Tesis Agilis Bagvuru Formu

(Etkin Madde Tesisleri Harig)

1 Firma Bilgileri

Firma Ticari Unvani
(is yeri ruhsatinda ve ticari sicil gazetesinde yer alan unvanla ayni olmalidir.)

Firma Merkez/Yazisma Adresi

il/ilge/Posta Kodu

Telefon

Faks

internet Sitesi (varsa)

2 iletisim Bilgileri

Gerektiginde Kurum tarafindan iletisim kurulacak kisiye ait iletisim bilgilerini doldurunuz. Bu kisi mesul miiddir
adayi veya firma adina basvuru islemlerini ytriitmeye yetkili bir kisi olabilir.

iletisim Kurulacak Kisinin Adi-Soyadi

iletisim Kurulacak Kisinin Telefonu

iletisim Kurulacak Kisinin E-Posta Adresi




3 Tesis Bilgileri

Tesis Adresi
imalat faaliyetlerinin yiiriitiilecedi tesis adresinin isyeri agma ve ¢alistirma ruhsatinda yer alan adresle uyumiu
olmasi gerekmektedir.

il/ilge/Posta Kodu

Tesis Telefon

Faks

internet Sitesi (varsa)

DUNS Numarasi (varsa)

4 Tesis Turii
Basvuru kapsaminda tesiste yliriitiilecek faaliyetlere uygun tesis tiiriinii seginiz.
Tesis tiirtinii secerken kilavuzda yer alan Tesis Tiirleri Tablosu ve 8.1 Agilis basliginda yer alan uyarilari dikkate

aliniz.

Yalnizca bir tesis tiirii segilebilir.

ilag (Beseri Tibbi Uriin) tretim tesisi

Geleneksel bitkisel tibbi trln Uretim tesisi

Radyofarmasotik tirtin Gretim tesisi

ileri tedavi tibbi Griin Gretim tesisi

Sekonder ambalajlama yeri

Kalite kontrol laboratuvari

Ozel tibbi amaclh diyet gida iiretim tesisi

Agilis basvuru formu



5 Mesul Miidiir Bilgileri

Kuruma sunulan dokiimanlarda yer alan bilgilerle uyumlu olmalidir.

Mesul Miidiir Adi Soyadi

Mesul Miidiir T.C. Kimlik Numarasi

Mesul Miidiir Telefon

Mesul Miidiir E-Posta Adresi

Mesul Miidiir Meslek

Mesul Miidiir Doktora Bilgileri (varsa tniversite ve béliim yazilacak)

Daha Once Mesul Miidiir Olarak Gérev Yapilan Tesis(ler) (varsa)

Agilis basvuru formu



6 Mesul Miidiir Beyan ve imza

Bu kisim mesul miidiir adayi tarafindan imzalanir.

Yukarida yer alan bilgilerin dogru oldugunu ve gérevimi yapmama mani adli sicil kaydimin
olmadigini beyan ediyorum.

Ayrica bu basvuru kapsaminda ilgili tesise mesul midir olarak atanmayi ve yurirlikteki mevzuat
hikiimleri dogrultusunda tesiste ylratilen faaliyetlerinden dogan tiim mesul midirliik gérev ve
sorumluluklarini kabul ediyorum.

imza

Adi-Soyadi

Tarih

7 Mesul Miidiir Tayin Dilekgesi

Bu kisim isveren veya isveren adina yetkilendirilmis kisi tarafindan imzalanir.

Yukarida bilgileri yer alan mesul midir aday; ylrirlikteki mevzuat kapsaminda isbu basvuru ile

acihs basvurusu yapilan tesise mesul midiir olarak atanmistir.

imza

Adi-Soyadi

Tarih
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8 Kilit Personel Bilgileri

*Bu béliimde liretimde ¢alisan personelin ad-soyad, tesisteki gérevi, egitim durumu-mesleklerini yaziniz. Basvuru
ekinde ilgili personelin 6zge¢mislerini sununuz.

Uretim sorumlusu

Kalite giivence sorumlusu

Kalite kontrol sorumlusu

Uretimde ¢alisan diger personelin ad-soyad ve gérevlerini belirtiniz.

Agilis basvuru formu



9 YURUTULECEK FAALIYETLER

Faaliyetleri Kilavuz 8.1.3 Yiirtitiilecek Faaliyetler basligini dikkatlice okuyunuz. Her baslik icin Farmasétik
Dozaj Form Listesinden uygun alt basliklari ayrica belirtiniz.

imalat Faaliyetlerinin Kapsami

*Yalnizca yiiriitiilecek faaliyetlere gére isaretleme yapiniz. Tesiste hem beseri tibbi liriin hem beseri tibbi
arastirma iriinleri icin imalat faaliyetleri gerceklestirilecekse iki ayri form doldurunuz.
Beseri Tibbi Uriinler

Beseri Tibbi Arastirma Uriinleri

BOLUM 1 Uretim islemleri

1.1 Steril Uriinler
1.1.1 Aseptik Hazirlanan Uriinler

1.1.1.1 Blyiik Hacimli Sivilar

1.1.1.2 Liyofilize Uriinler

1.1.1.3 Yari Katilar

1.1.14 Kiguk Hacimli Sivilar
1.1.1.5 Katilar ve implantlar
1.1.1.6 Diger Aseptik Hazirlanan Uriinleri (Agiklama giriniz.)
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1.1.2 Son Kabinda Sterilize Edilen Uriinler

1.1.2.1 Blylik Hacimli Sivilar

1.1.2.2 Yari Katilar

1.1.2.3 Kiglk Hacimli Sivilar

1.1.2.4 Katilar ve implantlar

1.1.2.5 Diger Son Kabinda Sterilize Edilen Uriinler (Agiklama giriniz.)
1.1.3 Seri Serbest Birakma islemleri

1.2 Steril Olmayan Uriinler

1.2.1 Steril Olmayan Uriinler

1.2.1.1 Sert Kapsiiller

1.2.1.2 Yumusak Kapsiller

1.2.1.3 Tibbi Sakizlar

1.2.1.4 Doyurulmus Matrisler

Acilis basvuru formu



1.2.1.5 Harict Kullanim igin Likitler

1.2.1.6 Dahili Kullanim icin Likitler
1.2.1.7 Medikal Gazlar

1.2.1.8 Diger Kati Dozaj Sekilleri
1.2.1.9 Basingh Uriinler

1.2.1.10Radyondiklit Jeneratorler

1.2.1.11Yari Katilar

1.2.1.12Supozituvarlar

1.2.1.13Tabletler

1.2.1.14Transdermal Yamalar

|
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1.2.1.15Diger Steril Olmayan Uriinler (Agiklama giriniz.)

1.2.2 Seri Serbest Birakma islemleri
1.3 Biyolojik Tibbi Uriinler
1.3.1 Biyolojik Tibbi Uriinler
1.3.1.1 Kan Uriinleri
1.3.1.2 immdiinolojik Uriinler
1.3.1.3 Hicre Tedavisi Uriinleri
1.3.1.4 Gen Tedavisi Uriinleri
1.3.1.5 Biyoteknolojik Uriinler
1.3.1.6 insan/Hayvan Ekstrakti Kaynakl Uriinler
1.3.1.7 Doku Miihendisligi Uriinleri
1.3.1.8 Diger Biyolojik Tibbi Urtinler (Aciklama giriniz.)
1.3.2 Seri Serbest Birakma islemleri
1.3.2.1 Kan Uriinleri
1.3.2.2 immiinolojik Uriinler
1.3.2.3 Hiicre Tedavisi Uriinleri
1.3.2.4 Gen Tedavisi Uriinleri
1.3.2.5 Biyoteknolojik Uriinler
1.3.2.6 insan/Hayvan Ekstrakti Kaynakli Uriinler
1.3.2.7 Doku Miihendisligi Uriinleri
1.3.2.8 Diger Biyolojik Tibbi Uriinler (Agiklama giriniz.)
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1.4 Diger Uriinler veya Uretim Faaliyetleri

1.4.1 Diger Uriinler
1.4.1.1 Bitkisel Uriinler
1.4.1.2 Homeopatik Uriinler
1.4.1.3 Diger (Agiklama giriniz.)
1.4.2 ilag Etkin Maddesi/Yardimci Madde/Bitmis Uriin Sterilizasyonu
1.4.2.1 Filtrasyon
1.4.2.2 Kuru hava
1.4.2.3 Buhar
1.4.2.4 Kimyasal
1.4.2.5 Gama Radyasyonu
1.4.2.6 Elektron Demeti
1.5 Ambalajlama
15.1.1 Sert Kapsiiller
1.5.1.2 Yumusak Kapstiller
1.5.1.3 Tibbi Sakizlar
1.5.1.4 Doyurulmus Matrisler
1.5.1.5 Harict Kullanim igin Likitler
1.5.1.6 Dahili Kullanim icin Likitler
1.5.1.7 Medikal Gazlar
1.5.1.8 Diger Kati Dozaj Sekilleri
1.5.1.9 Basingh Uriinler
1.5.1.10 Radyoniiklit Jeneratorler
1.5.1.11 Yari Katilar
1.5.1.12 Slpozituvarlar
1.5.1.13 Tabletler
1.5.1.14 Transdermal Yamalar
1.5.1.15 Diger Steril Olmayan Uriinler (Agiklama giriniz.)
1.5.2 Sekonder Ambalajlama
1.6 Kalite Kontrol Testleri
16.1 Mikrobiyolojik (sterilite)
1.6.2 Mikrobiyolojik (sterilite disinda)
1.6.3 Kimyasal/Fiziksel
1.6.4 Biyolojik

Bu iretim faaliyetlerinin kapsami ile ilgili sinirlamalar veya aciklamalar*:
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BOLUM 2 Beseri Tibbi Uriinlerde ithalat islemleri

2.1 ithal Tibbi Uriinlerin Kalite Kontrol Testleri
2.1.1 Mikrobiyolojik (sterilite)
2.1.2 Mikrobiyolojik (sterilite disinda)
2.13 Kimyasal/Fiziksel
214 Biyolojik
2.2 ithal Tibbi Uriinlerin Seri Serbest Birakmasi
2.2.1 Steril Uriinler
2.2.1.1 Aseptik Hazirlanan Uriinler
2.2.1.2 Son Kabinda Sterilize Edilen Uriinler
2.2.2 Steril Olmayan Uriinler
2.23 Biyolojik Tibbi Uriinler
2.2.3.1 Kan Uriinleri
2.2.3.2 immaiinolojik Uriinler
2233 Hiicre Tedavisi Uriinleri
2.23.4 Gen Tedavisi Uriinleri
2.2.35 Biyoteknolojik Urtinler
2.2.3.6 insan/Hayvan Ekstrakti Kaynakh Uriinler
2.2.3.7 Doku Mihendisligi Uriinleri
2.2.3.8 Diger biyolojik tibbi Griinler (Agiklama giriniz.)
2.3 Diger ithalat islemleri
2.3.1 Fiziki ithalat Tesisi
2.3.2 ilave islem Gorecek Yari Mamul ithalati
233 Biyolojik Etkin Madde
234 Diger (Agiklama giriniz.)

Bu ithalat islemlerinin kapsami ile ilgili sinirlamalar veya aciklamalar*:
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10 Ozel Gereklilik Tablosu

*Boliim 9’ da secilen dozaj formlarindan 6zel gereklilik gerektirenler varsa ilgili 6zel gereklilik basligi
altinda belirtiniz.

Betalaktam Antibiyotik

Monobaktam

Penem

Penisilin

Sefalosporin

Sefem

Non Betalaktam antibiyotik

Canli Hiicreler

Ektoparazitler

Hormon

immunsupresan

Agilis basvuru formu



inhalasyon

Onkolojik

Patojen Organizmalar

Radyofarmasotik

Sitostatik

Sitotoksik

Yiiksek Potent

Yiiksek Toksik

Acilis basvuru formu



11 Beyan ve Taahhiit

Tesis sahibi veya yetkilisi tarafindan imzalanir.
is bu basvuru formu ve ekleri ile ilgili mevzuat dogrultusunda Uretim Yeri izin Belgesi almak tizere
ekte belirtilen faaliyetler kapsaminda basvuru yapiyorum.

Basvuru formundaki her bir bolim eksiksiz ve dogru olarak doldurulmustur.

Basvuru sahibi olarak basvurunun onaylanmasi durumunda ilgili mevzuat hikimleri dogrultusunda
Uretim faaliyetlerinden dogan tiim ylkimldlikleri yerine getirecegimi ve iyi imalat uygulamalari
prensipleri dogrultusunda faaliyet gosterecegimi beyan ve taahhiit ediyorum.

Adi —Soyadi
Gorevi
Tarih

imza

Agilis basvuru formu



12 Destekleyici Dokiiman Kontrol Listesi
Yalnizca basvuru ekinde sunacadiniz dokiimanlari isaretleyiniz, bunun disinda Kuruma sunulan dokiiman varsa

diger segcenegine agiklama yaziniz.
Hazirlanan dokiimanlar 6 aydan eski tarihli olmamalidir.

Ust yaz1

Tesis agilis bagvuru formu

Ticaret Sicil Gazetesi

Isyeri Acama ve Calisma Ruhsatinin

Cevresel Etki Degerlendirme (CED) karari

Organizasyon semast

Prosediir ve talimat listesi

Mesul miidiir 6zge¢mis, tarihli ve imzal

Mesul miidiir lisans diplomasi veya ¢ikis belgesinin onayli sureti
Mesul miidiir doktora diplomasinin onayl sureti (varsa)

Mesul miidiir deneyime dair igveren beyani ve sigorta prim belgeleri
Mesul miidiir niifus clizdan sureti

Mesul miidiir alt1 aydan eski tarihli olmamak iizere g6z muayenesi raporu ve saglik raporu
Mesul miidiir meslek odasi kayit belgesi (varsa)

Mesul miidiir daha dnce galistig1 isten ayrildigini kanitlayan belge
Kilit personel i¢in 6zge¢mis

Kilit personelin lisans diplomasinin onayli sureti

Kilit personelin mesleki deneyimi ile ilgili belgeler

Kilit personel i¢in is tanimlart

Uretim akis semalari

Tesiste liretilen beseri tibbi tirlinler disindaki tiim iiriin listesi
Ayrilmis alanda iiretimi yapilacak beseri tibbi iiriin listesi

Krokiler (Malzeme-personel akiglarini, alanlar/odalar arasi basing farklarimi, smiflandiriimig alanlar
icin hava simiflarim gosterir)

Validasyon master plani (ekipman/sistem/proseslerin validasyon/kalifikasyon durumlarini gésterir)
Su sistemi akis semast

Tesis ana dosyasi (tek parca pdf)

Yerli kontratl tesisler ile yapilan sdzlesme 6rnegi

Yerli kontratli laboratuvarlar ile yapilan sézlesme 6rnegi
Yurtdigindaki kontrath tesisler i¢in giincel GMP sertifikas1 6rnegi
Diger (Agiklaymiz...)

Agilis basvuru formu
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