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BASVURU FORMU

DOSYA OZETi

| BASVURU FORMU : iDARI VERILER

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

BEYAN ve IMZA

Uriin (icat edildigi) adx:
Doz(lar):

Farmasotik foim:

Etkin Madde(ler):

Basvuru Sahibi:

Basvuru Sahibi Adina
Tletisimden yetkili kisi*

Isbu belge ile tibbi iiriiniin kalitesi, giivenliligi ve etkinligi ile ilgili olan mevcut tiim verilerin
uygun oldugu sekilde dosyada verildigi tasdik olunur.

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

Basvuru sahibi adina,
Adr*

Gorevi

Imza

Yer

Tarih

* O Not: Bagvuru Sahibi Adina iletisim/Imza yetkisi yazisim 6.4 ekleyiniz
**[] Not: Eger licretler 6denmisse liitfen 6deme belgesini ek 6.1 ekleyiniz.
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| 1. BASVURU TURU

1.1. RUHSATLANDIRILMIS VEYA RUHSAT BASVURUSU YAPILMIS BESERI
TIBBi URUNLERDEKI DEGIiSIKLIKLERE DAIR YONETMELIGE BAGLI BIiR
DEGISIKLIK BASVURUSU MU?

O
O

Hayir  (sadece boliim 1.2°yi doldurunuz)

Evet  (asagidaki boliimleri ve ayrica boliim 1.2yi doldurunuz)

Not:

. isbu basvurunun basvuru sahibi, ruhsati sahibi ile ayni olmak zorundadir

. boliim 1.1.1 (iiriiniin farkl dozaj ve formlardaki sunum) veya boliim 1.1.2 (iiriin farklt dozaj ve

formlardaki sunumu olmayan) Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yonetmeliginin 6, 8, ve 9.
maddenin birinci fikrasi (a ve b bendleri dahil), Madde 11’in( a’dan —g 'ye kadar olan bendleri)
hiikiimleri sakli kalmak kosuluyla doldurulmalidir

e Ruhsatlandirma ile ilgili olarak:
® Ruhsat sahibinin adi:

® Mevcut iiriiniin ad1, dozu, farmasotik formu
® ruhsat numara(lari):

e isbu basvuru bir cesitlendirme midir:

0] Evet  (boliim 1.1.1°i doldurunuz)

o Hayrr  (boliim 1.1.2°yi doldurunuz)

Ruhsatimzdaki degisiklik bir cesitleme olarak degerlendirilmektedir. Liitfen sunlari
belirtiniz:

[ yeni bir farmasétik formda yapilan degisiklik veya ilave
[J yeni bir doz/ potans ilavesi veya degisikligi
[J yeni bir uygulama yolunda yapilan degisiklik veya ilave
[J farmakokinetikte yapilan degisiklik
U] biyo-yararlanimda yapilan degisiklik
L] yeni bir etkin madde olarak tanimlanmayan beyan edilmis etkin madde de yapilan kalitatif
degisiklik
O farkl bir tuz/ester, kompleks/tiirev ile ikame (ayni tedavi kismi)
O farkli bir izomer, izomer karisimu, izole edilmis izomerle yapilan bir karisim ile ikame
O bir biyolojik madde veya biyoteknoloji iiriiniiniin ikamesi
O diger degisiklik(ler), liitfen belirtiniz:




1.1.2

1.2.

Not:

1.2.1

1.2.2

Mevcut ruhsatinizdaki degisiklik bir cesitleme olarak degerlendirilmemektedir. Liitfen
sunlari belirtiniz:

[ agilar i¢in antijenik bilesenler dahil bir yada daha fazla etkin madde(lerin) ilave edilmesi
[ agilar i¢in antijenik bilesenler dahil bir yada daha fazla etkin madde(lerin) ¢ikarilmasi
] yeni bir etkin madde olarak tanimlanan beyan edilmis etkin maddede yapilan kalitatif
degisiklik
O farkl bir tuz/ester, kompleks/tiirev ile ikame (ayni tedavi kismi)
O farkli bir izomer, izomer karisimu, izole edilmis izomerle yapilan bir karigim ile ikame
O bir biyolojik madde veya biyoteknoloji iiriiniiniin ikamesi
O diger degisilik(ler), liitfen belirtiniz:

BU BASVURU BESERI TIBBi URUNLER RUHSATLANDIRMA YONETMELIGININ
ASAGIDAKI MADDESiI UYARINCA SUNULMAKTADIR
boliim 1.1 de sozii edilen basvurular da dahil olmak iizere, tiim basvurularda doldurulacak boliim
daha fazla bilgi i¢in Basvuru Sahiplerine Bildirim, cilt 24, kisim 1’e miiracaat ediniz.

TAM VE BAGIMSIZ BiR BASVURU / TEK BASINA BASVURU,

Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yonetmeliginin 8.maddenin 1 ve m bendleri — tam basvuru,
(yani, idari, kalite, preklinik ve klinik veriler * ile birlikte komple dosya)

O Yeni etkin madde

Not: heniiz ruhsatlandiriimamaus bir tirtiniin bileseni

O Bilinen etkin madde
Not: . yetkili otarite tarafindan ruhsatlandwrilmus bir tiriiniin bileseni

. aymi veya farkli ruhsati sahibi

. ¥ tam basvurularmn farkli dozaj ve formlardaki sunumu icin, sadece preklinik ve klinik verilere
capraz referans yapilabilir

Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yénetmeligi’nin Madde 9.a.2 - “bibliyografik bagvuru” adi
da verilir
Not: . daha fazla bilgi icin Bagvuru Sahiplerine Bildirim, cilt 24, kisim 1’e miiracaat ediniz

. bibliyografik basvurularin farkli dozaj ve formlardaki sunumu igin, sadece preklinik ve klinik
verilere ¢apraz referans yapilabilir

KISALTILMIS BASVURU

Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yonetmeligi’nin Madde 9.a 1 - “Bilgilendirilmis muvafakath
basvuru” adi da verilir
Not: . bu basvuruyu destekleyici mahiyette kullanilmalari i¢in sahipleri tarafindan muvafakat verilmis
olan ve mevcut bir ruhsat ile temelde benzer olan bir iiriin i¢in yapilan basvurudur.
. preklinik ve klinik verilere muvafakat verilerek komple idari ve kalite verileri saglanmalidir
. ruhsatlandwrimus iiriin ve bilgilendirilmis muvafakatlh bagvuru farkli Ruhsat Sahibine ait olur.

Ruhsatlandirilmis {iriin:

® Uriin ad1, dozu, farmasétik formu

® Ruhsat1 sahibi:

® Ruhsat numara(lari):

UJ Ruhsatlandirilmig {irliniin ruhsat sahibinden alinmig olan yazili muvafakati ekleyiniz
(Ek 6.2)



@) Madde 9,a 3
Liitfen uygun oldugu sekilde ilk yada son paragrafi belirtiniz

O ilk paragraf — “jenerik basvuru” adi da verilir
Not: . referans tiriin adi verilen iiriine temelde _benzer olan bir iiriin igin yapilan bagvuru
.geregine gore, komple idari, kalite preklinik ve klinik veriler

M Orijinal Uriin:

Glimmriik Birligi Alaninda 6 yildan daha az olmayacak sekilde ruhsatlandirilmas:
® Uriin ad1, doz, farmasétik formu:

® Ruhsat1 Sahibi:

® fIk ruhsatlandirma: Tarih (yil-ay-giin)

[ | .Ba§vurunun yapildig /Giimriik Birligi alaninda ruhsatlandirilmis olan referans tibbi {iriin:
® Uriin adi, gii¢, farmasoétik form:

® Ruhsati Sahibi:
® Ruhsati Numara(lari):

B Biyo-esdegerlilik calismasinda kullanilan Tibbi Uriin (uygulandigi hallerde)
® Uriin ad1, doz, farmasétik form:

® Ruyhsati Sahibi:

m Ulke:

O son paragraf
Not: . orijinal tiriin olarak adlandwrilan iiviine atifta bulunan bir iiriin igin yapilan basvuru (or.

farkli farmasotik sekil, farkl tedavi kullanima...)
. komple idari ve kalite verileri, uygun preklinik ve klinik veriler Basvuru Sahiplerine
Bildirim, cilt 24, boliim 1, kisaltilmis basvurular kismina atifta bulunurlar
B Orijinal Uriin: Giimriik Birligi Alaninda 6 yildan daha az olmayacak sekilde ruhsatlandiriimis:
® Uriin ad1, doz, farmasétik form:
® Ruhsat1 Sahibi:
® fIk ruhsatlandirma: Tarih (yil-ay-giin)

B Basvurunun yapildig1 / Glimriik Birligi alaninda ruhsatlandirilmis olan referans tibbi {iriin:
® Uriin ad1, doz, farmasétik form:

® Ruhsati Sahibi:
® Ruhsati Numara(lari):

M Biyo-esdegerlilik calismasinda kullanilan Tibbi Uriin, uygulandig: hallerde
® Uriin ad1, doz, farmasétik form:

® Ruhsati1 Sahibi:

= Ulke:

B Orijinal iriin ile mukayese edilen farklilik(lar):

farkli farmasoétik formu

farkli doz(lar) (etkin madde(ler)de yapilan kantitatif degisiklikler)
farkli uygulama yolu

farkli farmakokinetikler (farkli biyo-yararlanim dahil)

farkli tedavi kullanimi

diger farklilik(lar)

oooood



1.2.3 SABIT BiR KOMBINASYON iCiN YAPILAN BASVURU

O  Madde 9 (b) — daha 6nce bir kombinasyonda kullamlmamus bilinen etkin maddeleri iceren yeni
iiriin; sabit kombinasyon adi da verilir:
Not: . sadece kombinasyon hakkindaki komple idari ve komple kalite, preklinik ve klinik veriler
. sabit kombinasyon basvurularimin farkli dozaj ve formlarindaki sunumu igin sadece preklinik
ve klinik verilere ¢apraz referans yapilabilir

‘ 2. RUHSAT BASVURUSU AYRINTILARI

2.1. Ad(lar) ve ATC kodu

2.1.1 T1bbi {lirtiniin 6nerilen (icat edilmis) adu:

(] farkli Ulkelerde farkli (icat edilmis) adlar 6nerilmisse, bunlarin Ek 6.17°da listelenmeleri gereklidir.

2.1.2 Etkin madde(ler)in adi:

Not: su oncelik sirasi iginde sadece bir tane isim verilmelidir: INN*, Avrupa Farmakopesi, Ulusal Farmakope,
yaygin ad, bilimsel ad;
* eger ilgili ise tuz veya hidrat sekli ile birlikte, etken 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: [J

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

2.2.1 Doz, Farmasotik form (gecerli standart terimler listesini kullaniniz — Avrupa
Farmakopesi)

Farmasotik form:

Etkin madde(ler) Doz(lar)




2.2.2

Uygulama yolu/yollar1 (gegerli standart terimler listesini kullanimiz — Avrupa
Farmakopesi)

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 i¢cin sunlar bildiriniz:

2.23.1

2232

2233

2234

2235

2.23.6

Ambalaj biytkligii/biyiiklikleri:
Not: Ulkelerdeki ruhsatlandirilmis tiim ambalaj biiyiikliikleri listelenmelidir

Onerilen raf dmrii:

Onerilen raf dmrii (ambalajin ilk acilmasindan itibaren):

Onerilen raf 6mrii (sulandirildiktan sonra):

Onerilen saklama kosullart:

ik acilmasindan itibaren énerilen saklama kosullart:

[] Taslaklarin veya Numunelerin/6rneklerin listesini, uygun oldugu sekilde, basvuruya ekleyiniz (Ek 6.16).

2.3  Hukuki durum

231 Onerilen dagitim/simiflandirma
(Beseri Tibbi Uriinler Siniflandirma Y énetmeligine gore
o ilag regetesine tabi
O ilag recetesine tabi degil
2.3.2 ila¢ recetesine tabi iiriinler icin:
O yenilenebilir regete lizerindeki {iriin (uygulaniyorsa)
U yenilenemez regete iizerindeki {iriin (uygulaniyorsa)
O ozel regete tizerindeki triin*
O kasith regete tizerindeki tirtin*
* Not: Begseri Tibbi Uriinlerin Suiflandirma Yonetmeligine Bakiniz.
233 Ilac recetesine tabi olmayan iiriinlerin tedariki

o yalnizca eczaneler araciligtyla tedarik

O] eczaneler ve eczane olmayan diikkanlar araciligiyla tedarik (uygulaniyorsa)




2.34

Ilac recetesine tabi olmayan iiriinlerin tanitimi
o yalnizca saglik personeline tanitim

O saglik personeline ve halka tanitim

24

ruhsati sahibi

24.1

Ruhsat sahibi/Gercek/Tiizel Kisiler
(Sirket) Ad1:

Adresi:

Ulkesi:

Telefon:

Faks:

e-mail:

[0 Bagvuru sahibinin [kamet ettigine dair kamit1 ekleyiniz (Ek 6.3)

2.4.2

basvuru sahibinin adina iletisim kurmakla yetkili kihnmis kisi

Adr: U Eger yukarida 2.4.1den farkli ise,
Sirket adi: yetkilendirme yazisini ekleyiniz (Ek 6.4)
Adresi:

Ulkesi:

Telefon:

Faks:

e-mail:

243

Farmakovijilanstan sorumlu kisi

Adr:

Sirket adi:
Adresi:

Ulkesi:

24 Saat Telefon:
Faks :

e-mail:

[ Sorumlu kisinin C.V.’sini ekleyiniz (Ek 6.5)

2.4.5 Beseri Tibbi Uriinler Tanmitim Yonetmeliginin 14. maddesi geregince Ruhsati Sahibinin

Bilimsel Servisi:
Mubhatap kisinin ad1:
Sirket adi:
Adresi:
Ulkesi:
Telefon:
Faks:
e-mail:




2.5 imalatcilar

2.5.1  serinin serbest birakilmasindan sorumlu olan yetkili imalatgi(lar) (veya ithalatcr)

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

® Uretim Yeri izin Belgesi/tarih/say1si

® [] Uretim Yeri izin Belgesi suretini ekleyiniz (Ek 6.6)

® [ ] Eger Onerilen serinin serbest birakilmasindan birden fazla imalat¢i sorumlu ise,
gerekcelendirmeyi ekleyiniz (Ek 6.7)

Kan Uriinleri ve Asilar icin:

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

Adr:

Adresi:

Ulkesi:

Telefon:

Telefkas:

e-mail:




2.5.2

Tibbi iiriiniin imalatcisi/imalatgilar: ve imalat yer(ler)i: (Not: Ayri bir ambalajda sunulan,
ancak tibbi iiriiniin bir pargasini olusturan herhangi bir seyrelticinin /¢dziiciiniin imalat yerleri
de dahil olmak iizere)

Adr:

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

Dozaj formu, imalatgis1 /montajcist vs. tarafindan ifa edilen gérevlerin kisa tanimlamast:

[0 imalat siirecinde yer alan farkli yerlerin sirasmi/sekansini gésteren bir akis diyagrami
ekleyiniz (Ek 6.8)

e Uretim Yeri izin Belgesi/Tarih/Sayist
Kalifiye Kisinin adi, (liretim yeri izin belgesinde belirtilmemigse)

e - Imalat yeri bir GMP uyumlulugu i¢in denetlendi mi?
O hayrr O evet

[ Eger cevabiniz evetse, asagidakiler de dahil olmak iizere, denetimi gergeklestirmis olan
yetkili makam tarafindan her imalat yeri i¢in diizenlenmis olan bir bildirimi Ek 6.9’da
saglayniz:

- son GMP denetimi tarihi

- denetimi yapmis olan yetkili makamin adi

- 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 hayir O evet

L1 Eger cevabiniz evetse, Ek 6.9’da 6zet bilgi veriniz




253 Etkin madde(ler)in imalatcisi/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 asamalarinin kisa tanimlamast:

e Etken madde(ler) igin Avrupa Farmakopesi Uygunluk Sertifikas: tanzim edildi mi?
O hayr O evet

Eger cevabiniz evetse,

- madde

- imalat¢inin adi:

- referans numarasi:

- son giincellenme tarihi (yi/-ay-giin):
[ 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 numarasi:

- sunulma tarihi (yi/-ay-giin):

- son giincellenme tarihi (yi/-ay-giin):

- [ Bagvuru igin erigim yazisi ekleyiniz (bkz. “Etkin Madde Ana Dosyas1”) (Ek 6.10)

- O Beseri T1bbi Uriinler Ruhsatlandirma Yonetmeliginin Ek I’ine gore, imalat siirecinde bir
modifikasyon yapilmasi halinde basvuru sahibini bilgilendirmek i¢in etken madde imalatgisindan alinmis
yazili teyidin suretini ekleyiniz (Ek 6.11)

e Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yénetmeliginin Ek 1 Béliim I1I’ii uyarinca diizenlenmis yada sunulmus
olan bir As1 Antijeni Ana Dosyas1 (VAMF) EMEA Sertifikas1 kullanilmakta midir?
O hayir O evet

Eger cevabiniz evetse,

- maddenin ada,

- VAMF Sertifikasi Sahibinin / VAMF Basvuru Sahibinin adi:

- Bagvuru / Sertifika referans numarasi

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

- onaylama veya son giincelleme tarihi (eger onaylanmissa) (yil-ay-giin):
1 Ek 6.18’de bir suret temin ediniz




(Ne kadar VAMEF’lere capraz referans yapilabilecegi dl¢iisiinde ¢ogaltilacak olan boliim)
Bir etkin madde imalatcisimin diger iilkeler tarafindan denetlendigi hallerde:
Ul Her iiretim yeri i¢in asagidaki bilgiler Ek 6.9 da verilmelidir
- digeriilkeler tarafindan yapilmig son denetim tarihi (yil-ay-giin)
- denetimi gerceklestirmis olan yetkili makamn adi
- denetim tiirii (ruhsat dncesi/sonrasi — zel/yeniden denetim)
- denetlenen igerik ve faaliyet siniflart
- netice: OPozitif O Negatif

2.54 Biyo-yararlanim veya biyo-esdegerlik konularindaki klinik deney(ler) icin kullanilan
veya Kkan iiriinlerinin imalat siireclerinin validasyonu icin kullanilan sozlesmeli sirketler.
Her bir sozlesmeli sirket, analitik deneylerin nerede yapildiklarini ve klinik verilerin
nereden toplandiklarin belirtir bilgileri veriniz:

Aragtirmanin adi:

Protokol kodu:
EudraCT-Numaras:

Sirketin adi:

Adresi:

Ulkesi:

Telefon:

Faks:

e-mail:

Soézlesme uyarinca ifa edilen gorev:




2.6

Kalitatif ve kantitatif bilesim

2.6.1

Not:

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 ayr olarak listeleyiniz:

Etkin madde(ler)in ad1* Miktar Birim Referans/Monograf standardi
Vs.
Eksipiyan(lar)in adr* Miktar Birim Referans/Monograf standardi
Vs.

* asagidaki oncelik sirasina uygun olarak her madde igin sadece bir isim verilmelidir:
INN**, Avrupa Farmakopesi, yaygin ad, bilimsel ad

** eger ilgili ise tuz veya hidrat sekli ile birlikte, etken madde énerilmis 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

Adi

3.

4.
Vvs.

Tibbi iiriiniin imalat1 siirecinde kullanilmis olan yada icinde var olan hayvan ve/veya
insan kaynakh materyallerin listesi?

HiCBIRiSi YOK O
Fonksiyon* TSE** olasilig1 bulunan Diger Insan TSE i¢in uygunluk
AS EX R hayvan kaynakli hayvan kaynakli kaynakli sertifikasi
(numaray1 belirtiniz)

o0 o O ®) @) O ®)

o O O ®) @) @) 0]

OO0 O ®) 0] 0] ®)

o O O ®) O @) (@)

* AS= etken madde, EX= eksipiyan (etken madde /eksipiyan imalatinda kullanilan baslangi¢ malzemeleri de
dahildir), R= reaktif/ kiiltiir vasati (ana ve galigma 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,

] Avrupa Farmekopesi Uygunluk Sertifikasi mevcut ise Ek 6.12’ye ekleyiniz

2.6.3  Plazma Ana Dosyas: (PMF) icin Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yonetmeligi Boliim I1Ide
uyarinca diizenlenmis ya da sunulmus olan bir EMEA sertifikas1 kullamlmakta midir?

O hayir O evet

Eger cevabiniz evet ise,
- PMF’ye referans yapan madde:
Fonksiyon*
AS EX R
O O O
- PMF Sertifika Sahibinin /PMF Bagvuru Sahibinin adi:
- Bagvuru/ Sertifika referans numarasi:
- Sunum tarihi (eger beklemedeyse) (yil-ay-giin):
U Ek 6.19°de bir suretini veriniz

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

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

2.6.4
Organizmalardan

e uygun mudur?

Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yénetmeliginin EK-1 de yer alan Genetigi Degistirilmis
olusmakta veya bunlar1 icermekte midir?

O Hayir O Evet

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

O Hayrr O Evet

U Yukarida sozii edilen Direktifte yer alan Kisim B tarafindan belirtildigi hallerde, arastirma
ve gelistirme amaglart dogrultusunda GDO’larin ortamina kasith olarak salinmast i¢in yetkili
makamlardan alinmig olan yazili muvafakat(larin) bir suretini ekleyiniz (Ek 6.13)




3. BIiLIMSEL TAVSIYE

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

Bilimsel yazi referansi:
0] Bilimsel yazinin bir suretini ekleyiniz (Ek 6.14)

| 4.  PEDIYATRIK GELISTIRME PROGRAMI

4.1. Bu tibbi iiriin i¢in bir pediyatrik gelistirme program var midir?
O Hayir

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




IE

DIGER RUHSATI BASVURULARI

5.1

5.1.1

BESERI TIBBi URUNLER RUHSATLANDIRMA YONETMELIGi GEREGINCE
Aym* iiriin icin yapilmis olan beklemedeki bir basvurunun bulundugu baska
Ulke(ler) var midir?

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

Aymi* iiriin i¢in ruhsat verilmis olan baska Ulke(ler) var midir?

O Evet O Hayir
Eger cevabiniz evet ise, boliim 5.2 doldurulmak ve ruhsatin bir sureti verilmek zorundadir

Bu bagvuru ile ayni iiriinle ilgili olarak diger Ulkelerdeki basvurular/ruhsatlar arasinda

teropatik ¢ikarimlara yol agan herhangi bir fark var midir?

O Evet O Hayir
Eger cevabiniz evet ise, liitfen ayrintilandiriniz:

Ayn1* iiriin icin ruhsatlandirmanin yetkili makamlar tarafindan reddedildigi/ askiya
alindigy/ iptal edildigi baska Ulke(ler) var midir?

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

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




5.2.  Aym iiriin i¢cin yapilan ruhsat basvurular (yani, ayni ana sirkete veya sirketler gurubuna VEYA
“lisans sahiplerine” ait olan basvuru sahiplerine ait olanlar). (Etkin madde(ler)de ayni kalitatif ve
kantitatif bilesim ve ayn1 farmasoétik sekle sahip olma.)

[ Ruhsatlandirilmisg

iilke:

ruhsatlandirma tarihi (yil-ay-giin):
verilen isim:

ruhsat numarasi:

U ruhsatini ekleyiniz (Ek 6.15)

[ Beklemede
ilke:
sunum tarihi (yil-ay-giin):

1 Reddedilmis
ilke:

red tarihi (yi/-ay-giin):

[ Geri gekilmis (ruhsatlandirmadan 6nce basvuru sahibi tarafindan)
ulke:

geri gekme tarihi (yi/-ay-giin):
icat edildigi isim:
geri cekme nedeni:

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

[ Askiya alinmig/ iptal edilmis (yetkili makam tarafindan)
tilke:

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




| 6. EKLi BELGELER (UYGUN OLDUGU HALLERDE)

6.1 Odeme yapilmistir belgesi
00 6.2 Ruhsatlandirilmisg tibbi iriintin ruhsat sahibinin yazili muvafakati

[0 6.3 Bagvuru Sahibi Gergek Kisi ise diplomasinin noter onayli 6rnegi/Tiizel Kisi olmasi durumda Ticaret Sicil
Gazete’sinin asli veya sureti

[0 6.4 Bagvuru sahibinin Bakanlik adina iletisimi saglamak adina yetkilendirme yazisi

[0 6.5 Farmakovijilans i¢in Kalifiye Kisinin CV’si

[06.6 Uretim yeri izin belgesi

[0 6.7 Seri serbest birakilmasindan sorumlu olan birden fazla imalat¢1 i¢in gerekgelendirme
[J 6.8 Tibbi iiriinlin imalat siirecinde yer alan farkli yerleri gésteren akis diyagrami

[06.9 Imalat yerinin/yerlerinin denetimi gerceklestirmis olan yetkili makam tarafindan diizenlenmis olan
bildirim veya uygulandig1 hallerde son 3 yil i¢inde yerine getirilmis GMP denetimlerinin 6zeti

[J 6.10 Etkin Madde Ana Dosyalarina erigim yazisi/yazilari veya Avrupa Farmakopesi Uygunluk
Belgelerinin bir sureti

[0 6.11 Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Y dnetmeliginin Ek I’ine gére, imalat siirecinde bir modifikasyon
yapilmasi halinde basvuru sahibini bilgilendirmek i¢in etken madde imalatgisindan alinmis yazil
teyidin sureti

[J 6.12 TSE i¢in Avrupa Farmekopesi Uygunluk Belgesi/Belgeleri

[0 6.13 Cevreye GDO salinmast ile ilgili olarak yetkili makamlardan alinmis yazili muvafakatlar
[ 6.14 Ulkeler tarafindan yapilnus Bilimsel Tavsiye

[0 6.15 Diger iilkelerden alinmuis ruhsatin/ruhsatlarin bir sureti/Farmasétik tiriin sertifikasi

[J 6.16 Taslaklarin veya Numunelerin/drneklerin listesi, uygun oldugu sekilde

[0 6.17 Onerilen (icat edilmis) adlarin ve ilgili iilkelerdeki ruhsat sahiplerinin listesi

[J 6.18 Asi Antijeni Ana Dosyasi (VAMF) i¢in EMEA sertifikasinin sureti

[J 6.19 Plazma Ana Dosyasi (PMF) i¢in EMEA sertifikasinin sureti

[ 6.20 Uriiniin ithal olmas1 durumunda, ithalat1 yapan gergek veya tiizel kisinin sz konusu iiriiniin Tiirkiye’ye
ithali, ruhsatlandirilmasi ve satis1 konusunda yetkili temsilci oldugunu veya eger varsa ortak pazarlama yetkisini
gosteren orjin firma tarafindan diizenlenmis belge ve Tiirkge terciimesi,

[ 6.21 Uriiniin lisans altinda iiretilmesi durumunda iiretimi yapan gergek veya tiizel kisinin séz konusu iiriinii
Tiirkiye’de tireterek satabilecek yetkili tek temsilci oldugunu veya eger varsa ortak pazarlama yetkisini gosteren
orjin firma tarafindan diizenlenmis belge ve Tiirkce terclimesi

[ 6.22 Bagvuru sahibinin tiretici olmamasi durumunda, GMP sartlarina sahip bir iiretici ile yaptig1 noter onayli
fason tliretim s6zlesmesi

[ 6.23 ithal/lisansli olmas1 durumunda iriine ait orijinal kisa iiriin bilgileri, kullanma talimat: ve ambalaj
ornekleri




7.DOSYA SUNUM SEKLI

a

a

Bakanliga sunulan dosyalar agagidaki renk diizeninde olacaktir.

Kisaltilmis Basvuru dosyalar sar1 renkli dosyada sunulacaktir. (Modiil 1, 2,3)
Orijinal Basvuru dosyalar1 beyaz renkli dosyada sunulacaktir. (Modiil 1,2,3) Modiil 4
ve 5 CD ortaminda sunulacaktir. Modiil 4 ve 5’in indeks bilgileri, Modiil 5’teki meta
analizler ve klinik calismalarla ilgili litaratiirler siyah dosya halinde sunulacaktir.

Analiz yapilmak iizere sunulan dosyalar kirmiz1 renkte,

BY/BE ile ilgili dosyalar turuncu dosya halinde sunulacaktir.



