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Türkiye ?laç ve T?bbi Cihaz Kurumu ("T?TCK"); 27 May?s 2019 tarihinden itibaren kan ürünlerinin, kan ürünü içeren
be?erî t?bbi ürünlerin ve immünolojik ürünlerin ithalat? ba?vurular?nda "kamuda e-dönü?üm" çal??malar?
kapsam?nda "elektronik ba?vuru" olarak sunulmas? gereken bilgi ve belgeleri aç?klayan duyuruyu yay?mlad?.
Duyuruya göre,

Duyuruda 30 Aral?k 2018 tarihli ve 30641 say?l? Resmî Gazete'de yay?mlanan Sa?l?k Bakanl???nca Denetlenen
Baz? Ürünlerin ?thalat Denetimi Tebli?i gere?i yaln?zca kontrol ve proforma faturalar? fiziki olarak, ba?vuru doküman
tipine göre talep edilen di?er bilgi ve belgelerin ise, kamuda e-dönü?üm çal??malar? kapsam?nda elektronik ba?vuru
olarak sunulmas? gereklili?i belirtilmi?tir.

Bu çerçevede;

Kan ürünleri veya kan ürünü içeren be?erî t?bbi ürünlere piyasaya sunum izni için sat??a sunulmas? talep
edilen miktar bildirilerek, a?a??da belirtilen bilgi ve belgelerin (T?TCK taraf?ndan talep edilmesi hâlinde
as?llar? fiziksel olarak sunulmak üzere) yaln?zca elektronik ba?vuru ekinde sunulmas? gerekmektedir:

Be?erî t?bbi ürünün ismi ve içeri?i,
Her seri için akredite edilmi? ulusal veya uluslararas? laboratuvar taraf?ndan verilen Ulusal Sa?l?k
Otoritesi tasdikli seri serbest b?rakma sertifikas? (apostil ?erhli / konsolosluk onayl?),
Her seri için üretim merkezinin teknik müdürü taraf?ndan onaylanm?? analiz sertifikas? asl?,
?thal veya lisansl? imal ürünler için her serinin ruhsatland?r?ld???/üretildi?i ülke ile hangi ülkelerde
sat?ld???n? gösteren, lisansör taraf?ndan düzenlenmi? orijinal belge,
Plazma ba????nda esas al?nan kurallar, plazman?n toplanma tarihi ve donör tipi (gönüllü, paral?)
ve gerekli durumlarda donörlerin listesi
Her donörün ve plazma havuzunun T?TCK taraf?ndan belirlenen testlere tâbi tutuldu?unu gösteren
ve bu testlerin neticelerini belirten yukar?da bahsi geçen laboratuvar taraf?ndan verilen belge,
Her seri için donörlerin T?TCK taraf?ndan belirlenen hastal?klar veya hastal?klar?n ?üphesi
(örne?in Creutzfeld-Jacob (CJ) hastal??? gibi) yönünden güvenli oldu?una ve donörler aras?nda
bu hastal?klara sahip donör olmad???na dair üretici taraf?ndan düzenlenmi? belgenin asl?,
Lisansör firmadan ve ruhsat sahibi firmadan al?nan güncel varyasyon taahhüdü,
T?TCK taraf?ndan düzenlenen ruhsatname fotokopisi.

?mmünolojik be?erî t?bbi ürünlere piyasaya sunum izni için, sat??a sunulmas? talep edilen miktar
bildirilerek a?a??da belirtilen bilgi ve belgelerin (T?TCK taraf?ndan talep edilmesi halinde as?llar? fiziksel
olarak sunulmak üzere) yaln?zca elektronik ba?vuru ekinde sunulmas? gerekmektedir:

Her seri için akredite edilmi? ulusal veya uluslararas? laboratuvar taraf?ndan verilen, Ulusal Sa?l?k
Otoritesi tasdikli seri serbest b?rakma (batch/lot release) sertifikas? (apostil ?erhli/konsolosluk
onayl?),
Her seri için üretim merkezinin teknik müdürü taraf?ndan onaylanm?? analiz sertifikas?n?n asl?,
Lisansör firmadan ve ruhsat sahibi firmadan al?nan güncel varyasyon taahhüdü,



T?TCK taraf?ndan verilen ruhsatname fotokopisi.

Konuya ili?kin T?TCK taraf?ndan yay?mlanan duyuruya linkten eri?ebilirsiniz.
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