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EK-1
Insani Amach Ilaca Erken Erisim Programi Basvurusu Sirasinda

Bulundurulmasi Gereken Bilgi ve Belgeler

Programin Adi,

Ila¢ Yurtdisinda “Compassionate Use” Programinda Kullaniliyorsa Buna Ait Bilgi,
Destekleyen Kurulus/Firmanin Adi ve Unvani,

Destekleyicinin gorevlendirecegi Tirkiye'de ikamet eden destekleyicinin yasal
temsilcisi olan sdzlesmeli arastirma kurulusunun yetkilendirilme belgesi,
Firmaya Ait Noter Tasdikli Imza Sirkiileri,

Programla Ilgili Temas Kurulacak Kisi,

Ongériilen Program Siiresi,

Programin Yuratilme Sekli,

Programa Dahil Etme- Programdan Diglama Kriterleri,

Programda Kullanilacak Ilacin Miktari,

Ilacin Formdilij,

Ilacin Etki Mekanizmasi,

Ilacin Ongdriilen Dozu,

Ilacla Ilgili Simdiye Kadar Yapilmis Preklinik ve Klinik Calismalar,

Ilacin Prospektiisi,

Ilacin Etiket Ornegi,

Ilacin Muhafaza Sartlari,

Ilacin Diger Ilag, Besin, Kimyasal Maddelerle Etkilesimi,

Ilacin Guvenliligiyle Ilgili Bilgiler,

Risk Minimizasyon Bilgileri/Faaliyetleri,

Advers Olay Izleme Form Ornegi,

Arastirici Brosura (Znvestigator’s brochure),

Eczane El Kitabi (Pharmacy manuel)



