TÜRKİYE İLAÇ VE TIBBİ CİHAZ KURUMU
İleri Tedavi Tıbbi Ürünleri (İTTÜ)

Modül 0
İTTÜ Sınıflandırması
	İTTÜ Adı
	

	Başvuru Sahibi
	


Modül 0:
1. Ürün, bir İTTÜ’müdür?
Ürün, insanlarda kullanıma yönelik bir gen tedavisi tıbbi ürünü (GTTÜ), somatik hücre tedavisi tıbbi ürünün (SHTTÜ) veya doku mühendisliği ürünü (DMÜ) ise İTTÜ'dür.
1.1 Ürün, insanlarda kullanılabilecek biyolojik bir tıbbi ürün müdür?
Evet Hayır
1.2 Ürün bir GTTÜ’mü?
(1.1 ve 1.2’deki tüm sorular "Evet" olarak cevaplanırsa uygun kabul edilir.)
Not: Bulaşıcı hastalıkların önlenmesi veya tedavisine yönelik aşılar GTTÜ değildir.
İnsanda genetik dizilimi düzenlemek, onarmak, yerine koymak, eklemek veya çıkarmak amacıyla kullanılan, rekombinant nükleik asit içeren veya bundan meydana gelen etkin maddeyi içeriyor mu?
Evet  Hayır 
İçeriğindeki rekombinant nükleik asit dizilimine veya dizilimin genetik ekspresyonu sonucunda oluşan ürüne bağlı olarak doğrudan terapötik, profilaktik etki veya tanı amaçlı kullanılmakta mıdır?
Evet   Hayır  
Ek bilgiler:
	


“EVET”İSE 2. MADDE’DEN DEVAM EDİN.
1.3 Ürün, DMÜ’müdür?
(1.1 ve 1.3’teki tüm sorular "Evet" olarak cevaplanıyorsa uygun kabul edilir)

Hedeflenen şekilde yeniden oluşturma, onarma veya yerine koyma amacıyla doku veya hücrelerin biyolojik özellikleri, fizyolojik fonksiyonları veya yapısal özellikleri “Önemli işlem
” görmüş müdür?

veya
Hücre veya dokuların, alıcıda donör ile farklı temel etki şekline yönelik kullanılması amaçlanmış mıdır? 

Evet Hayır
Biyoproses ürünü hücre veya doku içeren veya bunlardan meydana gelen ve insan dokusunu yeniden oluşturmak, onarmak veya yerine koymak amacıyla insanlara uygulanacak özellikleri taşıdığı kanıtlanmış mıdır?
Evet Hayır
Ürün, canlı insan veya hayvan hücresi ve/veya dokusu içeriyor mu?

veya
Ürün, canlı hücre ve doku içermese de başlıca farmakolojik, immünolojik veya metabolik etkilere sahip midir?
Evet Hayır
Ek bilgiler:
	


EVET İSE 2. MADDE’DEN DEVAM EDİN.
1.4 Ürün bir SHTTÜ’müdür?
(1.1 ve 1.4’teki tüm sorular "Evet" olarak cevaplanıyorsa uygun kabul edilir.)

Ürün, “Önemli işlem
” görerek hedeflenen klinik kullanımı yerine getiren biyolojik özellikleri, fizyolojik fonksiyonları ve yapısal özellikleri önemli ölçüde değiştirilmiş hücre veya dokulardan oluşmakta veya bunları içermekte midir?
veya
Alıcı ve donörde farklı temel etki şekline yönelik kullanımı hedeflenen hücre veya dokulardan meydana gelmekte midir?
Evet Hayır
Hücre veya dokuların farmakolojik, immünolojik veya metabolik etkileri ile,  belli bir hastalığın önlenmesi, tanı konulması, veya tedavi edilmesi amacıyla insanlara uygulanacak özellikleri taşıdığı kanıtlanmış mıdır?
Evet Hayır

Ek bilgiler:
	


EVET İSE 2. MADDE’DEN DEVAM EDİN.
2. Ürün Türkiye’de reçete ediliyor, üretiliyor ve uygulanıyor mu?
Evet Hayır

3. Ürün tek bir hasta için ayrı bir preparat olarak mı reçete ediliyor mu?
Evet Hayır
4. Ürün belirli kalite standartlarına uygun mudur?
Evet Hayır
5. Ürün düzenli olarak üretilmiyor mu?
Bu, aşağıdaki durumlarda geçerlidir:
· Ürünün az sayıda üretilmesi
ve
· Üretim sürecinde tıbbi olarak gerekçelendirilmiş sapmaların tek bir hastada görülmesi
Evet Hayır
veya
· Ürünün henüz yeterli miktarda üretilmemesi ve bu nedenle kapsamlı ürün değerlendirmesi için gerekli bilgilerin henüz mevcut olmaması
Evet Hayır
veya
· Ürünün düzenli olarak üretilmemesine neden olan diğer sebepler
Evet Hayır
Lütfen belirtin:
	


Ek bilgiler (özellikle üretim kapsamı ve sıklığı)
	


6. Ürün ilgili alanlarda uzmanlaşmış bir sağlık kuruluşunda mı kullanılıyor?
Evet Hayır
7. Ürün bir hekimin mesleki sorumluluğu altında mı kullanılıyor?
Evet Hayır
Ek bilgiler:
	


8. Ürün, herhangi bir İTTÜ tanımını karşılan kombine ileri tedavi tıbbi ürün (KİTTÜ) müdür? (1.1. ve “1.2 veya 1.3 veya 1.4” ve 8’deki tüm sorular “Evet”  olarak cevaplanıyorsa uygun kabul edilir.)
Ürünün temel parçası olarak; tıbbi cihaz ya da vücuda yerleştirilebilir aktif tıbbi cihaz içeriyor mu? 

Evet

Hayır
Ürün, canlı hücre veya doku içeriyor mu?
veya 

Birincil etkiden sorumlu cansız hücre veya doku içeren ileri tedavi tıbbi ürünü müdür?  

Evet Hayır
9. Ürün üretimi için, Kurum tarafından verilen faaliyet izin belgesi mevcut mudur? (“Evet” ise izin belgesi suretinin ek olarak sununuz.)
Evet

Hayır
10. Kılavuz yayım tarihinden önce bu ürün için ücretli ruhsat başvurusunda bulunuldu mu ve başvuru ücreti yatırıldı mı?  “Evet” ise başvuru tarihi, sayısı ve e-takip numarasını belirtiniz. (Varsa ilgili başvuruya ait ödeme belgesini ek olarak sununuz.)
Evet

Hayır
Başvuru tarihi, sayısı ve e-takip numarası: …/.../20... -.………. - ………….

11. Ekli belgeler
Başvuru sahibi aşağıdaki tabloda yer alan belgeler ile birlikte ürünün sınıflandırması açısından önemli görülen diğer tüm belgeleri Kuruma sunar. 
	No
	Belge adı
	Mevcut

	Ek-1
	Ürüne ait detaylı üretim akış şeması (Tüm basamakları içeren görsel, çizim, açıklama vs.)
	

	Ek-2
	Ürüne ilişkin preklinik ve/veya klinik çalışmaların özeti (Geçerli olduğu durumlarda)
	

	Ek-3
	Ürüne veya benzeri ürünlere ilişkin yayımlanan bilimsel çalışmalar (Geçerli olduğu durumlarda)
	

	Ek-4
	Türkiye dışında bu ürün için ve/veya benzeri bir ürün için yetkili bir otorite tarafından yapılan sınıflandırma sonucu (Geçerli olduğu durumlarda)
	

	Ek-5
	Bu başvuruda sunulan bilgi ve belgelerin doğruluğunu beyan ettiğine dair yetkili kişiye ait taahhütname
	

	Ek-6
	Faaliyet izin belgesinin (Aslı veya sureti)
	

	Ek-7
	Kılavuz yayımı öncesinde bu ürün için yapılan ruhsat başvuru ücreti ödeme belgesi (Geçerli olduğu durumlarda)
	


� Önemli işlem olmayan bazı işlemler: Kesme, ezme, öğütme, şekillendirme, santrifüjleme, antibiyotik veya antimikrobiyal çözeltilerle yıkama, sterilizasyon, ışınlamaya maruz bırakma, hücre ayrımı, konsantre etme veya saflaştırma, filtreleme, liyofilizasyon, dondurma, kriyoprezervasyon,  camlaştırma dışındaki önemli değişiklikleri.


� Önemli işlem olmayan başlıca işlemler: Kesme, ezme, öğütme, şekillendirme, santrifüjleme, antibiyotik veya antimikrobiyal çözeltilerle yıkama, sterilizasyon, ışınlamaya maruz bırakma, hücre ayrımı, konsantre etme veya saflaştırma, filtreleme, liyofilizasyon, dondurma, kriyoprezervasyon,  camlaştırma dışındaki önemli değişiklikleri.
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