CTD ON iINCELEME DEGERLENDIRME FORMU

Uriin Adi :

Basvuru Tiiri :

Uriin Etkin Maddesinin Veri Koruma Degerlendirilmesi :
Basvuru Sahibi :

Uretim Yeri :

Dozlar :

Farmasotik Formu :

Etkin Maddeler :

Basvuru Adina Iletisimden Sorumlu Kisi :
Basvuru Tarihi :

On Inceleme Bitis Tarihi :

Ruhsat Basvurular i¢in Dosya Icerigi

TAM

MODUL 1: iDARI BILGILER

1.1 iICINDEKILER (Modiil 1 ve 5)
Her Modiil Kendi i¢cinde Numaralandirilmis M ? [

1.2 BASVURU FORMU

(Ekteki Basvuru Formu Doldurulduktan Sonra Yukaridaki Kisima Check Atilacaktir)

1.3 URUN BILGISI
1.3.1 KUB
Ambalaj(i¢-dis amb. iizerinde yer alacak bilgiler)
Etiket
Kullanma Talimati
1.3.2 Taslaklar
1.3.3 Ornekler/Taslaklar
1.3.4 Okunabilirlik Testi
1.3.5 Halen Varsa Diger Ulkelerde Onaylamis KUB (gecerli oldugunda)

EKSIK
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1.4 UZMANLAR HAKKINDA BiLGILER
*Uzman ile basvuru sahibi arasindaki is iliskisi belirtilmeli
1.4.1 Kalite (Uzmanim Adi, Adresi, imzas1, Ozgecmisi)
1.4.2 Klinik D1s1 (Uzmanim Adi, Adresi, iImzasi, Ozgecmisi)
1.4.3 Klinik (Uzmanin Adi, Adresi, Imzas1, Ozgegmisi)

1.5 DEGISIiK TiPTE BASVURULAR iCiN OZEL GEREKLER
1.5.1 Bibliyografik Basvurulara Iliskin Bilgi (< 5 sayfa)
1.5.2 Kisaltilmis Basvurulara Iliskin Bilgi (< 5 sayfa)

1.6 CEVRESEL RiSK DEGERLENDIRILMESI
1.6.1 Non-GDO (Genetigi Degistirilmemis Organizmalar)
*Yeni etkin madde ve canli asilar i¢in
1.6.2 GDO (Genetigi Degistirilmis Organizmalar)
MODUL 2: OZETLER

2. 1. ICINDEKILER TABLOSU (Modiil 2 - 5)

2.2. GiRiS ( 2 sayfay1 gegmemelidir)

2.3. GENEL KALITE OZETI (40 < sayfa)
GIRIS
2.3.S ETKIN MADDE (isim, imalatci)

**3 2.S’ de ver alan bilgiler ilgili boliimlere dahil edilmelidir.

2.3.S.1 Genel Bilgi (Isim, imalatg1)

2.3.S.2 Imalat (Isim, imalatc1)

*Imalat akis semas, proses validasyonu ve degerlendirilmesi
2.3.8.3 Tanimlama (Isim, imalatc1)

*Cizelgeli Ozet

2.3.S.4 Etkin Maddenin Kontrolii (Isim, imalatc1)

*Cizelgeli Ozet

EKSIK



2.3.8.5 Referans Standart ve Materyaller (Isim, imalatg1)
*Cizelgeli Ozet

2.3.8.6 Kap-Kapak Sistemi (Isim, imalatc1)

2.3.S.7 Stabilite (Isim, imalatg1)

*Onay sonrasi stabilite protokolii, ¢izelgeli sonuglar

2.3.P TIBBi URUN (isim, dozaj formu)
**3 2.P’ deki bilgiler de ilgili boliimlere dahil edilmelidir.

2.3.P.1 Ilag Uriiniiniin Tanim1 ve Bilesimi (Isim, dozaj formu)

2.3.P.2 Farmasétik Gelistirme (Isim, dozaj formu)
*Cizelgeli Ozet
2.3.P.3 imalat (Isim, dozaj formu)

*Imalat akis semasi, proses validasyonu ve degerlendirilmesi

2.3.P.4 Yardimci Maddelerin Kontrolii (Isim, dozaj formu)
2.3.P.5 Tibbi Uriinlerin Kontrolii (Isim, dozaj formu)

*Spesifikasyonlar ve seri analiz sonuglarinin ¢izelgeli 6zeti

2.3.P.6 Referans Standart ve Materyaller (Isim, dozaj formu)

2.3.P.7 Kap-Kapak Sistemi (Isim, dozaj formu)

2.3.P.8 Stabilite (Isim, dozaj formu)(Stabilite protokolii)

*Onay sonrast stabilite protokolii, ¢izelgeli sonuglar
2.3.A EKLER (Biyoteknolojik Uriinler i¢in Doldurunuz)
*#3.2.A’ daki bilgiler de ilgili boliimlere dahil edilmelidir.

2.3.A.1 Tesisler ve Donanim (Isim, imalatc1)

2.3.A.2 Adventisyel Ajanlarin Giivenirlilik Degerlendirilmesi

(Isim, dozaj formu, imalatg1)

*Viral Klirens i¢in indirgeme faktorlerinin ¢izelgeli 6zeti

*Biyolojik tirtinlerde dahil

2.3.A.3 Yardimci1 Maddeler
*Biyolojik tirtinlerde dahil

2.3.R BOLGESEL BILGI

*Etkin madde uygunluk sertifikalari(CEP), insan veya hayvansal kaynakli madde

kullanilmadigina dair beyan, kullanilmis ise TSE/BSE belgesi

2. 4. KLINIK DISI GENEL BAKIS(< 30 sayfa)

EKSIK
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2. 5. KLINIK GENEL BAKIS

ICINDEKILER

2.5.1 Uriin Gelistirme Gerekgesi

2.5.2 Biyofarmasdtik Genel Ozeti

2.5.3 Klinik Farmakoloji Genel Ozeti

2.5.4 Etkinlik Genel Ozeti

2.5.5 Giivenilirlik Genel Ozeti

2.5.6 Yararlar ve Risklere Iliskin Varilan Sonuglar

2.5.7 Referanslar (Liste halinde)

*Yeni bir endikasyon talebi veya uygulama yolu soz konusu degilse jenerikler
2.6 ve 2.7 vermeyecek. BE gerektiren jenerikler sadece 2.7.1 boliimiinii sunacak.
2. 6. KLINIK DISI YAZILI VE CiZELGELI OZET (ing. veya Tiirkce)
2.6.1 Giris
2.6.2 Yazili Farmakolojik Ozet
2.6.2.1 Kisa ozet
2.6.2.2 Primer Farmakodinami
2.6.2.3 Sekonder Farmakodinami
2.6.2.4 Farmakolojik Giivenilirlik
2.6.2.5 Farmakodinamik Ilac¢ Etkilesimleri
2.6.2.6 Tartisma ve sonug
2.6.2.7 Tablolar ve Sekiller
2.6.3 Cizelgeli Farmakolojik Ozet (B&liimiin tamamu tablo seklinde)
2.6.3.1 Farmakoloji: Genel Ozet
2.6.3.2 Primer Farmakodinami
2.6.3.3 Sekonder Farmakodinami
2.6.3.4 Farmakolojik Giivenirlilik
2.6.3.5 Farmakodinamik ila¢ Etkilesimleri
2.6.4 Yazili Farmakokinetik Ozet
2.6.4.1 Kisa Ozet
2.6.4.2 Analiz YoOntemleri
2.6.4.3 Emilim
2.6.4.4 Dagilim
2.6.4.5 Metabolizma
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2.6.4.6Atilm
2.6.4.7 Farmakokinetik ilac Etkilesimleri
2.6.4.8 Diger Farmakokinetik Arastirmalar
2.6.4.9 Tartisma ve Sonug
2.6.4.10 Tablolar ve Sablonlar

2.6.5 Cizelgeli Farmakolojik Ozet (Boliimiin tamamu tablo seklinde)
2.6.5.1 Farmakokinetik: Genel Ozet
2.6.5.2 Analitik Yontem ve Validasyon Raporlari
2.6.5.3 Farmakokinetik: Tek Dozdan Sonra Emilim
2.6.5.4 Farmakokinetik: Tekrarlanan Dozlardan Sonra Emilim
2.6.5.5 Farmakokinetik: Organ Dagilim1
2.6.5.6 Farmakokinetik: Plazma Proteinlerine Baglanma
2.6.5.7 Farmakokinetik: Gebe ve Emziren Hayvanlarda Arastirma
2.6.5.8 Farmakokinetik: Diger Dagilim Arastirmalari
2.6.5.9 Farmakokinetik: In Vivo Metabolizma
2.6.5.10 Farmakokinetik: in Vitro Metabolizma
2.6.5.11 Farmakokinetik: Olas1 Metabolik Yollar
2.6.5.12 Farmakokinetik: ilac Metabolize Edici Enzimlerin

Indiiksiyonu/Inhibisyonu

2.6.5.13 Farmakokinetik: Atilim
2.6.5.14 Farmakokinetik: Safra-icine Atilim
2.6.5.15 Farmakokinetik:ilac-ilac Etkilesimleri
2.6.5.16 Farmakokinetik: Diger

2.6.6 Yazil Toksikoloji Ozeti
2.6.6.1 Kisa Ozet (Sonug icermeyen tablo seklinde)
2.6.6.2 Tek-Doz Toksisitesi
2.6.6.3 Tekrarlanan Doz Toksisitesi
2.6.6.4 Genotoksisite
2.6.6.5 Karsinojeniklik
2.6.6.6 Ureme ve Gelisim Toksisitesi
2.6.6.7 Lokal Tolerans
2.6.6.8 Diger Toksisite Arastirmalar1 (eger varsa)
2.6.6.9 Tartisma ve Sonug
2.6.6.10 Tablolar ve Sekiller



TAM EKSIK
2.6.7 Cizelgeli Toksikoloji Ozeti (B&liimiin tamamu tablo seklinde)
2.6.7.1 Toksikokinetik Arastirmalarin Genel Ozeti
2.6.7.2 Toksikokinetik Verilerin Genel Ozeti
2.6.7.3 Toksikoloji: Etkin Madde
2.6.7.4 Tek-Doz Toksisitesi
2.6.7.5 Tekrarlanan Doz Toksisitesi: Yonlendirici Olmayan Aras.
2.6.7.6 Tekrarlanan Doz Toksisitesi: Yonlendirici Aragtirmalar
2.6.7.7 Genotoksisite: In vitro
2.6.7.8 Genotoksisite: In vivo
2.6.7.9 Karsinojeniklik
2.6.7.10 Ureme ve Gelisme Toksisitesi :Ydnlendirici
Olmayan Arastirmalar
2.6.7.11 Ureme ve Gelisim Toksisitesi : Fertilite ve Erken
Embriyonik Gelisimden Implantasyona (Y®&nlendirici)
2.6.7.12 Ureme ve Gelisim Toksisitesi : Embriyofetal Gelisim
Uzerindeki Etkiler (Yonlendirici)
2.6.7.13 Ureme ve Gelisim Toksisitesi :
Pre- ve Postnatal Gelisim Uzerindeki Etkiler, Maternal
Fonksiyon Dahil (Yonlendirici )
2.6.7.14 Geng Hayvanlardaki Arastirmalar
2.6.7.15 Lokal Tolerans
2.6.7.16 Diger Toksisite Aragtirmalarar

2. 7. KLINIK OZET (ing. veya Tiirkce)
ICINDEKILER
2.7.1 Biyofarmasotik Calismalarin Ozeti ve Ilgili Analitik Metodlar
2.7.1.1 Temel Bilgiler ve Genel Bakis Boliimii
2.7.1.2 Bireysel Calisma Sonuglarmin Ozeti
2.7.1.3 Calismalardaki Sonuglarin Karsilastirmasi ve Analizi
2.7.1.4 Ekler
2.7.2 Klinik Farmakoloji Calismalarinin Ozeti
2.7.2.1 Temel Bilgiler ve Genel Bakis
2.7.2.2 Bireysel Calisma Sonuglarinin Ozeti

2.7.2.3 Calisma Sonuglarinin Karsilastirmasi ve Analizi
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2.7.2.4 Ozel Calismalar
2.7.2.5 Ekler
2.7.3 Klinik Etkinlik Ozeti
2.7.3.1 Klinik Etkinlige iliskin Temel Bilgiler ve Genel Bakis
2.7.3.2 Bireysel Calisma Sonuglarinin Ozeti
2.7.3.3 Calisma Sonuglarinin Karsilastirmasi ve Analizi
2.7.3.3.1 Calisma Popiilasyonlar1
2.7.3.3.2 Tiim Calismalarin Etkinlik Sonuglarinin
Karsilastirmasi
2.7.3.3.3 Alt Popiilasyonlardaki Sonuglarin
Karsilagtirmast
2.7.3.4 Onerilen Doz lle Ilgili Klinik Bilgilerin Analizi
(2.7.2.2°deki ozetler tekrarlanmamalr)
2.7.3.5 Etkinligin Devamlilig1 ve/veya Tolerans Etkileri
2.7.3.6 Ekler
2.7.4 Klinik Giivenlik Ozeti
2.7.4.1 1laca Maruz Kalma
2.7.4.1.1 Genel Giivenlik Degerlendirme Plan1 ve
Giivenlik Calismalarinin Ozeti (Tablo olacak)
2.7.4.1.2 Toplam Maruz Kalma Derecesi (Tablo olacak)
2.7.4.1.3 Calisma Popiilasyonunun Demografik
Ozellikleri ve Diger Ozellikler (Tablo olacak)
2.7.4.2 Yan Etkiler
2.7.4.2.1 Yan Etkilerin Analizi
2.7.4.2.1.1 Yaygin Advers Olaylar
2.7.4.2.1.2 Oliimler
2.7.4.2.1.3 Diger Ciddi Advers Olaylar
2.7.4.2.1.4 Diger Anlamli Advers Olaylar
2.7.4.2.1.5 Organ Sistemi veya Sendromuna Bagl
Advers Olaylarin Analizi
2.7.4.2.2 Anlatimlar
2.7.4.3 Klinik Laboratuar Degerlendirmeleri
2.7.4.4 Yasamsal Isaretler,Fiziksel Bulgular ve Giivenlikle
[lgili Diger Gozlemler

EKSIK
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2.7.4.5 Ozel Gruplarda ve Durumlarda Giivenlik
2.7.4.5.1 I¢sel Faktorler
2.7.4.5.2 Dissal Faktorler
2.7.4.5.3 llag Etkilesimleri
2.7.4.5.4 Gebelikte Kullanim ve Emzirme
2.7.4.5.5 Doz Asimi
2.7.4.5.6 llag Istismari
2.7.4.5.7 Geri Cekme ve Geri Tepme
2.7.4.5.8 Arac ve Makine Kullanim1 Uzerindeki Etkiler
Veya Zihinsel Yetenegin Azalmasi
2.7.4.6 Pazarlama Sonras1 Verileri
EKLER; TABLOLAR
2.7.5 Literatiir (Liste halinde)
2.7.6 Bireysel Caligmalarin Ozeti

*Klinik ¢aligmalarin 6zeti ilave edilmelidir.

MODUL 3: KIMYASAL VE/VEYA BiYOLOJiK ETKEN MADDELER iCEREN TIBBI
URUNLERI ICIN KIMYASAL, FARMASOTIK VE BiYOLOJIK BiLGILER

3. 1. ICINDEKILER

3.2. VERI GRUBU
3.2.S Etkin Madde (Birden fazla etkin madde i¢eren bir iirlin igin,her bir
etkin madde i¢in eksiksiz verilmelidir)
3.2.S.1 Genel Bilgiler
3.2.8.1.1 Isimlendirme (Isim,Uretici)
3.2.8.1.2 Yapisi (Isim,Uretici)
3.2.S.1.3 Genel Ozellikler (Liste Seklinde) (Isim,Uretici)
3.2.8.2 imalat
3.2.8.2.1 Imalatgilar (Isim,Uretici)
3.2.S.2.2 imalat Prosesinin Tanimi ve Proses Kontrollerinin
Tanmm (Isim,Uretici)

3.2.8.2.3 Materyallerin Kontrolii (Isim,Uretici)
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3.2.S5.2.4 Kritik Adimlar ve Ara Maddelerin Kontrolii
(Isim,Uretici)
3.2.S.2.5 Proses Validasyonu ve/veya Degerlendirmesi
(Isim,Uretici)
3.2.8.2.6 Uretim Prosesi Gelisimi (Isim,Uretici)
3.2.S.3 Karakterizasyon
3.2.8.3.1 Yap1 ve Diger Ozelliklerin A¢iklamasi (Isim,Uretici)
3.2.8.3.2 Impuriteler (Isim,Uretici)
3.2.S.4 Etkin Maddelerin Kontrolii
3.2.8.4.1 Spesifikasyonlar (Isim,Uretici)
3.2.S.4.2 Analitik Prosediirler (Isim,Uretici)
3.2.S.4.3 Analitik Prosediirlerin Validasyonu (Isim,Uretici)
3.2.8.4.4 Seri Analizleri (Isim,Uretici)
3.2.8.4.5 Spesifikasyonlarin Gegerliligi (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 (Stabilite Testleriyle Ilgili Kilavuz dogrultusunda)
3.2.8.7.1 Stabilite Ozeti ve Sonuglar (Isim,Uretici)
3.2.S.7.2 Onay Sonras1 Stabilite Protokolii ve Stabilite
Taahhiidii (Isim,Uretici)
3.2.8.7.3 Stabilite Verileri (Isim,Uretici)

3.2.P Miistahzar (isim,Dozaj Formu)
3.2.P.1 Miistahzarm Tanim ve Bilesimi (Isim, Dozaj Formu)
3.2.P.2 Farmasétik Gelisim (Isim, Dozaj Formu)
3.2.P.2.1 Miistahzar Bilesimi (isim, Dozaj Formu)
3.2.P.2.1.1 Etkin Madde (Isim, Dozaj Formu)
3.2.P.2.1.2 Yardimc1 Maddeler (Isim, Dozaj Formu)
3.2.P.2.2 Miistahzar (Isim, Dozaj Formu)
3.2.P.2.2.1 Formiilasyon Gelisimi (Isim, Dozaj Formu)
3.2.P.2.2.2 Eksez doz (Isim, Dozaj Formu)
3.2.P.2.2.3 Fizikokimyasal ve Biyolojik Ozellikler

(Isim, Dozaj Formu)

EKSIK
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3.2.P.2.3 Uretim Proses Gelisimi (Isim, Dozaj Formu)
3.2.P.2.4 Kap ve Kapak Sistemi (Isim, Dozaj Formu)
3.2.P.2.5 Mikrobiyolojik Ozellikler (Isim, Dozaj Formu)
3.2.P.2.6 Gegimlilik (Isim, Dozaj Formu)
(Sulandiric1 veya cihaz varsa)
3.2.P.3 Uretim (isim, Dozaj Formu)
3.2.P.3.1 Uretici/Ureticiler (Isim, Dozaj Formu)
* Adres, isim, liretimde sorumlu oldugu basamak
3.2.P.3.2 Seri Formiilii (Isim, Dozaj Formu)
3.2.P.3.3 Uretim Prosesinin Tanimi ve Proses Kontrollerini
Tarifi (Akis semasi) (Isim, Dozaj Formu)
3.2.P.3.4 Kritik Basmaklarin ve Ara Uriinlerin Kontrolii
(Isim, Dozaj Formu)
3.2.P.3.5 Proses Validasyonu ve /veya Degerlendirmesi
(Isim, Dozaj Formu)
3.2.P.4 Yardimci Madde/Maddelerin Kontrolii (Isim, Dozaj Formu)
3.2.P.4.1 Spesifikasyonlar (Isim, Dozaj Formu)
3.2.P.4.2 Analitik Prosediirler (Isim, Dozaj Formu)
3.2.P.4.3 Analitik Prosediirlerin Validasyonu (Isim, Dozaj Formu)
3.2.P.4.4 Spesifikasyonlarin Dogrulanmasi (Isim, Dozaj Formu)
3.2.P.4.5 Insan ya da Hayvan Kaynakli Yardimc1 Maddeler
(Isim, Dozaj Formu)
3.2.P.4.6 Yeni Yardimc1 Maddeler (Isim, Dozaj Formu)
3.2.P.5 Miistahzarm Kontrolii (Isim, Dozaj Formu)
3.2.P.5.1 Spesifikasyon/Spesifikasyonlar (Isim, Dozaj Formu)
3.2.P.5.2 Analitik Prosediirler (Isim, Dozaj Formu)
3.2.P.5.3 Analitik Prosediirlerin Validasyonu (Isim, Dozaj Formu)
3.2.P.5.4 Seri Analizleri (Isim, Dozaj Formu)
3.2.P.5.5 Safsizliklarin Ozellikleri (Isim, Dozaj Formu)
3.2.P.5.6 Spesifikasyon/Spesifikasyonlarin Dogrulanmasi
(Isim, Dozaj Formu)
3.2.P.6 Referans Standartlar veya materyaller (Isim, Dozaj Formu)

3.2.P.7 Kap ve Kapak Sistemi (Isim, Dozaj Formu)
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3.2.P.8 Stabilite (Stabilite Testleriyle Ilgili Kilavuz Dogrultusunda)
(Isim,Dozaj Formu)
3.2.P.8.1 Stabilite Ozeti ve Sonuglar (Isim, Dozaj Formu)
3.2.P.8.2 Onay Sonrasi Stabilite Protokolii ve Stabilite
Taahhiidii (Isim, Dozaj Formu)

3.2.P.8.3 Stabilite Verileri (Isim, Dozaj Formu)

3.2.A Ekler
3.2.A.1 Tesisler ve Ekipman (Sadece Biyoteknolojik Tibbi Uriinler igin)
(Isim,Uretici)
3.2.A.2 Istenmeden Ortaya Cikan Maddelerin Giivenilirlik Degerlendirmesi
(Isim,Dozaj Formu,Uretici)*Biyoteknolojik veya Biyolojik Uriinler igin
3.2.A.3 Yardimc1 Maddeler
*Biyoteknolojik veya Biyolojik Uriinler i¢in

3.2.R BOLGESEL BIiLGi

*Etkin madde uygunluk sertifikalari(CEP), insan veya hayvansal kaynakli madde
kullanilmadigina dair beyan, kullanilmis ise TSE/BSE belgesi

3.3 LITERATUR

MODUL 4: KLINIK OLMAYAN RAPORLAR (ing. veya Tiirkce)

4.1 ICINDEKILER TABLOSU
4.2 CALISMA RAPORLARI
4.2.1 Farmakoloji
4.2.1.1 Primer Farmakodinamik
4.2.1.2 Sekonder Farmakodinamik
4.2.1.3 Giivenlilik Farmakolojisi
4.2.1.4 Farmakodinamik Ilac¢ Etkilesimleri

4.2.2 Farmakokinetik

4.2.2.1 Analitik Yontemler ve Validasyon Raporlari

(eger ayr1 raporlar mevcutsa)

11
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4.2.2.2 Absorpsiyon

4.2.2.3 Dagilim

4.2.2.4 Metabolizma

4.2.2.5 Atilm

4.2.2.6 Farmakokinetik Ila¢ Etkilesimleri (klinik-dis1)
4.2.2.7 Diger Farmakokinetik Caligsmalar

4.2.3 Toksikoloji
4.2.3.1 Tek Doz Toksisitesi (tiirlere, uygulama yoluna gore)
4.2.3.2 Tekrar-Doz Toksisitesi (tiirlere, uygulama yoluna,
siireye gore; destekleyici toksikokinetik degerlendirmeler dahil)
4.2.3.3 Genotoksisite
4.2.3.3.1 In vitro
4.2.3.3.2 In vivo (destekleyici toksikokinetik
degerlendirmeler dahil)
4.2.3.4 Karsinojenisite (destekleyici toksikokinetik degerlendirmeler dahil)
4.2.3.4.1 Uzun-donemli caligmalar (tiirlere gore; tekrar-doz
toksisitesi veya farmakokinetigin altina uygun sekilde dahil
edilemeyen doz aralig1 bulma ¢aligmalar1 da dahil)
4.2.3.4.2 Kisa veya orta-donemli ¢caligsmalar (tekrar-doz
toksisitesi veya farmakokinetigin altina uygun sekilde
dahil edilemeyen doz aralig1 bulma ¢alismalar1 dahil)
4.2.3.4.3 Diger calismalar
4.2.3.5 Ureme veya Gelisimsel Toksikoloji (doz aralig1 bulma
caligmalari ve destekleyici toksikokinetik degerlendirmeler
dahil) (Modifiye calisma tasarimlar1 kullanilmissa, asagidaki
alt bagliklar uygun sekilde degistirilmelidir.)
4.2.3.5.1 Fertilite ve erken embriyonik gelisim
4.2.3.5.2 Embriyo-fetal gelisim
4.2.3.5.3 Prenatal ve postnatal gelisim,maternal fonksiyon
Dabhil
4.2.3.5.4 Yavrularin (juvenil hayvanlarin) doze edildigi

ve/veya daha ileri degerlendirildigi ¢caligsmalar
4.2.3.6 Lokal Tolerans
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4.2.3.7 Diger Toksisite Caligsmalar1 (mevcutsa)

4.2.3.7.1 Antijenisite

4.2.3.7.2 Immiinotoksisite

4.2.3.7.3 Mekanik caligmalar

*bagka yere dahil edilmemisse

4.2.3.7.4 Bagimlilik

4.2.3.7.5 Metabolitler

4.2.3.7.6 Impiiriteler

4.2.3.7.7 Diger

4.3 LITERATUR

MODUL 5: KLINIK CALISMA RAPORLARI (ing. veya Tiirkce)
**Modiil 5 CD seklinde verilmisse ayrintili icerik olacak.

5.1 ICINDEKILER TABLOSU

5.2 BUTUN KLINIK CALISMALARIN TABLO BiCiMINDE LISTESI
*Tablo 5.1: klinik ¢aligmalarin listesi
5.3 KLINIK CALISMA RAPORLARI
5.3.1 Biyofarmasoétik Calisma Raporlari(CD seklinde verilemez)
5.3.1.1 Biyoyararlanim (BY) Calisma Raporlari
5.3.1.2 Kargilagtirmal1 BY ve Biyoesdegerlik (BE) Calisma
Raporlari
5.3.1.3 In vitro-In vivo Korelasyon Calismas1 Raporlar
5.3.1.4 Insan Calismalar1 i¢in Biyoanalitik ve Analitik
Yontemlerin Raporlari
5.3.2 insan Biyomateryallerinin Kullanildig1 Farmakokinetikle ilgili
Calisma Raporlari
5.3.2.1 Plazma Protein Baglama Calisma Raporlar1
5.3.2.2 Hepatik Metabolizma ve Ilac Etkilesimi Calismalar
Raporlari
5.3.2.3 Diger insan Biyomateryallerinin Kullanildig

Calismalarin Raporlari
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TAM
5.3.3 Insan Farmakokinetigi (FK) Calismalar1 Raporlar
5.3.3.1 Saglikli Denek FK ve Inisyal Tolerabilite Calismasi
Raporlari
5.3.3.2 Hasta FK ve Inisyal Tolerabilite Calismas1 Raporlar
5.3.3.3 Intrinsik Faktor FK Calisma Raporlari
5.3.3.4 Ekstrinsik Faktor FK Calisma Raporlari
5.3.3.5 Popiilasyon FK Caligsma Raporlari
5.3.4 insan Farmakodinamigi Calismalar1 (FD) Raporlar
5.3.4.1 Saglikli Denek FD ve FK/FD Calisma Raporlari
5.3.4.2 Hasta FD ve FK/FD Caligsma Raporlari
5.3.5 Etkinlik ve Giivenlilik Calismalar1 Raporlari
5.3.5.1 Iddia Edilen Endikasyonla ilgili Kontrollii Klinik
Calismalarin Calisma Raporlari
5.3.5.2 Kontrolsiiz Klinik Caligsmalarin Calisma Raporlari
5.3.5.3 Birden Fazla Calismaya ait Verilerin Analiz Raporlari
5.3.5.4 Diger Klinik Calisma Raporlar
5.3.6 Pazarlama-sonras1 Deneyim Raporlari

5.3.7 Vaka Rapor Formlar1 ve Bireysel Hasta Listeleri

5.4 LITERATUR
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