ILAC, KOZMETIK URUNLER
ILE TIBBI CIHAZLARDA
'RUHSATLANDIRMA
ISLEMLERI - ECZ 961

6. HAFTA



BESERI TIBBI URUNLERDE RUHSAT
ISLEMLERI

Yeni bir ilaci Giretmek/ithal etmek isteyen
gercek/tiizel kisi/kisiler;

Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma
Yonetmeligi

dogrultusunda dosyalarini hazirlar ve TITCK’ na
sunarlar.


http://www.iegm.gov.tr/Default.aspx?sayfa=iegm_mevzuat&thelawtype=4&lang=tr-TR&thelawId=173

CTD
(Common Technical Documan)
(Ortak Teknik Dokiiman)

 CTD, tc ICH bolgesi olan Avrupa, ABD ve Japonya’
daki ruhsatlandirma makamlarina sunulacak
basvurularin planh sekilde sunumu icin uluslararasi
capta Uzerinde uzlasmaya varilan bir formattir.

 CTD’ nin hedefi, zaman ve kaynak tasarrufunda
bulunmak ve ruhsatlandirma incelemelerini ve
iletisimi kolaylastirmaktir.



CTD

 CTD, elde edilen veriler icin uygun bir format
sunmaktadir. Basvuru sahipleri kilavuzda
belirtildigi gibi, Ortak Teknik Dokiiman’ In
genel yapisini degistirmemelidir.

* Ancak, klinik disi ve klinik 6zetlerde, basvuru
sahipleri, sonuclarin anlasiimasini ve
degerlendirilmesini kolaylastirmak Gzere,
teknik bilgilerin mimkdn olan en iyi tablo
sunumunu vermek gerekirse bireysel
formatlari degistirebilir.



CTD

 CTD sunumu prosedure tam ve kisaltilmis
basvuru olduguna bakilmaksizin, tim ruhsat
basvurusu turleri icin gecerli olacaktir.

e CTD formati, tim Grun turleri icin gecerli
olacaktir (radyofarmasotikler, asilar, bitkisel
urunler, vs.).



Basvuru dosyasi hazirlanirken,
Ortak Teknik Dokiimanin (CTD) kilavuzu takip
edilmelidir.

Bilgi ve belgeler bes modiil olarak sunulmalidir:

« Modiil 1 idari Bilgiler,

« Modiil 2 Kalite Bilgileri, Klinik Disi1 ve Klinik Ozetler,
* Modiil 3 Kimyasal, Farmasotik ve Biyolojik Bilgiler,
* Modiil 4 Klinik Disi Raporlar,

 Modil 5 Klinik Calisma Raporlari.



Modul 1

« Modiil 1 idari, ulusal bilgiler sunulmustur. Bu
modul, idari veriler acisindan ulusal
gereksinimleri icermektedir (orn. basvuru
formu, onerilen kisa Grun bilgileri,
etiketlendirme ve kullanma talimati vs.).




Modul 2

* Uygun kalifikasyonlara (niteliklere) ve
deneyime sahip kisiler (uzmanlar) tarafindan
hazirlanmasi gereken, yuksek dizeydeki
ozetleri icermektedir (Kaliteye Iliskin Genel
Ozet, Klinik Disi Genel Bakis/ Ozetler ve Klinik
Genel Bakis/ Ozetler).




Modul 3

* Kimyasal, farmasotik ve biyolojik
dokimantasyon sunmaktadir. Bu bilgilerin
Kilavuz M4Q’ da belirtildigi gibi yapilandirilmis
olmasi gerekmektedir.



Modul 4

* llac/ etkin madde ve bir ilac/ tibbi tirtin
Uzerinde gerceklestirilen toksikolojik ve

farma
Klinik

colojik Testlere iliskin dokimantasyon
Disi Yazili Ozetlerde (Modiil 2 den) ve

Klinik

DisI Calisma Raporlari tarafindan (Modul

4) sag

anmasl gerekir.



Modul 5

* llac/ tibbi urin ile ilgili yirutilen Klinik
Calismalara iliskin dokiimantasyon, Klinik Yazili
Ozetlerde (Modiil 2’den) ve Klinik Calisma
Raporlarindan (Modiil 5) temin edilmesi
mumkunddar.




