EK-3

insani Amach ilaca Erken Erisim Programi ithalat izin Formu

‘ A. BASVURU SEKLI

‘iIkBa§vuru L1 |Yenileme ] | Diizeltme ] |

‘ B. PROGRAMA AiT BiLGILER

Programin acik adi

TITCK kodu

‘ C. DESTEKLEYICi / YASAL TEMSILCi BiLGILERI ‘

Destekleyici

Destekleyicinin adresi

Destekleyici adina programla ilgili olarak irtibata
gecilecek kisinin adi-soyadi

Temasa gecilecek kisi e-posta

Temasa gecilecek kisi telefon

Varsa, destekleyicinin yasal temsilcisi

Yasal temsilcinin adresi

Yasal temsilci adina programla ilgili olarak irtibata
gecilecek kisinin adi-soyadi

Temasa gegilecek kisi e-posta

Temasa gecilecek kisi telefon

D. PROGRAMA ILIiSKIN BILGILER

Programin baslangig ve bitis tarihi (uluslararasi
arastirma ise Gilkemizdeki) ve siresi

Programa su ana kadar Ulkemizde dahil edilen
hasta sayisl

Programda su an Ulkemizde aktif olan hasta sayisi

Program ilaci kandan elde edilen Griin ma? Evet L1 |Hayir ]
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insani Amach ilaca Erken Erisim Programi ithalat izin Formu

E. PROGRAM KAPSAMINDA iHTIYAC DUYULAN iLAC MIKTARINA iLiSKiN BILGILER

Bu béliimde belirtilen miktar ile ilgili olarak, hasta sayisi, program siiresi, doz vb. veriler dogrultusunda yapilan
hesap isleminin acik sekilde gosterilmesi gerekmektedir.

F. PROGRAM KAPSAMINDAKI iLACLARIN DAGITIMINA iLiSKiN BiLGILER ‘

[ |ilaglarin dagitimi dogrudan merkezlere olacaktir.

[ |ilaglar Kurumca onayli bir depoda depolanacaktir.

Program kapsamindaki
ilaclarin depolanacagi
yerin adi

Adresi

G. PROGRAM KAPSAMINDA KULLANILACAK iLAGLARIN DAGILIMI ‘

Bu béliim daha 6nce ithalat basvurusu yapilip ithalat izni verilen basvurular igin doldurulacaktir.

Su ana kadar Kurum tarafindan ithalatina onay
verilen ilag miktari

ithal edilen ila¢c miktari

Gegerliligi devam eden proforma fatura ile ithal
edilecek ilag miktari

Depo ve arastirma merkezinde kalan ilag stogu

Kullanilan ilag miktari

Zayi ilag miktari (SKT'si dolan ilaglar da dahil)

H. KONTROLE TABi MADDE (UYUSTURUCU VEYA PSiKOTROP MADDE) iCEREN

MUSTAHZARLAR

Kontrole tabi madde (uyusturucu veya psikotrop madde) iceren miistahzarlarin program kapsaminda kullaniimasi
durumunda; ithalat izninin Risk Yonetim Daire Baskanligi’'ndan alinmasi gerekmektedir.
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‘ i. ILGIiLi BELGELER ‘

Bu boliimde belirtilen belgeler sirasi ile basvuru dosyasina eklenmelidir. Eksik bilgi ve belge igeren basvurular
degerlendirmeye alinmayacaktir.

1. Yetkilendirme belgeleri (ilk ithalat basvurusu icin orijinal yetkilendirme belgesi, diger bagvurular
icin yetkilendirme belgesi fotokopisi)

2. Program kapsamindaki ilaca ait proforma fatura (Faturay: diizenleyen firma ya da ithalat
basvurusunda bulunan firma tarafindan onayli, slak imzali/elektronik imzali, iki niisha halinde)

J. BASVURU SAHIBININ iMZASI ‘

Bu basvuru formu elektronik olarak imzalanmalidir.

Elektronik imza sahibi olmayan gergek kisilerin basvuru formunu islak imzali olarak géndermeleri gerekmektedir.

isbu bagvuru formuyla;

e Basvuruda sunulan tim dokiimanlarin asl ile ayni oldugunu,

e Basvuruda saglanan bilgilerin dogru oldugunu,

e Programin ilgili mevzuata/kilavuza uygun olarak gergeklestirilecegini,

e ithal edilen program kapsamindaki ilaglarin Kurumumuz tarafindan uygunluk verilen, halen
programin sirdlrtlmekte oldugu merkezlere dagitimin yapilacagini ve sadece uygunlugu
bildirilen programda kullanilacagini,

e Program kapsamindaki ilaclarin iyi imalat uygulamalari (iilU)'na uygun dretildigini ve uygun
kosullarda saklanacagini/dagitilacagini taahhit ederim.

Adi soyadi

Telefon numarasi

E-posta adresi

Tarih (guin/ay/yil olarak)

imza




