Medikal Gaz Tesisi Agilis Bagvuru Formu

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 miidiir
adayi veya firma adina basvuru islemlerini yiiriitmeye 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 uyumlu
olmasi gerekmektedir.




il/ilge/Posta Kodu

Tesis Telefon/Faks

internet Sitesi (varsa)

DUNS Numarasi (varsa)

Yalnizca medikal gaz tesisleri i¢in gegerlidir.

5 Mesul Midiir 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 Miidir Meslek

Mesul Miidiir Doktora Bilgileri (varsa liniversite ve béliim yazilacak)

Daha Once Mesul Miidiir Olarak Gérev Yapilan Tesis(ler) (varsa)
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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 miidir adayi; yirirlikteki mevzuat kapsaminda isbu basvuru ile

acilis basvurusu yapilan tesise mesul midir olarak atanmustir.

imza

Adi-Soyadi

Tarih
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8 Kilit Personel Bilgileri

*Bu béliimde (retimde ¢alisan personelin ad-soyad, tesisteki gérevi, editim 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.
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9 Yiirutiilecek Faaliyetler

BOLUM 1 Uretim islemleri
1.2 Steril Olmayan Uriinler (Uretim Faaliyetleri)

1.2.1 Steril Olmayan Uriinler
1.2.1.7 Medikal Gazlar (Listeden iiretilecek medikal gazlari isaretleyiniz.)
Azot

Azot Protoksit

Karbondioksit

Kuru Hava

Nitrik oksit

Oksijen

Sivi Azot

Sivi oksijen

Diger (yaziniz)

1.2.2 Seri Serbest Birakma islemleri

1.5 Ambalajlama (Dolum Faaliyetleri)

1.5.1 Primer Ambalajlama
1.5.1.7 Medikal Gazlar (Listeden dolum yapilacak medikal gazlari isaretleyiniz.)
Azot

Azot Protoksit
Karbondioksit
Kuru Hava
Nitrik oksit
Oksijen
Sivi Azot
Sivi oksijen
Diger (yaziniz)
1.6 Kalite Kontrol Testleri
1.6.1 Mikrobiyolojik (steril)
1.6.2 Mikrobiyolojik (steril olmayan)
1.6.3 Kimyasal/fiziksel

1.6.4 Biyolojik
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BOLUM 2 ITHALAT ISLEMLERI

(ithalat faaliyeti yapilmayacaksa bu béliimii bos birakiniz.)
2.1 ithal Tibbi Uriinlerin Kalite Kontrol Testleri
2.1.1 Mikrobiyolojik (sterilite)

2.1.2 Mikrobiyolojik (steril oimayan)
2.1.3 Kimyasal/Fiziksel
2.1.4 Biyolojik
2.2 ithal Tibbi Uriinlerin Seri Serbest Birakmasi
2.2.2 Steril Olmayan Uriinler
2.3 Diger ithalat islemleri
2.3.1 Fiziki ithalat Tesisi (ithal edilerek depolanacak gazlari isaretleyiniz.)
Azot
Sivi Azot
Azot Protoksit
Karbondioksit
Kuru Hava
Oksijen
Sivi oksijen
Nitrik oksit
Diger (yaziniz)

Bu tiretim veya ithalat faaliyetlerinin kapsami ile ilgili sinirlamalar veya agiklamalar*:
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10 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 bélim eksiksiz ve dogru olarak doldurulmustur.
Bagvuru sahibi olarak bagvurunun onaylanmasi durumunda ilgili mevzuat hikiimleri dogrultusunda

Uretim faaliyetlerinden dogan tiim ylkimldlikleri yerine getirecegimi ve iyi imalat uygulamalari
prensipleri dogrultusunda faaliyet gosterecegimi beyan ve taahhiit ediyorum.

Adi —Soyadi Tarih

Gorevi imza

11 Destekleyici Dokiiman Kontrol Listesi

Yalnizca basvuru ekinde sunacadiniz dokiimanlari isaretleyiniz, bunun disinda Kuruma sunulan dokiiman varsa
diger segenegine agiklama yaziniz. Hazirlanan dokiimanlar 6 aydan eski tarihli olmamalidir.

Ust yazi

Medikal gaz tesisi acilis basvuru formu

Kontratli Gretim tesisi formu

Ticaret Sicil Gazetesi asli veya noter onayl 6rnegi

Tesisin techizat ve béltimlerini gosterir kroki

Faaliyette bulunulacak her bir gaz i¢in yillik Gretim kapasitesi
Uretim ve/veya dolum is akis semasi

isyeri Agma ve Calisma Ruhsatinin ash veya onayli sureti
Organizasyon semasi

Prosediir ve talimat listesi

Uretimde kullanilacak Cihaz ve alet listesi

Mesul miidiir 6zgegmis, tarihli ve imzali

Lisans diplomasi veya ¢ikis belgesinin onayli sureti

Doktora diplomasinin onayli sureti (varsa)

Deneyime dair isveren beyani ve sigorta prim belgeleri

Alti aydan eski tarihli olmamak lzere g6z muayenesi raporu ve saglk raporu
Daha 6nce calistig isten ayrildigini kanitlayan belge

Tesis ana dosyasl

Yerli kontratli tesisler ile yapilan s6zlesme 6rnegi

Yurtdisindaki kontratli tesisler icin glincel GMP sertifikasi 6rnegi

Diger (Agiklayiniz...)
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