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1.0 Kapak Yazis1

Bagvurudaki kapak yazisi burada yer almalidir.

Gerektiginde, bir “Inceleyenler I¢in Notlar” (Notes to Reviewers) dokiimani,
kolaylikla yol gostermek i¢in daha fazla bilgi temin etmek iizere kapak yazisina ek olarak
sunulur (6rnegin, tist diizey baglanti, ciltlerin tanitimi vs.).

1.1 Kapsamh I¢indekiler Tablosu

Her tip basvuru i¢in kapsamli igindekiler tablosu, ilgili bagvurunun bir parcasi olarak
sunulan biitiin modiilleri yansitacak sekilde hazirlanmalidir. Yeni bagvurular igin, biitiin
boliimler gosterilmelidir (“giris”e bakiniz).

Icindekiler Tablosu, http://www.ich.org ve http:/saglik.gov.tr adresinde yayinlanan
“CTD organizasyonu” ile ilgili M4 ICH kilavuzuna ek de gz Oniine alinarak sunulan
dosyanin detaylarin1 yansitmalidir.
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Modiil 1.2 Basvuru Formu

Modiil 1.2, bir tibbi iiriiniin ruhsati i¢in :
Bagvuru tipine gore, ilgili bagvuru formunu kapsamalidir.

e Yeni Bagvurular ve Genisletilmis Bagvurular
e Varyasyon Bagvurulari
e Yenileme Bagvurular

Modiil 1.3 Kisa Uriin Bilgisi, Kullanma Talimat1 ,Ambalaj Etiket
Genel Giris:

KUB/ Kullanma Talimati /i¢, Dis Ambalaj Etiket/ sunulmalidir.

Bu boliimiin Modiil 1’ini hazirlarken iiriin bilgisinin kagitta ve elektronik formatta
bulunmasi ve sunumuna yonelik, ilgili rehber dokiimanlara bagvurulmalidir.

Uriin Bilgisinin kagitta sunumu igin:
e Farkli dil versiyonlar1 bir ayiragla boliinmelidir.

e KUB, kullanma talimat,i¢ dis ambalaj ve etiketleme, ayiracla boliinmelidir.

<Metin> seklinde gosterilen metin, yalnizca uygun bildirimlerin sec¢ilmesi gerektigini
belirtmektedir (yani, opsiyonel metin kisimlari). {Metin} seklinde gosterilen metin, bilgilerin
doldurulmasim gerektigini belirtmektedir.

1.3.1 KUB, Kullanma Talimati ve Etiketleme
KUB - Uriin Ozellikleri Ozeti

1. TIBBI URUNUN ADI

{Uriiniin (ticari) ad1 <dozu><farmasétik formu>}

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIiMi
Yardimci maddeler igin, bkz. 6.1.

3. FARMASOTIiK FORMU

4. KLINiK OZELLIKLERI
4.1 Terapotik Endikasyonlar:
<Bu t1bbi iiriin yalnizca diagnostik kullanim i¢indir.>

4.2 Dozaj ve Uygulama Yontemi



4.3 Kontrendikasyonlar

<Etkin madde veya maddelere ya da yardimci maddeler <veya {kalintilarin}>
herhangi birine asir1 duyarlilik.>

4.4 Kullamim I¢in Ozel Uyarilar ve Ozel Onlemler

4.5 Diger Tibbi Uriinlerle Etkilesim ve Diger Etkilesim Bicimleri
4.6 Gebelik ve Laktasyon

4.7 Arac ve Makine Kullanma Yetenegi Uzerindeki Etkiler

<{Ticari adin} ara¢ ve makine kullanma yetenegi lizerinde <hi¢ veya ihmal edilebilir
etkisi><minor veya orta dereceli etkisi><major etkisi> vardir.> [gecerli olan durumlarda
etkileri tanimlayin]

<Arag¢ ve makine kullanma yetenegi lizerindeki etkilere iliskin herhangi bir arastirma
yapilmamigtir.>

<Gegerli degil.>
4.8 Istenmeyen etkiler
4.9 Doz asim

<Hi¢ doz asimi olgusu bildirilmemistir.>

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI

5.1 Farmakodinamik Ozellikleri
Farmakoterapdtik grubu: {grup}, ATC kodu: {kod}
5.2 Farmakokinetik Ozellikleri

5.3 Klinik Oncesi Giivenilirlik Verileri

<Klinik oncesi veriler, konvansiyonel giivenilirlik farmakolojisi, tekrarlanan doz
toksisitesi, genotoksisite, karsinojenik potansiyel, iireme icin toksisite arastirmalarina
dayanarak insanlar i¢in 6zel tehlike ortaya koymamigtir.>

<Klinik oncesi etkiler yalnizca maksimum insan etkileniminin yeterince iizerinde
oldugu kabul edilen etkilenimde gdzlenmis olup, klinik kullanim i¢in ¢ok az anlam ifade
etmektedir.>

<Klinik aragtirmalarda gozlenmeyen, ancak klinik etkilenim diizeylerine benzer
etkilenim diizeylerinde hayvanlarda goriilen ve klinik kullanim i¢in olas1 anlami1 olan advers
reaksiyonlar asagidaki gibidir.>

6. FARMASOTIK OZELLIKLERI
6.1 Yardimc1 Maddelerin Listesi
6.2 Geg¢imsizlikler

<Gegerli degil.>

<Geg¢imlilik aragtirmalart bulunmadigindan, bu tibbi iiriin diger tibbi iiriinlerle
karistirilmamalidir.>

<Bu t1bbi iiriin, 6.6’da belirtilenler diginda diger tibbi tirtinlerle karistirilmamalidir.>

6.3 Rafomri



<..><6 ay><..><] y1I><18 ay><2 y1lI><30 ay><3 y1l><...>
6.4 Ozel Saklama Onlemleri

6.5 Ambalajin Yapisi ve Icerigi

<Tiim paket boyutlar1 pazarlanmayabilir.>

6.6 Kullanima Hazirlama ve imha Talimatlari

<Ozel bir gereklilik yoktur>
<Tim kullanilmayan iiriin veya atik maddeler ulusal mevzuat dogrultusunda imha
edilir.>

7. RUHSAT SAHIBI
{Ads, adresi, telefon ve faks numarasi}

8. RUHSAT NUMARASI
9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI

10. KUB’UN REVIZYON TARIiHi

Ambalaj/Etiketleme

Bunlarin tiimii, insan kullanimimna yonelik tibbi iiriinlerin ambalaj/etiketleme ve
kullanim talimat1 hakkindaki Beseri Tibbi Uriinler Ambalaj ve Etiketleme Yo6netmeligi’nde
yer alan hiikiimlerdir. Veriler, bizzat etiket {izerindeki sira ve pozisyonlarindan ve ambalajin
her bir yiiziinde/ kanadindaki (6rn., list yiiz, 6n, arka vb) olas1 tekrarlamadan bagimsiz olarak,
tercihen asagidaki sablona gore gosterilmelidir.

Cerceveli basliklar, sablonu tamamlarken bagvuru sahiplerine yardim maksadiyla
yapilmistir. Bunlar; {iriin bilgisi bagvuru metninde kalmalidir. Bununla birlikte, son basilan
ambalaj materyalinde yer almaz. (Taslak/ Ornek)

DIS AMBALAJ UZERINDE VEYA DIS AMBALAJ YOKSA, iC AMBALAJ
UZERINDE YER ALACAK AYRINTILAR

{YAPI/TIP}

1. TIBBI URUNUN ADI

{(Ticari) ad1 <dozu><farmasotik formu>}
{Etkin madde/maddeler}

2. ETKiN MADDE/MADDELERIN BiLDIRiMi

3. YARDIMCI MADDELERIN LISTESI

4. FARMASOTIK FORMU VE iCERIGi

5. UYGULAMA YONTEMIi VE YOLU/YOLLARI




6. TIBBI  URUNUN COCUKLARIN GOREMEYECEGI VE
ERISEMEYECEGI YERDE SAKLANMASI GEREKTIGINE ILISKIN OZEL
UYARI

Cocuklarin géremeyecegi ve erisemeyecegi yerde saklayiniz.

7. EGER GEREKLIiYSE, DIGER OZEL UYARILAR

8. SON KULLANIM TARIiHI

SON KULLANIM TARIHI {AA/YYYY} (AY/YIL)

9. OZEL SAKLAMA KOSULLARI

10. KULLANILMAYAN TIBBi URUNLERIN YA DA EGER GEREKIRSE, BU
TIBBI URUNLERDEN OLUSAN ATIK MADDELERIN IMHA EDILMESI IiCIN
OZEL ONLEMLER

11. RUHSAT SAHIBININ ADI VE ADRESI

12. RUHSAT NUMARASI

13. IMALATCININ SERi NUMARASI

<Seri> <Lot> <BN> numarasi

14. BESERI TIBBI URUNUN GENEL SINIFLANDIRMASI

<Regeteli Beseri Tibbi Uriin>
<Regetesiz Beseri Tibbi Uriin>

15. KULLANIMA AIiT BiLGILER

BLISTERLER YA DA STRIiPLER UZERINDE YER ALMASI GEREKEN
MINIMUM AYRINTILAR

(YAPI/TIP)

1. TIBBI URUNUN ADI

{(Ticari) ad1, dozu ve farmasotik formu}
{Etkin madde}

2. RUHSAT SAHIBINiN ADI

(Ad1}

3. SON KULLANIM TARIiHI




SON KULLANIM TARIHI {AA/YYYY}

4. SERI NUMARASI

<Seri> <Lot> <BN> (numarast)

KUCUK IC AMBALAJ UZERINDE YER ALMASI GEREKEN MINIMUM
AYRINTILAR

{YAPI/TIP}

1. TIBBI URUNUN ADI VE UYGULAMA YOLU/YOLLARI

{(Ticari) ad1, dozu ve farmasotik formu}
{Uygulama yolu}

2. UYGULAMA YONTEMIi

3. SON KULLANIM TARIiHI

SON KULLANIM TARIHI {AA/YYYY}

4. SERI NUMARASI

<Seri> <Lot> <BN> (numarasi)

5. AGIRLIK, HACIiM VEYA BiRiM iCERIGI

Kullanma Talimat1

Asagida yer alan hususlar Beseri Tibbi Uriinler Ambalaj ve Etiketleme
Yonetmeligi’nde diizenlendigi gibi kullanma talimatinda yer almalidir. Bilgiler alternatif
basliklar altinda verilebilir. Baz1 tibbi {iriinler i¢in konularin tiimii gegerli olmayabilir, bu
durumda ilgili baslik dahil edilmemelidir.

Kullanma Talimat1 hastanin okuyabilecegi gibi olmalidir; Tibbi Uriinlerin Ambalaj,
Etiket ve Kullanma Talimati1 Okunabilirligi ve Anlasilabilirligi ile ilgili kilavuz dogrultusunda
hazirlanmalidir.

Tiim metin i¢inde, “X” tibbi {iriiniin (ticari) ad1 yerine gegmektedir.

Bununla birlikte, kullanma talimati metni ulusal gereklere uymak zorunda oldugundan,
Beseri Tibbi Uriinler Ambalaj ve Etiketleme Y 6netmeligi’ne atifta bulunulmalidir.

KULLANMA TALIMATI

<Bu ilac1 <almaya> <kullanmaya> baslamadan 6nce bu kullanma talimati’’nin
tiimiinii dikkatlice okuyunuz.

- Bu kullanma talimatint muhafaza ediniz. Tekrar okumaniz gerekebilir.

- Eger baska sorulariniz varsa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.




- Bu ilag¢ yalmizca size regete edilmistir, baskalarima vermemelisiniz. Semptomlari
sizinkilerle ayni olsa bile, onlara zarar verebilir.>

<Bu kullanma talimatinin tiimiinii dikkatlice okuyunuz ciinkii sizin icin onemli
bilgiler icermektedir.

Bu ila¢ regetesiz satilmaktadir. Bununla birlikte, ondan en iyi sonucu elde etmek i¢in
X’1yine de dikkatlice kullanmaniz gerekir.

- Bu kullanma talimatint muhafaza ediniz. Tekrar okumaniz gerekebilir.

- Eger daha fazla bilgi veya tavsiyeye ihtiya¢ duyarsaniz eczaciniza sorunuz.

- Eger <{giin sayisi} giin sonra> semptomlariniz kétiilesir ya da diizelmezse bir

doktora goriinmelisiniz.

Bu kullanma talimatinda:

1. X nedir ve ne i¢in kullanilir

2. X’i <almaya> <kullanmaya> baglamadan once
3. X nasil <alinmali> <kullanilmali>

4. Olas1 yan etkileri

5. X’in saklanmasi

6. Diger bilgiler

{(Ticari) ad1, dozu ve farmasotik formu}

{Etkin madde}

- Etkin madde: ...
- Diger bilesenler: ...

{Ruhsat Sahibi}
<{Imalatg1}>

1. X NEDIR VE NE iCiN KULLANILIR
<Bu tibbi iiriin yalnizca diagnostik kullanim i¢indir.>

2. X’I <ALMAYA> <KULLANMAYA> BASLAMADAN ONCE

Asagidaki durumlarda X’i <almayimz> <kullanmayimz>:

-<Eger {etkin madde}’ye veya X’in herhangi bir bilesenine asir1 duyarliysaniz
(alerjik)>

-<Eger ...>

Asagidaki durumlarda X’i ozellikle dikkatle kullaniniz:

-<Eger ...>

-<Eger ..>

X’in besinlerle ve iceceklerle birlikte <alinmasi> <kullanilmasi>

Gebelik
<Herhangi bir ilac1 almadan 6nce doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.>

Emzirme
<Herhangi bir ilact almadan 6nce doktorunuza ya da eczaciniza daniginiz.>

Arac¢ ve makine kullanma:
<Arag kullanmayiniz ¢iinkd...>



<Herhangi bir alet veya makine kullanmayiniz.>
X’in baz1 bilesenleri hakkinda 6nemli bilgiler:

Diger ilaglar <almak> <kullanmak>
<Eger regete edilmemis ilaclar olsa dahi bagka ilaglar1 aliyorsaniz ya da kisa siire dnce
almigsaniz liitfen bunu doktorunuza veya eczaciniza bildiriniz.>

3. X NASIL <ALINMALI> <KULLANILMALI>
<X’1 alirken/ kullanirken her zaman doktorunuzun talimatlarina kesin olarak uyunuz.
Emin olmadigimizda doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.> <Olagan doz ...>

<Eger X’in etkisinin ¢ok giiclii ya da ¢ok zayif oldugu izlenimine sahipseniz,
doktorunuzla ya da eczacinizla konusunuz.>

Eger almamz gerekenden fazla X <alir> <kullanirsaniz>:

Eger X’i almayy/ kullanmay1 unutursaniz:
<Unuttugunuz dozu tamamlamak i¢in ¢ift doz almayiniz.>

X ile tedavi kesildiginde goriilen etkiler:

4. OLASI YAN ETKILERI
Tiim ilaclar gibi, X’in de yan etkileri olabilir.

[Eger gerekirse, alinmasit gereken onlemleri acgiklayin. Eger hastamin acilen yardim
almasi gerekiyorsa, <derhal> terimini kullanin; daha az acil durumlar i¢in, <miimkiin olan
en kisa siirede> ifadesini kullanin.]

Eger bu kullanma talimatinda deginilmeyen herhangi bir yan etki fark ederseniz, liitfen
doktorunuza ya da eczaciniza bildiriniz.

5. X’IN SAKLANMASI

6. DIGER BILGILER
Bu tibbi iiriin hakkinda herhangi bir bilgi i¢in, liitfen Ruhsat Sahibi ile temasa geginiz.

Ruhsat Sahibi Adi:
Adresi:

Tel:

Faks:

e-mail:

Bu Kullanma Talimatinin Son Onay (Tarihi):

Asagidaki bilgi yalnizca tip veya saglik personeli i¢in hazirlanmigtir:>
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1.3.2 Taslak
Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yonetmeliginin 8. maddesi geregince tibbi
irliniin ticari takdim seklinin bir 6rnegi ya da taslagi bagvuruyla birlikte sunulmalidir.

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

Taslak ve/ veya Ornek sunumuna iligkin gereklilikler Bakanlikca hazirlanan
kilavuzlarla yayimlanir.

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

1.3.3. Ornek
Beseri Tibb1 Uriinler Ruhsatlandirma Yonetmeliginin 8.maddesi geregince satisa
sunulan tibbi iiriiniin bir 6rnegi veya taslagi bagvuruyla birlikte sunulmalidir.

Bir “6rnek”, asil basili dis ve i¢ ambalaj materyalinin ve kullanma talimatinin bir
numunesidir.

Taslak ve/veya 6rnek sunumu i¢in talepler, Bakanlik¢a hazirlanan kilavuzlarla yayimlanir.

Ornekler sunuldugu zaman, basvuruyla saglanan ornekleri detaylandiran bir liste
verilmelidir.

1.3.4. Okunabilirlik Testi
Tibb1 Uriinlerin Ambalaj, Etiket ve Kullanma Talimati Bilgilerinin Okunabilirligi ve
Anlasilabilirligi ile ilgili kilavuzdan yararlanilir.

Bagvuru sahipleri yasal olarak Okunabilirlik Testi’ni yapmak zorunda olmadigi halde
yeni basvurular icin bu test 6zellikle tesvik edicidir.

Bagvuru sahibinin yaptig1 Okunabilirlik Testi veya boyle bir testi yapmama gerekcesi
ile ilgili bilgi bu boliimde yer almalidir.

1.3.5 Halen Var Ise Diger Ulkelerden Onaylanmis Bulunan KUB’ler
(Gegerli oldugunda)

1.4 Uzmanlar Hakkinda Bilgi

Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yénetmeliginin 12. maddesi ve Ek I uyarinca,
uzmanlarin Modil 3, 4 ve 5’1 olusturan belgeler ve ayrintilara iliskin ayrintili raporlar
sunmasi1 gerekmektedir.

Bunun yan1 sira, Beseri Tibb1 Uriinler Ruhsatlandirma Yénetmeliginin Ek I Béliim 1,
1.4 dosyanin farkl bilimsel boliimleri i¢in imzali uzman raporlarindan s6z etmektedir.

Bu imzali Uzman Raporlar i¢in asagidaki gereklilikler saglanarak yerine getirilir:
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« Modiil 2°de Genel Kalite Ozeti, Klinik Dis1 Genel Ozet / Ozet ve Klinik Genel
Ozet/ Ozet,

e Modiil 1.4’de uzmanlar tarafindan imzalanan bir beyan,

e Modiil 1.4’de uzmanin 6grenim ge¢misi, egitimi ve mesleki deneyimine iligskin kisa
bilgi.

Ruhsat sonrasi bagvurular i¢in ilgili uzman beyan/ beyanlar1 saglanmalidir. Ruhsat
sahiplerinin bu beyan1 onceki beyanlarindan ayirt etmek istedigi durumlarda, ilgili Referans
Uye Devlet/ EMEA prosediir numarasi en tepede yer almalidir.

1.4.1 Kalite

llgili niteliklerine goére, asagida imzasi bulunan uzman, Beseri Tibbi Uriinler
Ruhsatlandirma Yo6netmeligi’nin ekinde yer alan Bolim I, 1.4 uyarinca ve ayn1 Yonetmeligin
12. maddesinde saptanan gorevlerini yerine getirmis oldugunu is burada beyan eder.

KALITE
UzZMANIm AA1:  covveeeeeeeeeeee e e eeere s Imza:

AdIEST: oo

Tarih:

Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yonetmeligi’'nin Ek I uyarinca, uzmanim
O0grenim ge¢misi, egitimi ve mesleki deneyimine iliskin kisa bilgi ilisikte verilmistir.

1.4.2 Klinik Dis1

flgili niteliklerine goére, asagida imzasi bulunan uzman, Beseri Tibbi Uriinler
Ruhsatlandirma Y 6netmeligi’nin ekinde yer alan Boliim 1, 1.4 uyarinca ve ayni Yonetmeligin
12. maddesinde saptanan gorevlerini yerine getirmis oldugu is burada beyan eder.

KLINIK DISI (Farmakoloji, Farmakokinetik, Toksikoloji):
Uzmanin adl: ......o.ooevceeeeeeceeeeeee e, Imza:

AdIEST: e

Tarih:

Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yonetmeligi’'nin Ek I uyarinca, uzmanim
O0grenim ge¢misi, egitimi ve mesleki deneyimine iliskin kisa bilgi ilisikte verilmistir.

1.4.3 Klinik

flgili niteliklerine goére, asagida imzasi bulunan uzman, Beseri Tibbi Uriinler
Ruhsatlandirma Yonetmeligi'nin Ek [ Bolim I, 1.4 uyarinca ve ayni yOnetmeligin
12.maddesinde saptanan gorevlerini yerine getirmis oldugunu is burada beyan eder.
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KLINIK
UZMANIN QAL v Imza:

AdIEST: e

Tarih:

Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Y&netmeligi'nin Ek I'i uyarmca, uzmanin
O0grenim gegmisi, egitimi ve mesleki deneyimine iliskin kisa bilgi ilisikte verilmistir.

1.5 Farkh Bagvuru Tipleri I¢in Spesifik Gereklilikler

1.5.1 Bibliyografik Basvurulara iliskin Bilgi

Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Y®onetmeligi’nin 9. maddesi uyarinca, yapilan
basvuru sahiplerinin tibbi iiriiniin bilesen veya bilesenlerinin yine ayni yonetmeligin ekinde
yer alan ve ana hatlartyla belirtildigi tizere kabul edilebilir bir giivenilirlik ve etkinlik diizeyi
ile kanitlanmig bir kullanima sahip oldugunu gostermek i¢in kullanilan dayanak ve kanitlari
Ozetleyen kisa bir belge (5 sayfaya kadar) sunmalar gerekmektedir.

1.5.2 Kisaltilmis Basvurulara Iliskin Bilgi

Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yonetmeligi’nin 9.maddesi uyarinca, yapilan
kisaltilmis bagvurular icin, burada bagvuru sahiplerinin, bagvurusu sunulan tibbi {iriiniin
onaylanmis bir tibbi tirlinle esas olarak benzer oldugunu gostermek i¢in kullanilan dayanak ve
kanitlar1 6zetleyen kisa bir belge (5 sayfaya kadar) sunmalar1 gerekmektedir. Basvuru
formunda (Modil 1.2) halen saglanmis olan bilgilerin herhangi bir kopyasi burada
tekrarlanmamalidir.

Bu 6zet, bagvurusu yapilan tibbi {iriin, etkin maddesi ve benzerligin iddia edildigi tibbi
tirtiniin etkin maddesiyle karsilastirmali glivenilirlik/ etkinlik profiline iliskin ayrintilarin yan
sira, s0z konusu tibbi {irliniin biyoyararlanimi ve gerektiginde biyoesdegerligine iliskin
ayrintilart icermelidir.

1.6 Cevresel Risk Degerlendirmesi
Cevresel risk degerlendirmesine iliskin dokiimantasyon her zaman Modiil 1’de ayr1 bir
cilt halinde sunulmalidir. Kisaca ifade etmek gerekirse, bu Modiil 1 cilt/ ciltlerinde kalabilir.

1.6.1 Non-GDO (Genetigi Degistirilmemis Organizmalar)

Ruhsat bagvurulari, Modiil 1 i¢inde, s6z konusu tibbi iiriiniin ¢evre igin yarattig1 tiim
potansiyel riskleri gosteren bir belgeyi icermelidir. Bu zorunluluk o6zellikle yeni etkin
maddeler ve canli asilar i¢in gecerlidir.

Yeni etkin maddeler i¢in yapilan basvurular, sunulan dokiimantasyonda, standart
fizikokimyasal testlere ve duyarl tiirlerdeki bazi testler de dahil olmak iizere, tiim uygun
biyodegredasyon testlerine gonderme yapilan ilgili ¢cevresel tehlikelere iliskin bir belgeyi de
icerebilir.
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Canli asilar i¢in yapilan bagvurular, virlis sagma, siirvi ve yayilma kapasitesi gibi
konular1 dikkate almalidir.

1.6.2 GDO (Genetigi Degistirilmis Organizmalar)

GDO’lart igeren tibbi {iriin i¢in ruhsat basvurulart Modiil 1°de bir cevresel risk
degerlendirmesi icermelidir.

GDO, genetik materyalin, dogal c¢iftlesme ve/ veya dogal rekombinasyon
gerceklesmeyecek sekilde degistirilmis oldugu bir organizma anlamina gelmektedir.

Cevresel risk degerlendirmesi, insan sagligi ve ¢evre (bitki ve hayvanlar1 icermektedir)
icin GDO ya da GDO igeren {irlinlerin saliverilmesiyle baglantili olarak ortaya ¢ikan riskin
degerlendirilmesi anlamina gelmektedir.

Bilgi, Tarim Bakanligi’nin ilgili mevzuati ve buna yonelik yayimlanan rehber ve
belgeler sunum sirasinda dikkate alinmalidir (2001/18/EC sayili Direktif sartlarina gore
Direktifin yliriitiilmesiyle baglantili olan komisyon tarafindan basilan rehber dokiimanlari
dikkate alarak sunulmalidir).

Bu bilgi asagidakileri icermelidir:
= Bir giris,
* Tarim Bakanligi’nin ilgili mevzuati geregince ( 2001/18/EC sayilt Direktif,

Boliim B) sart kosulan durumlara, GDO arastirma ve gelistirme amaciyla kasti olarak ¢evreye
saliverilmesi konusunda yetkili makamlarin yazili onay veya onaylarinin bir kopyasi,

* Tarim Bakanligi’nin ilgili mevzuati geregince, (2001/18/EC sayili Direktifin II-IV
ekleri arasinda istenen bilgiler ) tespit ve tanimlama metotlart GDO’nun kendine 6zgii kodu
ve GDO veya cevresel riski degerlendirmeye imkan tantyacak ilgili iirline dair tiim ek bilgileri
de icerecek sekilde olmalidir,

* Tarim Bakanligi’nin ilgili mevzuati geregince, (2001/18/EC sayili Direktif, Ek II,
IIT ve IV’de) talep edilen bilgileri ve bu bilgilerden elde edilen ¢evresel risk degerlendirmesini
saglayan tam teknik dosya,

* Yukarida belirtilen bilgi ve gevresel risk degerlendirmesini de dikkate alarak, GDO
ve ilgili iiriine dair pazarlama sonrasi denetim plan1 ve KUB, etiket ve kullanma talimatinda
yer almasi gereken 0zel unsurlar1 da igeren bir uygun risk yonetim stratejisi oneren sonug
raporu,

» Halki bilgilendirmek i¢in uygun olciimler.

Yetkilinin tarihli imzasi, 6grenim ge¢misi, egitim ve mesleki deneyimi ve basvuruyu
yapan bu kisinin konumu belirtilmelidir.
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