KLINIK iLAC ARASTIRMASINDA KULLANILACAK ILACLARIN iTHALATI
ICIN HAZIRLANACAK BASVURU DOSYASINDA YER ALMASI GEREKLI BiLGi
VE BELGELER

Basvuru Sahibi

e Ithalat basvurusunun proforma faturada yer alan kisi, kurum veya kurulus tarafindan
yapilmasi,

e Ithalat destekleyici yerine, sdzlesmeli arastiric1 kurulusu veya baska bir kurum veya
kurulus tarafindan yapilacaksa her bir ithalat dosyasina yetkilendirme belgesinin
asliin veya noter tasdikli bir fotokopisinin ilave edilmesi.

Ilac ve Eczacihk Genel Miidiirliigii Uygunluk Yazisimin Bir Ornegi

e llag ve Eczacilik Genel Miidiirliigii tarafindan verilen ilk uygunluk yazisinin bir
ornegi,

e Kosullu uygunluk verildiyse kosulun yerine getirildigine dair ila¢ ve Eczacilik Genel
Miidiirliigii yazisinin bir 6rneginin de ilave edilmesi.

Ithal Edilecek Preparatlara Ait Proforma Ucreti

e T.C. Saghk Bakanligt Merkez Saymanlik Midiirliigi Merkez Bankasi Ankara
Subesindeki 350-101-521 nolu hesabi ile Ziraat Bankasi Bulvar Subesindeki
49531312-5001 nolu hesabina 130 YTL’nin yatirilarak karsiliginda alinacak
makbuzun asl ve fotokopisi,

e Her bir proforma fatura i¢in ayr1 dekont yatirilmasi.

Ithal Edilecek Preparatlara Ait Proforma Fatura

e Proforma faturada ithal edilen seri numaralarinin ve hangi seriden kacar adet ithal
edildiginin belirtilmesi,

e Proforma faturanin firma tarafindan onayli ve imzali iki niisha olarak sayfa
numaralarinin da belirtilerek génderilmesi.

ithal Edilecek Her Bir Seriye Ait Analiz Sertifikas

e Ithal edilecek her seriye ait analiz sertifikasinin génderilmesi,
e Ithalatin yapildigs iilkenin ulusal saglik otoritesince tasdikli batch /lot release
sertifikasinin gonderilmesi.

Etiket Ornekleri

Calisma ilacinin Adi ve/veya Kodu

Hasta No

Imal Tarihi, Son Kullanma Tarihi, Seri No
Saklama Kosullar1

“Sadece Klinik ila¢ Arastirmasi Icindir” ibaresi
Randomizasyon Kodu



(Gerekirse), “Cocuklarin Ulagamayacagi Bir Yerde Saklayiniz” ibaresi
“Liitfen Kutuyu ve/veya Kullanilmamis Ilaglar1 Bir Sonraki Vizitte Iade Ediniz”
ibarelerinin yer aldig1 Tiirk¢e ve okunakli bir 6rneginin génderilmesi.

Ila¢ ve Merkez Dagilimina Iliskin Tablo

Calismaya Alinan Merkezler,

Bu Merkezlerde ilaglarin Teslim Edilecegi Kisi

Hasta Sayilar

Bir Hasta Basina Verilen Miktar

Hastalarim Kullanacag1 Toplam ila¢ Miktarinin Merkezlere Gére Daglimi
Calisma Boyunca Toplam ilag Miktari.

Yukaridaki bilgileri kapsayacak sekilde bir tablonun verilmesi.

Ambalaja Ait Bilgiler

Kutu adedi
Her kutuda yer alan birim ambalaj miktar1
Her bir birim ambalajda bulunan miktarin belirtilmesi.

Dikkat Edilecek Diger Hususlar

Bu bilgi ve belgelerin yer aldigi ithalat basvurusunun plastik dosya igerisinde
yapilmasi ve boliimlerin numaralandirilarak, ayraglarla ayrilmasi ve ig¢indekilere ait
iist yazinin arkasinda bir liste verilmesi gerekmektedir.

Her bir ithalat bagvurusu bir 6ncekinden bagimsiz oldugu i¢in bir onceki ithalat
basvurusunun onaylanmasi bir sonrakinin de onaylanacagi anlamina gelmemektedir.
Analiz sertifikalarinin sadece ithal edilecek serilere ait olmasi, ithal edilmeyecek baska
serilerin analiz sertifikalarinin génderilmemesi gerekmektedir.

Kontrole tabi madde iceren miistahzarlarin (uyusturucu ve psikotrop madde igeren)
klinik ilag¢ aragtirmalarinda kullanilmasi durumunda Genel Miidiirliigiimiiz Uyusturucu
ve Psikotrop Maddeler Etiid Sube Miidiirliigii’nden izin alinmasi gerekmektedir.
Kandan elde edilen iiriinlerin klinik ila¢ arastirmalarinda kullanilmasi durumunda;
Creutzfeld Jacob (CJ) hastaligi ile ilgili olarak hastalik ya da hastalik siiphesi
yoniinden gilivenli olduguna ve donorler arasinda CJ hastalig1 tanis1 olmadigina dair
tiretici firma tarafindan verilecek orijinal belge (apostil onayll) nin gonderilmesi
gerekmektedir.



