» E-UYGULAMALAR VE DOKUMAN

YONETIM SISTEMIi PROJESI
(EUDP)

E-Basvurular ekindeki dokiimanlarin arama vyapilabilir pdf seklinde hazirlanmasi
gerekmektedir.

Bilindigi (izere e-Arsiv projesi kapsaminda Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu fiziksel arsivinde
yer alan firmalara ait tim dosyalar metin igcinde arama yapilabilir (searchable) pdf seklinde
taranmaktadir. Firmalarin Urinleri ile ilgili yaptiklari tim e-basvurular ekindeki dokiimanlar
dosya butanltginin devamini saglamak igin, e-arsivdeki ilgili yerine otomatik olarak
gonderilmektedir. E-basvurular ekindeki dokiimanlarin arama yapilabilir pdf seklinde
hazirlanip hazirlanmadiginin tarafimizdan kontrol edilmesi sonucu bazi dokiimanlarin bu
ozelligi tagimadigi goérilmugtir. Bu durum, Urlnlere ait elektronik arsivin verimli bir sekilde
kullanilmasini engellemektedir. Dokiiman arsiv ve yonetim sisteminde yasanan bu sikintilarin
giderilebilmesi igin, kurumumuza yapilan tim elektronik basvurularin ekindeki pdf uzantili
dokiimanlarin metin iginde arama yapilabilir sekilde hazirlanmasi gerekmektedir. Metin
icinde arama yapilabilir sekilde hazirlanmayan ancak sisteme yiklenen pdf uzantili elektronik
basvurular reddedilecektir.

Bu sebeplerle, basvuruya ait Ust yazida asagidaki sekilde bir taahhit climlesinin bulunmasi
zorunludur.

“TiTCK’ya gonderilen evraklar ile sistemden eklenen dokiimanlarin birebir ayni oldugunu
ve gerekli elektronik dokiimanlarin arama yapilabilir pdf olarak hazirlandigini taahhiit
ederim.”

Metin icinde arama vyapilabilir dokiimanlarin olusturulmasinda dikkat edilecek hususlar
asagida ozetlenmistir:

v' Word uzantih dokiimanlar pdf'e cevrilirken veya tarayici aracihgiyla pdf
olusturulurken, ayarlar searchable pdf olusturulmasina uygun olmalidir.

v Elektronik basvuruda eklenecek pdf uzantili dokiimanlar sisteme yiiklenmeden énce
doklimanlarin arama yapilabilir formatta olup olmadigi mutlaka kontrol edilmelidir.
Bunun icin pdf dokiimanini actiktan sonra kullanilan pdf programina gore farklilik
gosterebilen Edit” opsiyonu altindaki “Search” tiklanarak pdf dosyasinin icinde gecen
bir kelime arattiriimalidir. Boylece, pdf dokiimaninin metin icinde arama yapilabilir
olup olmadigi test edilmis olur.



Metin icinde arama yapilabilir 6zellikte hazirlanmasi zorunlu olan dokiimanlar:

e Modil 1’de yer alan Ustyazi, basvuru formu ve diger metin kisimlari.

e Modiil 2’de yer alan tim dokimanlar.

e Preklinik ve klinik raporlarda basvuruyu destekleyen ana metin ve tablolar.

e Modil 3’te yer alan rapor, metot ve analitik yontem gibi bélimlerin ana metin
kisimlari.

e Yukarida belirtilen dokiimanlarin sadece ruhsat basvurusu sirasinda degil, bu
dokiimanlarin sunulmasinin gerekli oldugu diger basvurularda da metin icinde arama
yapilabilir 6zellikte hazirlanmasi gerekmektedir.

e Orijinal olarak yabanci dilde hazirlanmis dokiimanlarin Tiirkge’ye ¢evrilmis metinleri.

e Periyodik Guvenlilik Glincelleme Raporlari’nda yer alan ana metin kisimlari.

e Risk Yonetim Planlari’na ait ana metin kisimlari.

Tum bagvurulara ait Ustyazilar ve basvurular ekindeki “Metin igcinde arama yapilabilir
ozellikte hazirlanmasi zorunlu olmayan dokiimanlar” baslg altinda belirtilen dokiimanlar
disinda kalan tiim dokiimanlar metin icinde arama yapilabilir 6zellikte hazirlanmalidir.

NOT: Resim, imza gibi text formatindan doénistiridlmesi mimkin olmayan dokimanlar
taranarak resim formatindan pdf formatina dondstirilebilir. Bu durumda dosyalar
dokiimanin iginde kelime ile arama yapilmasina imkan verecek sekilde tretilmelidir (Kelime
ile dokiiman igerisinde arama yapilabilmesine imkan verecek sekilde Uretilemeyen belgeler
icin otorite ile temasa gecilmelidir).

Metin icinde arama yapilabilir 6zellikte hazirlanmasi zorunlu olmayan dokiimanlar:

e QOrijinal GMP sertifikalari

e QOrijinal analiz sertifikalari

e Uretim yeri izin belgeleri

e Uygunluk sertifikalar

e Ruhsatnameler

e Tirkce cevirisi bulunan ve yabanci dilde hazirlanmis dokiimanlar (Ceviri yukarida
belirtildigi gibi metin icinde arama yapilabilir 6zellikte hazirlanmalidir)

e Literatir referanslari (Bibliyografik basvurularda basvurunun ana amacini destekleyen
literatir referanslari, advers etki bildirimi icin yapilan basvurularda kullanilan literatir
referanslari ve Klinik ilag Arastirmalari Dairesi'ne sunulan basvurular ekindeki
literatlir referanslari harig)

e Krokiler, ambalaj taslaklari gibi cizim iceren dokiimanlar

e Makbuzlar

e Kozmetik bildirim, fiyat basvurulari, ithalat izin basvurulari, ithalat bildirimleri gibi
basvurular ekindeki dokiimanlar.



