ACIL KULLANIM ONAY| BASVURUSU VE DEGERLENDiRMESI
HAKKINDA KILAVUZ
Amag

MADDE 1- (1) Bu Kilavuzun amaci, Acil Kullanim Onay1 (AKO) bagvurular1 hakkinda
yapilacak is ve islemlerin usul ve esaslarini belirlemektir.

Kapsam

MADDE 2- (1) Bu kilavuz; Diinya Saglik Orgiitii (DSO) veya Bakanlik tarafindan bulasici
hastaliklar kapsaminda kabul edilen, halk sagligini ciddi olarak tehdit eden istisnai durumlarda
kullanilacak ruhsatlandirmaya esas etkililik, giivenlilik ve kalite ile ilgili kapsamli verileri
heniiz saglanamayan, pre-klinik ¢aligmalari ile Faz I ve II klinik aragtirmalar1 tamamlanmus,
Faz 11l klinik aragtirmalart devam eden ve 6n verileri Kurum ile paylasilabilen asilar igin bu
veriler saglanincaya kadar Kurum tarafindan verilecek acil kullanim onayina iliskin yapilacak
basvurulart ve bu basvurularin degerlendirilmesine yonelik is ve islemleri kapsar.

(2) Bu kilavuz AKO almis asilarin ruhsatlandirilmasina yonelik is ve islemleri kapsamaz.
Dayanak

MADDE 3- (1) Bu kilavuz; 19/01/2005 tarihli ve 25705 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan
Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Y&netmeliginin Acil Kullanim Onayr bashikli 10/A
maddesine dayanarak ve Avrupa Birligi’nin beseri tibbi {irlinler ile ilgili mevzuatina uyum
saglanmasi amaciyla, 2001/83/EC sayili beseri tibbi iriinler hakkindaki direktifinin 5 (2)
maddesine paralel olarak hazirlanmstir.

Tanimlar
MADDE 4- (1) Bu Kilavuzda gegen;

a) Acil Kullanim Onayr (AKO): Diinya Saglik Orgiitii veya Bakanlik tarafindan bulasici
hastaliklar kapsaminda kabul edilen halk sagligini ciddi olarak tehdit eden istisnai durumlarda
kullanilacak ve ruhsatlandirmaya esas etkililik, giivenlilik ve kalite ile ilgili kapsaml1 verilerin
heniiz saglanamadig asilar i¢in bu veriler saglanincaya kadar Kurum tarafindan verilen onayzi,

b) AKO Asi1 Kullanma Talimati: AKO almis asiya iliskin kullanici i¢in hazirlanmis yazili
bilgileri igeren dokiimani,

c) AKO Kisa As1 Bilgisi: AKO almis asiya iliskin saglik meslegi mensuplarina yonelik
hazirlanmis yazili bilgileri igeren dokiimant,

¢) Bakanlik: Saglik Bakanligini,

d) Gereklilikler: Basvurusu yapilan asiya 6zgii olmak iizere, halihazirda saglanamayan ancak
basvuru tipine uygun olarak Yonetmelikte ruhsatlandirma i¢in bagvuru sahibi tarafindan
Kuruma sunulmasi gereken ve daha sonra tamamlanmasinda asinin yarar/risk dengesi agisindan
sakinca olmadigr detayli bilimsel ve uluslararasi standartlar dogrultusunda yapilacak
incelemeler ile belirlenmis bilgi ve belgeleri,

e) Kurum: Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumunu,



f) Yarar/risk dengesi: Halk saglig1 agisindan asinin kalitesi, glivenliligi, etkililigiyle veya ¢evre
tizerinde herhangi bir istenmeyen etki riskiyle iligkili olarak asinin koruyucu etkisinin
degerlendirilmesini,

g) Yonetmelik: Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Y énetmeligini,
ifade eder.
AKO o0n degerlendirmesi

MADDE 5 - (1) Yonetmeligin 10/A maddesinde tanimlanan asilar i¢in Kuruma, AKO
uygunluk durumunun tespitine yonelik 6n degerlendirme basvurusu yapilir.

(2) On degerlendirme basvurusunda asgari olarak;

a) Asinin, Diinya Saglik Orgiitii veya Bakanlik tarafindan bulasici hastaliklar kapsaminda kabul
edilen, halk sagligini ciddi olarak tehdit eden hangi istisnai durumda kullanilacagina dair beyan,

b) Asinin bilesimi, farmasétik dozaj formu, pozolojisi ve uygulama yolu,

¢) Etkililik, giivenlilik ve kalite ile ilgili elde bulunan veriler Ortak Teknik Dokiiman Modiil
basliklar1 ile uyumlu olacak sekilde liste halinde sunulur.

(3) Kurum gerekli gordiigii hallerde basvuru sahibinden ek bilgi talep edebilir.

(4) Kurum tarafindan yapilan 6n degerlendirme sonucu basvuru sahibine bildirilir.

AKO basvurusu

MADDE 6 - (1) AKO basvurusu sadece 6n degerlendirmesi uygun bulunan asilar igin yapilir,

(2) Basvurular, Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Y&netmeligi EK-1 Boliim 2 Madde 8
dogrultusunda yapilir.

AKO basvurusunun degerlendirilmesi

MADDE 7 - (1) Kurum, AKO basvurularini, bagimsiz uzmanlardan olusan komisyonlar
aracili1 ile;

a) Asinin yarar/risk dengesinin pozitif olmasi,
b) Kapsamli klinik verilerin bagvuru sahibi tarafindan daha sonra saglanabilecek olmasi,
c¢) Karsilanmamuis tibbi ihtiyacin giderilmesi,

¢) Ek veri gerektirmesine ragmen ilgili asiin klinik kullanimda bulunmasinin halk sagligina
sagladig1 faydanin, bulunmamasinin olusturacagi riske kiyasla daha fazla olmasi,

acisindan bilimsel ve uluslararas: standartlara gore degerlendirir.
(2) Kurum gerekli gordiigii hallerde bagvuru sahibinden ek bilgi talep edebilir.

(3) Gerekliliklerin tamamlanacag: tarihleri belirten ve yonetmelik dogrultusunda yapilacak
ruhsat bagvuru tarihini de igeren takvim Kurum tarafindan bagvuru sahibi ile isbirligi halinde
olusturulur.



(4) Basvurusu yapilan aginin bu maddenin birinci fikrasinda belirtilen tiim kriterleri karsilamasi
durumunda takvim dogrultusunda belirlenen gegerlilik siiresi ile Kurum tarafindan AKO verilir.

AKO sahibinin yiikiimliiliikleri
MADDE 8 - (1) AKO sahibi;

a) Asty1, EK-1’de yer alan asgari bilgileri igerecek sekilde Tiirk¢e hazirlanmig dis ambalaj ve
tercihen Tiirk¢e hazirlanmis i¢ ambalaj i¢erisinde sunmak,

b) Belirlenen takvim dogrultusunda gereklilikleri tamamlamak,
¢) Kurum tarafindan igerigi belirlenecek olan 6zet glivenlilik raporunu aylik olarak sunmak,

¢) Asiya ait AKO kisa as1 bilgisi metni ve AKO as1 kullanma talimati metninde bu asinin
ruhsatlandirilincaya kadar AKO aldigini, asiya iliskin ¢caligmalarin devam etmekte oldugunu ve
calisma sonuglarinin belirli araliklarla yeniden degerlendirilecegini belirtmek,

d) AKO alan agilarla ilgili olarak meydana gelen advers reaksiyonlarin yonetimi ve bildirimine
iligkin is ve islemleri, 15 Nisan 2014 tarihli ve 28973 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan
Ilaglarin Giivenliligi Hakkinda Yonetmelik’te ruhsat sahipleri icin belirlenen sorumluluklar
dogrultusunda yiiriitmek,

e) Kurumun istedigi her tiirlii bilgi ve belgeyi eksiksiz ve zamaninda sunmak,
ile yiikiimliidiir.
AKO siire uzatim ve iptali

MADDE 9 - (1) Micbir sebepler ile gerekliliklerin belirlenen takvim dogrultusunda
tamamlanamadigr veya ilave gerekliliklerin istenildigi durumlarda bu gereklilikler
tamamlanincaya kadar giincellenen takvim ile AKO’nun gecerlilik stiresi uzatilabilir.

(2) Siire uzatimi igin AKO sahibi tarafindan gegerlilik siiresinin dolmasina en az doksan giin
kala gerekliliklerin durumuna dair ara raporla birlikte Kuruma bagvuruda bulunulmas: gerekir.

(3) Kurum siire uzatimi bagvurularini bu Kilavuzun 7 inci maddesinin birinci fikrasinin (a), (b),
(c) ve (¢) bentlerindeki kriterler agisindan degerlendirir. Bilimsel ve uluslararasi standartlar
acisindan uygun bulunmas: halinde ilave gereklilikler ile takvim giincellenerek AKO’nun
gecerlilik siiresi uzatilabilir.

(4) AKO siire uzatimi bagvurusu Kurum tarafindan degerlendirilinceye kadar as1 piyasada
kalabilir.

(5) AKO sahibi tarafindan bu Kilavuzun 8 inci maddesinde belirtilen yiikiimliiliiklerin yerine
getirilmediginin veya bu Kilavuzun 7 nci maddesinin birinci fikrasinin (a), (b), (c) ve (¢)
bentlerindeki kriterlerden herhangi birinin karsilanmadiginin tespit edildigi durumlarda AKO
iptal edilir.

(6) AKO iptal edildigi durumda piyasadaki asilar 19 Kasim 2015 tarihli ve 29537 sayili Resmi
Gazete’de yayimlanan Geri Cekme Yo6netmeligi’ne gore geri ¢ekilir.



Hiikmii Bulunmayan Haller

MADDE 10 - (1) Bu Kilavuzda belirtilmeyen hususlar i¢in ilgili mevzuat hiikiimleri gegerlidir.

Yirirlik

MADDE 11- (1) Bu Kilavuz yayimi tarihinde yiiriirliige girer.

Yiiriitme

MADDE 12- (1) Bu Kilavuz hiikiimlerini Tiirkiye Ila¢ ve T1bbi Cihaz Kurumu Baskan1 yiiriitiir.



EK-1
iC VE DIS AMBALAJIN iCERECEGIi ASGARI BiLGILER
DIS AMBALAJ
1. Asmin adi (asinin yitiligini, farmasdtik seklini igeren)
2. Etkin madde ismi/isimleri

3. Her bir dozaj biriminin i¢erdigi veya uygulama sekline gore belirli hacim veya agirliginin
icerdigi etken maddeler kalitatif ve kantitatif olarak ve yaygin isimleri

4. Farmasotik sekli ve agirlik, hacim veya doz sayisi

5. Karekod

6. AKO sahibi ismi ve adresi

7. AKO tarihi

8. Uretim yeri ismi ve adresi

9. Parti no, uretim tarihi

10. As1 parenteral olarak uygulaniyor ise biitliin yardime1 maddeler
11. Uygulama yolu

12. Saklama kosullar1 ve ayrica var ise 6zel saklama kosullari

13. Steril ifadesi

IC AMBALAJ
1. Asimnin Adi
2. AKO sahibinin ismi veya logosu
3. Uretim tarihi
4. Parti numarasi
5. Uygulama yolu
6. Agirlik, hacim veya birim olarak igerigi

7. Steril ifadesi



EK-2
BASVURU SAHIPLERINE BiLDIRIM

AKO Uriinler

Modiil 1: idari bilgiler
Basvuru Formu

OCAK/2021




BASVURU FORMU

DOSYA OZETi

| BASVURU FORMU: iDARI VERILER

Her doz ve farmasotik form icin ayr1 bir basvuru formu gereklidir.

BEYAN ve IMZA

AKO iiriin (icat edildigi) ad:
Doz(lar):

Farmasotik foim:

Etkin Madde(ler):

AKO Basvuru Sahibi:
AKO Bagvuru Sahibi Adina
Tletisimden yetkili kisi*
Isbu belge ile tibbi iiriiniin kalitesi, giivenliligi ve etkililigi ile ilgili olan mevcut tiim verilerin

uygun oldugu sekilde dosyada verildigi tasdik olunur.

Basvuru sahibi adina,
Adr*

Gorevi

Imza

Yer

Tarih

* [ Not: Basvuru Sahibi Adina iletisim/imza yetkisi yazisini 6.2 ekleyiniz.




Icindekiler

Beyan ve imza

1.
11

2.

2.1
2.2
2.3
24
2.5
2.6

BASVURU TURU
Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Y6netmeligi

AKO BASVURU BIiLGILERI

Ad(lar) ve ATC kodu

Doz, farmasotik formu, uygulama yolu, ambalaj ve ambalaj ebatlar1
Yasal Durum

AKO sahibi

Imalatgilar

Kalitatif ve kantitatif bilesim

BILIMSEL TAVSIYE
PEDIYATRIK GELISTIRME PROGRAMI
DiGER RUHSATI BASVURULARI

EKLi BELGELER



| 1. BASVURU TURU

1.1. BUBASVURU BESERI TIBBi URUNLER RUHSATLANDIRMA YONETMELIGININ
ASAGIDAKI MADDESI UYARINCA SUNULMAKTADIR

1.1.1 TAM VE BAGIMSIZ BiR BASVURU / TEK BASINA BASVURU

O  Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yénetmeliginin 10/A maddesi — AKO basvurusu (kalite,
preklinik ve Kklinik verilerin heniiz saglanamadig1 komple dosya)

Yeni etkin madde
Not: Heniiz ruhsatlandirilmamis/AK O verilmemis bir iiriiniin bileseni

‘ 2. AKO BASVURUSU AYRINTILARI

2.1. Ad(lar) ve ATC kodu

211 Asinin onerilen (icat edilmis) adi:

[ farkli tilkelerde farkli (icat edilmis) adlar onerilmisse, bunlarin Ek 6.15°da listelenmeleri gereklidir.

2.1.2 Etkin madde(ler)in adi:

Not: su oncelik sirasi i¢inde sadece bir tane isim verilmelidir: INN*, Avrupa Farmakopesi, Ulusal
Farmakope, yaygin ad, bilimsel ad;

* eger ilgili ise tuz veya hidrat sekli ile birlikte, etkin madde onerilmis INN si ile birlikte beyan edilmelidir
(daha fazla bilgi icin Kisa Uriin Bilgisine iliskin Kilavuza miiracaat ediniz)

2.1.3 Farmakoterapdtik grup (Liitfen gecerli ATC kodunu kullanimiz):

ATC Kodu: Grup:

Eger ATC Kodu bagvurusu hala beklemede ise liitfen belirtiniz: [

2.2. Doz, farmasotik form, uygulama yolu, ambalaj ve ambalaj biiyiikliikleri

221 Doz, Farmasétik form (gecerli standart terimler listesini kullammmiz — Avrupa
Farmakopesi)

Farmasotik form:

Etkin madde(ler) Doz(lar)




2.2.3 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 sunlar1 bildiriniz:

2231 Ambalaj biiytikliigii/blyiikliikleri:

2232 Onerilen raf dmrii:

2.2.33 Onerilen raf dmrii (ambalajin ilk agilmasindan itibaren):
2234 Onerilen raf émrii (sulandirildiktan sonra):

2.2.35 Onerilen saklama kosullart:

2.2.3.6 Ilk agilmasindan itibaren dnerilen saklama kosullari:

[] Taslaklarin veya Numunelerin/drneklerin listesini, uygun oldugu sekilde, bagvuruya ekleyiniz (Ek 6.14).

2.3  Hukuki durum

231 Onerilen dagitim/simflandirma

(Beseri Tibbi Uriinler Siiflandirma Ydnetmeligine gére)

(0] ilag regetesine tabi
(0] ilag recetesine tabi degil

2.3.2 Ilac recetesine tabi iiriinler icin:
O yenilenebilir recete tizerindeki {irin (uygulaniyorsa)
O yenilenemez regete tizerindeki {iriin (uygulaniyorsa)
O ozel regete {lizerindeki iiriin*
O kasith regete tizerindeki lirtin*

* Not:  Begeri Tibbi Uriinlerin Suiflandirma Yonetmeligine Bakiniz.

2.3.3 ilac recetesine tabi olmayan iiriinlerin tedariki

@) yalnizca eczaneler araciligiyla tedarik

@) eczaneler ve eczane olmayan diikkanlar araciligryla tedarik (uygulaniyorsa)
234 ilac recetesine tabi olmayan iiriinlerin tanitim

@) yalnizca saglik personeline tanitim

o saglik personeline ve halka tanitim




24  AKO Basvuru Sahibi

241 AKO Bagvuru Sahibi/Gercek/Tiizel Kisiler
(Sirket) Ad:
Adresi:
Ulkesi:
Telefon:
Faks:
e-mail:

[] Bagvuru sahibinin ikamet ettigine dair kanit1 ekleyiniz (Ek 6.1)

2.4.2 AKO Bagvuru Sahibinin adina iletisim kurmakla yetkili kilinms kisi
Adu:
Sirket adi:
Adresi:
Ulkesi:
Telefon:
Faks:
e-mail:

L] Eger yukarida 2.4.1°den farkli ise, yetkilendirme yazisini ekleyiniz (Ek 6.2)

243 Farmakovijilanstan sorumlu Kisi

Adr:

Sirket adi:
Adresi:

Ulkesi:

24 Saat Telefon:
Faks :

e-mail:

[] Sorumlu kiginin C.V.’sini ekleyiniz (Ek 6.3)

2.4.5 Beseri Tibbi Uriinler Tanitim Yonetmeliginin 14. maddesi geregince AKO basvuru sahibinin
Bilimsel Servisi:
Muhatap kisinin adt:
Sirket adi:
Adresi:
Ulkesi:
Telefon:
Faks:
e-mail:

] Bilimsel servisi tanimlayan belgeyi ekleyiniz (Ek 6.3)

2.5 imalatcilar

25.1  Serinin serbest birakilmasindan sorumlu olan yetkili imalatci(lar) (veya ithalatc)

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




m Uretim Yeri Izin Belgesi/tarih/say1si

® [] Uretim Yeri Izin Belgesi suretini ekleyiniz (Ek 6.4)

® [ ] Eger Onerilen serinin serbest birakilmasindan birden fazla imalat¢1 sorumlu ise,
gerekcelendirmeyi ekleyiniz (Ek 6.5)

Kan Uriinleri ve Asilar icin:

Resmi seri serbest birakilmasinin gerceklestigi iilke laboratuarina veya bu amac
dogrultusunda gorevlendirilmis laboratuara ait bilgiler

Adr:

Adresi:

Ulkesi:

Telefon:

Telefkas:

e-mail:

2.5.2

AKO iiriiniin imalatgisi/imalatcilar: ve imalat yer(ler)i:

(Not: Ayri bir ambalajda sunulan, ancak tibbi iiriiniin bir pargasini olusturan herhangi bir seyrelticinin
/¢6ziiclinlin imalat yerleri de dahil olmak iizere)

Adi:

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

Dozaj formu, imalat¢isi /montajcisi vs. tarafindan ifa edilen gorevlerin kisa tanimlamasi:
[J imalat siirecinde yer alan farkli yerlerin sirasini/sekansini gosteren bir akis diyagrami
ekleyiniz (Ek 6.6)

e Uretim Yeri izin Belgesi/Tarih/Say1s1
Kalifiye Kiginin ad1, (iiretim yeri izin belgesinde belirtilmemisse)

e imalat yeri bir GMP uyumlulugu igin 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 6.7°de
saglaymiz:

- son GMP denetimi tarihi

- denetimi yapmis olan yetkili makamin ad1

- denetlenmis olan iiriin ve faaliyetler kategorisi

- netice: GMP uyumu: O hayir O evet

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

O hayrr O evet

L1 Eger cevabiniz evetse, Ek 6.7°de 6zet bilgi veriniz




253 Etkin madde(ler)in imalatgisi/imalatcilar: ve imalat yer(ler)i

Not: Her etkin maddenin 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:

e Etkin madde(ler) i¢in Avrupa Farmakopesi Uygunluk Sertifikasi tanzim edildi mi?
O hayir O evet

Eger cevabiniz evetse,

- madde

- imalatginin adi:

- referans numarast:

- son giincellenme tarihi (yi/-ay-giin):
L] Ek 6.10°da bir suretini veriniz

e Etkin madde(ler) igin kullanilacak olan Etkin Madde Ana Dosyasi referans/orijinal mi?
O hayir O evet

Eger cevabiniz evetse,
- madde,
- imalatginin adi:
- EMEA / yetkili makam referans numarast:
- sunulma tarihi (yil-ay-giin):
- son giincellenme tarihi (yi/-ay-giin):
[J Bagvuru i¢in erigim yazisi ekleyiniz (bkz. “Etkin Madde Ana Dosyas1”) (Ek 6.8).
(0 Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Y&netmeliginin Ek I’ine gore, imalat siirecinde bir
modifikasyon yapilmasi halinde basvuru sahibini bilgilendirmek i¢in etkin madde imalatgisindan alinmis
yazili teyidin suretini ekleyiniz (Ek 6.9).

® Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yénetmeliginin Ek 1 Boliim III’{i uyarinca diizenlenmis yada
sunulmus olan bir As1 Antijeni Ana Dosyasi (VAMF) EMEA Sertifikas1 kullanilmakta midir?
O hayrr O evet

Eger cevabiniz evetse,

- maddenin adi,

- VAMF Sertifikast Sahibinin / VAMF Bagvuru Sahibinin adi:

- Bagvuru / Sertifika referans numarasi

- sunulma tarihi (eger beklemedeyse) (yil-ay-giin):

- onaylama veya son giincelleme tarihi (eger onaylanmissa) (yi/-ay-giin):
O] Ek 6.16°da bir suret temin ediniz

(Ne kadar VAMF’lere ¢apraz referans yapilabilecegi ol¢iisiinde ¢ogaltilacak olan boliim)

Bir etkin madde imalatgisimin diger iilkeler tarafindan denetlendigi hallerde:

U Her iiretim yeri icin asagidaki bilgiler Ek 6.7 de verilmelidir.
- digeriilkeler tarafindan yapilmisg son denetim tarihi (yil-ay-giin)
- denetimi gerceklestirmis olan yetkili makamin adi
- denetim tiirii (ruhsat dncesi/sonrasi — ézel/yeniden denetim)
- denetlenen igerik ve faaliyet siniflari

- netice: OPozitif O Negatif




2.6  Kalitatif ve kantitatif bilesim

2.6.1  Etkin madde(ler) ve eksipiyan(lar) acisindan Kalitatif ve Kantitatif bilesim:
Bilesimin hangi miktardan soz ettigi hususunda bir not diistilmelidir (6r. 1 kapsiil)

Etkin madde(ler)i eksipiyan(lar)dan ayr1 olarak listeleyiniz:

Etkin madde(ler)in adi* Miktar Birim Referans/Monograf standardi
VS.
Eksipiyan(lar)in ad1* Miktar Birim Referans/Monograf standard1
VS.

Not: * asagidaki oncelik sirasina uygun olarak her madde i¢in sadece bir isim verilmelidir:
INN**, Avrupa Farmakopesi, yaygin ad, bilimsel ad
** eger ilgili ise tuz veya hidrat sekli ile birlikte, etkin madde onerilmis INN ’si ile birlikte beyan
edilmelidir(daha fazla bilgi icin KUB’e (Kisa Uriin Bilgisi) iliskin Kilavuza miiracaat ediniz)

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

- etkin madde(ler):
- eksipiyan(lar)

2.6.2 AKaO iiriiniin imalati siirecinde kullanmilmis olan yada icinde var olan hayvan ve/veya

insan kaynakh materyallerin listesi?
HiCBIiRiSi YOK O

Adi Fonksiyon* TSE** olasilig1 bulunan Diger Insan TSE i¢in uygunluk

AS EX R hayvan kaynakli hayvan kaynakli kaynakli sertifikasi
(numaray1

belirtiniz)

1. o O O 0] @) (@) ®)

2. o O O 0] ®) O ®)

3. o O O 0] ®) O ®)

4. o O O 0] ®) O ®)

VS.

* AS= etkin madde, EX= eksipiyan (etkin madde /eksipiyan imalatinda kullanilan baslangi¢c malzemeleri de
dahildir), R= reaktif/ kiiltiir vasati (ana ve ¢alisma hiicre bankalarinin hazirlanmasinda kullanilanlar da
dahildir)

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

L] Avrupa Farmakopesi Uygunluk Sertifikast mevcut ise Ek 6.10’a ekleyiniz.




2.6.3 Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yonetmeliginin EK-1 de yer alan Genetigi Degistirilmis
Organizmalardan olusmakta veya bunlari icermekte midir?

O Hayir O Evet

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

O Hayir O Evet
Ul Yukarida sézii edilen Direktifte yer alan Kisim B tarafindan belirtildigi hallerde, arastirma

ve gelistirme amaglart dogrultusunda GDO larin ortamina kasitl olarak salinmasi icin yetkili makamlardan
alimmg olan yazil muvafakat(larin) bir suretini ekleyiniz (Ek 6.13)

3. BILIMSEL TAVSIYE

3.1. Bu tibbi iiriin icin iilkeler tarafindan resmi bilimsel tavsiyede bulunulmus mudur?
O Hayir O Evet
Eger cevabiniz evet ise,
Tarih (yul-ay-giin):

Bilimsel yazi referansi:
L] Bilimsel yazinin bir suretini ekleyiniz (Ek 6.12)

| 4. PEDIYATRIK GELiSTIRME PROGRAMI

4.1. Bu tibbi iiriin i¢in bir pediyatrik gelistirme programi var mdir?
O Hayir

O Evet
Dabhil edilmis(ler)se, liitfen dosyadaki ilgili boliimleri belirtiniz:




[5 DIGER RUHSAT/AKO BASVURULARI

5.1 BESERI TIBBI URUNLER RUHSATLANDIRMA YONETMELIGI GEREGINCE

511 Aym* iiriin i¢in yapilmis olan beklemedeki bir ruhsat/AKO basvurusunun bulundugu
baska iilke(ler) var midir?

O Evet O Hayir
Eger cevabiniz evet ise, boliim 5.2 doldurulmak zorundadir

5.1.2 Aym* iiriin i¢cin ruhsat/AKO verilmis olan baska iilke(ler) var mdir?

O Evet O Hayrr
Eger cevabiniz evet ise, bolim 5.2 doldurulmak ve ruhsatin/AKO’nun bir sureti verilmek
zorundadir.

Bu bagvuru ile ayn iiriinle ilgili olarak diger tilkelerdeki basvurular/ruhsatlar arasinda
teropatik ¢ikarimlara yol agan herhangi bir fark var midir?

O Evet O Hayir

Eger cevabiniz evet ise, liitfen ayrintilandiriniz:

5.1.3 Aymi* iiriin i¢in ruhsatlandirmanin/AKO’nun yetkili makamlar tarafindan
reddedildigi/ askiya alindigy/ iptal edildigi baska iilke(ler) var midir?

O Evet O Hayrr
Eger cevabiniz evet ise, boliim 5.2 doldurulmak zorundadir.

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




5.2.  Aymi iiriin icin yapilan ruhsat/AKO basvurulari (yani, ayni ana sirkete veya sirketler gurubuna
VEYA “lisans sahiplerine” ait olan bagvuru sahiplerine ait olanlar). (Etkin madde(ler)de ayni kalitatif
ve kantitatif bilesim ve ayn1 farmasotik sekle sahip olma.)

] Ruhsatlandirilmis/AKO verilmis
ilke:
ruhsatlandirma/AKO tarihi (yil-ay-giin):
verilen isim:
ruhsat/AKO numarast:

I ruhsatini/AKO belgesini ekleyiniz (Ek 6.13)

L] Beklemede
tilke:
sunum tarihi (yi/-ay-giin):

[ Reddedilmis
ilke:

red tarihi (yil-ay-giin):

[ Geri ¢ekilmis (ruhsatlandirmadan/AKO verilmeden basvuru sahibi tarafindan)
ilke:

geri ¢ekme tarihi (yi/-ay-giin):
icat edildigi isim:
geri ¢ekme nedeni:

[ Geri ¢ekilmis (ruhsatlandirildiktan/AKO verildikten sonra basvuru sahibi tarafindan)
tilke:
geri ¢gekme tarihi (yi/-ay-giin):
ruhsat numarasi:
geri cekme nedeni:
icat edilgi isim:

L1 Askiya alinnmig/ iptal edilmis (yetkili makam tarafindan)
ilke:

askiya alma/ iptal etme tarihi (y:/-ay-giin):
askiya alma/ iptal etme nedeni:
icat edildigi isim:




6. EKLIi BELGELER

[J 6.1 Bagvuru Sahibi Gergek kisi ise diplomasinin noter onayli 6rnegi/Tiizel kisi olmas1 durumda
Ticaret Sicil Gazete’si 6rnegi

[J 6.2 Bagvuru sahibinin Bakanlik adina iletisimi saglamak adina yetkilendirme yazisi

[J 6.3 Farmakovijilans i¢in Kalifiye Kisinin CV’si ve Bilimsel Servisi tamimlayan belge

[ 6.4 Uretim yeri izin belgesi

[ 6.5 Seri serbest birakilmasindan sorumlu olan birden fazla imalatg1 i¢in gerek¢elendirme

[ 6.6 Tibbi tirtiniin imalat siirecinde yer alan farkli yerleri gosteren akis diyagrami

O 6.7 Ureticinin, Bakanhiginizca denetlenerek verilmis olan GMP belgesi veya iilkemizle karsilikli
tamima anlagmasi olan iilkelerin resmi otoritelerince verilmis olan GMP belgesi (Apostilli veya
konsolosluk onayli sureti)

[J 6.8 As1 Antijeni Ana Dosyasi erisim yazisi/yazilart veya Avrupa Farmakopesi Uygunluk Belgesi

[0 6.9 Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Y&netmeliginin Ek I’ine gore, imalat siirecinde bir
modifikasyon yapilmasi halinde basvuru sahibini bilgilendirmek i¢in etkin madde imalat¢isindan
almmus yazili teyidin sureti

[0 6.10 TSE i¢in Avrupa Farmakopesi Uygunluk Belgesi/Belgeleri

[ 6.11 Cevreye GDO salinmasi ile ilgili olarak yetkili makamlardan alinmig yazili muvafakatlar

[0 6.12 Ulkeler tarafindan yapilmis Bilimsel Tavsiye

[ 6.13 ithal/lisansl iiretilen {iriinlerde diger iilkelerden alinmus ruhsat/ruhsatlarin sureti

Ithal/lisansh {iretilen fiiriinlerde basvurusu yapilan iiriin icin, ruhsat bagvurusu yapilmis diger
iilke/iilkelerin listesi (Bu tiir bagvurularda Tiirkiye’de ruhsat diizenlenmeden 6nce listelenen iilkelerden
birinden getirilecek saglik otoritelerinden onayli ruhsat 6rnegi talep edilir.)

[0 6.14 Taslaklarin veya Numunelerin/orneklerin listesi

[0 6.15 Onerilen (icat edilmis) adlarin ve ilgili iilkelerdeki ruhsat sahiplerinin listesi

[16.16 As1 Antijeni Ana Dosyasi (VAMF) i¢in EMA sertifikasinin sureti

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

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

[16.19 Tiirkiye’de imal edilecek iiriinlerde bagvuru sahibinin iiretici olmamasi durumunda, 23/10/2003
tarihli ve 25268 sayili Resmi Gazete’de yaymmlanan Beseri Tibbi Uriinler Imalathaneleri
Yonetmeliginde belirtilen sartlara sahip bir {iretici ile yaptig1 noter onayli fason iiretim sézlesmesinin
asli (gerekli durumlarda sureti)

[ 6.20 Yurtdiginda ruhsatlandirilmig/AKO verilmis tirtiniin ithali/lisansli tiretimi durumunda bagvuruda
bulunan tarafindan sunulan iiriine ait ve bagvuru sahibince giincel oldugu taahhiit edilen orijinal kisa
{iriin bilgileri (KUB), kullanma talimat: ve ambalaj 6rnekleri ile bunlarin terciimeleri.(KUB. KT Modiil
1.3.1 de sunulan ile ayni ise Tiirk¢e terciime i¢in atif yapilabilir)




