Tıbbi Alet ve Yüzey Dezenfektanları İçin İstenen Belgeler

Genel Bilgiler 

1. Ürünün adı, 

2. Başvuru sahibinin adı-adresi, 

3. Başvurunun konusu (üretim izni, ithal izni, formül değişikliği vb.) 

4. Üretim yerinin GMP kurallarına uygunluğuna ait Sağlık Bakanlığı’nın belgesi, mesul müdür sözleşmesi ve diploma fotokopisi ile Gayri Sıhhi Müessese Ruhsat fotokopisi, 

5. Üretici firma tarafından onaylı, orijinal, yeni tarihli (1 yıldan eski olmayan) ve aşağıdaki bilgileri içeren spesifikasyon belgesi,
a) Ürünün tam formülasyonu ile formülasyondaki etken ve yardımcı maddelerin net miktarları, (mg/lt veya % olarak) (Üretim ise mesul müdür tarafından, ithalat ise üretici firma tarafından onaylı formülasyon)
b)Etken ve yardımcı maddelerin isimleri (INN, Jenerik, kimyasal)
c) Açık ve kapalı formülleri
d) Ürünün fiziksel, kimyasal özellikleri
e) Farmosötik formu ve ambalaj şekli (emülsiyon, solüsyon, aerosol, tablet, granül vb.)

6. Ürünün menşei ülke dışında ruhsatlı olduğu diğer ülkeler ve buna ait belgeler, 

7. Üretici firma tarafından onaylı kısa imalat yöntemi, 

8. Ürünün, etken maddenin, yardımcı maddelerin yer aldığı kaynak farmakopelerin ilgili bölümlerinin ve son beş yıla ait literatür bilgilerinin fotokopileri, 

9. Etken ve yardımcı maddelerin tüm spesifikasyonları (Fiziksel ve kimyasal özellikleri), 

10. Detaylı kontrol metodları (kimyasal, fiziksel, mikrobiyolojik)

Stabilite Bilgileri 

11. Etken ve yardımcı maddelerde ve bitmiş üründe stabilite testleri, şartları, kontrol yöntemleri, sonuçları ve değerlendirmesi, 

12. Ürünün kullanma süresi ve saklama koşulları.

Mikrobiyolojik Etkinlik Bilgileri 

13. Ürünün test edildiği mikroorganizmaların adları (bakteri, fungus, virus ve spor) ve test edilen mikroorganizmaların orijini, 

14. Ürünün etkinliğini ölçmede kullanılan yöntemler ve sonuçları, 

15. Konu ile ilgili literatür ve Türkçe tercümesi, 

16. Ürünün kullanımına ait bilgiler, 

17. Kullanıldığı yerler 

18. Kullanılma şekilleri 

19. Kullanılma dozu 

Toksikolojik Bilgiler 

20. Toksisite test sonuçları (Akut, subkronik, kronik, mutajenik, reproductive toksisite, karsinojenik, teratojenik etkilerle ilgili), 

21. Sensitizasyon ve allerjik etki ve buna ilişkin test sonuçları, 

22. Etken ve yardımcı maddelerin TLV, LD50 ve LC50 değerleri, 

23. Yukarıdaki konularla ilgili literatür.

Ekotoksisite ve Çevreye Olan Etkileri
Prospektüs Bilgileri (Mesul müdür/İthalatçı firma yetkilisi tarafından onaylanmış) 

24. Ticari adı, 

25. Formül (mg/lt veya % olarak), 

26. Etkiye ilişkin bilgi (etkili olduğu hedef mikroorganizmalar), 

27. Kullanım yeri ve buna göre düzenlenen talimat (şekil, yol, dilusyon, zaman vs.), 

28. Kullanılması sakıncalı yollar, 

29. İstenmeyen etkiler, 

30. Diğer maddeler ile etkileşmeler, 

31. Özel saklama şekli, 

32. Kullanıcılar için gerekli uyarılar ve korunma önlemleri, 

33. LD 50 değeri, 

34. Zehirlenme belirtileri, tedavisi varsa özel antidotu ("Gerektiğinde Zehir Danışma Merkezinin ücretsiz 08003147900 nolu telefonunu arayınız" uyarısı) 

35. Kullanma süresi (açılmamış orijinal ambalajda, açılmış ambalajda ve seyreltilmiş üründe), 

36. İzin sahibi firma adı-adresi (ithal ürün prospektüslerinde üretici firma adı ve adresi de belirtilecektir.

Etiket ve Ambalaj Bilgileri 

Etiket Bilgileri (Mesul müdür/İthalatçı firma yetkilisi tarafından onaylanmış) 

37. Ticari adı 

38. İmalatçı ve ithalatçı adı-adresi 

39. Etken madde adı (INN) 

40. İzin tarihi ve sayısı 

41. Etken madde adı ve miktarları (mg/lt veya % olarak) 

42. Kullanım amacı ve kullanma talimatı 

43. İmal ve son kullanma tarihi 

44. Seri no 

45. Miktar 

46. Genel uyarılar ve sınıfına uygun tehlike uyarı işareti 

47. LD 50 değeri 

48. Zehirlenme belirtileri, tedavisi varsa özel antidotu ("Gerektiğinde Zehir Danışma Merkezinin ücretsiz 08003147900 nolu telefonunu arayınız" uyarısı) 

49. "Kullanmadan önce prospektüsü okuyun" uyarısı
Ambalaj Bilgileri 

50. Ambalaj cinsi 

51. Kapak özelikleri

Fason Üretim 

52. Bakanlığımızdan üretim izni bulunan tesislerde, ayrıca izin almak kaydıyla fason üretime izin verilebilir. 

53. Fason olarak üretilen ürünlerin kalitesinden tesis ve formül sahibi sorumludur. 

54. Tesis ve formül sahibi firmalarca imzalanmış ve noter tasdikli sözleşmede verilmelidir.

NOT 1 : Üretim izni başvuruları üretimin yapıldığı İl Sağlık Müdürlüğü kanalı ile yapılacaktır. Doğrudan Bakanlığımıza yapılan başvurular kabul edilmeyecektir.

NOT 2 : Müracaatın incelenmesi sırasında yukarıda belirtilen bilgi ve belgelerin dışında gerekli görülmesi halinde ek bilgi ve belge talep edilebilir.

NOT 3 : Başvuru dökümanları 1’i asıl olmak üzere 5 dosya halinde fihristli olarak hazırlanmalıdır.

NOT 4 :Gönderilen tüm bilgi ve belgelerin AT, FDA ve diğer uluslararası normlara uygun olması gerekmektedir.

NOT 5 :Aynı firmanın aynı formülü içeren farklı isimli ürününe izin verilmez.

