HOMEOPATIK TIBBi URUNLER RUHSAT BASVURUSU HAKKINDA KILAVUZ

Bu kilavuz homeopatik tibbi iirlin ruhsat basvurusunda sunulmasi gereken bilgi ve belgeler ile
ruhsat basvuru formuna ait bilgileri icerir. Homeopatik Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma
Yonetmeligi hiikiimlerine gore ruhsat basvuru dosyasinda yer almasi gereken belgeler, bu
kilavuzda belirtilen gereklilikler uyarinca Kuruma sunulur.

Amac ve Kapsam

Bu dokiimanin amaci, homeopatik stok, biyolojik kaynakli baslangic maddeleri ve mukabil tibbi
driinlere iliskin ruhsat bagvurusundaki kimyasal farmasotik ve biyolojik ile giivenlilik
dokiimantasyonun formatiyla ilgili yonlendirme saglamaktir. Boliim basliklarini takip eden metin
yalnizca agiklayici ve tanimlayict niteliktedir. Bu kilavuzdaki “Veri Grubu” yalnizca bilgilerin
nerede bulunmasi gerektigini gosterir. Bu kilavuzda spesifik destekleyici verilerin tiirii veya
kapsamindan bahsedilmemistir. Ruhsat basvuru dosyasi hazirlanirken uygun olan béliimlerde
farmakope sartlar1 gegerlidir.

OTD FORMATI
MODUL 1 iDARI BILGILER

1.1  Kapak Yazis1

1.2 Icindekiler Tablosu

1.3  Basvuru Formu

1.4 Uriin Bilgisi

1.4.1 Ambalaj, Etiket Bilgileri

1.4.2 Homeopatik Tibbi Uriin Bilgisi (HUB)
1.4.3 Taslaklar

1.4.4 Ornekler

1.4.5 Okunabilirlik Testi

1.4.6 Halen Var ise Diger Ulkelerden Onaylanmis Prospektiis, KUB, KT
1.5  Uzmanlar Hakkinda Bilgi

1.5.1 Kalite

1.5.2 Givenlilik

1.6  Cevresel Risk Degerlendirilmesi

MODUL 2 GENEL OZETLER

2.1  Modiil 2 i¢indekiler Tablosu

2.2 Giris

2.3 Genel Kalite Ozeti

23.S HOMEOPATIK STOK (Isim, Uretici)

2.3.8.1  Genel Bilgi (Isim, Uretici)

2.3.5.2  Uretim (Isim, Uretici)

2.3.8.3  Tanimlama (Isim, Uretici)

2.3.5.4  Homeopatik Stok Kontrolii (Isim, Uretici)

2.3.8.5  Referans Standartlar veya Materyaller (isim, Uretici)
2.3.5.6  Kap Kapak Sistemi (Isim, Uretici)

2.3.8.7  Stabilite (isim, Uretici)

2.3.P BITMIS URUN (isim ve Dozaj Formu)

2.3.P.1  Bitmis Uriiniiniin Tanim1 ve Bilesimi (Isim, Dozaj Formu)
2.3.P.2  Farmasotik Gelistirme (Isim, Dozaj Formu)

2.3.P3  Uretim (Isim, Dozaj Formu)

2.3.P.4  Yardimci/Tasiyict Maddelerin Kontrolii (Isim, Dozaj Formu)
2.3.P.5  Bitmis Uriiniiniin Kontrolii (Isim, Dozaj Formu)

2.3.P.6  Referans Standartlar veya Materyaller (Isim, Dozaj Formu)
2.3.P.7  Kap Kapak Sistemi (Isim, Dozaj Formu)



2.3.P.8  Stabilite (Isim, Dozaj Formu)
23.A Genel Kalite Ozeti-Ekler

2.3.R Genel Kalite Ozeti-Bolgesel Bilgi
24 Genel Giivenlilik Ozeti

MODUL 3 HOMEOPATIK TIBBi URUNLER DOSYASINDAKI KALIiTE HAKKINDA
GEREKLILIKLER

3.1 Modiil 3 i¢cindekiler Tablosu
3.2 Veriler
328  HOMEOPATIK STOK (isim, Uretici)

3.2.8.1 Genel Bilgiler (Isim, Uretici)

3.2.8.1.1 isimlendirme (isim, Uretici)

3.2.8.1.2  Yapisi (Isim, Uretici)

3.2.8.1.3  Genel Ozellikleri (Isim, Uretici)

3.2.8.2 Uretim (Isim, Uretici)

3.2.8.2.1 Uretici (Isim, Uretici)

3.2.8.2.2  Uretim Prosesi ve Proses Kontroliiniin Tanimi (Isim, Uretici)
3.2.8.2.3 Materyallerin Kontrolii (Isim, Uretici)

3.2.8.2.3.1 Baslangi¢ Maddesi Bitkisel Drog Olanlar (isim, Uretici)
3.2.8.2.3.2 Baslangic Maddesi Biyolojik Olanlar (isim, Uretici)
3.2.8.2.3.3 Baslangi¢c Maddesi Mineral ve/veya Kimyasal Madde Olanlar (Isim, Uretici)
3.2.8.2.4  Kritik Basamaklarin Kontrolleri (Isim, Uretici)

3.2.8.2.5 Proses Validasyonu ve/veya Degerlendirme (Isim, Uretici)
3.2.8.2.6 Uretim Prosesi Gelisimi (isim, Uretici)

3.2.8.3 Ozellikler (Isim, Uretici)

3.2.8.3.1  Yapisi ve Diger Ozellikleri (Isim, Uretici)

3.2.8.3.2  Yabanci Maddeler (isim, Uretici)

3.2.54 Homeopatik Stok Kontrolleri (Isim, Uretici)

3.2.8.4.1 Spesifikasyonlar (Isim, Uretici)

3.2.8.4.2  Analitik Yontemler (Isim, Uretici)

3.2.8.4.3 Analitik Yontemlerin Validasyonu

3.2.8.4.4 Seri Analizleri (Isim, Uretici)

3.2.8.4.5 Spesifikasyonlarin Dogrulanmasi (Isim, Uretici)

3.2.8.5 Referans Standartlar veya Materyaller (isim, Uretici)
3.2.8.6  Kap Kapak Sistemi (Isim, Uretici)

3.2.8.7 Stabilite (Isim, Uretici)

3.2.8.7.1 Stabilite Ozeti ve Sonuglar1 (isim, Uretici)

3.2.8.7.2 Onaylanmis Stabilite Protokolii ve Taahhiitname
3.2.8.7.3 Stabilite Verileri

3.2.P BITMIS URUN (isim, Dozaj Formu)

3.2.P1 Bitmis Uriiniin Tanimi1 ve Bilesimi (Isim, Dozaj Formu)
3.2.P.2 Farmasétik Gelisim (Isim, Dozaj Formu)

3.2.P.2.1 Bitmis Uriiniin Igerigi

3.2.P.2.1.1 Homeopatik Stok

3.2.P.2.1.2 Yardimci/Tas1tyict Maddeler (isim, Dozaj Formu)
3.2.P.2.2 Bitmis Uriin (Isim, Dozaj Formu)

3.2.P.2.2.1 Formiilasyon Gelistirme (isim, Dozaj Formu)
3.2.P.2.2.2 Eksez Doz (isim, Dozaj Formu)

3.2.P.2.2.3 Fizikokimyasal ve Biyolojik Ozellikleri (Isim, Dozaj Formu)
3.2.P.2.3 Uretim Yoénteminin Gelistirilmesi (Isim, Dozaj Formu)
3.2.P.2.4 Kap Kapak Sistemi

3.2.P.2.5 Mikrobiyolojik Ozellikler (Isim, Dozaj Formu)

3.2.P.2.6 Geg¢imlilik (Isim, Dozaj Formu)

3.2.P3 Uretim (Isim, Dozaj Formu)



3.2.P.3.1
3.2.P.3.2
3.2.P.3.3
3.2.P.34
3.2.P.3.5
3.2.P4
3.2.P4.1
3.2.P4.2
3.2.P4.3
3.2.P44
3.2.P4.5
3.2.P4.6
3.2.P.5
3.2.P5.1
3.2.P.5.2
3.2.P5.3
3.2.P.54
3.2.P5.5
3.2.P.5.6
3.2.P.6
3.2.P.7
3.2.P.8
3.2.P.8.1
3.2.P.8.2
3.2.P.8.3
3.2.A
3.2.R.
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Uretim yerleri (Isim, Dozaj Formu)

Seri Formiilii (isim, Dozaj Formu)

Uretim Prosesinin ve Proses Kontrollerinin Tanimlanmasi (Isim, Dozaj Formu)
Kritik Asamalarin ve Ara Uriinlerin Kontrolleri (Isim, Dozaj Formu)
Proses Validasyonu ve/veya Degerlendirmesi (Isim, Dozaj Formu)
Yardime1/Tastyict Maddelerin Kontrolii (Isim, Dozaj Formu)
Spesifikasyonlar (Isim, Dozaj Formu)

Analitik Prosediirler (Isim, Dozaj Formu)

Analitik Prosediirlerin Validasyonu (Isim, Dozaj Formu)
Spesifikasyonlarin Dogrulanmasi (Isim, Dozaj Formu)

Insan veya Hayvan Kaynakl1 Yardimc1 Maddeler (Isim, Dozaj Formu)
Yeni Yardimc1 Maddeler (Isim, Dozaj Formu)

Bitmis Uriiniin Kontrolii (Isim, Dozaj Formu)

Spesifikasyonlar (Isim, Dozaj Formu)

Analitik Prosediirler (Isim, Dozaj Formu)

Analitik Prosediirlerin Validasyonu (Isim, Dozaj Formu)

Seri Analizleri (Isim, Dozaj Formu)

Safsizliklarm Ozellikleri (isim, Dozaj Formu)

Spesifikasyonlarin Dogrulanmasi (isim, Dozaj Formu)

Referans Standartlar veya Materyaller (Isim, Dozaj Formu)

Kap Kapak Sistemi (Isim, Dozaj Formu)

Stabilite (Isim, Dozaj Formu)

Stabilite Sonuglar1 ve Ozetleri (Isim, Dozaj Formu)

Onaylanmis Stabilite Protokolii ve Taahhiitname (Isim, Dozaj Formu)
Stabilite Verileri

EKLER

BOLGESEL BILGI

LITERATURLER

MODUL 4 HOMEOPATIK TIBBi URUNLER DOSYASINDAKiI GUVENLILIK
HAKKINDA GEREKLILIKLER

4.1. Modiil 4 icindekiler Tablosu
4.2. Literatiirler



MODUL 1 IDARI BIiLGILER
1.1 Kapak Yazisi
1.2 icindekiler Tablosu

Her tip basvuru i¢in kapsamli icindekiler tablosu, ilgili bagvurunun bir pargasi olarak sunulan
biitiin modiilleri yansitacak sekilde hazirlanmalidir.

1.3 Basvuru Formu

Ruhsat bagvurusu Ek-1’de yer alan Bagvuru Formu ile yapilir.
1.4 Uriin Bilgisi

1.4.1 Ambalaj, Etiket Bilgileri

Ambalaj ve etiket bilgileri igin “Homeopatik Tibbi Uriinlerin Ambalaj ve Homeopatik Tibbi
Uriin Bilgisi Bilgileri ile Okunabilirliklerine ve Takibine Iliskin Kilavuz”a bakiniz.

1.4.2 Homeopatik Tibbi Uriin Bilgisi (HUB)

HUB bilgileri i¢in “Homeopatik Tibbi Uriinlerin Ambalaj ve Homeopatik Tibbi Uriin Bilgisi
Bilgileri ile Okunabilirliklerine ve Takibine iliskin Kilavuz” a bakiniz.

1.4.3 Taslaklar

“Maket”, iirlinlin ambalaj/ etiketine ait iki boyutlu olarak hazirlanmis ve i¢/dis ambalajin ayni
renk ve dizaynda diizenlenmis birebir 6rnegidir. Genellikle “kagit kopya” ya da “bilgisayarla
olusturulan versiyon” seklinde ifade edilir.

Taslak ve/veya Ornek sunumuna iligkin gereklilikler Bakanlik¢a hazirlanan kilavuzlarla
yayimlanir.

Taslaklar sunuldugunda basvuruyla birlikte detayli bir taslak listesi, asil taslaklara ilaveten
sunulmalidir.

1.4.4 Ornekler

Bir “6rnek”, asil basili dis ve i¢ ambalaj materyalinin ve homeopatik tibbi iiriin bilgisinin (HUB)
bir numunesidir.

Homeopatik tibbi {iriinler i¢cin Bakanlik¢a talep edilirse sunulacaktir.
1.4.5 Okunabilirlik Testi

Homeopatik Tibbi Uriinlerin Ambalaj, Etiket ve HUB Bilgilerinin Okunabilirligi ve
Anlasilabilirligi ile ilgili kilavuzdan yararlanilir.

1.4.6 Halen Var ise Diger Ulkelerden Onaylanms Prospektiis, KUB, KT
(Gegerli oldugunda)

1.5 Uzmanlar Hakkinda Bilgi

1.5.1 Kalite

Ilgili niteliklerine gore, asagida imzas1 bulunan uzman ve sorumlu teknik eleman, Homeopatik
Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yonetmeligi geregince saptanan gorevleri yerine getirmis
oldugunu is burada beyan eder.



Uzmanin Adi, Soyadi, Adresi
Imzas1, Tarih

(Ilgili Yénetmelik uyarinca uzmanin zgegmisi, egitimi ve mesleki deneyimine iligkin kisa bilgi
ilisikte verilmistir).

Modiil 2.3 deki bilgilerden sorumlu uzman tarafindan imzalanmalidir.
1.5.2 Giivenlilik

llgili niteliklerine gore, asagida imzast bulunan uzman, Homeopatik Tibbi Uriinler
Ruhsatlandirma Yonetmeligi geregince saptanan gorevleri yerine getirmis oldugunu is burada
beyan eder.

Uzmanin Adi, Soyadi, Adresi
Imzasi, Tarih

(Ilgili Yonetmelik uyarinca uzmanin dzgegmisi, egitimi ve mesleki deneyimine iliskin kisa bilgi
ilisikte verilmistir).

Modiil 2.4 deki bilgilerden sorumlu uzman tarafindan imzalanmalidir.

1.6 Cevresel Risk Degerlendirilmesi

1.6.1 Non-GDO (Genetigi Degistirilmemis Organizmalar)

1.6.2 GDO (Genetigi Degistirilmis Organizmalar)

konularinda bilgilendirme yapilmalidir.

MODUL 2

GENEL OZETLER

Homeopatik tibbi iiriiniin genel girisi kalite ve giivenlilik ile ilgili 6zet bilgileri icermelidir.
2.1 Modiil 2 icindekiler Tablosu (Modiil 2-4)

2.2 Giris

Homeopatik tibbi iiriiniin genel girisi kalite ve giivenlilik ile ilgili 6zet bilgileri icermelidir. Bu
girig bolimil bir sayfayr gegmemelidir.

2.3 Genel Kalite Ozeti

Genel Kalite Ozeti, Modiil 3°deki Veri Kitlesinin kapsamini ve ana hatlarini izleyen bir 6zettir.
Genel Kalite Ozeti halen Modiil 3’iin veya OTD’nin diger béliimlerine dahil edilmemis olan
bilgi, veri ya da gergeklemeleri icermemelidir.

Genel Kalite Ozeti her bir boliimden yeterli bilgi igererek, kaliteyi inceleyen kisiye Modiil 3’iin
genel bir dzetini saglamalidir. Genel Kalite Ozeti aym zamanda {iriiniin kritik nem tasiyan
anahtar parametrelerini vurgulamali ve 6rnegin kilavuzlarin izlenmemis oldugu durumlarda hakl
gerekgeler sunulmalidir.

Genel Kalite Ozeti, Kalite Modiiliindeki boliimlerden gelen bilgileri ve diger Modiillerden gelen
destekleyici bilgileri ve diger Modiillerdeki cilt ve sayfa numaralarina yapilan gondermeleri
kapsayan bir anahtar konular tartismasini igermelidir (40 sayfalik metni asmamalidir).

Asagida italik yazilmig metin, tablolar, sekiller veya diger maddelerin dogrudan Modiil 3’ten
aktarilabilecegi durumlar1 gostermektedir.



2.3.S HOMEOPATIK STOK (isim, Uretici)
2.3.S.1 Genel Bilgi (Isim, Uretici)

3.2.S.1’de yer alan bilgiler dahil edilmelidir.
2.3.S.2 Uretim (Isim, Uretici)

3.2.S.2°de yer alan bilgiler dahil edilmelidir:
-Uretici hakkinda bilgi;

-Uretim prosesinin (8rnegin, baslangic maddesi, kritik asamalar ve yeniden isleme ile ilgili
bilgileri icerecek sekilde) ve uygun kalitede materyallerin rutin ve tutarli iiretimini saglamasi
amaglanan kontrollerin kisa bir tanimi;

-3.2.8.2.2°de saglandigi sekilde, bir islem akig semast,

-3.2.8.2.3’de aciklandig1 sekilde, homeopatik stokun iiretiminde kullanilan biyolojik kokenli
baslangi¢ maddesinin tanimi;

-Kritik iiretim asamalari, proses kontrolleri ve kabul kriterlerinin se¢imi ve gegerliginin
dogrulanmasina iligkin bir tartigma. 3.2.S.2.4’de agiklandig sekilde vurgulanmalidir;

-3.2.8.2.5°de agiklandig1 sekilde, proses validasyonu ve/veya degerlendirmesinin tanimu;

-3.2.8.2.6°da agiklandig sekilde, gelistirme siireci boyunca yapilan 6nemli iiretim degisiklikleri
ve Uriiniin tutarhiliginin degerlendirilmesinde varilan sonuglarin kisa bir 6zeti. Genel kalite 6zeti
ayrica, giivenlilik aragtirmalarina (varsa) yapilan géndermeleri de icermelidir.

2.3.S.3 Tamimlama (isim, Uretici)

3.2.8.3.1 ve 3.2.8.3.2°de saglanan verilerin c¢izelgeli bir ozeti sunulmalidir, uygun olan
durumlarda grafiksel gosterimle birlikte dahil edilmelidir.

2.3.S.4 Homeopatik Stok Kontrolii (Isim, Uretici)

Spesifikasyonlarin gegerliginin dogrulanmasi, analitik prosediirler ve validasyonun kisa bir 6zeti
dahil edilmelidir.

3.2.5.4.1de belirtilen spesifikasyonlar sunulmalidir.

3.2.8.4.4te belirtilen seri analizlerinin ¢izelgeli bir ozeti, uygun olan durumlarda grafiksel
gosterimle birlikte dahil edilmelidir.

2.3.S.5 Referans Standartlar veya Materyaller (Isim, Uretici)

3.2.8.5de yer alan bilgiler (uygun olan durumlarda ¢izelgeli sunum) dahil edilmelidir.
2.3.5.6 Kap Kapak Sistemi (Isim, Uretici)

3.2.5.6°da yer alan bilgilere iliskin kisa bir agiklama ve tartisma dahil edilmelidir.
2.3.8.7 Stabilite (Isim, Uretici)

Bu boliim, 3.2.S.7.1°de aciklandig1 sekilde, yapilan arastirmalarin bir 6zetini (kosullar, seriler,
analiz prosediirleri) ve sonuglar ile degerlendirmeler, 6ngoriilen saklama kosullari, tekrar test
tarihi veya raf 6mriine iliskin kisa bir tartismay1 icermelidir.

3.2.8.7.2 de agiklandig sekilde, onay sonrasi stabilite protokolii ddhil edilmelidir.

3.2.8.7.3 de belirtilen stabilite sonug¢larinin ¢izelgeli bir 6zeti, uygun olan durumlarda grafiksel
gosterimle birlikte dahil edilmelidir.



2.3.P BiTMiS URUN (Isim ve Dozaj Formu)

2.3.P.1 Bitmis Uriiniiniin Tanim ve Bilesimi (isim, Dozaj Formu)
3.2.P.1de belirtilen bilgiler saglanmalidir.

2.3.P.2 Farmasotik Gelistirme (isim, Dozaj Formu)

3.2.P.2°de yer alan bilgi ve verilere iliskin bir tartisma sunulmalidir.
2.3.P.3 Uretim (Isim, Dozaj Formu)

3.2.P.3’den alinan bilgiler asagidakileri igermelidir:

-Uretici hakkinda bilgi.

-Uretim prosesinin ve uygun kalitede iiriiniin rutin ve tutarli iiretimini saglamas1 amaglanan
kontrollerin kisa bir tanima.

3.2.P.3.3 de saglandig sekilde, bir islem akis semasi.
3.2.P.3.5 de acgiklandig: sekilde, proses validasyonu ve/veya degerlendirmesinin kisa bir tanima.
2.3.P.4 Yardimci/Tasiyic1 Maddelerin Kontrolii (isim, Dozaj Formu)

3.2.P.4’de a¢iklandig: sekilde, yardimci/tasiyict maddelerin kalitesine iliskin kisa bir ozet dahil
edilmelidir.

2.3.P.5 Bitmis Uriiniiniin Kontrolii (isim, Dozaj Formu)

Spesifikasyonlarin dogrulanmasinin kisa bir 6zeti, analitik prosediirler ve validasyonun ile
safsizliklarin tanimlanmasinin bir 6zeti saglanmalidir.

3.2.P.5.1°de belirtilen spesifikasyonlar sunulmalidir.

3.2.P.5.4°de belirtilen seri analizlerinin ¢izelgeli bir ozeti, uygun olan durumlarda grafiksel
gosterimle birlikte dahil edilmelidir.

2.3.P.6 Referans Standartlar veya Materyaller (Isim, Dozaj Formu)

3.2.P.6 da yer alan bilgiler (uygun olan durumlarda ¢izelgeli sunum) dahil edilmelidir.
2.3.P.7 Kap Kapak Sistemi (Isim, Dozaj Formu)

3.2.P.7de yer alan bilgilere iliskin kisa bir aciklama ve tartisma dahil edilmelidir.
2.3.P.8 Stabilite (Isim, Dozaj Formu)

Bu boliim, yapilan arastirmalarin bir 6zetini (kosullar, seriler, analiz prosediirleri) ve stabilite
arastirmalarinin sonuglar ile degerlendirmeleri ve veri analizine iliskin kisa bir tartismay1
icermelidir. Saklama kosullar1 ve raf omrii ve eger gerekliyse, kullanim sirasinda saklama
kosullar1 ve raf 6mrii ile ilgili olarak varilan sonuglar verilmelidir.

3.2.P.8.3 de belirtilen stabilite sonuglarinin ¢izelgeli bir ozeti, uygun olan durumlarda grafiksel
gosterimle birlikte dahil edilmelidir.

3.2.P.8.2 de aciklandig: sekilde, onay sonrasi stabilite protokolii saglanmalidir.
2.3.A Genel Kalite Ozeti-EKler

2.3.A.1 Tesisler ve Donanim (isim, imalatc1)
(tesis bilgilerinin bir 6zeti dahil edilmelidir).
2.3.A.2 Beklenmedik Ajanlarin Giivenilirlik Degerlendirmesi (isim, dozaj formu, imalatci)



2.3.A.3 Yardimci/Tas1yic1 Maddeler
2.3.R Genel Kalite Ozeti-Bolgesel Bilgi

3.2.R’de verildigi sekilde, bolgeye ozgii bilgilerin kisa bir tanimi uygun olan durumlarda dahil
edilmelidir.

2.4 Genel Giivenlilik Ozeti

Kullanim giivenligi hakkindaki bilgiler bu boliimde yer almalidir. Homeopatik tibbi {irtinler i¢in,
uzman raporu ile birlikte iirtinlin giivenliligi belgelenmelidir. Toksikolojik veriler ve literatiir
listesi dahil genel giivenlilik 6zeti asagida belirtilen bagliklar ile sunulmalidir:

2.4.1 Giris
2.4.2 Giivenlilik Ozeti
2.4.3 Literatiir Listesi (SCI ve benzeri indekslerde kayitl bilimsel yayinlar)

2.4.4 Bireysel Calismalarin Ozeti

MODUL 3

HOMEOPATIK TIBBi URUNLER DOSYASINDAKI KALITE HAKKINDA
GEREKLILIKLER

Homeopatik stok ve homeopatik tibbi iirlin i¢in kimyasal, farmasotik ve biyolojik
dokiimantasyonu i¢ermelidir.

3.1 Modiil 3 icindekiler Tablosu

Modiil 3 igin bir I¢indekiler tablosu sunulmalidir.

3.2 Veriler

3.2.8 HOMEOPATIK STOK (isim, Uretici)

3.2.8.1 Genel Bilgiler (isim, Uretici)

3.2.8.1.1 isimlendirme (Isim, Uretici)

Homeopatik stokun isimlendirmesi hakkinda bilgi verilmelidir.

Ilgili oldugunda, farmakopedeki ismi (6rn. Avrupa Farmakopesi), farmakopede bulunmadigi
durumlarda Materia Medica’da gecen ismi

Ornegin, bitkisel kaynakli homeopatik stok i¢in:

e Bitkinin binomial bilimsel adi (cins, tiir, ¢esit ve otor) ve kemotip (uygulanabilir oldugunda)
e Bitkinin durumu (taze veya kurutulmus) ve pargalari

¢ Diger isimleri (sinonimleri)/ homeopatik isimler / Latince isimleri

¢ Homeopatik iiretim prosediiriiniin referansi,

¢ Kullanilan tagiyicilarin tanimi.

3.2.8.1.2 Yapisi (Isim, Uretici)
3.2.8.1.3 Genel Ozellikleri (isim, Uretici)

Homeopatik stokun fizikokimyasal 6zellikleri ve diger ilgili 6zelliklerine iliskin bir liste
verilmelidir.



3.2.8.2 Uretim (isim, Uretici)
3.2.8.2.1 Uretici (Isim, Uretici)

Stok, dillisyon ve/veya triturasyon {ireticilerinin yani sira ylkleniciler ve her bir iiretim yeri veya
iiretim / depolama ve test ile ilgili tesis dahil olmak tizere onerilen her {ireticinin adi, adresi ve
sorumluluguna iliskin bilgiler saglanmalidir.

3.2.8.2.2 Uretim Prosesi ve Proses Kontroliiniin Tanimi (Isim, Uretici)

Homeopatik stokun, ara diliisyonlarin ve/veya triturasyonlarin ve son diliisyon preparatinin
iiretim siirecinin tanimi, basvuru sahibinin homeopatik stokun iiretilmesine ve nihai
seyreltilmesine iliskin taahhiidiinii temsil eder. Uretim siirecini ve siire¢ kontrollerini yeterince
aciklayan bilgiler verilmelidir. Ornegin:

Uretim siirecinin sirali prosediiriine iliskin bir agiklama sunulmalidir. Bu agiklama, baslangig
maddelerinin, ¢ézliciilerin /tastyicilarin reaktiflerin (varsa), kritik basamaklarin ve uygun kalitede
malzemenin/malzemelerin rutin ve tutarli iiretimine yol acacak kontrolleri igermelidir. Uretim
siirecinin bir akis semasi1 dahil edilmelidir.

Homeopatik stok ve son diliisyon preparati igin Avrupa Farmakopesinde tarif edilen bir
homeopatik iiretim prosediiriine, bunun olmamasi1 hélinde, Kurum tarafindan kabul edilen
Farmakopede aciklanan homeopatik tiretim prosediiriine atif yapilmalidir.

Homeopatik stokun hazirlanmasi ve son diliisyon preparatinin veya herhangi bir 6n aritma veya
doniistiirme isleminin farkli asamalari, kalitenin tutarlilifinin degerlendirilmesine olanak
tanimak amaciyla yeterince agiklanmalidir. Materyaller, siiregler ve 6zel dnlemler (151k, nem,
cesitli kirlenme ve sicakliklar) agiklanmalidir.

3.2.8.2.3 Materyallerin Kontrolii (Isim, Uretici)

Homeopatik stokun iiretiminde kullanilan materyaller (6rn. baglangi¢ maddeleri, c¢ozeltiler,
belirtegler, katalistler) ve son diliisyon preparatina ait her bir materyalin siirecte nerede
kullanilacagini tespit edecek sekilde siralanmalidir. Bu maddelerin kalitesi ve kontroliiyle ilgili
bilgi verilmelidir. Gerekliyse, materyallerin amaglanan kullanimina uygun standartlar
karsiladigin1  gosteren bilgiler (beklenmedik ajanlarin temizlenmesi veya kontrolii dahil)
verilmelidir. Biyolojik kaynakli baglangi¢ maddelerinin kaynagi, tiretimi ve karakterizasyonuyla
ilgili bilgi verilebilir.

3.2.8.2.3.1 Baslangi¢ Maddesi Bitkisel Drog Olanlar (isim, Uretici)

Baslangic maddelerinin isimlendirilmesi

Baglangic maddesi bitkisel drog olanlar i¢in, bilimsel isim, cins tiir, ¢esitlilik, kemotipi,
kullanilan kisim ve diger isimler verilmelidir.

Baslangic maddelerinin tanimi

Bitkisel drog olan baglangic maddeleri igin, kullanilan malzemenin durumu (6rnegin taze,
kurutulmus) ve uygun oldugunda, toksik bilesenleri veya belirteglerin bilesikleri hakkinda bilgi
verilmelidir. Ayrica baslangic maddesinin makroskobik ve mikroskobik bir aciklamasi
sunulmalidir.

Destekleyici veriler

Ornegin, asagidaki veriler sunulmalidir:

e Bagvuru sahibinden farkli olmasi durumunda, tedarik¢i ve iireticinin adi ve adresi ile
tedarikg¢inin ve iireticinin taahhiidii

e Malzemenin kdkeni / kaynagi ile ilgili veriler,

¢ Yapim veya liretim yontemi



e Uretim:

Ornek:

Bitkisel drog olan baslangic maddeleri:

- Bitkinin dogal hali (yabani veya kiiltiir)

- Hasat yeri, hasat zaman1 ve miimkiinse vejetasyon asamasi
- Yetistirme kosullari

- Hasat dncesi veya sonrasi islem bilgileri

- Uygulanabilir oldugunda, isleme

- Saklama ve siiresi ve kosullar

3.2.8.2.3.2 Baslangic Maddesi Biyolojik Olanlar (isim, Uretici)

Baslangic maddelerinin isimlendirilmesi: Bilimsel ad (6r. Hayvan), cins, tiir, dokular, sivilar,
kullanilan organlarin parcalar1 veya organlar ve diger isimler verilmelidir.

Baslangic maddelerinin tanimi

Fiziksel ve / veya anatomik ve histolojik durum (uygulanabilir oldugunda) hakkinda bilgi
verilmelidir.

Destekleyici veriler

Ornegin, asagidaki veriler sunulmalidir:

e Bagvuru sahibinden farkli olmasi durumunda, tedarik¢i ve iireticinin adi ve adresi ile
tedarik¢inin ve lreticinin taahhiidii

¢ Malzemenin kokeni / kaynagi ile ilgili veriler,

e Sentez veya liretim yolu

e Uretim:

Ornek:

Biyolojik (botanik olmavan) kaynakli baslangic maddeleri icin:

- Hayvanin yasi, iiretim ge¢misi,

- Hayvanlarin saglik durumu, beslenmesi ve 1slah yontemi, antijenlerin tanimlanmasi ile
asilama teknikleri (bagisiklik sistemi), yetistirme ortami (mikrobiyal soylar)

- Hayvanlarin kesim ve diseksiyon kosullari, yetisme kosullari,

- Organin biiytikliigl, doku, sivi havuzlari,

- Elde etme yontemi, islemler, organin veya organ havuzunun veya mikrobik kiiltiirlerin
veya bagisiklik serumlarinin nakil kosullar1 ve saklama kosullari,

- Baslangi¢ maddelerinin kokeninin izlenmesi i¢in yapilan islemler,

- Enfeksiyon riskinin degerlendirilmesi.

Insan kaynakli baslangic maddeleri icin:

- Bagisin kokeni-klinik veriler,

- Baglangi¢ maddelerinin tanimlanmasi; biyolojik sivinin  tanimlanmasi;  dokunun
tanimlanmasi; hiicrelerin dogasi; numunenin kaynagi, adi, referansi, hacmi; toplama
yontemi; ulasim, depolama kosullar1 havuzu,

- Enfeksiyon riskinin degerlendirilmesi.



3.2.8.2.3.3 Baslangic Maddesi Mineral ve/veya Kimyasal Madde Olanlar (Isim, Uretici)

Baslangic maddelerinin isimlendirilmesi

Mineraller veya kimyasallar i¢in, uluslararasi tescilli olmayan isim (INN), kimyasal ve diger
isimler verilmelidir.

Ham maddelerin tanimi

Mineraller veya kimyasallar i¢in, fiziksel form, yapisal formiil, molekiiler formiil ve
uygulanabilir hallerde bagil molekiiler kiitle saglanmalidir.

Destekleyici Veriler

Ornegin, asagidaki veriler sunulmalidir:

e Bagvuru sahibinden farkli olmasi durumunda, tedarik¢i ve {lireticinin adi ve adresi ile
tedarikg¢inin ve iireticinin taahhiidii

e Malzemenin kdkeni / kaynagi ile ilgili veriler,

¢ Yapim veya iiretim yolu

e Uretim:

Ornek:

Mineral veya kimyasal madde icin:

- Aritma asamasi
- Toplanma yeri (cografi kdken)

3.2.8.2.4 Kritik Basamaklari Kontrolleri (Isim, Uretici)

Kritik Adimlar: Stirecin kontrol edilmesini saglamak icin liretim prosesinin 3.2.S.2.2°de belirtilen
kritik adimlarinda yapilan testler ve kabul kriterleri (deneysel veriler dahil gerekgeleriyle birlikte)
verilmelidir.

3.2.8.2.5 Proses Validasyonu ve/veya Degerlendirme (Isim, Uretici)

Aseptik proses ve sterilizasyon ig¢in proses validasyonu ve/veya degerlendirme g¢aligmalari
verilmelidir.

3.2.8.2.6 Uretim Prosesi Gelisimi (Isim, Uretici)

Resmi bir farmakopenin liretim yontemine atif yapilmalidir.
3.2.8.3 Ozellikler (Isim, Uretici)

3.2.8.3.1 Yapisi1 ve Diger Ozellikleri (isim, Uretici)

Uygun oldugunda sentez yolu, spektral analizler, biyolojik aktivite, saflik ve fitokimyasal
karakterizasyona dayanan yapinin uygunlugu gibi bilgiler sunulmalidir.

3.2.8.3.2 Yabanc1 Maddeler (isim, Uretici)

Baslangi¢ maddelerinden kaynaklanan veya iiretim siirecinden kaynaklanan safsizliklar hakkinda
bilgi verilmelidir.

Ornek:

- Sentez yolundan kaynaklanan potansiyel safsizliklar

- Uretim ve aritma sirasinda ortaya ¢ikan potansiyel kirlilikler (iiriinlerin bozunmasi)

- Analitik test prosediirleri ve tespit limitleri

- Tanimlanan baglangi¢c maddesi disindaki mineraller, biyolojikler veya bitkisel droglarda yapilan
yabanci maddeler i¢in test



- Pestisitler icin test

3.2.5.4 Homeopatik Stok Kontrolleri (Isim, Uretici)
3.2.8.4.1 Spesifikasyonlar (Isim, Uretici)

Baslangic maddeleri, homeopatik stok ve son diliisyon preparati i¢in spesifikasyonlar
saglanmalidir.

Baglangic maddeleri bir Farmakopede tanimlanmigsa, monografa atifta bulunulmali ve uygun
oldugunda, ek testler tanimlanmalidir.

Baslangic maddeleri bir Farmakopede agiklanmamigsa, monograf bilimsel verilere dayanilarak
sunulmalidir.

3.2.8.4.2 Analitik Yoéntemler (Isim, Uretici)

Baslangic maddeleri, homeopatik stok ve son diliisyon preperatinin test edilmesi i¢in kullanilan
analitik prosediirler sunulmalidir.

Ornek:
Bitkisel drog kaynakli baglangi¢ maddeleri:
- Bitkinin bilesimini incelemek i¢in en uygun ¢esitli kromatografik teknikler
- Kurutma kaybi1 veya su igerigi testi
- Varsa, ana bilesenlerinin tahlili
- Potansiyel tagsis i¢in test

3.2.5.4.3 Analitik Yontemlerin Validasyonu

Baslangic maddelerini, homeopatik stoklar1 ve son diliisyon preparatini test etmek i¢in kullanilan
analitik prosediirler i¢in deneysel veriler dahil olmak {izere analitik dogrulama bilgileri
sunulmalidir.

3.2.S.4.4 Seri Analizleri (Isim, Uretici)
Seri tarifleri ve seri analizlerinin sonuglari verilmelidir
3.2.8.4.5 Spesifikasyonlarin Dogrulanmasi (Isim, Uretici)

Baslangic maddeleri, homeopatik stok ve son diliisyon preparati spesifikasyonlar
gerekgelendirilmelidir.

3.2.8.5 Referans Standartlar veya Materyaller (isim, Uretici)

Baslangic maddelerinin, homeopatik stokun ve son diliisyon preparatinin test edilmesi igin
kullanilan referans standartlar veya referans kaynaklar hakkinda bilgi verilmelidir.

3.2.8.6 Kap Kapak Sistemi (Isim, Uretici)

Homeopatik stokun, son diliisyon preparatinin ara dilisyon / triturasyon ve baslangi¢
maddelerinin (eger depolanmigsa) saklanmasi i¢in kullanilan kap kapak sistemlerinin
aciklamalar1 verilmelidir. Kap kapak ozellikleri ve stok stabilite verilerinin kombinasyonu,
stokun depolanmasi ve nakliyesi i¢in kap kapak sisteminin uygunlugunu gostermek i¢in yeterli
olabilir.



3.2.8.7 Stabilite (Isim, Uretici)
3.2.8.7.1 Stabilite Ozeti ve Sonuclar1 (Isim, Uretici)

Homeopatik stokun ve son diliisyon preparatinin stabilite verileri sunulmalidir. Testten hemen
sonra islenmeyen baslangic maddeleri i¢in yeniden stabilite testi yapilmasi gerekebilir.
Homeopatik stoklardan elde edilen stabilite verileri, diliisyonlarin / triturasyonlarin son kullanma
tarihi homeopatik stokun son kullanma tarihini ge¢mezse, genel olarak dillisyonlarin /
triturasyonlarinkine aktarilabilir.

3.2.8.7.2 Onaylanmis Stabilite Protokolii ve Taahhiitname
Onay sonrast stabilite protokolii ve stabilite taahhiidii verilmelidir.
3.2.8.7.3 Stabilite Verileri

Stabilite ¢alismalarinin sonuglar1 tablolu, grafik veya anlatim gibi uygun sekilde sunulmalidir.
Verilerin hazirlanmasinda ve bu prosediirlerin validasyonunda kullanilan analitik prosediirlere
iliskin bilgi verilmelidir.

Eger stabilite, homeopatik stokun son kullanma tarihine bagli degilse ve homeopatik stoklar
testten hemen sonra islenmiyorsa, tiim diliisyonlar veya triturasyonlar icin stabilite verilerinin
sunulmasi veya tekrar test yapilmasi gerekebilir.

3.2.P BITMIiS URUN (isim, Dozaj Formu)
3.2.P.1 Bitmis Uriiniin Tanim ve Bilesimi (isim, Dozaj Formu)

Bitmis iiriinlin ve bilesiminin bir tarifi verilmelidir. Verilen bilgi asgari olarak asagidakileri
icermelidir:

Dozaj formunun tarifi;

Bilesim, dozaj formunun tiim bilesenlerinin listesi, birim bazinda miktarlar1 (varsa asiriliklarla
birlikte), bilesimlerin islevleri ve kalite standartlarina referanslar (6rn. farmakope monograflari
veya lUreticinin spesifikasyonlari);

3.2.P.2 Farmasétik Gelisim (isim, Dozaj Formu)

Farmasotik Gelisim boliimii, dozaj formunun, formiilasyonun, iiretim siirecinin, kap kapak
sisteminin ve mikrobiyolojik ozelliklerin basvuruda belirtilen amaca uygun oldugunu tespit
etmek icin yliriitiilen calismalarin gelistirilmesi hakkinda bilgi icermelidir. Burada tarif edilen
caligmalar spesifikasyonlara gore yiiriitiilen rutin kontrol testlerinden ayridir. Ek olarak, bu
boliimde formiil ile serinin ¢ogaltilabilme 6zelligini, {iriinlin performansini ve bitmis iiriiniin
kalitesini etkileyebilen siire¢ Ozellikleri (kritik parametreler) tespit ve tarif edilmelidir.
Farmasotik gelisim boliimiinlin i¢cinde veya ekinde spesifik c¢alismalar veya yayinlanan
literatiirden elde edilen destekleyici veriler ve sonuglari kullanilabilir. Ilave destekleyici bilgiler
icin bagvurunun ilgili giivenlilik boliimii referans olarak gosterilebilir.

3.2.P.2.1 Bitmis Uriiniin icerigi
3.2.P.2.1.1 Homeopatik Stok

Homeopatik stok 3.2.P.1°de siralanan tasiyict ve yardimcr maddeler ile uyumlulugu
aciklanmalidir. Ayrica homeopatik stokun bitmis iiriiniin performansinm etkileyebilecek 6nemli
fizikokimyasal 6zellikleri (gerektiginde baslangi¢ materyalinin su igerigi, ¢6ziinebilirlik, partikiil
bliyiikliigii dagilimi, polimorfik veya kati hal sekli) agiklanmalidir.



3.2.P.2.1.2 Yardimcy/Tasiyict Maddeler (isim, Dozaj Formu)

3.2.P.1’de siralanan tasiyicit ve yardimer maddelerin se¢imi, konsantrasyonlari, bitmis {iriiniin
performansini etkileyebilen karakteristikleri her birinin fonksiyonlar1 agisindan agiklanmalidir.

3.2.P.2.2 Bitmis Uriin (isim, Dozaj Formu)
3.2.P.2.2.1 Formiilasyon Gelistirme (isim, Dozaj Formu)

Onerilen uygulama ydntemi ve yolu dikkate alinarak bitmis iiriiniin gelisimini tarif eden kisa bir
Ozet verilmelidir.

3.2.P.2.2.2 Eksez Doz (isim, Dozaj Formu)
3.2.P.1°de tarif edildigi gibi formiildeki (formiillerdeki) asiriliklarin gerekgeleri belirtilmelidir.
3.2.P.2.2.3 Fizikokimyasal ve Biyolojik Ozellikleri (Isim, Dozaj Formu)

Bitmis {irlinlin performansina iligskin, pH, iyonik gii¢, ¢oziiniirliik, yeniden dagilma, yeniden
olusma, partikiil biiyiikliigii dagilimi, agregasyon, polimorfizm, reolojik ozellikler, biyolojik
aktivite veya gii¢ ve/veya immiinolojik aktivite gibi parametreler ele alinmalidir.

3.2.P.2.3 Uretim Yénteminin Gelistirilmesi (Isim, Dozaj Formu)

3.2.P.3.3"de tarif edilen iiretim prosesinin nasil se¢ildigi ve optimize edildigi ve 6zellikle de kritik
yonleri agiklanmalidir. Uygun olan yerlerde sterilizasyon yontemi aciklanmali ve gerekgeleri
verilmelidir.

3.2.P.2.4 Kap Kapak Sistemi

Bitmis {riiniin saklanmasinda, nakledilmesinde (sevkiyat) ve kullanilmasinda faydalanilan
(3.2.P.7°de tarif edilen) kap kapak sisteminin uygunlugu agiklanmalidir. Bu agiklamada 6rnegin
secilen malzemeler, nem ve 151ktan koruma, bilesimindeki maddelerin dozaj formuna uygunlugu
(kap sorpsiyonu ve ayrilma dahil), bilesimindeki maddelerin glivenligi ve performansi (6rnegin,
bitmis iirliniin bir pargasi olarak sunuldugunda dozun tekrarlanabilirligi) degerlendirilmelidir.

3.2.P.2.5 Mikrobiyolojik Ozellikler (Isim, Dozaj Formu)

Uygun olan yerlerde dozaj formunun mikrobiyolojik &zellikleri tartisiimalidir. Ornegin, steril
olmayan {riinlerin test edilmesinde mikrobiyal limitlerin kullanilmamasinin nedeni ve
antimikrobiyal koruyucular igeren {iiriinlerdeki koruyucu sistemlerin nasil secildigi ve ne
derecede etkili oldugu bu tartismalara dahil olmalidir. Steril {iriinlerde, mikrobiyal
kontaminasyonu engelleyen kap kapak sisteminin biitiinliigii ele alinmalidir.

3.2.P.2.6 Gecimlilik (isim, Dozaj Formu)

Dozaj cihazlariyla ge¢imliligi etiketlendirme i¢in uygun ve destekleyici bilgi verecek sekilde ele
alimalidir.

3.2.P.3 Uretim (isim, Dozaj Formu)
3.2.P.3.1 Uretim yerleri (Isim, Dozaj Formu)

Sorumlu kisiler de dahil olmak tizere, her bir iireticinin ismi, adresi ve sorumlulugu ve {iretim ve
testte yer alan onerilen her bir iiretim yeri veya tesisi verilmelidir.

3.2.P.3.2 Seri Formiilii (isim, Dozaj Formu)

Uretim siirecinde kullanilacak dozaj formunun tiim bilesenlerinin bir listesini, eksez dozlarla
birlikte bu bilesenlerin seri basina diisen miktarlarini igeren bir seri formiilii ve bunlarin kalite



standartlarina bir referans verilmelidir. Farkli ve/veya alternatif seri boyutu uygulamasi i¢in
gerekgelendirme yapilmalidir.

3.2.P.3.3 Uretim Prosesinin ve Proses Kontrollerinin Tanimlanmasi (isim, Dozaj Formu)

Proses basamaklarinin ve maddelerin siirece nerede girdigini gosteren bir akis semasi
sunulmalidir. Proses kontrollerinin, ara madde testlerinin veya bitmis iiriin kontrollerinin
yapildig1 kritik basamaklar ve noktalar tespit edilmelidir.

Ambalajlama dahil olmak iizere iiretim prosesinin basamaklarinin siralamasini ve iiretim 6lgegini
gdsteren bir anlatim yer almalidir. Uriiniin kalitesini dogrudan etkileyen yeni prosesler veya
teknolojiler ve ambalajlama operasyonlar1 daha ayrintili sekilde tarif edilmelidir. Ekipman uygun
olan yerlerde en azindan tiirline ve ¢alisma kapasitesine gore tanimlanmalidir.

Proses icindeki basamaklar i¢in zaman, sicaklik veya pH gibi uygun proses parametreleri
tanimlanmalidir. Beraberindeki sayisal degerler beklenen aralik olarak sunulabilir. Kritik
basamaklara iliskin nlimerik araliklarin gerekgeleri 3.2.P.3.4. boliimde belirtilmelidir. Belli
durumlarda ¢evre kosullar1 belirtilmelidir.

3.2.P.3.4 Kritik Asamalarin ve Ara Uriinlerin Kontrolleri (isim, Dozaj Formu)

Kritik Basamaklar: Prosesin kontrol edilmesini saglamak i¢in iiretim prosesinin 3.2.P.3.3.
kisminda tespit edilen kritik basamaklarda yapilan testler ile kabul kriterler verilmelidir.

3.2.P.3.5 Proses Validasyonu ve/veya Degerlendirmesi (isim, Dozaj Formu)

Uretim prosesinde kullanilan kritik basamaklar veya kritik tahliller igin yapilan validasyonu
ve/veya degerlendirme ¢aligsmalarinin tarifi, dokiimantasyonu ve sonuglari1 (6rnegin, sterilizasyon
siirecinin veya aseptik islem veya dolum validasyonu) verilmelidir. Gerekirse viral giivenlik
degerlendirme 3.2.A.2°de verilmelidir.

3.2.P.4 Yardimcy/Tasiyict Maddelerin Kontrolii (Isim, Dozaj Formu)

Beseri Tibbi Uriinlerin Ambalaj Bilgileri ve Kullanma Talimatindaki Yardimc1 Maddelere Iliskin
Kilavuz’a gore diizenlenmelidir.

3.2.P.4.1 Spesifikasyonlar (Isim, Dozaj Formu)

Tasiyict ve yardimci maddelerin spesifikasyonlar: verilmelidir. (Avrupa Farmakopesi
monograflar1 veya aksi istenmedigi takdirde diger monograflara gore).

3.2.P.4.2 Analitik Prosediirler (isim, Dozaj Formu)

Uygun olan yerlerde tastyici ve yardimci maddelerin testlerinde kullanilan analitik prosediirler
verilmelidir.

3.2.P.4.3 Analitik Prosediirlerin Validasyonu (isim, Dozaj Formu)

Tas1tyict ve yardimc1 maddelerin testlerinde kullanilan analitik prosediirler i¢in deneysel veriler
dahil analitik validasyon bilgileri uygun yerlerde verilmelidir.

3.2.P.4.4 Spesifikasyonlarin Dogrulanmasi (isim, Dozaj Formu)
Onerilen tastyic1 ve yardime1 madde spesifikasyonlarinin gerekgeleri uygun yerlerde verilmelidir.
3.2.P.4.5 insan veya Hayvan Kaynakh Yardimc1 Maddeler (Isim, Dozaj Formu)

Insan veya hayvan kaynakli tasiyic1 ve yardime1 maddelerde, beklenmedik ajanlarla ilgili bilgi
verilmelidir (6rnegin, kaynaklar, spesifikasyonlar; yapilan testlerin tanimlanmasi; viral giivenlik
verileri). (Ayrintilar 3.2.A.2°de sunulmustur).



3.2.P.4.6 Yeni Yardimc1 Maddeler (Isim, Dozaj Formu)

Bir bitmis iirlinde ilk kez kullanilan veya yeni bir sekilde kullanilan tasiyic1 ve yardimer maddeler
icin iiretim, karakterizasyonu ve kontrolleriyle ilgili tiim bilgiler, destekleyici glivenlik verilerine
capraz referanslar verilmelidir (Bilgiler 3.2.A.3’de).

3.2.P.5 Bitmis Uriiniin Kontrolii (isim, Dozaj Formu)

3.2.P.5.1 Spesifikasyonlar (Isim, Dozaj Formu)

Bitmis {irlinlin spesifikasyonlar1 verilmelidir.

3.2.P.5.2 Analitik Prosediirler (Isim, Dozaj Formu)

Bitmis {irliniin test edilmesinde kullanilan analitik prosediirler sunulmalidir.
3.2.P.5.3 Analitik Prosediirlerin Validasyonu (Isim, Dozaj Formu)

Bitmis {irliniin test edilmesinde kullanilan analitik prosediirler i¢in deneysel verileri de icerecek
sekilde analitik validasyon bilgisi verilmelidir. Mikrobiyolojik kontroller i¢in metodun
uygunlugu ortaya konmalidir.

3.2.P.5.4 Seri Analizleri (Isim, Dozaj Formu)

Serileri ve seri analizlerinin sonuclar1 tarif edilmelidir. Analiz sonug¢lart miimkiin olan
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durumlarda “uygun”, “uyumlu” gibi ifadeler yerine gercek sayisal ifadelerle belirtilmelidir.
ITK nin kullanildig1 durumlarda sonuglarin yaninda plagin renkli fotografi yer almalidir

3.2.P.5.5 Safsizhiklarin Ozellikleri (Isim, Dozaj Formu)

Daha once “3.2.S5.3.2 Safsizliklar” boliimiinde verilmediyse, safsizliklarin karakterizasyonu
hakkinda bilgi verilmelidir.

3.2.P.5.6 Spesifikasyonlarin Dogrulanmasi (isim, Dozaj Formu)
Onerilen bitmis iiriin spesifikasyonlarin gerekceleri verilmelidir.
3.2.P.6 Referans Standartlar veya Materyaller (Isim, Dozaj Formu)

Daha once “3.2.S.5 Referans Standartlar veya Materyaller” boliimiinde verilmediyse, bitmis
iirliniin test edilmesinde kullanilan referans standartlar1 veya referans materyallerle ilgili bilgi
verilmelidir.

3.2.P.7 Kap Kapak Sistemi (Isim, Dozaj Formu)

Kap kapak sistemi spesifikasyonlar1 ve bitmis iiriin stabilite verileri birlikte sunulmalidir. Bu
veriler kap kapak sisteminin depolama ve transfer uygunlugu i¢in yeterli olabilir.

3.2.P.8 Stabilite (Isim, Dozaj Formu)

Bitmis iirlin stabilitesi i¢in diliisyon derecesine bagli olarak homeopatik stokun tanimlanmasi
veya tayininin miimkiin olmadigi durumlarda, farmasotik formun stabilite verileri dikkate
almabilir.

3.2.P.8.1 Stabilite Sonuclar1 ve Ozetleri (Isim, Dozaj Formu)

Yiiriitiilen ¢alismalarin tiirleri, bagvurulan protokoller ve ¢alismalarin sonuglar1 6zetlenmelidir.
Ozette 6rnegin saklama kosullar1 ve raf émriiyle ve uygun oldugunda, kullamim sirasindaki
saklama kosullar1 ve raf dmriiyle ilgili sonuglar yer almalidir.



3.2.P.8.2 Onaylanmus Stabilite Protokolii ve Taahhiitname (Isim, Dozaj Formu)
Onay sonrast stabilite protokolii ve stabilite taahhiidii verilmelidir.
3.2.P.8.3 Stabilite Verileri

Stabilite calismalarinin sonuglar1 (6rnegin, tablo, grafik veya anlatim gibi) uygun bir sekilde
sunulmalidir. Verilerin hazirlanmasinda ve bu prosediirlerin validasyonunda kullanilan analitik
usullere iligkin bilgi verilmelidir. Safsizliklarin karakterizasyonuna iliskin bilgi 3.2.P.5.5’te yer
almaktadir.

3.2.A EKLER
3.2.A.1 Tesisler ve Ekipman (Isim, Uretici)
3.2.A.2 Beklenmedik Ajanlarin Giivenlik Degerlendirmesi (Isim, Dozaj Formu, Uretici)

Beklenmedik ajanlar ile potansiyel kontaminasyona iligkin riski degerlendiren bilgilere bu
boliimde yer verilmelidir.

Viral olmayan beklenmedik ajanlar:

Viral olmayan beklenmedik ajanlardan kaginilmasi ve kontrol edilmesine iliskin ayrintili bilgi
verilmelidir (6rnegin, transmisseble spongiform encephalopathy (TSE) ajanlari, bakteriler,
mikoplazma, mantar). Bu bilgiler 6rnegin baslangi¢ maddeleri ve yardimci/tasiyict maddelerin
sertifikasyonu ve/veya test edilmesini ve madde, proses ve ajanlar agisindan iiretim siirecinin
kontrol edilmesini kapsayabilir.

Beklenmedik viral ajanlar

Bu boliimde viral giivenlik degerlendirme ¢alismalar1 hakkinda ayrintili bilgi verilmelidir. Viral
degerlendirme caligmalari, iiretimde kullanilan malzemelerin giivenli oldugunu ve iiretim
sirasinda potansiyel riskleri test etme, degerlendirme ve ortadan kaldirmada kullanilan
yaklagimlarin uygun oldugunu ispatlamalidir

Biyolojik kaynakh baslangic maddesi iceren homeopatik tibbi iiriinler

Hayvan veya insan kaynakli maddelerin (6rnegin, biyolojik sivilar, doku, organlar, hiicre siralar1)
virolojik giivenliligini saglamak i¢in gerekli bilgiler verilmelidir (bkz. 3.2.S.2.3 ve 3.2.P.4.5’teki
ilgili bilgiler). Hiicre siralari i¢in, hiicrelerin potansiyel viral kirlenmesine agisindan sec¢im, test
ve giivenlik degerlendirmeleri ve hiicre bankalarinin viral kalifikasyonu hakkinda bilgi
verilmelidir (ilgili bilgiler i¢in bkz. 3.2.S.2.3)

Uretimin uygun asamalarinda yapilan testler

Uretim sirasinda yapilan virolojik testlerin (8rnegin, hiicre katmani, islenmemis bulk veya viral
temizlik sonrasi testler) neden se¢ildigi agiklanmalidir. Testin tiirii, hassasiyeti ve 6zgiinligi ve,
uygun oldugunda, sikligi da anlatilmalidir. Uretimin uygun asamasinda, iiriiniin viral
kontaminasyondan arindigini teyit eden test sonuglar1 verilmelidir (ilgili bilgiler i¢in bkz.
3.2.5.24ve3.2.P.3.4)

Islenmemis Bulk Uzerinde Yapilan Viral Test
Islenmemis bulk {izerinde yapilan viral teste iliskin sonuglar Q5A ve Q6B’ye gére verilmelidir.
Viral Temizlik Calismalari

Q5A’ya uygun olarak, viral temizligi ve sonuglarin1 degerlendirmek iizere kullanilan mantik ve
eylem plani ve viral temizlik ¢alismalarinin sonuglart ve degerlendirmesi sunulmalidir. Ticari
olgek siireci ile karsilastirilan 6lgegi-azaltilmis modelin validasyonunu; iiretim ekipmanlar1 ve



malzemelerindeki viral inaktivasyon veya giderme prosediirlerinin yeterliligini ispatlayan ve
viriisleri giderebilen veya inaktive edebilen iiretim adimlarini anlatan veriler sunulabilir (ilgili
bilgiler i¢in bkz. 3.2.S.2.5 ve 3.2.P.3.5)

3.2.A.3 Tasiyic1 ve yardimelr maddeler
3.2.R. BOLGESEL BiLGI

Bolgesel Bilgiler

Tablo A: Hayvansal Spongiform Ensefalopati Ajanlarinin Tibbi Uriinlerle Aktarilmasi
Riskini En Aza indirmeye iliskin Kilavuz Notu kapsamina giren hayvansal maddeler'

Homeopatik tibbi iiriin: (icat edilen ismi/INN)
Basvuru sahibi:

Tabloyu diizenleme tarihi:

Maddenin ismi

Ureticinin ismi ve adresi'

Maddenin tiirevi oldugu tiir veya doku

Bahsedilen maddenin kaynak hayvanlarinin
mengse iilkesi

Hayvan kaynakh madde icin TSE-Uygunluk
Sertifikaniz'! var m1? Evet ise liitfen sertifikanin
sayisim ve tarihini yazin ve bir kopyasini
ekleyin.

Homeopatik stok olarak

Tasiyic1 ve/veya yardimci
madde olarak

Rutin iiretimde kullanilan
reagent/kiiltiir ortam
bileseni olarak

Yeni master hiicre
bankalarimmin tesisinde
kullanilan reagent/kiiltiir

Maddenin ortam bileseni olarak™

Calisilan hiicre bankalarinin
tesisinde kullanilan
reagent/kiiltiir ortam
bileseni olarak

Kullanilma

Sekli

Homeopatik stok/stoklarin
liretiminde kullanilan
baslangic maddesi olarak

Tasiyic1 ve/veya yardimci
maddenin iiretiminde
kullanilan baslangi¢c maddesi
olarak

Diger, ayrintilariyla yaziniz

! Hayvansal Spongiform Ensefalopati Ajanlarmin Tibbi Uriinlerle Aktarilmasi Riskini En Aza Indirmeye
Iliskin Kilavuz Notu, Ocak 2004 (EMEA/410/01 rev2) veya gelecekteki bir revizyonu

i Hayvan kaynakli maddenin tedarikgisi/aracis1 degil iireticisi belirtilmelidir. Aym maddenin farkh
iireticilerden gelmesi durumunda, her bir {iretici i¢in ayr1 bir siitun doldurun.

fi 1 Ocak 2000 tarihinden itibaren hayvan kaynakli maddelerin iireticileri “Hayvansal spongiform
ensefalopatileri aktarma riski bulunan tiriinler” monografina gore bir Uygunluk Sertifikasi almak tizere Avrupa
Farmakopesi’ne bir dosya sunabilirler.

¥ Mevcut master hiicre bankalarinin tesisinde kullanilan ruminant kaynakli maddeler Tablo B’de yer
almalidir.



Tablo B: Hayvan kaynakh diger maddeler

Homeopatik tibbi iiriin: (icat edilen ismi/INN)
Basvuru sahibi:

Tabloyu diizenleme tarihi:

Maddenin ismi

Ureticinin ismi ve adresi

Maddenin tiirevi oldugu tiir veya doku

Bahsedilen maddenin kaynak
hayvanlarinin mense iilkesi

Homeopatik stok
olarak

Rutin iiretimde
kullanilan
reagent/kiiltiir
ortam bileseni
olarak

Master hiicre
bankalarinin
tesisinde kullanilan
reagent/kiiltiir
ortam bileseni
olaraki

Calislan hiicre
bankalarinin
tesisinde kullanilan
reagent/kiiltiir
ortam bileseni
olarak

Maddenin
Kullanilma

Sekli

Homeopatik stok
iiretiminde
kullanilan baslangi¢
maddesi olarak

Tasiyic ve/veya
yardimelr madde
olarak

Tasiyic1 ve/veya
yardimci maddenin
iiretiminde
kullanilan baslangi¢
maddesi olarak

Diger, ayrintilariyla yaziniz

! Hayvansal Spongiform Ensefalopati Ajanlarmin Tibbi Uriinlerle Aktarilmasi Riskini En Aza Indirmeye iliskin
Kilavuz Notunun, Ocak 2004 (EMEA/410/01 rev2) veya gelecekteki bir revizyonunun kapsamina girmeyen
maddeler.

i Mevcut master hiicre bankalarmin tesisinde kullanilan ruminant kaynakli maddeler bu Tablo’da yer almahdir.



Tablo C: insandan elde edilen diger maddeler

Homeopatik tibbi iiriin: (icat edilen ismi/INN)
Basvuru sahibi:

Tabloyu diizenleme tarihi:

Maddenin ismi

Tedarikgcisi

Maddenin tiirevi oldugu doku

Bagisin yapildig iilke(ler)

Maddenin bir pazarlama ruhsati var
mi?

Evet ise, Uye Ulkeyi (iilkeleri) ve
ruhsat numarasini (numaralarim)

yazin
Homeopatik stok
olarak
Maddenin Tasiyic1 ve/veya
yardimcr madde
Kullanilma olarak
Reagent/kiiltiir
Sekli ortam bileseni
olarak
Diger, ayrintilariyla yaziniz
3.3 LITERATURLER

Literatiir Referanslar
Uygun oldugunda, referans gosterilen Materia Medica ve 6nemli literatiir belirtilmelidir.

MODUL 4 HOMEOPATIK TIBBIi URUNLER DOSYASINDAKI GUVENLILIK
HAKKINDA GEREKLILIKLER

Bu kilavuz, Kuruma yapilacak bagvurularda, Ortak Teknik Dokiimanda giivenlilik raporlari i¢in
iizerinde uzlagilmis bir formati1 temsil etmektedir. Bu kilavuz hangi ¢alismalarin gerekli
oldugunu gostermeye yonelik degildir. Yalnizca eldeki glivenlilik verilerinin uygun formatini
gostermektedir.

4.1 Modiil 4 icindekiler Tablosu

Giivenlilige iliskin literatiirleri listeleyen ve her bir literatiiriin Ortak Teknik Dokiimandaki
yerini gosteren bir i¢indekiler tablosu bulunmalidir.

4.2 Literatiirler

Modiil 2.4’te sunulan verilere ait referans literatiirler bu boliimde yer almalidir.



EK-1: BASVURU FORMU

BASVURU FORMU
DOSYA OZETi

BASVURU FORMU : iDARI VERILER

Her potens ve farmasétik sekil icin ayri bir bagvuru formu gereklidir.

BEYAN ve iIMZA

Homeopatik Tibbi Uriin (icat Edildigi) Ad:

Potens:

Farmasotik sekli:

Homeopatik Stok:

Bagvuru Sahibi:

Basvuru Sahibi Adina iletisimden Yetkili Kisi*:

sekilde dosyada verildigi tasdik olunur.

Basvuru sahibi adina,

Adr*

Gorevi

Imza

Yer

Tarih

* [J Not: Bagvuru sahibi adina iletisim/imza yetkisi yazisini ek 4.4 ekleyiniz.

**[] Not: Eger Ucretler 6denmisse litfen 6deme belgesini ek 4.1 ekleyiniz.

Isbu belge ile t1bbi iiriiniin kalitesi, giivenliligi ve etkinligi ile ilgili olan mevcut tiim verilerin uygun oldugu

Isbu belge ile iicretlerin mevzuatlar geregince ddenecegi/ddenmis oldugu tasdik olunur. **




ICINDEKILER

Beyan ve imza

1.

1.1
1.2
1.3
1.4
1.5

BASVURU BILGILERI

Ad(lar)

Potens, Farmasotik Sekil, Uygulama Yolu, Ambalaj ve Ambalaj Biiyiikliikleri
Basvuru Sahibi

Imalatcilar

Kalitatif ve Kantitatif Bilesim

BILIMSEL TAVSIYE

DiIGER RUHSAT BASVURULARI

EKLi BELGELER



| 1. BASVURU BiLGIiLERi

1.1.  Ad(lar)

1.1.1 Homeopatik Tibbi Uriiniin Onerilen (icat edilmis) Adx:

U Farkl tilkelerde farkli (icat edilmis) adlar 6nerilmisse, bunlarin ek 4.17’de listelenmeleri gereklidir.

1.1.2 Homeopatik Stokun Adi:

Not: Su oncelik sirasi iginde sadece bir tane isim verilmelidir: INN, Avrupa Farmakopesi, Ulusal Farmakope,
yaygin ad, bilimsel ad, Materia Medica’da gecen ad

1.2. Potens, Farmasotik Sekil, Uygulama Yolu, Ambalaj Ve Ambalaj Biiyiikliikleri

1.2.1 Potens, Farmasétik Sekil (gecerli standart terimler listesini kullanimiz — Avrupa Farmakopesi)
Farmasdotik Sekil:
Homeopatik Stok:

Potens:

1.2.2 Uygulama Yolu/Yollar (gecerli standart terimler listesini kullaniniz — Avrupa Farmakopesi)

1.2.3 Ambalaj, Kapak Ve Uygulama Cihaz(lar)i, kendisinin imal edilmis oldugu malzemenin tanimlamasi
da dahil olmak iizere (gegerli standart terimler listesini kullaniniz — Avrupa Farmakopesi).

Her ambalaj tiirii icin sunlar bildiriniz:

1.2.3.1 Ambalaj biyiikliigii/biiyiikliikleri:

Not: Ulkelerdeki ruhsatlandirilmis tiim ambalaj biiyiikliikleri listelenmelidir.

1.2.3.2 Onerilen raf 6mrii:

1.2.3.3 Onerilen raf 6mrii (ambalajim ilk acilmasindan itibaren):

1.2.3.4 Onerilen raf 6mrii (sulandirildiktan sonra):

1.2.3.5 Onerilen saklama kosullar::

1.2.3.6 Ilk acilmasindan itibaren 6nerilen saklama kosullar::

[ Taslaklarin veya numunelerin/drneklerin listesini, uygun oldugu sekilde, bagvuruya ekleyiniz. (Ek 4.16)




1.3 Basvuru Sahibi

1.3.1 Basvuru Sahibinin Adina iletisim Kurmakla Yetkili Kihnms Kisi

Adr:
Sirket adi:
Adresi:
Ulkesi:
Telefon:
e-mail:

[ Yetkilendirme yazisini ekleyiniz. (Ek 4.4)

1.3.2 Farmakovijilanstan Sorumlu Kisi

Adr:

Sirket ad1:

Adresi:

Ulkesi:

24 Saat Ulasilabilir Telefon:
e-mail:

[ Sorumlu kisinin C.V.’sini ekleyiniz. (Ek 4.5)

1.4 imalatcilar

1.4.1 Serinin Serbest Birakilmasindan Sorumlu Olan Yetkili imalatcilar Veya ithalatcilar

Sirket Ad:

Adresi:

Ulkesi:

Telefon:

e-mail:

Uretim Yeri izin Belgesi/Tarih/Sayist:

[ Uretim Yeri Izin Belgesi suretini ekleyiniz. (Ek 4.6)
[J Eger onerilen serinin serbest birakilmasindan birden fazla imalat¢i sorumlu ise, gerekgelendirmeyi
ekleyiniz. (Ek 4.7)

1.4.2 Homeopatik Tibbi Uriiniin imalatcilar1 Ve imalat Yerleri:

(Not: Ayri bir ambalajda sunulan, ancak tibbi iriiniin bir parcasint olusturan herhangi bir seyrelticinin
/¢6ziiclinlin imalat yerleri de dahil olmak {izere)

Adr:

Sirket Adi:
Adresi:
Ulkesi:
Telefon:
e-mail:

Farmasotik sekli, imalatcisi vs. tarafindan ifa edilen gorevlerin kisa tanimlamasi:




[ imalat siirecinde yer alan farkl1 yerlerin sirasini/sekansini gosteren bir akis diyagrami ekleyiniz (Ek 4.8)
Uretim Yeri izin Belgesi/Tarih/Say1s1: Sorumlu Kisinin ad1 (iiretim yeri izin belgesinde belirtilmemisse):

e imalat yeri bir GMP uyumlulugu i¢in denetlendi mi?

O Hayir O Evet

L1 Eger cevabiniz evetse, asagidakiler de dahil olmak iizere, denetimi gergeklestirmis olan yetkili makam
tarafindan her imalat yeri i¢in diizenlenmis olan bir bildirimi Ek 4.9’da saglayimniz:

- Son GMP Denetimi Tarihi

- Denetimi Yapmuig Olan Yetkili Makamin Ad1

- Denetlenmis Olan Uriin Ve Faaliyetler Kategorisi

- Netice: GMP uyumu: O Hayir O Evet

e Imalat yeri kendi iilkesi disinda baska herhangi bir makam tarafindan GMP Uyumlulugu i¢in denetlendi
mi?

O Hayir O Evet

[ Eger cevabimiz evetse, Ek 4.9°da 6zet bilgi veriniz.

1.4.3 Homeopatik Stokun imalatcilar1 Ve imalat Yerleri

Not: Homeopatik stokun her kaynagina ait imalat siireglerinde yer alan tiim imalat yerleri listelenmelidir. Tek
basina tedarikgilere ait bilgiler kabul edilmezler.

Madde:

Adr:

Adresi:

Ulkesi:

Telefon:

Faks:

e-mail:

Imalat yerinde yerine getirilen imalat agamalarinin kisa tanimlamast:

Homeopatik stok ruhsatli bir begeri tibbi {iriin etkin maddesi igeriyor ise
e Etkin madde i¢in Avrupa Farmakopesi Uygunluk Sertifikasi tanzim edildi mi?

O Hayrr O Evet




Eger cevabiniz evetse,

- Madde

- Imalatcinin Adr:

- Referans Numaras:

- Son Giincellenme Tarihi (yil-ay-giin):
1 Ek 6.10°da bir suretini veriniz

e Etkin Madde veya varsa Plazma Ana Dosyasi referans/orijinal mi?

O Hayir O Evet

Eger cevabiniz evetse,
- Madde:
- Imalatginin adr:
- EMEA / yetkili makam referans numarast:
- Sunulma tarihi (yi/-ay-giin):
- Son giincellenme tarihi (yil-ay-giin):

L] Bagvuru i¢in erisim yazisi ekleyiniz (bkz. “Etkin Madde Ana Dosyas1”) (Ek 4.10)
[ imalat siirecinde bir modifikasyon yapilmasi halinde bagvuru sahibini bilgilendirmek igin etken madde
imalat¢isindan alinmis yazili teyidin suretini ekleyiniz. (Ek 4.11)

1.4.4 Sorumlu Teknik Eleman

Adr:
Sirket adi:
Adresi:
Ulkesi:
Telefon:
e-mail:

I Sorumlu kiginin C.V.’sini ekleyiniz. (Ek 4.18)

1.5 Kalitatif Ve Kantitatif Bilesim

1.5.1 Homeopatik Stok Ve Yardimcr/Tasiyic1 Maddeler A¢isindan Kalitatif Ve Kantitatif Bilesim:

Bilesimin hangi miktardan s6z ettigi hususunda bir not diisiilmelidir (6r. 1 kapsiil)

Homeopatik stoku yardimci/tasiyict maddeden ayri olarak listeleyiniz:




Homeopatik Stokun Miktar Birim Referans/Monograf
Adr* Standardi

Yardimci/Tasiyict Maddenin Miktar Birim Referans/Monograf
Adr* Standardi

Not: * asagidaki oncelik sirasina uygun olarak her madde i¢in sadece bir isim verilmelidir:

**INN, Avrupa Farmakopesi, yaygin ad, bilimsel ad, Materia Medica’da gegen ad

Herhangi bir fazlaliga (overage) iliskin bilgiler formiilasyon siitunlarinda degil asagida belirtilmelidir:

Homeopatik Stok:

Yardimci/Tastyict Madde(ler):




1.5.2 Homeopatik Tibbi Uriiniin imalati Siirecinde Kullamlmus Olan Ya Da i¢inde Var Olan Hayvan
Ve/Veya insan Kaynakh Materyallerin Listesi?

HIiCBIRIiSi YOK O

Adi Fonksiyon* TSE** olasiligi bulunan Diger Insan TSE i¢in uygunluk

HS EX R hayvan kaynakli hayvan kaynakli kaynakli sertifikas1
(numaray1

belirtiniz)

1. O O O @) 0] 0] (@]

2 O O O o ®) ®) @)

3 O O O 0] @) @) 0]

4 O O O 0] @) O ®)

Vs.

* HS= homeopatik stok, EX= yardimci/tasiyict madde (homeopatik stok /yardimci ve/veya tagiyict madde
imalatinda kullanilan baslangi¢c malzemeleri de dahildir), R= reaktif/ kiiltlir vasati (ana ve ¢alisma hiicre
bankalarinin hazirlanmasinda kullanilanlar da dahildir)

**Beseri ve Veterinerlige ait tibbi tirlinler yoluyla, hayvana ait siingersi beyin hastaliginin bulagma riskinin en
aza indirilmesi konusundaki kilavuzda tanimlandig: gibi,

[0 Avrupa Farmekopesi Uygunluk Sertifikas1 mevcut ise Ek 4.12ye ekleyiniz.

1.5.3 Plazma Ana Dosyas1 (PMF) i¢in Bir EMEA Sertifikas1 Kullanilmakta Midir?
O Hayir O Evet

Eger cevabiniz evet ise,
PMF’ye Referans Yapan Madde:
Fonksiyon*: HS EX R
0O O O
PMF Sertifika Sahibinin /PMF Bagvuru Sahibinin Adz:
Bagvuru/ Sertifika Referans Numarast:
Sunum Tarihi (eger beklemedeyse) (yi/-ay-giin):

[0 Ek 4.19°da bir suretini veriniz.

* HS= homeopatik stok, EX= yardimci/tastyict madde (homeopatik stok /yardimc1 ve/veya tagiyict madde
imalatinda kullanilan baslangic malzemeleri de dahildir), R= reaktif/ kiiltlir vasat1 (ana ve ¢alisma hiicre
bankalariin hazirlanmasinda kullanilanlar da dahildir)

(Fazla PMF’lere ¢apraz referans yapilmasi dlgiisiinde ¢ogaltilacak kisim)




1.5.4 Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yénetmeliginin EK-1 de Yer Alan Genetigi Degistirilmis
Organizmalardan Olusmakta Veya Bunlar1 icermekte Midir?

O Hayir O Evet

Eger cevabiniz evet ise, Tarim Ve Orman Bakanligi’nin ilgili mevzuati geregince ( Direktif 2001/18/EC) e
uygun mudur?

O Hayir O Evet

O Yukarida sozii edilen Direktifte yer alan Kisum B tarafindan belirtildigi hallerde, arastirma ve gelistirme
amaglar dogrultusunda GDO’larin ortamina kasitli olarak salinmasi i¢in yetkili makamlardan alinmis olan
vazili muvafakat(larin) bir suretini ekleyiniz (Ek 4.13)

2. BILIMSEL TAVSIYE

2.1. Bu Homeopatik Tibbi Uriine Ulkeler Tarafindan Resmi Bilimsel Tavsiyede Bulunulmus Mudur?

O Hayir O Evet

Eger cevabiniz evet ise,

Tarih (yil-ay-giin):

Bilimsel Yazi Referanst:

U] Bilimsel yazinin bir suretini ekleyiniz (Ek 4.14)




3. DIGER RUHSAT BASVURULARI

3.1 HOMEOPATIK TIBBI URUNLER RUHSATLANDIRMA YONETMELIGI GEREGINCE

3.1.1  Aym* Uriin i¢in Yapilmis Olan Beklemedeki Bir Basvurunun Bulundugu Baska
Ulke(ler) Var Midir?

O Evet O Hayir

Eger cevabiniz evet ise, bolim 3.2 doldurulmak zorundadir.

3.1.2  Aym* Uriin i¢in Ruhsat Verilmis Olan Baska Ulkeler Var Midir?
O Evet O Hayir

Eger cevabiniz evet ise, boliim 3.2 doldurulmak ve ruhsatin bir sureti verilmek zorundadir.

Bu bagvuru ile ayn {iriinle ilgili olarak diger tilkelerdeki bagvurular/ruhsatlar arasinda terapotik ¢ikarimlara
yol agan herhangi bir fark var midir?

O Evet O Hayir

Eger cevabiniz evet ise, liitfen ayrintilandiriniz:

3.1.3  Aym* Uriin i¢in Ruhsatlandirmanin Yetkili Makamlar Tarafindan Reddedildigi/ Askiya
Alindigy/ iptal Edildigi Baska Ulkeler Var Midir?

O Evet O Hayir

Eger cevabiniz evet ise, boliim 3.2 doldurulmak zorundadir.

* Not: “ayni iiriin” deyigi ayni ana sirkete veya sirketler gurubuna VEYA “lisans sahiplerine” ait olan
bagvuru sahiplerine ait olanlar anlamina gelmektedir. (Etken madde(ler)de ayni kalitatif ve kantitatif bilesim
ve ayni farmasotik forma sahip olma)




3.2 Aym Uriin i¢in Yapilan Ruhsat Basvurulari (yani, ayni ana sirkete veya sirketler gurubuna VEYA
“lisans sahiplerine” ait olan bagvuru sahiplerine ait olanlar). (Homeopatik stokta ayni kalitatif ve kantitatif
bilesim ve ayn1 farmasotik sekle sahip olma.)
U1 Ruhsatlandirilmig

Ulke:

Ruhsatlandirma Tarihi (yil-ay-giin):

Verilen isim:

Ruhsat Numarast:

L] ruhsatini ekleyiniz (Ek 4.15)

L] Beklemede
Ulke:
Sunum Tarihi (vi/-ay-giin):

[0 Reddedilmis
Ulke:

Red Tarihi (yil-ay-giin):

U Geri Cekilmis (ruhsatlandirmadan 6nce bagvuru sahibi tarafindan)
Ulke:

Geri Cekme Tarihi (yil-ay-giin):
fcat Edildigi Isim:
Geri Cekme Nedeni:

[J Geri Cekilmis (ruhsatlandirmadan sonra basvuru sahibi tarafindan)
Ulke:

Geri Cekme Tarihi (yil-ay-giin):
Ruhsat Numarast:

Geri Cekme Nedeni:

fcat Edildigi Isim:

O Askiya Alinmis/ Iptal Edilmis (yetkili makam tarafindan)
Ulke:

Askiya Alma/ Iptal Etme Tarihi (yil-ay-giin):
Askiya Alma/ Iptal Etme Nedeni:
Icat Edildigi Isim:




4. EKLi BELGELER

O 4.1 Odeme yapilmustir belgesi (Ne icin yatirildig1, homeopatik tibbi iiriin ismi, potensi, farmasotik sekli,
firmasi, vergi numarasi yer almali)

[ 4.2 Ruhsatlandirilmis tibbi {iriiniin ruhsat sahibinin yazili muvafakati

[1 4.3 Bagvuru sahibi gergek kisi ise diplomasinin noter onayl 6rnegi/tiizel kisi olmast durumda Ticaret Sicil
Gazetesi

1 4.4 Bagvuru sahibinin Bakanlik adina iletigimi saglamak adina yetkilendirme yazist

[ 4.5 Farmakovijilans i¢in sorumlu kiginin CV’si

[ 4.6 Uretim yeri izin belgesi

[J 4.7 Seri serbest birakilmasindan sorumlu olan birden fazla imalatgi i¢in gerekgelendirme

[J 4.8 Homeopatik tibbi iiriiniin imalat siirecinde yer alan farkli yerleri gésteren akig diyagrami

[ 4.9 Ureticinin, Bakanligimizca denetlenerek verilmis olan GMP belgesi veya iilkemizle karsilikli tanima
anlagmasi olan {ilkelerin resmi otoritelerince verilmis olan GMP belgesi

[ 4.10 Etkin Madde Ana Dosyalarina erisim yazisi/yazilari veya Avrupa Farmakopesi Uygunluk Belgesi

[J 4.11 Imalat siirecinde bir modifikasyon yapilmasi halinde bagvuru sahibini bilgilendirmek i¢in etken madde
imalat¢isindan alinmis yazili teyit

[0 4.12 TSE i¢in Avrupa Farmakopesi Uygunluk Belgesi/Belgeleri

0 4.13 Cevreye GDO salinmasi ile ilgili olarak yetkili makamlardan alinmig yazili muvafakatler
[J 4.14 Ulkeler tarafindan yapilmis Bilimsel Tavsiye

[ 4.15 ithal/lisans iiretilen iiriinlerde diger iilkelerden alinmis ruhsat/ruhsatlarin sureti

Ithal/lisansl iiretilen iiriinlerde bagvurusu yapilan iiriin i¢in, ruhsat basvurusu yapilmis diger iilke/iilkelerin listesi
(Bu tiir bagvurularda Tiirkiye’de ruhsat diizenlenmeden once listelenen iilkelerden birinden getirilecek saglik
otoritelerinden onayli ruhsat 6rnegi talep edilir).”

[04.16 Taslaklarin veya numunelerin/6rneklerin listesi, uygun oldugu sekilde

[0 4.17 Onerilen (icat edilmis) adlarm ve ilgili iilkelerdeki ruhsat sahiplerinin listesi
[0 4.18 Sorumlu Teknik Elemanin CV’si

[04.19 Plazma Ana Dosyasi (PMF) i¢in EMA sertifikasi

[ 4.20 Uriiniin ithali durumunda, ithalat: yapan ger¢ek veya tiizel kisinin s6z konusu iiriiniin Tiirkiye'ye ithali,
ruhsatlandirilmasi ve satist konusunda yetkili tek temsilci (Exclusvely) oldugunu, ortak pazarlama durumunda ise,
yetki veren tarafindan diizenlenmis, Tiirkiye’deki yetkili tek temsilci digindaki bir gergek veya tiizel kisiye daha
ortak pazarlama yetkisinin verildigini gdsteren belge ve Tiirkce terclimesi ile ortak pazarlama yapacak gercek veya
tiizel kisilerin ortak pazarlama konusundaki yazili onaylar1.”

[ 4.21 Uriiniin lisans altinda iiretilmesi durumunda, {iretimi yapan gergek veya tiizel kisinin, s6z konusu iiriinii
Tirkiye'de tireterek satabilecek yetkili tek temsilci (Exclusively) oldugunu veya eger varsa Tiirkiye’deki yetkili
tek temsilci disinda bir gergek veya tiizel kisiye daha ortak pazarlama yetkisi verildigini gosteren, lisans veren
tarafindan diizenlenmis belge ve Tiirkce terciimesi ile ortak pazarlama yapacak gercek veya tiizel kisilerin ortak
pazarlama konusundaki yazili onaylar1.”




[0 4.22 Tiirkiye’de imal edilecek liriinlerde bagvuru sahibinin {iretici olmamasi durumunda, 23/10/2003 tarihli ve
25268 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Beseri Tibbi Uriinler imalathaneleri Yénetmeliginde belirtilen sartlara
sahip bir iiretici ile yaptig1 noter onayli fason iiretim s6zlesmesi

O 4.23 Yurtdisinda ruhsatlandirilmis triiniin ithali/lisansli tretimi durumunda basvuruda bulunan tarafindan
sunulan iiriine ait ve bagvuru sahibince giincel oldugu taahhiit edilen orijinal kisa iiriin bilgileri (KUB/HUB),
kullanma talimat1 ve ambalaj rnekleri ile bunlarin terciimeleri.(KUB. KT Modiil 1.4.2 de sunulan HUB ile ayni
ise Tlirkce terclime icin atif yapilabilir)

NOT: Belge onaylari:

Orijinal belge/ suretlerinin sunulmas: mecburi olan Tiirk¢e terciimelerinin sadece bagvuru sahibi tarafindan
onayli olmasi yeterlidir.

Orijinal belge/ suretlerinin Ingilizceden farkli bir dilde diizenlenmis olmasi1 durumunda noter onayl Tiirkge
terciimeleri ile birlikte sunulmalidir.
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