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Tirkiye ?lac ve T?bbi Cihaz Kurumu ("T?TCK"); 27 May?s 2019 tarihinden itibaren kan trinlerinin, kan Grinu iceren
be?eri t?bbi Urtnlerin ve immunolojik Grtinlerin ithalat? ba?vurular?nda "kamuda e-donu?dm" ¢al??malar?
kapsam?nda "elektronik ba?vuru" olarak sunulmas? gereken bilgi ve belgeleri a¢c?klayan duyuruyu yay?mlad?.
Duyuruya gore,

Duyuruda 30 Aral?k 2018 tarihli ve 30641 say?l? Resmi Gazete'de yay?mlanan Sa?I?k Bakanl???nca Denetlenen
Baz? Urlinlerin ?thalat Denetimi Tebli?i gere?i yaln?zca kontrol ve proforma faturalar? fiziki olarak, ba?vuru dokiiman
tipine gore talep edilen di?er bilgi ve belgelerin ise, kamuda e-doni?0m cal??malar? kapsam?nda elektronik ba?vuru
olarak sunulmas? gereklili?i belirtilmi?tir.

Bu cercevede;

e Kan drtnleri veya kan trind iceren be?eri t?bbi trlnlere piyasaya sunum izni i¢in 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 tizere) yaln?zca elektronik ba?vuru ekinde sunulmas? gerekmektedir:

o Be?eri t?bbi Grlinln ismi ve iceri?i,

o Her seri icin akredite edilmi? ulusal veya uluslararas? laboratuvar taraf?ndan verilen Ulusal Sa?|?k
Otoritesi tasdikli seri serbest b?rakma sertifikas? (apostil ?erhli / konsolosluk onayl?),

o Her seriicin Uretim merkezinin teknik midurl taraf?ndan onaylanm?? analiz sertifikas? asl?,

o ?thal veya lisans|? imal Urlnler icin her serinin ruhsatland?r?Id???/uretildi?i tlke ile hangi tlkelerde
sat?ld???n? gosteren, lisansor taraf?ndan dizenlenmi? orijinal belge,

o Plazma ba????nda esas al?nan kurallar, plazman?n toplanma tarihi ve dondr tipi (gonullt, paral?)
ve gerekli durumlarda donérlerin listesi

o Her dondériin ve plazma havuzunun T?TCK taraf?ndan belirlenen testlere tabi tutuldu?unu gosteren
ve bu testlerin neticelerini belirten yukar?da bahsi gecgen laboratuvar taraf?ndan verilen belge,

o Her seri icin donérlerin T?TCK taraf?ndan belirlenen hastal?klar veya hastal?klar?n ?iphesi
(6rne?in Creutzfeld-Jacob (CJ) hastal??? gibi) yéninden glvenli oldu?una ve dondérler aras?nda
bu hastal?klara sahip dondr olmad???na dair Uretici taraf?ndan diizenlenmi? belgenin asl|?,

o Lisansor firmadan ve ruhsat sahibi firmadan al?nan giincel varyasyon taahhidd,
o T?TCK taraf?ndan diizenlenen ruhsatname fotokopisi.

e ?mmunolojik be?eri t?bbi Urlnlere piyasaya sunum izni icin, 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 tizere) yaln?zca elektronik ba?vuru ekinde sunulmas? gerekmektedir:

o Her seri icin akredite edilmi? ulusal veya uluslararas? laboratuvar taraf?ndan verilen, Ulusal Sa?I?k
Otoritesi tasdikli seri serbest b?rakma (batch/lot release) sertifikas? (apostil ?erhli/konsolosluk
onayl?),

o Her seriicin Uretim merkezinin teknik madurd taraf?ndan onaylanm?? analiz sertifikas?n?n asl?,

o Lisansor firmadan ve ruhsat sahibi firmadan al?nan giincel varyasyon taahhidu,



o T?TCK taraf?ndan verilen ruhsatname fotokopisi.

Konuya ili7kin T?TCK taraf?ndan yay?mlanan duyuruya linkten eri?ebilirsiniz.
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