	1.2.2.2
	Etkin Madde(ler)in Adı:

	
	 

	1.2.2.3
	Farmakoterapötik Grup (Lütfen geçerli ATC kodunu kullanınız)

	
	ATC Kodu:                      Grup: 

Eğer ATC Kodu başvurusu hala beklemede ise lütfen belirtiniz:     

	1.2.2.4
	Yitilik, Farmasötik Şekil (geçerli standart terimler listesini kullanınız – AvrupaFarmakopesi)

	
	Farmasötik form:                                        
Etkin madde(ler):                                        Yitilik(ler):

	1.2.2.5
	Uygulama Alanı, Uygulama Yolu ve Süresi

	
	a) Uygulama Alanı:


	
	

	
	b) Uygulama Yolu/Yolları (Ör.  I.V., I.M., S.C. vs.):

	
	

	
	c) Uygulama Süresi (Ör. Sıklık, Dönem, İşlem Aralığı):

	
	

	1.2.2.6
	Ambalaj, Kapak ve Uygulama Cihaz(lar)ı, (kendisinin imal etmiş olduğu malzemenin tanımlaması da dahil olmak üzere) (geçerli standart terimler listesini kullanınız – Avrupa Farmakopesi)

	
	Ambalaj büyüklüğü/büyüklükleri:

Not: Ülkelerdeki ruhsatlandırılmış tüm ambalaj büyüklükleri listelenmelidir.

	1.2.2.7
	Önerilen Raf Ömrü

	
	Önerilen raf ömrü (ambalajın ilk açılmasından itibaren):

Önerilen raf ömrü (sulandırıldıktan sonra):

	1.2.2.8
	Önerilen Saklama Koşulları (İlk Açılmasından itibaren önerilen saklama koşulu ayrıca belirtilecek)

	
	Saklama sıcaklığı (°C): 
	

	
	İlk açılmasından itibaren önerilen saklama koşulları: 
	

	
	Taslakların veya Numunelerin/örneklerin listesini, uygun olduğu şekilde, başvuruya ekleyiniz (Ek 6.15).

	1.2.2.9
	Önerilen Taşıma Koşulları

	
	Taşıma sıcaklığı (°C):
	

	
	Diğer bilgiler:
	

	1.2.2.10
	Yıllık Planlanan Uygulama ve Hasta Sayısı

	
	

	1.2.3
	KALİTATİF VE KANTİTATİF BİLEŞİM 


	1.2.3.1
	Etkin ve Yardımcı Maddelerin İsim, Miktar ve Açıklamaları
Bileşimin hangi miktardan söz ettiği hususunda bir not düşülmelidir (ör. 1 kapsül)


Etkin madde(ler)i yardımcı madde(ler)i ayrı olarak listeleyiniz:


Etkin madde(ler)in adı*

Miktar

Birim

Referans/Monograf standardı


vs.


Yardımcı madde(ler)in adı*

Miktar

Birim

Referans/Monograf standardı


vs.

Not: 
* aşağıdaki öncelik sırasına uygun olarak her madde için sadece bir isim verilmelidir:


INN**, Avrupa Farmakopesi, yaygın ad, bilimsel ad



** eğer ilgili ise tuz veya hidrat şekli ile birlikte, etken madde önerilmiş INN’si ile birlikte beyan 
edilmelidir(daha fazla bilgi için KÜB’e (Kısa Ürün Bilgisi) ilişkin Kılavuza müracaat ediniz)

Herhangi bir fazlalığa (overage) ilişkin bilgiler formülasyon sütunlarında değil aşağıda belirtilmelidir:
· etkin madde(ler):

· eksipiyan(lar)



	1.2.3.2
	Tıbbi ürünün imalatı sürecinde kullanılmış olan yada içinde var olan hayvan ve/veya insan kaynaklı materyallerin listesi?





HİÇBİRİSİ YOK
(
Adı 


Fonksiyon*
TSE** olasılığı bulunan
Diğer

İnsan
    TSE için uygunluk




AS  EX    R
hayvan kaynaklı

hayvan kaynaklı
kaynaklı
    sertifikası 











    (numarayı belirtiniz)

1.


(   (     (
(


(

(
    (
2. 


(   (     (
(


(

(
    (
3. 


(   (     (
(


(

(
    (
4. 


(   (     (
(


(

(
    (
vs.

* AS= etken madde, EX= eksipiyan (etken madde /eksipiyan imalatında kullanılan başlangıç malzemeleri de dahildir), R= reaktif/ kültür vasatı (ana ve çalışma hücre bankalarının hazırlanmasında kullanılanlar da dahildir)

**Beşeri ve Veterinerliğe ait tıbbi ürünler yoluyla, hayvana ait süngersi beyin hastalığının bulaşma riskinin en aza indirilmesi konusundaki kılavuzda tanımlandığı gibi,

(  Avrupa Farmekopesi Uygunluk Sertifikası veya beyanı Ek 6.11’e ekleyiniz.


	1.2.4
	ÜRETİCİLER

	1.2.4.1 
	
İnsan Dokusunun/Hücrelerinin Başlangıç Materyali Olarak Alınması ve Test Edilmesine Dair Bilgiler (Geçerli Olduğu Durumlarda):
27/10/2010 tarihli 27742 sayılı Resmi Gazete’de yayımlanan İnsan Doku ve Hücreleri İle Bunlarla İlgili Merkezlerin Kalite ve Güvenliliği Hakkında Yönetmeliğin bağış kriterleri 

27/10/2010 tarihli 27742 sayılı Resmi Gazete’de yayımlanan İnsan Doku ve Hücreleri İle Bunlarla İlgili Merkezlerin Kalite ve Güvenliliği Hakkında Yönetmeliğin donör testleri 


04/12/2008 tarihli 27074 sayılı resmi gazetede yayınlanan Kan ve Kan Ürünleri Yönetmeliği bağış/verici kriterleri
Üretim faaliyet izni:
Başvuru Yapıldı:       Evet            Hayır

İzin Verildi: 
         Evet
Hayır

Kuruluşların listesi Ek 6.2’ye eklenmelidir.
İzin kopyaları 6.6’ya eklenmelidir.



	1.2.4.2
	Gen Tedavisi Tıbbi Ürünlerine Dair Bilgiler (Ürün GTTÜ ise)

	
	Gen transferi vektörü
· Kullanılan vektör (ör. plazmid, virüs): __________________
· Olası ana virüs:___________________________________
· Vektörün olası replikasyonu: 
Kondisyonel değil

Kondisyonel Replikasyon hatası
· Nükleik asit entegrasyonu:
                                      Evet            Hayır

· Vektör yapısı:

-Transgenik: __________________
-Transgenik ifadesi için promotör:________________
-Transkripsiyonel ve post transkripsiyonel gen ifadesi için düzenleyici unsurlar: ___________________
-Seleksiyon belirteçleri: ___________________
· Üretim hücre hattı: __________________
Vektörün kullanımı
· In vivo
ex vivo
· Hedef hücre, hedef doku: ___________________
· Olası vektör tropizmi: _______________________

	1.2.4.3 
	Diğer Bilgiler

	
	· Tıbbi olarak etkili hücre tipi ___________________________
· Başlangıç materyali:
İnsan kaynaklı Kullanım:    Otolog   Allojenik

Ksenojenik
Canlı Tür(ler): 
_______
· In vitro Kültür/Genişletme/Farklılaştırma adımı:                             Evet
Hayır

· İlacın ayrılmaz bir parçası olan diğer maddeler ve hücre taşıyıcıları:

Evet           Hayır 
Evet ise, lütfen belirtin: ________________________

	1.2.4.4
	İTTÜ’nün Üreticisi/Üreticileri ve Üretim Yer(ler)i:

	
	· Mikrobiyolojik/virolojik güvenlilik için önlemlere/kontrollere ilişkin akış şeması
Tıbbi ürünün imalat sürecinde yer alan farklı yerleri gösteren akış diyagramı Ek 6.8’e eklenmelidir.


1.2.5
 PREKLİNİK VE KLİNİK ÇALIŞMALARA DAİR BİLGİLER



Farmakodinamik

Olası eklemeler
(Model sistemi, türler, vb.)

	1.2.6
	YETKİLİ KİŞİ, ÜRETİM YERLERİ, TEST LABORATUVARLARI

	1.2.6.1
	Başvuru Sahibinin Adına İletişim Kurmakla Yetkili Kılınmış Kişi (Başvuru sahibinden veya başvuru yapma yetkisi olan kişiden farklı ise)

	
	Adı
	

	
	Şirket
	

	
	Adres
	

	
	Ülke
	

	
	Telefon:
	

	
	Faks:
	

	
	E-Posta:
	

	
	
	Yetki Ek 6.4'e eklenmelidir.

	
	
	

	1.2.6.2
	Farmakovijilanstan sorumlu kişi 


	
	Adı
	

	
	Şirket
	

	
	Adres
	

	
	Ülke
	

	
	24 Saat Telefon:
	

	
	Faks:
	


	
	E-Posta:
	

	
	
	Yetki Ek 6.4'e eklenmelidir.

	
	
	

	1.2.6.3
	Beşeri Tıbbi Ürünler Tanıtım Yönetmeliğinin 14. Maddesi Gereğince Ruhsatı Sahibinin Bilimsel Servisi


	
	Adı Soyadı
	

	
	Şirket
	

	
	Adres
	

	
	Ülke
	

	
	Telefon:
	

	
	Faks:
	

	
	E-Posta:
	

	
	( Farmakovijilans sistemini ve bilimsel servisi tanımlayan belge Ek 6.5’e eklenmelidir.



	1.2.6.4
	Üretici, Üretim Yerleri, Test Laboratuvarları

	1.2.6.4.1
	Serinin Serbest Bırakılmasından Sorumlu Olan Yetkili Üretici(ler) (veya İthalatçı) (19/01/2005 tarihli ve 25705 sayılı resmi gazetede yayınlanan Beşeri Tıbbi Ürünler Ruhsatlandırma Yönetmeliği uyarınca)

	
	Adı/Şirket:

Adres: 


	

	
	Adres: 


	

	
	Ülke:
	

	
	Telefon:
	

	
	Faks:
	

	
	E-Posta
	

	
	
	( Üretim Yeri İzin Belgesi/tarih/sayısı




( ( Üretim yeri izin belgesi suretini ekleyiniz (Ek 6.6)




( ( Eğer önerilen serinin serbest bırakılmasından birden fazla imalatçı sorumlu ise, gerekçelendirmeyi ekleyiniz (Ek 6.7)



	1.2.6.4.2
	 Tıbbi Ürünün İmalatçısı/İmalatçıları ve İmalat Yer(ler)i: (Not: Ayrı bir ambalajda sunulan, ancak tıbbi ürünün bir parçasını oluşturan herhangi bir seyrelticinin /çözücünün imalat yerleri de dahil olmak üzere)



	
	Adı/Şirket:


	

	
	Adres: 


	

	
	Telefon:
	

	
	Faks:
	

	
	E-Posta
	

	
	Dozaj formu, imalatçısı /montajcısı vs. tarafından ifa edilen görevlerin kısa tanımlaması:




( İmalat sürecinde yer alan farklı yerlerin sırasını/sekansını gösteren bir akış diyagramı 


ekleyiniz (Ek 6.8)




● Üretim Yeri İzin Belgesi/Tarih/Sayısı

                                 Kalifiye Kişinin adı, (üretim yeri izin belgesinde belirtilmemişse)




● İmalat yeri GMP uyumluluğu için denetlendi mi?





( hayır


( evet




( Eğer cevabınız evetse, aşağıdakiler de dahil olmak üzere, denetimi gerçekleştirmiş olan 


yetkili makam tarafından her imalat yeri için düzenlenmiş olan bir bildirimi Ek 6.9’da 



sağlayınız:

· son GMP denetimi tarihi

· denetimi yapmış olan yetkili makamın adı

· denetlenmiş olan ürün ve faaliyetler kategorisi

· netice: 
GMP uyumu:
( hayır

( evet




- İmalat yeri kendi ülkesi dışında başka herhangi bir makam tarafından GMP 



uyumluluğu için denetlendi mi?





( hayır


( evet




( Eğer cevabınız evetse, Ek 6.9’da özet bilgi veriniz.

	1.2.6.4.3
	Etkin Madde(ler)in İmalatçısı/İmalatçıları ve İmalat Yer(ler)i (Her etkin maddenin her kaynağına ait imalat süreçlerinde yer alan tüm imalat yerleri listelenmelidir. Tek başına tedarikçilere ait bilgiler kabul edilmezler.)

	
	Adı/Şirket:


	

	
	Adres: 


	

	
	Telefon:
	

	
	Faks:
	

	
	E-Posta
	

	
	İmalat yerinde yerine getirilen imalat aşamalarının kısa tanımlaması:

● Etken madde(ler) için Avrupa Farmakopesi Uygunluk Sertifikası tanzim edildi mi?



( hayır


( evet



Eğer cevabınız evetse, 



- madde



- imalatçının adı:



- referans numarası:



- son güncellenme tarihi (yıl-ay-gün):



( Ek 6.10’da bir suretini veriniz

● Etkin madde(ler) için kullanılacak olan Etkin Madde Ana Dosyası referans/orijinal mi?



( hayır


( evet


               Eğer cevabınız evetse,


    
- madde,


    
- imalatçının adı:



               - EMEA / yetkili makam referans numarası: 


      
- sunulma tarihi (yıl-ay-gün):



               - son güncellenme tarihi (yıl-ay-gün):



- ( Başvuru için erişim yazısı ekleyiniz (bkz. “Etkin Madde Ana Dosyası”) (Ek 6.10)



Bir etkin madde imalatçısının diğer ülkeler tarafından denetlendiği hallerde: 



( Her üretim yeri için aşağıdaki bilgiler Ek 6.9’da verilmelidir

· diğer ülkeler tarafından yapılmış son denetim tarihi (yıl-ay-gün)

· denetimi gerçekleştirmiş olan yetkili makamın adı

· denetim türü (ruhsat öncesi/sonrası – özel/yeniden denetim)

· denetlenen içerik ve faaliyet sınıfları




- netice: 
(Pozitif

( Negatif




	1.2.6.4.4
	Test Kuruluşu
(Olası diğer test kuruluşlarını ayrıca ekleyiniz.)

	
	Adı/Şirket:


	

	
	Adres: 


	

	
	Telefon:
	

	
	Faks:
	

	
	E-Posta
	

	
	Test laboratuvarlarına ilişkin izin(ler)in suret(ler)i Ek 6.22’ye eklenmelidir.

(Başvurulan izinleri lütfen belirtin.)


	1.2.6.4.5
	Geçerli Olduğu Durumlarda Biyoyararlanım veya Biyoeşdeğerlik Konularındaki Klinik Deney(ler) İçin Kullanılan veya Kan Ürünlerinin İmalat Süreçlerinin Validasyonu İçin Kullanılan Sözleşmeli Şirketler. (Her Bir Sözleşmeli Şirket, Analitik Deneylerin Nerede Yapıldıklarını ve Klinik Verilerin Nereden Toplandıklarını Belirtir Bilgileri Veriniz)


	
	Araştırmanın adı
	

	
	Protokol kodu
	

	
	EudraCT-Numarası
	

	
	Şirketin adı
	

	
	Adresi
	

	
	Ülkesi
	

	
	Telefon
	

	
	Faks
	

	
	E-Posta
	

	
	Sözleşme uyarınca ifa edilen görev
	



	1.2.6.4.4
	İTTÜ Uygulanacak Uzmanlaşmış Kuruluşun/Kuruluşların Bilgileri

	
	SAĞLIK KURULUŞLARI:

                                                                Evet  Hayır
· Hastane
· Ayakta tedavi edilen tıbbi bakım kuruluşu (ör. Poliklinik, Tıbbi Bakım Merkezi)
· Kişileri tedavi eden diğer tıbbi kuruluş
· Lütfen ayrıntılı olarak açıklayın: ________________________
Uygulayan doktorun uzmanlığı hakkında:                                                                 Evet  Hayır
· Uzmanlık niteliği (Ör. uzman veya ilgili tedaviye aşina)
· Lütfen ayrıntılı olarak açıklayın: _________________________
· Ürüne özgü uzmanlık bilgisi
· Lütfen ayrıntılı olarak açıklayın: ________________________

	
	Sağlık kuruluğunun aşağıdaki ekipman özellikleri 
başvuru sahibi tarafından talep edilmektedir.  (Geçerli olduğu durumlarda)                                                           Evet  Hayır
· Tıbbi acil durumların acil tedavi olanağı ile yatılı hasta bakımı
· Enfeksiyon önleme/izolasyon ünitesi
· Yoğun bakım ünitesi
· Diğer (ör. Kemik iliği nakli):
______________________________

	1.2.7
	Plazma Ana Dosyası (PMF) için Beşeri Tıbbi Ürünler Ruhsatlandırma Yönetmeliği Bölüm III’de uyarınca düzenlenmiş ya da sunulmuş olan bir EMEA sertifikası kullanılmakta mıdır?





( hayır

( evet





Eğer cevabınız evet ise,





- PMF’ye referans yapan madde:






Fonksiyon*






AS  EX  R






(   (    (
· PMF Sertifika Sahibinin /PMF Başvuru Sahibinin adı:

· Başvuru/ Sertifika referans numarası:

· Sunum tarihi (eğer beklemedeyse) (yıl-ay-gün):

(    Ek 6.17’de bir suretini veriniz

* AS= etken madde, EX= eksipiyan (etken madde /eksipiyan imalatında kullanılan başlangıç malzemeleri de dahildir), R= reaktif/ kültür vasatı (ana ve çalışma hücre bankalarının hazırlanmasında kullanılanlar da dahildir)

(Fazla PMF’lere çapraz referans yapılması ölçüsünde çoğaltılacak kısım)

	1.2.8  
	Beşeri Tıbbi Ürünler Ruhsatlandırma Yönetmeliğinin EK-1 de yer alan Genetiği Değiştirilmiş Organizmalardan oluşmakta veya bunları içermekte midir?




( Hayır


( Evet

Eğer cevabınız evet ise, Tarım ve Orman Bakanlığı’nın ilgili mevzuatı gereğince ( Direktif 2001/18/EC)’e uygun mudur?




( Hayır


( Evet

( Yukarıda sözü edilen Direktifte yer alan Kısım B tarafından belirtildiği hallerde, araştırma ve geliştirme amaçları doğrultusunda GDO’ların ortamına kasıtlı olarak salınması için yetkili makamlardan alınmış olan yazılı muvafakat(ların) bir suretini ekleyiniz (Ek 6.12)


	1.2.9
BİLİMSEL TAVSİYE

	1.2.9.1
Bu tıbbi ürün için ülkemiz ya da diğer ülkeler tarafından resmi bilimsel tavsiyede bulunulmuş mudur?




( Hayır


( Evet




Eğer cevabınız evet ise,




Tarih (yıl-ay-gün):




Bilimsel yazı referansı:




( Bilimsel yazının bir suretini ekleyiniz (Ek 6.13)




	1.2.10
PEDİYATRİK GELİŞTİRME PROGRAMI

	1.2.10.1
Bu tıbbi ürün için bir pediyatrik geliştirme programı var mıdır?




( Hayır




( Evet

Dahil edilmiş(ler)se, lütfen dosyadaki ilgili bölümleri belirtiniz:



	1.2.11
Hukuki durum

	1.2.11.1
Önerilen dağıtım/sınıflandırma

(Beşeri Tıbbi Ürünler Sınıflandırma Yönetmeliğine göre)

· ilaç reçetesine tabi

· ilaç reçetesine tabi değil

	1.2.11.2
İlaç reçetesine tabi ürünler için:




(
yenilenebilir reçete üzerindeki ürün (uygulanıyorsa)




(
yenilenemez reçete üzerindeki ürün (uygulanıyorsa)




(
özel reçete üzerindeki ürün*




(
kısıtlı reçete üzerindeki ürün*




* Not:
Beşeri Tıbbi Ürünlerin Sınıflandırma Yönetmeliğine Bakınız.

	1.2.11.3
İlaç reçetesine tabi olmayan ürünlerin tedariki

· yalnızca eczaneler aracılığıyla tedarik

· eczaneler ve eczane olmayan dükkanlar aracılığıyla tedarik (uygulanıyorsa)




	1.2.11.4
İlaç reçetesine tabi olmayan ürünlerin tanıtımı

· yalnızca sağlık personeline tanıtım
· sağlık personeline ve halka tanıtım


	1.2.12
DİĞER RUHSATI BAŞVURULARI

	1.2.12.1  Beşeri Tıbbi Ürünler Ruhsatlandırma Yönetmeliği Gereğince
Aynı ürün* için yapılmış olan beklemedeki bir başvurunun bulunduğu başka ülke(ler) var mıdır?




( Evet


( Hayır 

Eğer cevabınız evet ise, bölüm 1.2.12.2 doldurulmak zorundadır

Aynı ürün* için ruhsat verilmiş olan başka ülke(ler) var mıdır?




( Evet


( Hayır 

Eğer cevabınız evet ise, bölüm 1.2.12.2 doldurulmak ve ruhsatın bir sureti verilmek zorundadır

Bu başvuru ile aynı ürünle ilgili olarak diğer Ülkelerdeki başvurular/ruhsatlar arasında terapötik çıkarımlara yol açan herhangi bir fark var mıdır?




( Evet


( Hayır 

Eğer cevabınız evet ise, lütfen ayrıntılandırınız:

Aynı ürün* için ruhsatlandırmanın yetkili makamlar tarafından reddedildiği/ askıya alındığı/ iptal edildiği başka ülke(ler) var mıdır?




( Evet


( Hayır 

Eğer cevabınız evet ise, bölüm 1.2.12.2 doldurulmak zorundadır

* Not: “aynı ürün” deyişi aynı ana şirkete veya şirketler gurubuna VEYA “lisans sahiplerine” ait olan başvuru sahiplerine ait olanlar anlamına gelmektedir. (Etken madde(ler)de aynı kalitatif ve kantitatif bileşim ve aynı farmasötik forma sahip olma)




	1.2.12.1 Aynı Ürün İçin Yapılan Ruhsat Başvuruları (yani, aynı ana şirkete veya şirketler gurubuna VEYA “lisans sahiplerine” ait olan başvuru sahiplerine ait olanlar). (Etkin madde(ler)de aynı kalitatif ve kantitatif bileşim ve aynı farmasötik şekle sahip olma.) 

( Ruhsatlandırılmış


ülke:


ruhsatlandırma tarihi (yıl-ay-gün):


verilen isim:


ruhsat numarası:


( ruhsatını ekleyiniz (Ek 6.14)

( Beklemede

ülke:


sunum tarihi (yıl-ay-gün):

( Reddedilmiş

ülke:


red tarihi (yıl-ay-gün):

( Geri çekilmiş (ruhsatlandırmadan önce başvuru sahibi tarafından)

ülke:


geri çekme tarihi (yıl-ay-gün):


icat edildiği isim:


geri çekme nedeni:

( Geri çekilmiş (ruhsatlandırmadan sonra başvuru sahibi tarafından)

ülke:


geri çekme tarihi (yıl-ay-gün):


ruhsat numarası:


geri çekme nedeni:


Önerilen isim:

( Askıya alınmış/ iptal edilmiş (yetkili makam tarafından)

ülke:


askıya alma/ iptal etme tarihi (yıl-ay-gün):


askıya alma/ iptal etme nedeni:


icat edildiği isim:




	Ek No
	Ekli belgeler

	Mevcut

	6.1 
	Eğer ücretler ödenmişse ödeme belgesi
	

	6.2 
	Kuruluşların listesi


	

	 6.3
	Başvuru Sahibi Gerçek kişi ise diplomasının noter onaylı örneği/tüzel kişi olması durumda Ticaret Sicil Gazete’si (Aslı veya sureti)
	

	6.4 
	Başvuru sahibi adına iletişim/imza yetki yazısı
	

	6.5 
	Farmakovijilans sistemini ve bilimsel servisi tanımlayan belge 
	

	6.6
	Üretim Yeri İzin Belgesi (Aslı veya sureti)
	

	6.7
	Serbest bırakılmasından birden fazla imalatçı sorumlu ise gerekçelendirme (Geçerli olduğu durumlarda)
	

	6.8
	Tıbbi ürünün imalat sürecinde yer alan farklı yerleri gösteren akış diyagramı 
	

	6.9 
	Üreticinin, Kurumumuzca denetlenerek verilmiş olan GMP belgesi veya ülkemizle karşılıklı tanıma anlaşması olan ülkelerin resmi otoritelerince verilmiş olan GMP belgesi (Aslı veya noter onaylı sureti veya konsolosluk onaylı sureti)
	

	6.10
	Etkin Madde Ana Dosyalarına erişim yazısı/yazıları veya Avrupa Farmakopesi     Uygunluk Belgesi  (Aslı veya noter onaylı sureti)
	

	6.11
	TSE için Avrupa Farmakopesi Uygunluk Belgesi/Belgeleri veya beyanı (Suret)
	

	6.12 
	Çevreye GDO salınması ile ilgili olarak yetkili makamlardan alınmış yazılı muvafakatler
	

	6.13
	Ülkeler tarafından yapılmış bilimsel tavsiye

	

	6.14

	İthal/lisanslı üretilen ürünlerde diğer ülkelerden alınmış ruhsat/ruhsatların süreti İthal/lisanslı üretilen ürünlerde başvurusu yapılan ürün için, ruhsat başvurusu yapılmış diğer ülke/ülkelerin listesi (Bu tür başvurularda Türkiye’de ruhsat düzenlenmeden önce listelenen ülkelerden birinden getirilecek sağlık otoritelerinden onaylı ruhsat örneği talep edilir).”
	

	6.15
	Taslakların veya numunelerin/örneklerin listesi, uygun olduğu şekilde
	

	6.16
	Önerilen adların ve ilgili ülkelerdeki ruhsat sahiplerinin listesi
	

	6.17
	Plazma Ana Dosyası (PMF) için EMA sertifikasının sureti 
	

	6.18 
	Ürünün ithali durumunda, ithalatı yapan gerçek veya tüzel kişinin söz konusu ürünün Türkiye'ye ithali, ruhsatlandırılması ve satışı konusunda yetkili tek temsilci (Exclusively) olduğunu, ortak pazarlama durumunda ise, yetki veren tarafından düzenlenmiş, Türkiye’deki yetkili tek temsilci dışındaki bir gerçek veya tüzel kişiye daha ortak pazarlama yetkisinin verildiğini gösteren belge ve Türkçe tercümesi ile ortak pazarlama yapacak gerçek veya tüzel kişilerin ortak pazarlama konusundaki yazılı onayları (Aslı)
	

	6.19
	Ürünün lisans altında üretilmesi durumunda, üretimi yapan gerçek veya tüzel kişinin, söz konusu ürünü Türkiye'de üreterek satabilecek yetkili tek temsilci (Exclusively) olduğunu veya eğer varsa Türkiye’deki yetkili tek temsilci dışında bir gerçek veya tüzel kişiye daha ortak pazarlama yetkisi verildiğini gösteren, lisans veren tarafından düzenlenmiş belge ve Türkçe tercümesi ile ortak pazarlama yapacak gerçek veya tüzel kişilerin ortak pazarlama konusundaki yazılı onayları (Aslı)


	

	6.20
	Türkiye’de imal edilecek ürünlerde başvuru sahibinin üretici olmaması durumunda, 23/10/2003 tarihli ve 25268 sayılı Resmî Gazete’de yayımlanan Beşeri Tıbbi Ürünler İmalathaneleri Yönetmeliğinde belirtilen şartlara sahip bir üretici ile yaptığı noter onaylı fason üretim sözleşmesi (Aslı, gerekli durumlarda sureti)
	

	6.21
	Yurtdışında ruhsatlandırılmış ürünün ithali/lisanslı üretimi durumunda başvuruda bulunan tarafından sunulan ürüne ait ve başvuru sahibince güncel olduğu taahhüt edilen orijinal kısa ürün bilgileri (KÜB), kullanma talimatı ve ambalaj örnekleri ile bunların tercümeleri.(KÜB. KT Modül 1,3,1 de sunulan ile aynı ise Türkçe tercüme için atıf yapılabilir)
	

	6.22
	Test laboratuvarlarına ilişkin izin(ler)in suret(ler)i
	




















































































Evet Hayır


Ürüne özgü***





Bibliyografik�
�
�
Primer farmakodinamiğe dair deneysel verilerin varlığı (Kavram kanıtlama):


in vitro deneylere dayalı


bir hayvan modeline dayalı


Deneysel verilerin varlığı:





Doz etkisi


Hedef seçiciliği (özgüllük)


İnsanlarda doz tayini ve uygulaması


(ör. NOAEL, MABEL)





Etki mekanizması bilinmekte�
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Farmakokinetik�
�
�
Aşağıdakilere ilişkin deneysel verilerin varlığı


Biyodağılım  (homing dahil)


Gen ekpresyonunun devamlılığı/süresi





Mobilizasyon (ör. hedef hücreden gen transferi vektörü)


Germ hattına gen aktarımının tehlike analizi


Virüs ve viral vektör dökülmesi�
�
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�
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�
�
�
�
�
�
�
�
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Toksikoloji **�
�
�
Aşağıdakilere ilişkin deneysel verilerin varlığı


Tek doz toksisitesi 


Çoklu doz toksisitesi (insanlarda çoklu uygulama yapılması amaçlandığında)


Güvenlilik farmakolojisi İmmünotoksikoloji 


Genotoksisite (Entegrasyon çalışmaları) Tümör riski


Üreme ve gelişim toksisitesi�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
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Klinik veriler�
�
�
Aşağıdakilere dayalı klinik verilerin varlığı Kendisine ait veriler


Bibliyografik veriler�
�
�
�
�
�
�
�
*	GD =geçerli değil/uygulanabilir değil


**	İTTÜ, planlanan klinik uygulamaya göre aynı kalite standartlarında (ör. GMP) üretilmiş olmalıdır.


***	Ayrıca etkin madde ya da etki mekanizmasına özgü oldukları sürece bibliyografik veya literatür bilgisi de kullanılabilir. Bu sayede değerlendirilecek ilaç belirli bir geçerliliğe sahip olur.�
�
�
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