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21 Ekim 2017 tarihli ve 30217 say?l? Resmi Gazete'de yay?mlanan Be?eri T?bbi Uriinler ?malathaneleri
Yonetmeli?i'nin 7/3 maddesi gere?i izinli be?eri t?bbi Griin ve etkin maddelerin imalathanelerinde; veteriner t?bbi
artnlerin, takviye edici g?dalar?n, insana uygulanan biyosidal Grtinlerin, insan doku ve hticre trlnlerinin, t?bbi
cihazlar?n ve kozmetik Urtinlerin Uretilmesine istisnai olarak Turkiye ?la¢ ve T?bbi Cihaz Kurumu ("Kurum") onay?
?art?yla izin verilmi?tir.

Kurum yaln?zca sekonder ambalajlama ve depolama faaliyeti yapan tesislerle s?n?rl? olmak Uzere, yap?lan onay
ba?vurular?n?n sonugland?r?lmas?na ili?kin prensip kararlar?n? (ic madde halinde internet sitesinde yay?nlad?. Bu
karalarlar a?a??daki gibidir:

e Be?eri t?bbi trlnler igin kullan?lan sekonder ambalajlama alanlar?n?n ve ekipmanlar?n?n; veteriner t?bbi
artnler, g?da takviyeleri ve t?bbi cihazlar ile ortak olarak kullan?lmas?na a?a??daki tedbirlerin al?nmas? ve
sureklilik esas?yla uygulanmas? kayd?yla izin verilmektedir:

o Hichir ko?ulda farkl? Grtin gruplar?yla ayn? anda ¢al???Imamas? ve bu hususun yaz?|? hale
getirilip kay?tlardan tespitinin yap?labilmesi

o Bir 6nceki Urtine dair Uretim bantlar?n?n ar?nd?r?lmas?, kar??ma riskinin kalmamas? icin detayl?
prosediriin mevcut olmas? ve yap?lan kontrollerin kay?t alt?na al?nmas?

o Beklenmeyen durumlarda (k?r?lma, sa¢?lma vs.) ve primer ambalaj?n ¢e?itli nedenlerle
battnla?una yitirdi?i hallerde Griiniin ortama temas? sz konusu olabilece?inden yap?lacaklara
ili?kin prosedtrin mevcut olmas? ve temizlik talimatlar?n?n haz?rlanmas?.

e Be?eri t?bbi Urlnlerin sekonder ambalajlama i?lemlerinin yap?ld??? alanlar?n ve ekipmanlar?n; insana
uygulanan biyosidal Urtnler, insan doku ve hiicre Uriinleri ile kozmetik Grtnler igin kullan?lmas? uygun
de?ildir. Bu trtnler ancak ba??ms?z alanlarda Uretilebilecektir. "T?bbi cihazlar" ise madde 1 kapsam?nda
de?erlendirilecek olup, bu alanlarda Uretilebilecektir.

e Be?eri t?bbi trlnlerin depoland??? alanlar, uygun ko?ullar?n sa?lanmas? ve gerekli prosedurlerin
olu?turulmas? kayd?yla veteriner t?bbi trlnler, g?da takviyeleri, t?bbi cihazlar, insana uygulanan biyosidal
drdnler, insan doku ve hicre Urtnleri ile kozmetik Grtinler icin de kullan?labilecektir.

Duyuru metninin tamam?na bu linkten ula?abilirsiniz.
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