	Kişiye Özel Alerjen/Deri Prick testi 
BAŞVURU FORMU




	BAŞVURU FORMU

DOSYA ÖZETİ


●●●●●

	BAŞVURU FORMU : İDARİ VERİLER


Her yitilik ve farmasötik form için ayrı bir başvuru formu gereklidir. 

	BEYAN ve İMZA


Ürün (icat edildiği) adı:


Doz(lar):


Farmasötik form:


Etkin Madde(ler):


Başvuru Sahibi:

                    Başvuru Sahibi Adına 

                    İletişimden yetkili kişi*

       İşbu belge ile ürünün kalitesi, güvenliliği ve etkinliği ile ilgili olan mevcut tüm verilerin uygun olduğu şekilde dosyada verildiği tasdik olunur.

İşbu belge ile ücretlerin mevzuatlar gereğince ödeneceği/ödenmiş olduğu tasdik olunur. **

Başvuru sahibi adına,



Adı*_______________________________



Görevi______________________________



İmza_______________________________

                                     Yer_______________________________

                                                                                                           Tarih 

* (  Not: Başvuru Sahibi Adına iletişim/İmza yetkisi yazısını ek 4.1 ekleyiniz
**( Not: Eğer ücretler ödenmişse lütfen ödeme belgesini ek 4.2 ekleyiniz.
 


İçindekiler

Beyan ve imza

1.
BAŞVURU TÜRÜ

2.
RUHSAT BAŞVURUSU BİLGİLERİ

2.1
Ad(lar) ve ATC kodu

2.2
Doz, farmasötik formu, uygulama yolu, ambalaj ve ambalaj ebatları

2.3
Yasal Durum

2.4
İzin sahibi 

2.5
İmalatçılar

2.6
Kalitatif ve kantitatif bileşim

3.
DİĞER ALERJEN ÜRÜN BAŞVURULARI

4.
EKLİ BELGELER

	1. BAŞVURU TÜRÜ


	1.1

(  Kişiye özel alerjen

(  Kişiye özel tekli alerjen

(  Kişiye özel kombine alerjen

(  Deri prick testi



	2. İZİN BAŞVURUSU AYRINTILARI


2.1.
Ad(lar) ve ATC kodu

	2.1.1


Ürün adı:
Marka adı:
Genel adı:
Bilimsel adı:
(  Farklı  ülkelerde farklı (icat edilmiş) adlar önerilmişse, bunların Ek 4.3’de listelenmeleri gereklidir. 


	2.1.2

Etkin madde(ler)in adı:

Not:  şu öncelik sırası içinde sadece bir tane isim verilmelidir: INN*, Avrupa Farmakopesi, Ulusal Farmakope, yaygın ad, bilimsel ad;




	2.1.3


Farmakoterapötik grup (Lütfen geçerli ATC kodunu kullanınız):


ATC Kodu:




Grup:


Eğer ATC Kodu başvurusu hala beklemede ise lütfen belirtiniz:  (


2.2.
Doz, farmasötik form, uygulama yolu, ambalaj ve ambalaj büyüklükleri 

	2.2.1


Doz, Farmasötik form (geçerli standart terimler listesini kullanınız – Avrupa 




Farmakopesi)

Farmasötik form:

Etkin madde(ler)




Doz(lar)


	2.2.2


Uygulama yolu/yolları (geçerli standart terimler listesini kullanınız – Avrupa 




Farmakopesi)




	2.2.3


Ambalaj, kapak ve uygulama cihaz(lar)ı, kendisinin imal edilmiş olduğu malzemenin




tanımlaması da dahil olmak üzere. (geçerli standart terimler listesini kullanınız – Avrupa 




Farmakopesi)

Her ambalaj türü için şunları bildiriniz:

2.2.3.1

Kişiye Özel Alerjen Ürünün Seri numarası:

2.2.3.2                  Ambalaj büyüklüğü/büyüklükleri:
2.2.3.3

Önerilen raf ömrü:
2.2.3.4

Önerilen raf ömrü (ambalajın ilk açılmasından itibaren):

2.2.3.5

Önerilen raf ömrü (hazırlandıktan sonra):

2.2.3.6

Önerilen saklama koşulları:

2.2.3.7

İlk açılmasından itibaren önerilen saklama koşulları:

(    Ambalaj Taslakların listesini, uygun olduğu şekilde, başvuruya ekleyiniz (Ek 4.4).



2.3
Hukuki durum

	2.3.1


Reçete Türü:

                             (
Beyaz




(
Kısıtlı 






	2.3.2


Ürünlerin tedariki

· Yalnızca eczaneler aracılığıyla tedarik




	2.3.3


Ürünlerin tanıtımı

· Tanıtım yapılmayacaktır.  
· Yalnızca hekime tanıtım yapılacaktır.
Tanıtım yapılmayacağına / Hekim dışında tanıtım yapılmayacağına dair taahhütnameyi ekler bölümüne ekleyiniz .  (Ek 4.5).


2.4
Başvuru sahibi 

	2.4.1


Başvuru sahibi/Gercek/Tüzel Kişiler




(Şirket) Adı: 




Adresi:




Ülkesi:




Telefon:




Faks:




e-posta:




Kep adresi:



( Başvuru sahibinin İkamet ettiğine  dair kanıtı ekleyiniz (Ek 4.6)


	2.4.2


Başvuru sahibinin adına iletişim kurmakla yetkili kılınmış kişi 




Adı:




( Eğer yukarıda 2.4.1’den farklı ise,




Şirket adı:



    yetkilendirme yazısını ekleyiniz (Ek 4.1)



Adresi:




Ülkesi:




Telefon:




Faks:




e-posta:




	2.4.3


Farmakovijilanstan sorumlu kişi




Adı:




Şirket adı:




Adresi:




Ülkesi:




24 Saat Telefon:




Faks :




e-posta:




( Sorumlu kişinin C.V.’sini ekleyiniz (Ek 4.7)


	2.4.5 Ürünle ilgi kalite sorunu oluşması halinde derhal bildirimden sorumlu imza yetkisi verilmiş kişi          



Muhatap kişinin adı:




Şirket adı:




Adresi:




Ülkesi:




Telefon:




Faks:




e-posta:

                             ( Ürünle ilgi kalite sorunu oluşması halinde derhal bildirim yapılacağına dair taahhüt (Ek 4.8)




2.5
İmalatçılar

	2.5.1
Serinin serbest bırakılmasından sorumlu olan yetkili imalatçı(lar) (veya ithalatçı) 




Şirket Adı:




Adresi:




Ülkesi:




Telefon:




Faks:




e-posta:




( Üretim Yeri GMP belgesi/tarih/sayısı




( ( GMP belgesi suretini ekleyiniz (Ek 4.9)



( ( Eğer önerilen serinin serbest bırakılmasından birden fazla imalatçı sorumlu ise, 



gerekçelendirmeyi ekleyiniz (Ek 4.10)






	2.5.2


Ürünün  imalatçısı/imalatçıları ve imalat yer(ler)i: 
(Not: Ayrı bir ambalajda sunulan, ancak tıbbi ürünün bir parçasını oluşturan herhangi bir seyrelticinin /çözücünün imalat yerleri 
de dahil olmak üzere)




Adı:




Şirket Adı:




Adresi:




Ülkesi:




Telefon:




Faks:




e-posta:




Dozaj formu, imalatçısı /montajcısı vs. tarafından ifa edilen görevlerin kısa tanımlaması:




( İmalat sürecinde yer alan farklı yerlerin sırasını/sekansını gösteren bir akış diyagramı 


ekleyiniz (Ek 4.11)



● - İmalat yeri bir GMP  uyumluluğu için denetlendi mi?





( hayır


( evet




( Eğer cevabınız evetse, aşağıdakiler de dahil olmak üzere, denetimi gerçekleştirmiş olan 


yetkili makam tarafından her imalat yeri için düzenlenmiş olan bir bildirimi (GMP belgesi) Ek 4.9’da ekleyiniz.
· son GMP denetimi tarihi

· denetimi yapmış olan yetkili makamın adı

· denetlenmiş olan ürün ve faaliyetler kategorisi

· netice: 

· GMP uyumu:
( hayır

( evet




- İmalat yeri kendi ülkesi dışında başka herhangi bir makam tarafından GMP 



Uyumluluğu için denetlendi mi?





( hayır


( evet




( Eğer cevabınız evetse, Ek 4.9’da özet bilgi veriniz




	2.5.3


Etkin madde(ler)in imalatçısı/imalatçıları ve imalat yer(ler)i

Not: Her etkin maddenin her kaynağına ait imalat süreçlerinde yer alan tüm imalat yerleri listelenmelidir. Tek başına tedarikçilere ait bilgiler kabul edilmezler. 

Madde:

Adı:

Adresi:

Ülkesi:

Telefon:

Faks:

e-posta:

İmalat yerinde yerine getirilen imalat aşamalarının kısa tanımlaması:

Etken madde(ler) için Avrupa Farmakopesi Uygunluk Sertifikası tanzim edildi mi?



( hayır


( evet



Eğer cevabınız evetse, 



- madde



- imalatçının adı:



- referans numarası:



- son güncellenme tarihi (yıl-ay-gün):



( Ek 6.10’da bir suretini veriniz

● Etkin madde(ler) için kullanılacak olan Etkin Madde Ana Dosyası  referans/orijinal mi?



( hayır


( evet


               Eğer cevabınız evetse,


    
- madde,


    
- imalatçının adı:



               - EMEA / yetkili makam referans numarası: 


      
- sunulma tarihi (yıl-ay-gün):



               - son güncellenme tarihi (yıl-ay-gün):



- ( Başvuru için erişim yazısı ekleyiniz (bkz. “Etkin Madde Ana Dosyası”) (Ek 4.12)


- ( İmalat sürecinde bir modifikasyon yapılması halinde başvuru sahibini bilgilendirmek için etken madde imalatçısından alınmış

 yazılı teyidin suretini ekleyiniz (Ek 4.13)
Bir etkin madde imalatçısının diğer ülkeler  tarafından denetlendiği hallerde: 



( Her üretim yeri için aşağıdaki bilgiler Ek 4.9 ‘da verilmelidir

· diğer ülkeler  tarafından yapılmış son denetim tarihi (yıl-ay-gün)

· denetimi gerçekleştirmiş olan yetkili makamın adı

· denetim türü (ruhsat öncesi/sonrası – özel/yeniden denetim)

· denetlenen içerik ve faaliyet sınıfları




- netice: 
(Pozitif

( Negatif




2.6
Kalitatif ve kantitatif bileşim

	2.6.1

Etkin madde(ler) ve eksipiyan(lar) açısından Kalitatif ve Kantitatif bileşim:


Bileşimin hangi miktardan söz ettiği hususunda bir not düşülmelidir (ör. 1 kapsül)


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


Etkin madde(ler)in adı*

Miktar

Birim

Referans/Monograf standardı


vs.


Eksipiyan(lar)ın adı*

Miktar

Birim

Referans/Monograf standardı


vs.

Not: 
* aşağıdaki öncelik sırasına uygun olarak her madde için sadece bir isim verilmelidir:


INN**, yaygın ad, bilimsel ad




	2.6.2


Ürünün imalatı sürecinde kullanılmış olan yada içinde var olan hayvan ve/veya 


insan kaynaklı materyallerin listesi?





HİÇBİRİSİ YOK
(
Adı 


Fonksiyon*
TSE** olasılığı bulunan
Diğer

İnsan
    TSE için uygunluk




AS  EX    R
hayvan kaynaklı

hayvan kaynaklı
kaynaklı
    sertifikası 











    (numarayı belirtiniz)

1.


(   (     (
(


(

(
    (
2. 


(   (     (
(


(

(
    (
3. 


(   (     (
(


(

(
    (
4. 


(   (     (
(


(

(
    (
vs.

* AS= etken madde, EX= eksipiyan (etken madde /eksipiyan imalatında kullanılan başlangıç malzemeleri de dahildir), R= reaktif/ kültür vasatı (ana ve çalışma hücre bankalarının hazırlanmasında kullanılanlar da dahildir)

**Beşeri ve Veterinerliğe ait tıbbi ürünler yoluyla, hayvana ait süngersi beyin hastalığının bulaşma riskinin en aza indirilmesi konusundaki kılavuzda tanımlandığı gibi,

(  TSE/BSE ile ilgili taahhütname Ek 4.14’ e ekleyiniz


	3
DİĞER İZİN / RUHSAT BAŞVURULARI


	3.1


KİŞİYE ÖZEL ALERJEN BAŞVURULARI HAKKINDA
3.1.1


Aynı* ürün için yapılmış olan beklemedeki bir başvurunun bulunduğu başka  



Ülke(ler) var mıdır?




( Evet


( Hayır 




Eğer cevabınız evet ise, bölüm 3.2 doldurulmak zorundadır

3.1.2


Aynı* ürün için ruhsat/izin belgesi verilmiş olan başka  Ülke(ler) var mıdır?




( Evet


( Hayır 




Eğer cevabınız evet ise, bölüm 3.2 doldurulmak ve izin belgesi/ruhsatın bir sureti verilmek zorundadır




Bu başvuru ile aynı ürünle ilgili olarak diğer  Ülkelerdeki başvurular/izin belgeleri/ruhsatlar arasında teröpatik çıkarımlara yol açan herhangi bir fark var mıdır?




( Evet


( Hayır 




Eğer cevabınız evet ise, lütfen ayrıntılandırınız:

3.1.3


Aynı* ürün için izin belgesi talebinin/ruhsatlandırmanın yetkili makamlar tarafından reddedildiği/ askıya alındığı/ iptal edildiği başka  Ülke(ler) var mıdır?




( Evet


( Hayır 




Eğer cevabınız evet ise, bölüm 3.2 doldurulmak zorundadır

* Not: “aynı ürün” deyişi aynı ana şirkete veya şirketler gurubuna VEYA “lisans sahiplerine” ait olan başvuru sahiplerine ait olanlar anlamına gelmektedir. (Etken madde(ler)de aynı kalitatif ve kantitatif bileşim ve aynı farmasötik forma sahip olma)




	3.2 Aynı ürün için yapılan izin/ruhsat başvuruları (yani, aynı ana şirkete veya şirketler gurubuna VEYA    “lisans sahiplerine” ait olan başvuru sahiplerine ait olanlar). (Etkin madde(ler)de aynı kalitatif ve kantitatif  bileşim ve aynı farmasötik şekle sahip olma.) 

( İzin belgesi düzenlenmiş/Ruhsatlandırılmış


ülke:


İzin belgesi/ruhsatlandırma tarihi (yıl-ay-gün):


verilen isim:


İzin belgesi/ruhsat numarası:


( ruhsatını ekleyiniz (Ek 4. 15)
( Beklemede

ülke:


sunum tarihi (yıl-ay-gün):

( Reddedilmiş

ülke:


red tarihi (yıl-ay-gün):

( Geri çekilmiş (İzin/ruhsatlandırmadan önce başvuru sahibi tarafından)

ülke:


geri çekme tarihi (yıl-ay-gün):


icat edildiği isim:


geri çekme nedeni:

( Geri çekilmiş (İzin/ruhsatlandırmadan sonra başvuru sahibi tarafından)

ülke:


geri çekme tarihi (yıl-ay-gün):


ruhsat numarası:


geri çekme nedeni:


icat edilği isim:

( Askıya alınmış/ iptal edilmiş (yetkili makam tarafından)

ülke:


askıya alma/ iptal etme tarihi (yıl-ay-gün):


askıya alma/ iptal etme nedeni:


icat edildiği isim:




4. EKLİ BELGELER                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                   
( 4.1 Başvuru sahibinin Bakanlık adına iletişimi sağlamak adına yetkilendirme yazısı
( 4.2
 Ödeme yapılmıştır belgesi(Aslı ve ne için yatırıldığı, preparat ismi, dozu,formu,firması,vergi numarası yer almalı)
( 4.3  Önerilen (icat edilmiş) adların ve ilgili ülkelerdeki izin/ruhsat sahiplerinin listesi 

( 4.4  Ambalaj taslaklarının listesi 

( 4.5
  Ürünlerin tanıtımının yapılmayacağına / hekim dışında tanıtımının yapılmayacağına dair yetkilendirilmiş kişi tarafından düzenlenen taahhüt
( 4.6
  Başvuru Sahibi Gerçek kişi ise diplomasının noter onaylı örneği/Tüzel kişi olması durumda Ticaret Sicil Gazete’sinin sureti
( 4.7
  Farmakovijilans için Kalifiye Kişinin CV’si ve ürünle ilgi ve güvenlilik sorunu oluşması halinde derhal bildirim yapılacağına dair taahhüt  
( 4.8  Ürünle ilgi kalite sorunu oluşması halinde derhal bildirim yapılacağına dair taahhüt 

( 4.9
  Ülkelerin resmi otoritelerince verilmiş olan GMP belgesi 
( 4.10 Eğer önerilen serinin serbest bırakılmasından birden fazla imalatçı sorumlu ise, gerekçelendirme 
( 4.11
Tıbbi ürünün imalat sürecinde yer alan farklı yerleri gösteren akış diyagramı 
( 4.12
Etkin Madde Ana Dosyalarına erişim yazısı/yazıları Uygunluk Belgesi

( 4.13 İmalat sürecinde bir değişiklik yapılması halinde başvuru sahibini bilgilendirmek için etken madde imalatçısından alınmış yazılı teyidin sureti

( 4.14
TSE için Avrupa Farmakopesi Uygunluk Belgesi/Belgeleri(Suret) ve taahhütname

( 4.15 Aynı ürün için düzenlenen izin belgeleri/ruhsatlar
( 4.16 Yurtdışında ruhsatlandırılmış/izin verilmiş ürünün ithali/lisanslı üretimi durumunda başvuruda bulunan tarafından sunulan ürüne ait ve başvuru sahibince güncel olduğu taahhüt edilen orijinal kısa ürün bilgileri (KÜB), kullanma talimatı veya kullanım kılavuzu, ambalaj örnekleri ile bunların tercümeleri.(KÜB. KT aynı ise Türkçe tercüme için atıf yapılabilir)

( 4.17
Ürüne ait KÜB,KT, ambalaj örnekleri

( 4.18
 Ürünün üretim prosedürünün akış şeması ve kısa anlatımı

( 4.19
Ürün spesifikasyonları

( 4.20
Ürünün kontrol metodu

( 4.21
Ürünün analiz sertifikası

( 4.22
Ürünün ambalaj spesifikasyonu

( 4.23 Ürünün stabilite çalışma sonuçları (Mevcut değil ise gerekçelendirilmesi)
( 4.24  Alerjenin üretim prosedürünün akış şeması ve kısa anlatımı

( 4.25
Alerjen spesifikasyonları

( 4.26
Alerjen kontrol metodu

( 4.27
Alerjen analiz sertifikası

( 4.28
Alerjen ambalaj spesifikasyonu

( 4.29 Alerjenin stabilite çalışma sonuçları (Mevcut değil ise gerekçelendirilmesi)
( 4.30
Yardımcı madde spesifikasyonları

( 4.31 Genel kalite özetine ilişkin uzman raporu ve uzmanın öğrenim geçmişi, eğitimi, mesleki deneyimine ilişkin kısa bilgi (kalite alanında yetkinliğe sahip uzman kişiler tarafından hazırlanmalıdır.)

( 4.32 Klinik-dışı özete ilişkin uzman raporu ve uzmanın öğrenim geçmişi, eğitimi, mesleki deneyimine ilişkin kısa bilgi (klinik-dışı alanda yetkinliğe sahip uzman kişiler tarafından hazırlanmalıdır.)

( 4.33 Klinik özete ilişkin uzman raporu ve uzmanın öğrenim geçmişi, eğitimi, mesleki deneyimine ilişkin kısa bilgi (klinik alanda yetkinliğe sahip uzman kişiler tarafından hazırlanmalıdır.)

( 4.34
Yayımlanmış literatürler /klinik-dışı ve klinik çalışmalar
NOT: Belge onayları:

Orijinal belge/ suretlerinin sunulması mecburi olan Türkçe tercümelerinin sadece başvuru sahibi tarafından onaylı olması yeterlidir.

Orijinal belge/ suretlerinin İngilizceden farklı bir dilde düzenlenmiş olması durumunda noter onaylı Türkçe tercümeleri ile birlikte sunulmalıdır.

