T.C.

;’:.;...“M.‘

I3 ) SAGLIK BAKANLIGI

L) .

a %’ o Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
WIS

T.C. SAGLIK BAKANLIGI
TURKIVE ILAC VE
TIBBI CIHAZ KURUMU

URETIM YERI iZiN BELGESI

ILK iZIN NUMARASI

iZIN NUMARASI

TARIH

ONAYLAYAN YETKILI

iZiN SAHIBININ ADI

iZiN SAHIBININ ADRESI

URETIM YERININ ADRESI :

IZIN KAPSAMI /
DOZAJ FORMLARI :  EK1velveya EK 2

YASAL DAYANAK

EKLER : EK1
EK 2

EK 3 ( Kontratl Uretim Tesis Bilgileri )

Bu belge giivenli elektronik imza ile imzalanmugstir.

Belgenin dogrulugu ve gecerliligi belge takip adresi iizerinden veya karekod iizerinden kontrol edilmelidir.

Tarih Kurum Baskani Izin Numarasi



T.C. SAGLIK BAKANLIGI
TURKIVE ILAC VE
TIBBI CIHAZ KURUMU

iZIN KAPSAMI

Tesis Ismi ve Adresi:

Beseri Tibbi Uriinler

Izinli Faaliyetler

T.C.
SAGLIK BAKANLIGI
Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu

Uretim islemleri (BSlim 1’e gore)
Ithalat Islemleri (Boliim 2’ye gore)

EK1

Boliim 1- Uretim Islemleri

11

Steril Uriinler

1.1.1 Aseptik Hazirlanan Uriinler

.1.1 Biiyiik Hacimli Sivilar
.1.2 Liyofilize Uriinler

.1.3 Yar1 Katilar

.1.4 Kii¢iik Hacimli Sivilar
.1.5 Katilar ve Tmplantlar

1.1
1.1
1.1
1.1
1.1
1.1.1.6 Diger Aseptik Hazirlanan Uriinleri (A¢iklama giriniz.)

1.1.2 Son Kabinda Sterilize Edilen Uriinler

1.1.2.1 Biiyiik Hacimli Sivilar

1.1.2.2 Yan Katilar

1.1.2.3 Kiig¢iik Hacimli Sivilar

1.1.2.4 Katilar ve Implantlar

1.1.2.5 Diger Son Kabinda Sterilize Edilen Uriinler (A¢tklama 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 Kapsiiller

1.2.1.3 Tibbi Sakizlar

1.2.1.4 Doyurulmus Matrisler
1.2.1.5 Haric? Kullamm I¢in Likitler
1.2.1.6 Dahili Kullanim i¢in Likitler
1.2.1.7 Medikal Gazlar

1.2.1.8 Diger Kat1 Dozaj Sekilleri
1.2.1.9 Basinghi Uriinler

1.2.1.10 Radyoniiklit Jeneratorler
1.2.1.11 Yar Katilar

1.2.1.12 Siipozituvarlar

1.2.1.13 Tabletler

Izin Numarasi
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1.2.1.14 Transdermal Yamalar
1.2.1.15 Diger Steril Olmayan Uriinler (A¢iklama giriniz.)

1.2.2 Seri Serbest Birakma Islemleri

1.3 | Biyolojik Tibbi Uriinler

1.3.1 Biyolojik T1bbi Uriinler

1.3.1.1 Kan Uriinleri

1.3.1.2 immiinolojik Uriinler

1.3.1.3 Hiicre Tedavisi Uriinleri

1.3.1.4 Gen Tedavisi Uriinleri

1.3.1.5 Biyoteknolojik Uriinler

1.3.1.6 Insan/Hayvan Ekstrakti Kaynakli Uriinler

1.3.1.7 Doku Miihendisligi Uriinleri

1.3.1.8 Diger Biyolojik Tibbi Uriinler (Agiklama 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 Ekstrakt: Kaynakli Uriinler

1.3.2.7 Doku Miihendisligi Uriinleri

1.3.2.8 Diger Biyolojik Tibbi Uriinler (A¢iklama giriniz.)

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 (A¢tklama giriniz.)

1.4.2 lag¢ Etkin Maddesi/Yardimc1 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

1.4.3 Diger (A¢iklama giriniz.)

1.5 | Ambalajlama

1.5.1 Primer Ambalajlama

1.5.1.1 Sert Kapsiiller

1.5.1.2 Yumusak Kapsiiller

1.5.1.3 Tibbi Sakizlar

1.5.1.4 Doyurulmus Matrisler
1.5.1.5 Harici Kullanim Igin Likitler
1.5.1.6 Dahili Kullanim Igin Likitler
1.5.1.7 Medikal Gazlar

1.5.1.8 Diger Kat1 Dozaj Sekilleri
1.5.1.9 Basmngl Uriinler

Izin Numarasi
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1.5.1.10 Radyoniiklit Jeneratorler

1.5.1.11 Yan Katilar

1.5.1.12 Siipozituvarlar

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
1.6.1 Mikrobiyolojik (sterilite)

1.6.2 Mikrobiyolojik (sterilite disinda)
1.6.3 Kimyasal/Fiziksel
1.6.4 Biyolojik

Bu tiretim faaliyetlerinin kapsamu ile ilgili sinirlamalar veya agiklamalar*:

Izin Numarasi
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Boliim 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)
2.1.3 Kimyasal/Fiziksel
2.1.4 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

2.2.3 Biyolojik Tibbi Uriinler

2.2.3.1 Kan Uriinleri

2.2.3.2 immiinolojik Uriinler

2.2.3.3 Hiicre Tedavisi Uriinleri

2.2.3.4 Gen Tedavisi Uriinleri

2.2.3.5 Biyoteknolojik Uriinler

2.2.3.6 insan/Hayvan Ekstrakt: Kaynakl Uriinler
2.2.3.7 Doku Miihendisligi Uriinleri

2.2.3.8 Diger biyolojik tibbi tiriinler (A¢iklama giriniz.)

2.3 | Diger Ithalat Islemleri
2.3.1 Fiziki ithalat Tesisi

2.3.2 Ilave Islem Gorecek Yart Mamul Ithalat:
2.3.3 Biyolojik Etkin Madde
2.3.4 Diger (A¢tklama giriniz.)

Bu ithalat islemlerinin kapsamu ile ilgili stnirlamalar veya aciklamalar™:

Izin Numarasi
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iZIN KAPSAMI

Tesis Ismi ve Adresi:

Beseri Tibbi Arastirma Uriinleri

Izinli Faaliyetler

T.C.
SAGLIK BAKANLIGI
Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu

Uretim Iglemleri (Bolim 1°e gore)
Ithalat Islemleri (Boliim 2’ye gore)

EK?2

Boliim 1- Beseri Tibbi Arastirma Uriinlerinde Uretim Islemleri

11

Steril Beseri Tibbi Arastirma Uriinleri

1.1.1 Aseptik Hazirlanan Uriinler

1.1.1.1 Biiyiik Hacimli Srvilar

1.1.1.2 Liyofilize Uriinler

1.1.1.3 Yar1 Katilar

1.1.1.4 Kiigiik Hacimli Sivilar

1.1.1.5 Katilar ve implantlar

1.1.1.6 Diger Aseptik Hazirlanan Uriinler (d¢iklama giriniz.)

1.1.2 Son Kabinda Sterilize Edilen Uriinler

1.1.2.1 Biiyiik Hacimli Srvilar

1.1.2.2 Yar1 Katilar

1.1.2.3 Kiigiik Hacimli Sivilar

1.1.2.4 Katilar ve implantlar

1.1.2.5 Diger Son Kabinda Sterilize Edilen Uriinler (A¢tklama giriniz.)

1.1.3 Seri Serbest Birakma Islemleri

1.2

Steril Olmayan Beseri Tibbi Arastirma Uriinleri

1.2.1 Steril Olmayan Uriinler

1.2.1.1 Sert Kapsiiller

1.2.1.2 Yumusgak Kapsiiller

1.2.1.3 Tibbi Sakizlar

1.2.1.4 Doyurulmus Matrisler
1.2.1.5 Harici Kullanim Igin Likitler
1.2.1.6 Dahili Kullanim Igin Likitler
1.2.1.7 Medikal Gazlar

1.2.1.8 Diger Kat1 Dozaj Sekilleri
1.2.1.9 Basingli Uriinler

1.2.1.10 Radyoniiklit Jeneratorler
1.2.1.11 Yan Katilar

1.2.1.12 Siipozituvarlar

1.2.1.13 Tabletler

1.2.1.14 Transdermal Yamalar
1.2.1.15 Diger Steril Olmayan Uriinler (4d¢tklama giriniz.)

Izin Numarasi
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1.2.2 Seri Serbest Birakma Islemleri

1.3 | Biyolojik Beseri Tibbi Arastirma Uriinleri

1.3.1 Biyolojik Tibbi Uriinler

1.3.1.1 Kan Uriinleri

1.3.1.2 immiinolojik Uriinler

1.3.1.3 Hiicre Tedavisi Uriinleri

1.3.1.4 Gen Tedavisi Uriinleri

1.3.1.5 Biyoteknolojik Uriinler

1.3.1.6 Insan/Hayvan Ekstrakt: Kaynakl Uriinler

1.3.1.7 Doku Miihendisligi Uriinleri

1.3.1.8 Diger Biyolojik Tibbi Uriinler (A¢iklama 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 Ekstrakt: Kaynakli Uriinler

1.3.2.7 Doku Miihendisligi Uriinleri

1.3.2.8 Diger Biyolojik T1bbi Uriinler (A¢iklama giriniz.)

1.4 | Diger Beseri Tibbi Arastirma Uriinleri veya Uretim Faaliyetleri

1.4.1 Diger Uriinler

1.4.1.1 Bitkisel Uriinler
1.4.1.2 Homeopatik {iriinler
1.4.1.3 Diger (A¢iklama giriniz.)

1.4.2 ilag Etkin Maddesi/Eksipiyanlar/Bitmis Uriin Sterilizasyonu

1.4.2.1 Filtrasyon

1.4.2.2 Kuru hava

1.4.2.3 Buhar ile

1.4.2.4 Kimyasal

1.4.2.5 Gama Radyasyonu
1.4.2.6 Elektron Demeti

1.4.3 Diger (Agiklama giriniz.)

1.5 | Ambalajlama

1.5.1  Primer Ambalajlama

1.5.1.1 Sert Kapsiiller

1.5.1.2 Yumusak Kapsiiller
1.5.1.3 Tibbi Sakizlar

1.5.1.4 Doyurulmus Matrisler
1.5.1.5 Harici Likitler

1.5.1.6 Dahili Likitler

1.5.1.7 Medikal Gazlar

1.5.1.8 Diger Kat1 Dozaj Sekilleri

Izin Numarasi
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1.5.1.9 Basingli Uriinler

1.5.1.10 Radyonuklit Jeneratorler

1.5.1.11 Yan Katilar

1.5.1.12 Siipozituvarlar

1.5.1.13 Tabletler

1.5.1.14 Transdermal Yamalar

1.5.1.15 Diger Steril Olmayan Uriinler (d¢tklama giriniz.)
1.5.2 Sekonder Ambalajlama

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

Bu iiretim faaliyetlerinin kapsamu ile ilgili sinirlamalar veya agiklamalar*:

Izin Numarasi
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Kisim 2 — Beseri Tibbi Arastirma Uriinlerinde ithalat Islemleri

2.1 | ithal Beseri Tibbi Arastirma Uriinlerinin Kalite Kontrol Testleri
2.1.1 Mikrobiyolojik (sterilite)

2.1.2 Mikrobiyolojik (sterilite disinda)
2.1.3 Kimyasal/Fiziksel
2.1.4 Biyolojik

2.2 |ithal Beseri Tibbi Arastirma Uriinlerinin 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

2.2.3 Biyolojik Tibbi Uriinler
2.2.3.1 Kan Uriinleri
2.3.3.2 immiinolojik Uriinler
2.3.3.3 Hiicre Tedavisi Uriinleri
2.3.3.4 Gen Tedavisi Uriinleri
2.3.3.5 Biyoteknolojik Uriinler
2.3.3.6 insan/Hayvan Ekstrakt: Kaynakli Uriinler
2.3.3.7 Doku Miihendisligi Uriinleri
2.3.3.8 Diger Biyolojik T1bbi Uriinler (A¢iklama giriniz.)

2.3 | Diger Ithalat Islemleri
2.3.1 Fiziki Ithalat Tesisi

2.3.2 Ilave Islem Gorecek Yart Mamul Ithalat:
2.3.3 Biyolojik Etkin Madde
2.3.4 Diger (Agiklama giriniz.)

Bu ithalat islemlerinin kapsamu ile ilgili sinirlamalar veya agiklamalar*:

Izin Numarasi
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EK3

Kontrath Uretim Tesis Bilgileri
1 Tesis Ad1

Tesis Adresi

Ulke

Izin Belgesi Tarih/Sayist

Alinan Hizmetler
2 Tesis Ad1

Tesis Adresi

Ulke

Izin Belgesi Tarih/Sayist

Alinan Hizmetler

Izin Numarasi



