Klinik Arastirmalarda Kullamlacak Arastirma Uriiniiniin/Uriinlerinin ithalat i¢in
Hazirlanacak Basvuru Dosyasinda Yer Almasi Gerekli Bilgi ve Belgeler

1. Basvuru sahibine iliskin bilgi ve belgeler:

Ithalat, destekleyici yerine sdzlesmeli arastirma kurulusu veya baska bir kurum veya
kurulus tarafindan yapilacaksa; her bir ithalat dosyasina her iki tarafin da (destekleyici ve
yetkilendirdigi kurum ya da kurulus) imzasinin oldugu yetkilendirme belgesinin bir drnegi
konulmalidir.

2. ithal edilecek arastirma iiriinii/iiriinlerine ait proforma fatura icin yatirilacak olan
basvuru iicretine iliskin belge:

Bakanlik internet sayfasinda yayimlanacak olan bagvuru iicretinin yatirilarak,
karsiliginda alinacak dekontun asl ve bir fotokopisi (her bir proforma fatura i¢in ayr1 dekont)
yatirilarak dosyaya konulmalidir.

3. Bakanlik tarafindan uygunluk verildigine iliskin belge:

Bakanlik tarafindan verilen ilk uygunluk yazisinin bir 6rnegi (eger kosullu uygunluk
verildiyse, kosulun yerine getirildigine dair Bakanlik yazisinin bir 6rnegi) dosyaya ilave
edilmelidir.

4. ithal edilecek arastirma iiriinii/iiriinlerine ait proforma faturaya iliskin bilgi ve
belgeler:

a) Proforma faturada, ithal edilen {iriiniin seri numaralar1 ile hangi seriden kagar adet
ithal edildigi belirtilmelidir,

b) Proforma fatura, bu faturay1 diizenleyen firma tarafindan veya ithalat basvurusunda
bulunan firma tarafindan onaylanmali, imzalanmali; iki niisha halinde ve sayfa
numaralar1 da belirtilerek dosyaya eklenmelidir.

5. ithal edilecek her bir arastirma iiriinii serisinin analiz sertifikasina ait bilgi:

Ithal edilecek her seriye ait analiz sertifikasi gonderilmelidir (analiz sertifikalari
sadece ithal edilecek serilere ait olmali, ithal edilmeyecek serilere ait analiz sertifikalar
gonderilmemelidir).

6. Arastirma iiriinil/iiriinlerine ait etiket orneklerinin asgari olarak icermesi gereken
bilgiler:

a) Arastirma iirliniiniin ad1 ve/veya kodu,

b) Goniillii no,

c¢) Imal tarihi, son kullanma tarihi, seri no,

d) Saklama kosullari,

e) “Sadece Klinik Arastirma I¢indir” ibaresi,

f) Uygulanabiliyorsa randomizasyon kodu,

g) Ayakta tedavi goren goniilliilere verilecek aragtirma iirlinliniin tizerinde “Cocuklarin
Ulasamayacagi Bir Yerde Saklayimiz” ibaresi olmalidir.

7. Arastirma iiriinil/iiriinlerinin arastirma merkezi/merkezlerine dagihimina iliskin tablo
icerigi:

a) Arastirmanin yapildig1 merkezin/merkezlerin isimleri,

b) Bu merkezlerde arastirma iiriinliniin/iirtinlerinin teslim edilecegi kisinin ad1 ve soyadi,

c) Goniilli sayisi,

d) Goniillii basina verilecek arastirma {iriinii dozu,

e) Goniillilerin kullanacagi toplam aragtirma {irtinii miktarinin merkezlere gore daglimu,

f) Calisma boyunca verilecek aragtirma iiriiniiniin toplam miktari.

8. Ambalaja ait bilgiler:

a) Kutu adedi,

b) Her bir kutuda yer alan birim ambalaj miktari,

¢) Her bir birim ambalajda bulunan arastirma {iriinli miktar1 belirtilecektir.
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9. Dikkat edilecek diger hususlar:

a) Bu bilgi ve belgelerin yer aldig1 ithalat bagvurusu;

1. Plastik bir dosya i¢erisinde hazirlanmalidir,
ii. Bélimler numaralandirilmalidir,
iii.Boliimler birbirinden ayraglarla ayrilmalidir.

b) Kontrole tabi madde (uyusturucu ve/veya psikotrop madde) iceren miistahzarlarin
klinik ila¢ arastirmalarinda kullanilmasi durumunda; Genel Midirligiimiiz
Uyusturucu ve Psikotrop Maddeler Etiid Sube Miidiirliigii’nden izin alinmalidir.

¢) Kandan elde edilen firiinlerin klinik ilag aragtirmalarinda kullanilmasit durumunda;
Creutzfeld Jacob (CJ) hastalig1 ile ilgili olarak hastalik ya da hastalik siiphesi
yoniinden giivenli olduguna ve dondrler arasinda CJ hastaligi tanist olmadigina dair
tiretici firma tarafindan verilecek “apostil onayh” orijinal belge gonderilmelidir.
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