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

MEDIKAL GAZ URETIM/DOLUM TESISLERI

BASVURU KILAVUZU

IDD-KLVZ-06

Ik Versiyon Yiiriirliik Tarihi 03.04.2019
1. Revizyon Yiirtrliik Tarihi 28.08.2020
2. Revizyon Yiiriirliik Tarihi 15.11.2022
3. Revizyon Yiirtrliik Tarihi 22.01.2024

Bu kilavuz yiiriirliikteki mevzuatin yorumu olmayip yalnizca basvurulara rehberlik etmek amaciyla

hazirlanmustir.

S6guitozii Mahallesi, 2176.Sokak No:5 06520 Cankaya/ANKARA
Telefon No: (0 312) 218 37 55 Faks No: (0 312) 218 34 60
e-Posta: yurtici.gmpr@titck.gov.tr

internet Adresi: https://www.titck.gov.tr

Kep Adresi: titck@hs01.kep.tr

)

T.C.SAGLIK BAKANLIGI
TURKIVE ILAG VE



mailto:yurtici.gmpr@titck.gov.tr
https://www.titck.gov.tr/

MEDIKAL GAZ URETIM/DOLUM TESISLERI BASVURU KILAVUZU

icindekiler

1.
2.
3.

7.1
7.1.1
7.1.2
7.1.3
7.1.4
7.2
7.2.1
7.3
7.3.1
7.4
7.4.1
7.4.2
7.5
7.5.1
7.5.2
7.6
7.6.1
7.7
7.7.1
7.8

Dokiiman No
IDD-KLVZ-06

AMAG oottt ettt ettt ettt ettt 4
DAY AN AK ... 4
KAPSAM ... 4
KISALTMALAR VE TANIMLAR ..., 5
BASVURU SUREG GIZELGESI ............coovivieiieeeieiceeesee ettt 6
GENEL UYARILAR ...ttt ettt ettt e et e e e e e eeeeeeeeeeeeeeeeeeeees 7
BASVURU SEKLI, iICERIGI VE SURECI...........ccoovevieeeiiceeeeeeeeee e, 9
AGIIS ...ttt e e nraen 9
AGHIS BAGVUIUSU .utiiuviiieeeitiiieeesiireeesstteeeesssteeeesssaneeessnsaaeaessssaaeessnssneeeassssneesesnnes 9
Medikal Gaz Tesisi Acilis Basvuru Formunun Doldurulmasi......ccccveeeeeeeniiinnnee, 9
YUrGtUlecek Faaliyetler. . it 10
Destekleyici Dokliman Kontrol Listesi ve Uyarilar ......ccoceeeeviieeecciiieee i 12
TZIN BEIGESI........vcveeeeieceee ettt sttt sttt 13
1ZIN BEIGESI BASVUIUSU v.vvviveeeetesteieeseereeeeeesesseeseessestesssessesesssssssssssesessessessssens 13
EK FQ@liyet ... ...t 14
EK FA@liyEt BASVUIUSU .uiiiiiriiieeiiiieeeesiieee e ssiieeeeessieee e e sniaeeessnnsaeeeesnnsneeeessnneeeans 14
izin Belgesi GUNCEIIEME...............cccueuiiieeieeee et 15
1zin Belgesi GUNCEllemME BaSVUIUSU c..cvvveveeeiveeeesteeteeesesteseesssreseeeesesressesensens 16
izin Belgesi Glincelleme Formunun Doldurulmast .....c.cceceeeeeieeeseseseeeeeeens 16
Mesul MUdUrIik BelIgesi.............ccuuviiiiiiiiiiiiiiie e 17
Mesul MUdUrlIUk Belgesi BASVUIUSU ..vuvieeiiiieeeeiiiiee e s iiieeeessiseeeesssiveeeessnneeee s 17
Mesul Mdurlik Belgesi Basvuru Formunun Doldurulmast........ccceeeeiiiiineen, 18
Mesul Miidiirliik Belgesi Serhi ...............ccoooiiiiiii e 18
Mesul MUdUrlik Belgesi SErh BaSVUIUSU .uuvuieeiieeiiiiiiiiieeeee e e s ssirireeeeeee e e sennens 18
Mesul Miidiir izin Ve Vekalet Bilgisi .................cccocoeeevivivieeceeeeseeee e 19
Mesul MUdir izin ve Vekalet Bilgisi BaSVUIUSU ...uvivevereeeeeieeseseeseesesessee s 19
iyi imalat Uygulamalar Sertifikasi ................ccccovevvveeeeeieieseiecee e 20
ilk Yayin Tarihi Revizyon Tarihi Revizyon No Sayfa

03.04.2019 22/01/2024 03 2/24



MEDIKAL GAZ URETIM/DOLUM TESISLERI BASVURU KILAVUZU

7.8.1  Sertifika BASVUIUSU .uuiiiiiuieieeiiiiiieesiirieesssiiieeessiteeeessssaeeesssssnaeesssssseesssssenessnnses 20
7.9 Diizeltici Onleyici Faaliyet DOKGMAN ..............ccooveviviiiiciceeecee e 21
7.9.1  DOF BASVUIUSU ..vrviureueereieeeesestestesessestessessssessesesessessessssessessassssessessesesssssesessens 21
7.10  TeSiS ANA DOSYASI......ccuviiieiiiiiii ettt e e e e a e 21
7.10.1  Tesis ANQ DOSYASI BASVUIUSU ...uuuuuiiii s 21
7.11 Kilit Personel Degigikligi.............cccccveeviiiiii i 22
7.11.1  Kilit Personel DegisiKligi BASVUIUSU ..vvveeiiiireeeiiiiieeeeciieeeessieee e e ssinreeessnneee e e 22
7.12  Yurt Digi Otorite Denetimi............ccccceeiiiiiii i 22
7.12.1  Yurtdisl Otorite Denetimi BaSVUIUSU....cocuureeeiiireeeeiiieeeessieeeesssinreeessnneeeesenens 22
7.13 TeSiS KAPANIG ...t 22
7.13.1  TesSis Kapanis BagVUIUSU..uueeiiuuereeiiiieieeiiiieeesssiieeesssiseeesssssneesssnssseesssnsnnssessnnns 22
8 EKLER ... 23
TR 1123 1 1] 1Y R 23
10, YURURLUK. ..ottt 24
11, YURUTIME ..ottt 24
Dpki.iman No ilk Yayin Tarihi Revizyon Tarihi Revizyon No Sayfa
IDD-KLVZ-06 03.04.2019 22/01/2024 03 3/24



MEDIKAL GAZ URETIM/DOLUM TESISLERI BASVURU KILAVUZU

1. AMAC

Bu kilavuz Tirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumundan faaliyet izni almak isteyen medikal gaz
Uretim ve dolum tesisleri ile faaliyet izni almis olan medikal gaz tretim ve dolum tesislerinin
Kuruma yapacaklari basvurularin sekli, icerigi ve sireci ile ilgili rehberlik etmek Ulzere
hazirlanmistir.

2. DAYANAK

Bu kilavuz 14.05.1928 tarihli ve 1262 sayili ispenciyari ve Tibbi Mistahzarlar Kanunu,
21.10.2017 tarihli ve 30217 sayili Resmi Gazete’de yayimlanarak yirirlige giren Beseri Tibbi
Uriinler imalathaneleri Yonetmeligi ile 10 Eylil 2015 tarihli ve 29471 sayili Resmi Gazete’de
yayimlanarak yurirlige giren Medikal Gazlarin Uretim, Dolum, Depolama ve Satisini Yapan
Tesisler Hakkinda Teblige dayanilarak hazirlanmistir.

3. KAPSAM

Bu kilavuz, Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumdan faaliyet izni almak isteyen medikal gaz tiretim
ve dolum tesisleri ile faaliyet izni almis olan medikal gaz iretim ve dolum tesislerinin Kuruma

yapacaklari basvurularin sekli, icerigi ve stirecini kapsamaktadir.

Sadece medikal gaz depolama ve/veya satis faaliyeti yapan medikal gaz tesisleri bu kilavuz
kapsaminda degildir.

Sadece depolama ve/veya satis faaliyeti yapan medikal gaz tesisleri ile Gretim ve/veya dolum
faaliyeti yaninda depolama ve satis faaliyeti de yapan medikal gaz tesisleri, depolama ve satis
faaliyetleriile ilgili islemler icin bagli bulundugu ilin/ilgenin Saghk Midurlugine basvurmalidir.
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4. KISALTMALAR VE TANIMLAR

Birim Yurtici Tesis Denetimleri Bagvuru ve Takip Birimini,
Dokiiman tipi Kuruma vyapilacak basvurunun kapsamina gore her basvuruyu

degerlendirecek birimin altinda tanimlanmis olan basvuru, hizmet veya belge tiri basliklari,

DOF Dokiimani Denetim sonucu tespit edilen eksikliklere iliskin firma tarafindan alinan
aksiyonlari gosteren diizeltici 6nleyici faaliyet dokiimanlarini,

DUNS Veri evrensel numaralandirma sistemini (Data Universal Numbering
System),

EBS Elektronik Basvuru Sistemini,

ESY Elektronik Stre¢ Yonetimi Sistemini

Firma Medikal gaz tesisi izni talep eden tlzel kisiligi,

Fiyat tarifesi Kurum tarafindan dizenlenen belge ve verilen hizmet bedellerinin yer

aldigi, her yilin basinda glincellenen ve Kurumumuz internet sayfasinda yayimlanan fiyat

listesini,
Kurum Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunu,
Medikal Gaz Tibbi Grtn olarak siniflandirilan (tani veya tedavi amaciyla dogrudan

hastada kullanilan) bir gaz veya gaz karigimini,
MGT Medikal Gaz Tesisini,
Tesis Medikal gaz Gretim/dolum faaliyetlerinin yuratuldigu veya yurutilmesi

icin izin talep edilen yeri,

Teblig Medikal Gazlarin Uretim, Dolum, Depolama ve Satisini Yapan Tesisler
Hakkinda Tebligi,
Yoénetmelik Beseri Tibbi Uriinler imalathaneleri Yénetmeligi,
ifade eder.
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5. BASVURU SUREC CiZELGESI

Hedef siireler igin siire¢ bagsvurunun Kuruma eksiksiz olarak ulastigi giin bagslar.

Basvuruda eksiklik olmasi durumunda siireg eksikligin tamamlandigi giin baslar.

Basvuru Tiirli  Sire¢  Hedef Aciklama/Kapsam Dokiiman Tipi Fiziksel
Siire Evrak
Acilis Teknik 90 giin ilk defa izin basvurusu Uretim Yeri Acilis/Ek Faaliyet ~ Hayir
ve Idari Tesisin taginmasi Denetimi
Tesis sahiolizinin baska bi Medikal Gaz
e5|sj sanipliginin ?5 a .|r Uretim/Dolum Tesisi Agilis
firmaya devredilmesi S
Denetimi
izin Belgesi idari 30is glna Acilis basvurusu sonrasi izin Uretim Yeri izin Belgesi Hayir
belgesi diizenlenmesi
izin belgesinin zayi olmasi
Ek Faaliyet Teknik  90is glint Onayl faaliyetlere ek bir Uretim Yeri Acilis/Ek Faaliyet ~ Hayir
ve idari faaliyetin eklenmesi Denetimi
Tesis icinde Gretim alaninin yer Uret'”,‘ Y_er' Ek Faliyet
o . Denetimi
degistirmesi
Tesis icinde yeni hat ilavesi
Major ekipman degisikligi
izin Belgesi idari 30 s glinii izin sahibi unvan degisikligi Uretim izin Belgesi Evet
Giincelleme Merkez adresin giincellenmesi Giincellenmesi
Merkez adresin taginmasi
Tesis adresinin glincellenmesi
Ek faaliyet basvurusunun onayi
sonrasli belgeye yeni faaliyet
eklenmesi
izinli faaliyetlerden herhangi
birinin sonlandiriimasi
Ek-3 bilgilerinde degisiklikler
Mesul idari 30is glni Acilis basvurusunun onayi sonrasi Uretim Yeri Mesul Evet
Miidiirliik mesul miidiir adayina belge Muddurlik Belgesi
Belgesi dizenlenmesi
Mevcut mesul midir yerine yeni
bir mesul midir atanmasi
Mesul idari 30is gunu Mesul midiir ad/soyad degisikligi ~ Uretim Yeri Mesul Miidiir ~ Evet
Miidirlik Tesis adresinin giincellenmesi Belgesi Serhi
Belgesi Serhi . — Gy
Firma ticari unvan degisikligi
Mesul Miidir idari - Mesul mudirin izinli oldugu siire Mesul Midir izin/Vekalet Hayir
izin ve Vekalet zarfi icin vekalet bilgilendirmesi Bilgilendirmesi
Bilgisi
iyi imalat idari 30 is giini MGT izin belgesi diizenlendikten =~ GMP Hayir
Uygulamalari sonra tesise GMP sertifikasi SértifikaSI/ManUfaCtUFing
Sertifikasi ve/veya ML Sertifikasi Licence/Written
diizenlenmesi Con.flrm_a.tl.on (Yurt Igi Uretim
Tesisleri Igin)
Dokiiman No ilk Yayin Tarihi Revizyon Tarihi Revizyon No Sayfa
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Diizeltici Teknik  30is glinG Tesiste gergeklestirilen Diizeltici Onleyici Faaliyet Hayir
Onleyici ve idari denetimler sonrasi DOF Dokiimani
Faaliyet doklimani sunulmasi
Dokiimani
Tesis Ana idari - Tesis ana dosyasinin Kuruma Tesis Ana Dosyasi Hayir
Dosyasi sunulmasi Glncelleme
Kilit Personel idari - Mesul mudir disindaki kilit personel Uretim Yeri Kilit Personel Hayir
Degisikligi degisiklikleri Degisikligi (Mesul midir

harig)
Yurtdisi Otorite  Teknik - Tesisin baska bir Glke otoritesi Yurt Disi Otoritelerince Tesis Hayir
Denetimi ve Idari tarafindan denetlenmesi Denetimi
Tesis Kapanis idari 30is glna Tesisin izinli oldugu adresteki tim  Tesis Kapanis islemleri Evet

faaliyetlerini sona erdirmesi

e Yapmisoldugunuz bir basvuruya ait ilave evrak sunmak icin “Bagvuru Eksik Tamamlama” dokiiman
tipi,

e Fiziksel evrak kabul edilmeyen bir basvuru icin fiziksel evrak sunmanin gerektigi zaruri durumlar
icin “Fiziksel Evrak Teslimi (Yurtigi Tesisler i¢in)“ dokiiman tipi,

Kullanilmahdir.

6. GENEL UYARILAR

«» BUtlin basvuru tirleri icin basvuru yapmadan 6nce Elektronik Basvuru Sistemine MGT izin belgesi
basvurusunu yapacak firma tarafindan firma kaydinin yapilmis olmasi gerekmektedir.

“» Ayniortakhk ¢atisi altinda bulunan firma bagvurularinda MGT izin belgesi bagli firma, sube vb. adina
duzenlenecekse EBS sisteminde bagli firma/sube firma adina kayit yapilmali ve basvuruyu bu firma

yapmalidir.
“»Yanlis dokiiman tipinde yapilan basvurular degerlendirmeye alinmadan iade edilecektir.

+* Bu kilavuz kapsaminda yapilan tiim basvurularda dokiiman tipleri “ila¢c Denetim Dairesi” ne bagli
“Yurtici Tesis Denetimleri Basvuru ve Takip Birimi” altinda tanimlanmustir.

«» ESY Firma Kullanici Kilavuzu uyarinca fiziksel evrak teslimi gerektiren basvurularda 30 giin icerisinde
Kuruma fiziksel evrak teslim edilmesi gerekmekte olup aksi halde basvurular iptal edilecektir.
Fiziksel evrak gerektiren ancak Kuruma evrak girisi yapilmayan ve/veya ekler kiosktan yiklenecek
isaretlenmis olmasina ragmen 30 giin icinde ylkleme yapilmayan basvurulara ait e-takipler 31.
gin iptal edilmektedir. Bu nedenle fiziksel evrak gerektiren dokiiman tiplerinde evrakin isleme

alinabilmesi icin Kuruma muhakkak fiziksel evrak girisinin yapilmasi gerekmektedir.

«» Fiziksel evrak sekmesi “hayir” olarak belirtilmis dokiiman tiplerinde kesinlikle fiziksel evrak kabul

edilmez.
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+“* Fiziksel evrak sekmesi “evet” olarak belirtilmis dokiiman tiplerinde ilgili fiziksel evrak Kuruma
ulasmadikga basvuru birime iletilmez.

+“»Basvuru kapsamindaki hizmet veya belge bedellerine Kurumumuz internet sitesinde yayimlanan
fiyat tarifesinden ulasilabilir. Tiirkiye ilag Ve Tibbi Cihaz Kurumu Hizmet Bedellerinin Belirlenmesi

Ve Giincellenmesine iliskin Usul Ve Esaslar dogrultusunda basvuru iicreti basvuru esnasinda
tahakkuk ettirilir ve tcret yatirilmadikca islemlere baslanilmaz. Fiyat tarifesinde basvuru (creti
olarak tanimlanan hizmetler icin ilgililerce basvuru ve 6demesi yapilan tcretlerin iadesi yapilmaz.

“*Yurt ici Tesis Denetimleri ve Basvuru Takip Birimine yapilacak tiim basvurularda aksi 6zellikle
belirtiimedikce fiziksel evrak kabul edilmemektedir. Mevzuat geregi noter onayl 6rnegi talep
edilen belgelerin noter onayli 6rneginin elektronik ortamda sunulmasi yeterlidir.

Birime yapilacak tiim basvurularda gereksiz kirtasiye ve kagit
kullanimindan kag¢inilmasi 6nemle rica olunur.

Dokiiman No ilk Yayin Tarihi Revizyon Tarihi Revizyon No Sayfa
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7. BASVURU SEKLI, iCERiIGi VE SURECI

7.1

Acihs

Medikal gaz sinifina giren gazlarin tretimi ve/veya dolumu faaliyeti yirtitmek isteyen gercek veya
tizel
denetlenmesi ve uygun bulunmasi halinde faaliyete baslamalari gerekmektedir.

Aclilis basvurusu ilk kez faaliyete gecmek isteyen firma basvurularini kapsadigi gibi mevcut izinli
tesislerin baska bir adrese tasinmasi veya tesis sahipliginin farkh bir tizel kisilige devredilmesi
durumlarini da kapsar.

kisilerin Kuruma basvurmasi, Kurum tarafindan iyi imalat uygulamalari yoninden

7.1.1  Acilis Bagvurusu

> Mevzuat kapsaminda Ust yazi, MGT Acilis Basvuru Formu ve destekleyici dokiimanlarla ilk
olarak asagidaki dokiiman tipinde Kuruma basvuru yapiniz.

“Uretim Yeri Acilis/Ek Faaliyet Denetim Basvurusu”

> Basvuru formuyla birlikte Teblig Ek-1'de ve basvuru formunun sonunda detayli olarak belirtilen
dokiimanlari eksiksiz olarak sisteme ylikleyiniz.

> Basvuru Kuruma ulastiktan sonra Kurum tarafindan basvuruya ait belgeler Kurum tarafindan
degerlendirilir ve varsa eksiklikler yazili olarak bildirilir.

> Eksiklik bildirilmesi durumunda basvuru ilgili eksiklikler tamamlanarak basvuruyu tekrarlayiniz.
Eksiksiz basvuru yapilana dek kadar bu siireg tekrarlanir.

> Kurum tarafindan basvuruda eksiklik tespit edilmez ya da bildirilen tim eksiklikler basvuru
sahibi tarafindan giderildiginde basvuru onaylanir ve basvuru sahibine yaziyla bildirilir. Onay
yazisini miteakip, EBS Uzerinde onay yazisini da ilgi tutarak Ust yaz ile asagidaki dokiiman
tipinde Kuruma basvuru yapiniz.

“Medikal Gaz Uretim/Dolum Tesisi A¢ilis Denetimi”

> Denetim Ucretinin ddenmesini miteakip Kurum tarafinda denetim planlama sireci baslatilir.

> Kurumumuz mifettislerince tesiste gerceklestirilen yerinde denetim sonucu diizenlenen
denetim raporu yazili olarak basvuru sahibine bildirilir.

> Rapor sonucunda bildirilen eksikliklerin tamamlandigina dair dokiimanlari Diizeltici Onleyici
Faaliyet Dokiimani basliginda belirtildigi sekilde Kuruma gonderiniz.

> Denetim sireci sonunda tesis basvurusunun onaylanmasi durumunda izin belgesi ve mesul
midirlik belgesi diizenlenebilecegi basvuru sahibine yaziyla bildirilir.

> Onay yazisini miiteakip izin Belgesi ve Mesul Miidiirliik Belgesi baslklarinda belirtildigi sekilde
izin belgesi ve mesul mudiirliik belgesi basvurularini yapiniz.

7.1.2 Medikal Gaz Tesisi Agilis Basvuru Formunun Doldurulmasi

> Firma ticari unvani ile ticari sicil gazetesinde ve tesise ait is yeri agma ve calistirma ruhsatinda
yer alan unvanlar ayni olmahdir.

> Tesis adresinin isyeri agma ve calistirma ruhsatinda yer alan adresle ayni olmasi gerekmektedir.
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> Mesul midir adayi Yonetmelik 9. Madde uyarinca eczacllik, tip veya en az dort yil sireli lisans
egitimi veren kimya bilim dallarindan birinden mezun olmalidir.

> Medikal gaz iiretimi yapilacak tesisler i¢cin mesul midir adaylr Kurumun goérev alanina giren
Urlinlerin imalatinda en az iki yil pratik tecrlibe sahibi oldugunu sigorta prim belgeleri ve
calismis oldugu yerlerden alacagi isveren beyani ile belgelendirmelidir.

> Yalnizca medikal gaz primer ambalajlama (dolum) islemi gerceklestirecek tesislerde
gorevlendirilecek mesul mudiirler icin meslek sarti aranmakla birlikte tecriibe sarti aranmaz.

> Yonetmelik 9. Madde 3. Fikrasinda yer alan meslek mensuplarindan ilgili alanda doktora
derecesine sahip kisiler 2 yillik pratik tecriibe aranmaksizin mesul midir olarak atanabilir.

> Mesul middir tayin dilekgesi béliminin yasal olarak yetkili bir kisi (tesis sahibi vb.) giincel
tarihli olarak imzalamalidir. Beseri Tibbi Uriinler imalathaneleri Yénetmeliginin 8. Maddesi
uyarinca medikal gaz iiretimi yapacak tesislerin mesul midrin yani sira Uretim sorumlusu,
kalite glivence sorumlusu ve kalite kontrol sorumlusu istihdam etmesi sorumludur.

> Mesul midir ayni zamanda kalite glivence sorumlulugunu yurutebilir.

> Basvuru ekinde ayrica kilit personelin 6zgeg¢mislerini de ibraz ediniz.

7.1.3 Ydratllecek Faaliyetler

Bu boélimde medikal gaz tesislerinde ylritilebilecek faaliyetlere ait basliklar yer almaktadir. Aclilis
basvuru formunda bu bolimde yer alan aciklamalara uygun olarak yurutilecek faaliyetler
secilmelidir.

BOLUM 1  Uretim islemleri

1.2 Steril Olmayan Uriinler (Uretim Faaliyetleri)
1.2.1 Steril Olmayan Uriinler

1.2.1.7 Medikal Gazlar (Listeden liretilecek medikal gazlari isaretleyiniz.)

Bu bolimde retimi yapilacak medikal gazlar segilir. Diger seceneginin secilmesi durumunda listede
olmayan gaz icin oncelikle Kurum ilgili komisyonlarinda medikal gaz olduguna dair karar alinmasi
gerekmektedir.

Azot

Azot Protoksit
Karbondioksit
Kuru Hava
Nitrik oksit
Oksijen

Sivi Azot

Sivi oksijen
Diger (yaziniz)

1.2.2 Seri Serbest Birakma iglemleri

1.5.1 Ambalajlama (Dolum Faaliyetleri)

151 Primer Ambalajlama
1.5.1.7 Medikal Gazlar (Listeden dolum yapilacak medikal gazlari isaretleyiniz.)
Dokiiman No ilk Yayin Tarihi Revizyon Tarihi Revizyon No Sayfa
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alinmasi gerekmektedir.

Bu bolimde dolumu yapilacak medikal gazlar secilir. Diger seceneginin secilmesi durumunda
listede olmayan gaz igin 6ncelikle Kurum ilgili komisyonlarinda medikal gaz olduguna dair karar

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

B6liim 2 — ITHALAT iSLEMLERI

ayrica izin alinmalidir.

Bu boliim altindaki faaliyetler ithal medikal gazlarla sinirlidir. Medikal gaz ithalati yapilamayacaksa
bu boélimin bos birakiimasi gerekmektedir. Medikal gazin ithal edilmesi icin alinmasi gereken
izinler bu kilavuz kapsaminda degildir. S6z konusu ithalat islemi icin Kurumun ilgili birimlerinden

2.1 ithal Tibbi Uriinlerin Kalite Kontrol Testleri

bolim de ayrica diizenlenir.

Tesiste ithal beseri tibbi Grlnlerin kalite kontrol testlerinin yapildigi durumda izinli testlerin
kategorileri asagidaki seceneklere gore belirtilir. Tesis izin belgesinde 1.6 Kalite Kontrol Testleri
Basligina gore diizenleme yapildiysa bile ithal Grlinler icin kalite kontrol testleri de yapiliyorsa bu

2.1.1 Mikrobiyolojik (sterilite)

2.1.2 Mikrobiyolojik (steril olmayan)
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 iglemleri

2.3.1 Fiziki ithalat Tesisi

Bu boliimde ithal edilerek depolanacak medikal gazlar isaretlenir.
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Diger (yaziniz)

Bu iretim veya ithalat faaliyetlerinin kapsami ile ilgili sinirlamalar veya agiklamalar*:

Tesiste yurutilen faaliyetlerle ilgili aciklama veya kisitlamalar bu bolimde belirtilir. S6z konusu
aciklama ya da kisitlama belirli bir faaliyet veya medikal gaz ile sinirli ise ilgili baslik maddesinin
numarasi veya medikal gaz belirtilir.

Kontrath Tesis Formu

Medikal gaz dolumu yapan tesislerin dolumu yapilacak medikal gazin hangi tesisten temin edilecegi
bilgisini icerir Kontrath Uretim Tesis Formunu doldurmasi gerekmektedir. Medikal gaz temin edilen
ya da analiz hizmeti alinan her bir tesis i¢in ayri ayri form doldurulmahdir. Hizmet alinan kontratl
tesisler igin taraflar arasinda imzalanmis s6zlesme 6rnegi de ibraz edilmelidir.

7.1.4 Destekleyici Dokiiman Kontrol Listesi ve Uyarilar

> Listeden yalnizca basvuru ekinde sunacaginiz dokiimanlari isaretleyiniz, bunun disinda Kuruma
sunulan dokiiman varsa diger secenegine agiklama yaziniz. Basvuru formunun eksiksiz olarak
doldurulmus, ilgili alanlarin mesul midir adayi ve basvuru sahibi (firma sahibi, firma yetkilisi
vb.) tarafindan imzalanmis olarak sunulmasi gerekmektedir.

> Mesul mudir icin istenen goz raporunun uzman goz hekimi tarafindan diizenlenmesi
gerekmektedir.

> Mesul midur igin istenen saglik raporunun durum bildirir tek hekim raporu olmasi yeterlidir.

> Tesis ana dosyasinin tek parga pdf formatinda sisteme yiiklenmesi gerekmektedir.

> isyeri Acma ve Calisma Ruhsatinin isyerinde yiriitiilecek faaliyetlere uygun sinifta verilmis
olmasi gerekmektedir.

> Kuruma sunacaginiz basvuru dosyasi eksiksiz olarak sisteme yiklenmelidir.
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7.2 lzin Belgesi

Acilis basvurusu sonucu faaliyete gecmesi uygun bulunan tesisler adina Uretim Yeri izin Belgesi
diizenlenebilmesi icin ya da izin belgesinin kayip, yangin vb. nedenlerle zayi olmasi durumunda izin
belgesi diizenlenebilmesi icin Kuruma basvuru yapilmasi gerekir.

Yangin gibi tesisin de zayi oldugu durumlarda tesisin oncelikle tekrar acilis basvurusu yapilarak
yeniden uygunluk almasi sonrasinda izin belgesi diizenlenmektedir.

Dolayisiyla izin belgesi basvuru igin 6ncelikle agilis basvurusu yapilmis ve onay alinmis olmasi
gerekmektedir.

Kurumumuzca alinan karar geregi; liretim tesisleri icin daha once fiziksel olarak, i1slak imzal
seklide hazirlanan iiretim yeri izin belgeleri artik Kurumumuz elektronik veri tabani kullanilarak
sistem lizerinden, elektronik imzali ve karekodlu olarak hazirlanmakta ve Kurumumuz internet
adresindeki “Faydali Linkler” bashg altinda bulunan “Kurumumuzun Denetimine Tabi Yurt igi
Tesisler” boliimiinde paydaslarin bilgisine sunulmaktadir.

7.2.1 izin Belgesi Basvurusu
izin belgesi talebine iliskin Ust yazi ve varsa ekindeki dokiimanlarla “Uretim Yeri izin Belgesi”
dokiiman tipinde EBS lizerinden Kuruma basvuru yapiniz.

Dogru dokiiman tipinde yapilmis olan basvuru Kurum tarafindan onaylanir ve 6deme icin
tahakkuk olusturulur.

Belge licretinin 6denmesini miteakip izin belgesi diizenleme islemleri baslatilir.
Dilzenlenen izin belgesi Kurum internet sayfasinda yayimlanir.

Basvuru sahibine elektronik imzali ve karekodlu olarak olusturulan belgenin Kurum internet
sitesinde yayimlandigina dair yazi génderilir.
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7.3 Ek Faaliyet

Kurumdan izinli tesiste izin belgesindeki onaylh medikal gaz dolum/lretim faaliyetlerine ek bir
medikal gaz Uretim/dolum faaliyeti gergeklestiriimek istenilmesi durumunda o6ncelikle Kuruma
basvuru yapilmali ve Kurumca uygun bulunmasi ve izin belgesinin giincel faaliyeti icerecek sekilde
glncellenmesinden sonra durumunda ek faaliyete baslanmalidir.

Ornedin MGT izin belgesinde yalnizca oksijen gazi iiretimi yer alirken karbondioksit gazi iiretimi igin
de onay talep edilmesi.

Ayrica;

e Kapasite artirimi kapsaminda yeni tretim alani olusturulmasi ve/veya tesis igerisinde
Uretim alaninin yer degistirmesi,
e Uretim alanini degistirmemek ile birlikte; majér ekipman degisikligi,

Gibi degisiklikler de ek faaliyet kapsaminda degerlendirilir.

7.3.1 Ek Faaliyet Basvurusu
Tesiste yapilmasi planlanan ek faaliyete iliskin Gst yazi, MGT Ek Faaliyet Bagvuru Formu ve
destekleyici dokiimanlarla birlikte EBS Uzerinde asagidaki dokiiman tipinde Kuruma basvuru
yapiniz.

“Uretim Yeri A¢ilis/Ek Faaliyet Denetim Basvurusu”
Ek faaliyet basvuru formunu bilgisayar ortaminda eksiksiz olarak doldurunuz.

Basvuru formuyla birlikte yirutiilecek ek faaliyete dair agiklayici bilgi iceren glincel SMF,
validasyon raporu, kalifikasyon raporu, kroki ve tesis plani gibi gerekli destekleyici dokiimanlari
basvuru ekinde sisteme yikleyiniz.

Ek faaliyet kapsaminda baska bir medikal gaz tesisinden medikal gaz temin ediliyorsa s6zlesme
ornegi ve Kontrath Uretim Tesisi formunu da basvuru ekinde sununuz.

Basvuru Kuruma ulastiktan sonra Kurum tarafindan basvuruya ait belgeler degerlendirilir ve
varsa eksiklikler yazili olarak bildirilir.

Eksiklik bildirilmesi durumunda ilgili eksiklikleri tamamlayarak basvuruyu tekrarlayiniz. Tim
eksiklikler tamamlanana kadar siire¢ tekrarlanir.

Kurum tarafindan basvuruda eksiklik tespit edilmez ya da bildirilen tim eksiklikler basvuru
sahibi tarafindan giderildiginde basvuru onaylanir ve basvuru sahibine yaziyla bildirilir.

Onay yazisinl miteakip, EBS lizerinde onay yazisini da ilgi tutarak (st yazi ile asagidaki dokiiman
tipinde Kuruma basvuru yapiniz.

“Uretim Yeri Ek Faaliyet Denetimi”
Denetim Ucretinin ddenmesini miteakip Kurum tarafinda denetim planlama sireci baslatilir.

Kurum mifettislerince gerceklestirilen denetim sonucu diizenlenen denetim raporu yazil
olarak basvuru sahibine bildirilir.
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> Kurum mifettislerince tesiste gerceklestirilen denetim sonucu diizenlenen denetim raporu
yazili olarak basvuru sahibine bildirilir.

> Rapor sonucunda bildirilen eksikliklerin tamamlandigina dair dokiimanlari Diizeltici Onleyici

Faaliyet Dokiimani basliginda belirtildigi sekilde Kuruma goénderiniz.

> Denetim siireci sonunda uygunluk yazisini miteakip izin belgesinde glincelleme yapilmasi
gerekiyorsa izin Belgesi Giincelleme basliginda belirtildigi sekilde basvuru yapiniz.

7.4  izin Belgesi Giincelleme

Kurum tarafindan diizenlenmis izin belgesinde yer alan bilgi ve faaliyetlerde herhangi bir degisiklik
olmasi durumunda tesis adina diizenlenmis izin belgesinin glincellenmesi gerekir.

Asagidaki tabloda yer alan degisikliklerden bir veya bir kaginin olmasi durumunda izin belgesi
glncelleme basvurusu yapilmasi gerekmektedir.

Tek bir basvuruda izin belgesinin birden fazla alani icin giincelleme basvurusu yapilabilir.
Ornegin hem firma unvaninin degismesi hem de izinli bir faaliyetin sonlandirilmasi.

Asagidaki tabloda gilincelleme yapilmasini gerektiren durumlarla ilgili agiklamalar izin belgesinde
yer alan bolim basliklari sirasina gore yer almaktadir.

Firma/Tesis Bilgilerinde Degisiklik

Ticari unvan degisikligi

Firmanin kayith ticari unvanin degismesi durumunda belgede yer alan unvanin giincellenmesi
gerekmektedir. Bu degisiklik yalnizca firma unvaninin stati tadili kapsaminda degismesi durumunda
gecerlidir.

Tesisin baska bir firmaya devredilmesi gibi durumlarda acilis basvurusu yapilmaldir.

izin sahibi adresinin giincellenmesi

Firmanin kayith ticari merkezinin baska bir adrese tasinmasi ya da belgede yer alan merkez adresinin
belediye vb. tarafindan giincellenmesi durumunda izin belgesinin glincellenmesi gerekmektedir.

Uretim yeri adresinin giincellenmesi

Tesis adresinin belediye, organize sanayi boélgesi vb. otoritelerce glincellenmesi durumunda MGT
izin belgesinde yer alan lretim yeri adresinin de glincellenmesi gerekir.

Tesisin baska bir adrese tasinmasi durumunda gergeklesen adres degisiklikleri belge giincelleme
kapsaminda degerlendirilmez, bu durumda tesisin faaliyet gosterecegi yeni adres icin yeniden agilis
basvurusu yapilmahdir.

Boliim-1 ve/veya Boliim-2’ de Degisiklik

izinli faaliyet eklenmesi

MGT izin belgesinde mevcut izinli faaliyetlere ek bir faaliyet gosterilecekse 6ncelikle “Ek Faaliyet
Basvurusu” yapilir. Belge glincelleme basvurusunun ek faaliyet basvurusunun Kurum tarafindan
degerlendirilip onaylanmasindan sonra yapilmasi gerekmektedir.

izinli faaliyet sonlandirilmasi

MGT izin belgesinde yer alan mevcut izinli faaliyetlerden herhangi birine son verilmesi durumunda
dogrudan belge glincelleme basvurusu yapilir.
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Ek-3 Bilgilerinde Degisiklik
Yeni Kontrath Uretim Tesisi Eklenmesi

MGT izin belgesi ekinde yer alan kontratli Gretim tesislerine ek olarak baska bir tesisten daha imalat
faaliyeti icin hizmet alinmasi durumunda MGT izin Belgesi Giincelleme basvurusu yapilarak Ek-3’ de
yer alan tesislere yeni tesis bilgilerinin eklenmesi gerekir. Yeni sozlesme imzalanan tesisin Kurumca
onaylanmasi durumunda MGT izin Belgesi giincellenir.

Onayli Kontratlh Uretim Tesisinin iptali

MGT izin Belgesinde yer alan onayl tesislerden herhangi birinden tiim hizmetlerin alinmasinin
durdurulmasi durumunda ilgili tesisin MGT izin Belgesi Ek-3’ de yer alan listeden gikarilmasi gerekir.
Onayli Kontratl Uretim Tesis Bilgilerinin Giincellenmesi

MGT izin Belgesi Ek-3’ de yer alan tesislerden her hangi birinin adres, unvan vb. bilgilerinin
degismesi durumunda MGT izin Belgesinin de giincel bilgileri icerecek sekilde giincellenmesi
gerekir.

Onayli Kontratlh Uretim Tesisinden Alinan Hizmetlerin Giincellenmesi

Halihazirda MGT izin Belgesi Ek-3’ de yer alan bir onayli kontratli (iretim tesisinden MGT izin Belgesi
Ek-3’ de belirtilen belirtilen faaliyetlere ek bir veya birden fazla faaliyet icin daha hizmet alinmasi ya
da alinan bir veya birkag hizmetin iptal edilmesi durumunda izin belgesinin glincellenmesi gerekir.
Ornek 1: A tesisinden medikal nitrik oksit ve sivi azot tedarik edilirken, sivi azot tedarik edilmesine
son verilmesi.

Ornek 2: A tesisinden medikal oksijen tedarik edilirken, medikal sivi azot da tedarik edilmeye
baslanmasi.

7.4.1 izin Belgesi Giincelleme Basvurusu
> MGT izin belgesinin aslini izin Belgesi Giincelleme Formu ve basvurunun kapsamindaki ek
dokiimanlar ile “Uretim Yeri izin Belgesi Giincellenmesi” dokiiman tipinde EBS {izerinden
basvuru yaparak Kuruma goénderiniz.

> Uretim yeri izin belgesinin varsa ashini da bagvuru ekinde Kuruma génderiniz.

> Basvuru Kuruma ulastiktan sonra Kurum tarafindan basvuruya ait belgeler degerlendirilir ve
varsa eksiklikler yazili olarak bildirilir.

> Eksiklik bildiriimesi durumunda ilgili eksiklikleri tamamlayarak basvuruyu tekrarlayiniz. Tim
eksiklikler tamamlanana kadar siireg tekrarlanir.

> Kurum tarafindan basvuruda eksiklik tespit edilmez ya da bildirilen tim eksiklikler basvuru
sahibi tarafindan giderildiginde basvuru onaylanir ve 6deme icin tahakkuk olusturulur.

» Belge Ucretinin 6denmesini miteakip eski belge iptal edilerek giincel tretim yeri izin belgesi
dizenlenir.

» Glncellenmis izin belgesi Kurum internet sayfasinda yayimlanir.

» Basvuru sahibine elektronik imzali ve karekodlu olarak olusturulan belgenin Kurum internet
sitesinde yayimlandigina dair yazi gonderilir.

7.4.2 izin Belgesi Giincelleme Formunun Doldurulmasi

> izin belgesi giincelleme formunda giincellemenin kapsamini seginiz. Bir basvuruda birden fazla

baslik icin glincelleme talep edebilirsiniz. Ornegin hem firma ticari unvani, hem izin sahibinin
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adresi degismis hem de izinli faaliyetlere ekleme yapilacaksa basvuru formunda ilgili ¢
degisiklik bashgini da isaretleyiniz.

Formda her bir degisiklik icin sunmaniz gereken destekleyici dokiimanlar ilgili basligin yanindaki
slitunda belirtilmistir. Basvuru ekinde s6z konusu dokiimanlarin sunulmasi gerekmektedir.

Uretim yeri izin belgesine yeni faaliyet eklenebilmesi icin éncelikle Ek Faaliyet Basvurusu
yapmis olmaniz ve Kurumdan s6z konusu faaliyet icin onay yazisi almis olmaniz gerekmektedir.

7.5 Mesul Midiirliik Belgesi

Kurumdan izinli medikal tesisinin mesul midiiri degistiginde ya da agilis basvurusunun onay almasi
sonucunda ilk mesul midir atamasinda Kuruma basvuru yapilmahdir.

Mesul midir degisikligi durumunda eski mesul mudir adina daha 6nce diizenlenmis olan mesul
mudurlik belgesi Kuruma iade edilerek iptal edilir ve eszamanli olarak yeni mesul mudir adina
mesul mudirlik belgesi diizenlenir.

Yonetmelik geregi mesul mudirin gérevinden ayrildigl glinden itibaren en gec¢ 30 glin icinde yeni
bir mesul mudirin gorevlendirilerek Kuruma basvuru yapilmasi gerekmektedir. Yonetmelikte
belirtilen siire icinde Kuruma basvuru yapilmadigi takdirde tesis faaliyetleri Yonetmeligin 27.
Maddesinin sekizinci fikrasi dogrultusunda askiya alinir. Acilis denetiminden sonra onay alan
tesisler icin mesul mudirlik belgesi diizenlenebilmesi icin yapilan basvurularda; acilis dosyasinda
sununlan mesul midirliik evrakinin tekrar Kuruma gonderilmesine gerek yoktur.

Yonetmelik 12. Madde geregi medikal gaz Uretimi yapilacak tesislerde gorevlendirilecek mesul
mudurlerin Kurumun goérev alanina giren Uriinlerin imalatinda en az iki yil pratik tecriibesinib
olmasi gerekmektedir. Mesul miidiir adayinin tecribesinin tecriibenin kazanildigi yerden alinacak
isveren beyani ve sigorta prim belgeler ile belgelenidirilmelidir. Ancak Yonetmelik birinci fikrada
belirtilen meslek mensuplarindan, ilgili alanlarda doktora derecesine sahip olanlarda tecriibe sarti
aranmaz.

Medikal gaz primer ambalajlama (dolum) tesislerinde mesul middr igin tecriibe sarti aranmaz.

7.5.1 Mesul Mudurlik Belgesi Basvurusu
Mesul Miidiirliik Belgesi Basvuru Formu ve ekindeki dokiimanlarla “Uretim Yeri Mesul
Miidiirliik Belgesi” dokiiman tipinde Kuruma basvurunuz.

Mesul mudur degisikligi s6z konusu ise gorevi sona eren mesul midire ait mesul mudurlik
belgesinin aslini da basvuru dosyaniza ekleyiniz.

Basvuru Kuruma ulastiktan sonra Kurum tarafindan basvuruya ait belgeler degerlendirilir ve
varsa eksiklikler yazili olarak bildirilir.

Eksiklik bildirilmesi durumunda ilgili eksiklikleri tamamlayarak basvuruyu tekrarlayiniz. Tim
eksiklikler tamamlanana kadar sireg tekrarlanir.

Kurum tarafindan basvuruda eksiklik tespit edilmez ya da bildirilen tim eksiklikler basvuru
sahibi tarafindan giderildiginde basvuru onaylanir ve 6deme igin tahakkuk olusturulur.

Belge lcretinin 6denmesini miteakip eski mesul middre ait belge iptal edilerek mesul mudur
adayi icin mesul midirlik belgesi diizenlenir.
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Dizenlenen mesul mudurliik belgesi basvuru sahibine gonderilir.

7.5.2  Mesul Mudurlik Belgesi Basvuru Formunun Doldurulmasi
Mesul midir adayi, Yonetmeligin 9. Maddesi uyarinca eczacilik, tip veya en az dort yil streli
lisans egitimi veren kimya bilim dallarindan birinden mezun olmalidir.

Mesul mudir adayinin Yonetmeligin 9. Maddesi 3. Fikrasinda belirtilen 2 yillik pratik
tecrlibesine dair isveren beyani ve sigorta dékiimleri Kuruma sunulmahdir.

isveren beyaninda mesul midir adayinin daha énce calistigi pozisyon muhakkak
belirtilmelidir. S6z konusu beyan mesul miidiir adayinin tecriibeyi kazandigi isyerinden alinmis
olmalidir.

Mesul midirin adayinin isveren tarafindan mesul midir olarak atandigina dair yazida atanma
tarihi belirtilmelidir.

7.6 Mesul Midirliik Belgesi Serhi

Kurumdan izinli medikal gaz tesisinde gorevli mesul miidiir adina dizenlenen mesul mudurlik
belgesinde yer alan bilgilerde herhangi bir degisiklik olmasi durumunda degisen bilgilerin
giincellenmesi icin Kuruma mesul midurlik belgesi serh basvurusu yapilmalidir.

Mesul midurlik belgesinde yer alan;
» Firma unvani
» Tesis adresi
» Mesul mudir ad/soyad

Bilgilerindeki  degisiklikler =~ mesul midirlik  belgesi serh  basvurusu  kapsaminda
degerlendirilmektedir.

7.6.1  Mesul Midurluk Belgesi Serh Basvurusu
Mesul midirlik belgesinin asli ve degisiklige dair destekleyici dokiimanlarla “Uretim Yeri
Mesul Miidiirliik Belgesi Serhi” dokiiman tipinde Kuruma basvurunuz.
Firma unvan degisikliginde unvan degisikligini gosterir ticari sicil gazetesi 6rnegini;
Tesis adresi degisikliginde, tesis adresinin degistirildigini gosterir Belediye/OSB vb.” den
alinacak yaziyi;

Mesul mudir ad/soyad degisikliginde degisiklik kararini gosterir mahkeme karar vb.
destekleyici dokiimanlari Kuruma ibraz etmeniz gerekmektedir.

Basvuru Kuruma ulastiktan sonra Kurum tarafindan basvuruya ait belgeler degerlendirilir ve
varsa eksiklikler yazili olarak bildirilir.

Eksiklik bildiriimesi durumunda ilgili eksiklikleri tamamlayarak basvuruyu tekrarlayiniz. Tim
eksiklikler tamamlanana kadar siire¢ tekrarlanir.

Kurum tarafindan basvuruda eksiklik tespit edilmez ya da bildirilen tim eksiklikler basvuru
sahibi tarafindan giderildiginde basvuru onaylanir ve 6deme i¢in tahakkuk olusturulur.
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Belge Ucretinin 6denmesini miteakip mesul mudir belgesine gerekli serh duslir.

Serh distlen mesul midirlik belgesi basvuru sahibine génderilir.

7.7  Mesul Miidiir izin Ve Vekalet Bilgisi

Mesul mudiriin gecici olarak gorevde bulunmadigl sirelerde yerlerine vekalet edecek ayni
nitelikleri haiz vekiller, MGT sahibi tarafindan gorevlendirilir.

Mesul midiriin gecici olarak gorevde bulunmadigi siirenin 30 glinii asmasi durumunda yapilacak
vekalet hakkinda Kuruma bilgi verilir.

Mesul midire yapilan vekalet sliresinin alti ay1 gegmesi durumunda, yeni bir mesul mudir
atanmasi icin derhal Kuruma basvuru yapilmasi gerekir.

Mesul mudurin yerine vekalet edecek kisinin s6z konusu tesis ¢alisani olmasi gerekmektedir.

Mesul midir vekalet basvurusu mesul mudiriin gérevinden ayrildigi durumlar icin gecerli degildir.
Mesul mudurin goérevinden ayrilmasi durumunda derhal yeni mesul miidiir atanir.

7.7.1 Mesul Midir izin ve Vekalet Bilgisi Basvurusu
Mesul midirin gegici olarak gorevi basinda olamayacagini belirten bir st yazi ile “Mesul
Miidiir izin/Vekélet Bilgilendirmesi” dokiiman tipinde EBS lizerinden Kuruma basvuru yapiniz.

Basvuruda mesul mudir yerine vekalet edecek kisinin hangi siireler i¢in vekalet edecegi
bilgisini muhakkak belirtiniz.

Basvuru ekinde vekalet edecek kisinin 6zgecmis ve glincel sigorta dokimiini de elektronik
olarak Kuruma sununuz.

Basvuru Kuruma ulastiktan sonra Kurum tarafindan basvuruya ait belgeler degerlendirilir ve
varsa eksiklikler yazili olarak bildirilir.

Eksiksiz olarak gonderilen basvuru sonucu vekalet bilgilendirmesi Kurum kayitlarina alinir.
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7.8 lyi imalat Uygulamalar Sertifikasi

Kurumdan izinli medikal tesisi adina, tesis yetkililerinin talep etmesi durumunda izin belgesinde yer
alan faaliyetlerle uyumlu olarak Manufacturing Licence ve iyi imalat Uygulamalari (GMP) Sertifikasi,
Written Confirmation Kurumca diizenlenir.

Dlzenlenecek sertifikalarda tesiste Kurumca gergeklestirilen son genel denetim esas alinir.

Kurum giincel Manufacturing Licence ve lyi imalat Uygulamalari (GMP) Sertifikasi, Written
Confirmation formatlarini internet sayfasindan duyurur. ilyi imalat Uygulamalari (GMP) Sertifikasi
formati basvuru sahibi tarafindan belirlenir. izin belgesinde yer almayan herhangi bir faaliyet icin
sertifika diizenlenemez.

Written Confirmation, Manufacturing Licence ve lyi imalat Uygulamalari (GMP) Sertifikasi basvuru
sahibinin talebi tizerine farkli zamanlarda, birden fazla; lyi imalat Uygulamalari (GMP) Sertifikasi
Tiirkge ve/veya ingilizce diizenlenebilir.

Beseri Tibbi Uriin Tesisleri Basvuru Kilavuzu (IDD-KLVZ-09) 9. Tesis Denetimleri bashginda
belirtilen hususlar dogrultusunda GMP uyum diizeyi “Asgari sartlari saglayan diizeyde” olan
tesisler icin denetim sonunda tesiste tespit edilen eksikliklere dair diizeltici 6nleyici faaliyet
dokiimanlarinin (DOF) sunulmasinin ardindan sertifika diizenlenir.

7.8.1 Sertifika Basvurusu
Diuzenlenmesini talep etiginiz sertifika taslaklari ve st yazi ile dokiiman tipi “GMP
Sertifikasi/Manufacturing Licence/Written Confirmation (Yurt igi Uretim Tesisleri igin)” olacak
sekilde Kuruma bagvurunuz.

Ust yazida hangi talep ettiginiz sertifika format(lar)ini ve sertifika adedini acikca belirtiniz.

ingilizce sertifika talep etmeniz durumunda izin belgenizin ingilizce terciimesini de basvuru
ekinde ibraz ediniz.

Manufacturing Licence ve Written Confirmation talep etmeniz durumunda, sertifika 6rnegini
hazirlayarak aranabilir pdf formatinda basvuru ekinde ibraz ediniz.

Basvuru Kuruma ulastiktan sonra Kurum tarafindan basvuruya ait belgeler degerlendirilir ve
varsa eksiklikler yazili olarak bildirilir.

Eksiklik bildiriimesi durumunda ilgili eksiklikleri tamamlayarak basvuruyu tekrarlayiniz. Tim
eksiklikler tamamlanana kadar sireg tekrarlanir.

Kurum tarafindan basvuruda eksiklik tespit edilmez ya da bildirilen tim eksiklikler basvuru
sahibi tarafindan giderildiginde basvuru onaylanir ve 6deme icin tahakkuk olusturulur.

Sertifika licretlerinin denmesini miteakip Kurum tarafindan diizenlenen sertifika(lar) basvuru
sahibine gonderilir.
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7.9 Diizeltici Onleyici Faaliyet Dokiimani

Kurum mifettisleri tarafindan gerceklestirilen denetim sonunda tesiste tespit edilen eksikliklerin
giderildigine dair dizeltici 6nleyici faaliyet dokiimanlarinin (DOF), denetim sonucunun
bildirilmesini miteakiben firmaya bildirilen siire icinde Kuruma sunulmasi gerekmektedir.

7.9.1 DOF Basvurusu
Kurum tarafindan yazilh olarak bildirilen eksikliklerin giderildigine dair dokiimanlarla EBS
Uizerinden “Diizeltici Onleyici Faaliyet Dokiimani” dokiiman tipinde basvuru yapiniz.

Kurum tarafindan génderilen eksiklik yazisini elektronik sistemde ve (st yazida bagvurunuza
ilgi tutunuz.

Basvurunuz tamamlandiktan sonra sunulan dokiimanlar Kurum mifettisleri tarafindan
degerlendirilir.

Mifettislerin degerlendirme sonucu Kurum tarafindan yazili olarak firmaya bildirilir.

Degerlendirme neticesinde eksikliklerin giderilmedigi kanaatine varilir ve ek dokiiman talep
edilirse yukaridaki stireg tekrarlanir.

7.10 Tesis Ana Dosyasi

MGT izin belgesine sahip tesisler de dahil olmak (lizere lretim yeri izin belgesine sahip tim
tesislerin, tesiste ylritilen imalat faaliyetlerine ve kalite yonetim sistemine ait bilgilerin yer aldig
tesis ana dosyasini hazirlayarak Kuruma sunmalari gerekmektedir.

Tesis ana dosyasinin agilis basvurusu esnasinda Kuruma sunulmasi esastir ancak basvuru
asamasinda henlz tesis ana dosyasini hazirlayamamis olan tesislerin izin almasini miteakip tesis
ana dosyalarini Kuruma sunmalari gerekmektedir.

Tesis ana dosyasinda degisiklik yapilmasi durumunda giincel tesis ana dosyasi Kuruma sunulur ve
Kurum elektronik veri tabaninda tesise ait ana dosyayi giinceller.

Tesis ana dosyasi basvurusu yalnizca Kurum elektronik veri tabaninda tesis ana dosyasinin
giincellenmesi kapsaminda olup, tesiste vyapilan degisikligin onaylandigi anlamina
gelmemektedir. Tesis ana dosyasinda giincellenen boéliimler bu kilavuz kapsaminda ayri bir
basvuru yapilmasini gerektiriyorsa ilgili basvurunun da ayrica yapmis ve onay alinmis olmasi
gerekmektedir.

7.10.1 Tesis Ana Dosyasl Basvurusu
Tesis ana dosyasinda her hangi bir degisiklik glincelleme olmasi durumunda st yazi ve giincel
tesis ana dosyasiyla birlikte “Tesis Ana Dosyasi” dokiiman tipinde basvuru yapiniz.

Tesis ana dosyasini Kuruma elektronik ortamda tek parg¢a ve pdf formatinda sununuz.

Kurum veri tabaninda tesis kaydi glincellenerek tesis ana dosyasi kayitlara alinir.
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7.11 Kilit Personel Degisikligi

izinli medikal gaz iretim tesislerinde Yonetmelik 8. Madde kapsaminda mesul miidiirle birlikte
uygun egitimi almis ve yeterli tecriibeye sahip iretim sorumlusu, kalite glivence sorumlusu, kalite
kontrol sorumlusu ve yeterli sayida uygun personelin istihdami zorunludur.

Mesul mudur degisikligi disinda anilan kilit personel degisikliklerinde de Kuruma bilgi verilmelidir.

7.11.1 Kilit Personel Degisikligi Basvurusu
Kilit personelde yapilan degisiklik bilgisi aciklayici iist yazi ile “Uretim Yeri Kilit Personel
Degisikligi (Mesul miidiir hari¢)” dokiiman tipinde basvuru yapiniz.

Basvuru ekinde kilit personele ait 6zgecmis, lisans diplomasi veya cikis belgesi, gorev ve
sorumluluklari kabul ettigine dair yazi, gérev ve mesleki deneyime ait diger belgeler ve
glincellenmis organizasyon semasi sunulur.

Eksiksiz yapilan basvuru Kurum kayitlarina alinir.

7.12  Yurt Disi Otorite Denetimi

izinli bir medikal gaz tesisinin baska bir ilke otoritesi tarafindan denetlenmek istenmesi
durumunda s6z konusu denetimin kapsami ve denetimi gerceklestirecek otoriteye ait bilgilerin
denetimden 6nce Kuruma bildirilmesi gerekmektedir.

Gerekli gorilmesi durumunda s6z konusu denetime Kurum tarafindan da katilim saglanabilir.
Denetim sonucunda tesisin GMP seviyesini etkileyecek nitelikte major veya kritik bulgular tespit
edilirse tesis yetkilileri tarafindan Kuruma bilgilendirme yapilmalidir.

7.12.1 Yurtdisi Otorite Denetimi Basvurusu
Yurt disi otorite otoriteler tarafindan planlanan denetimin kapsami, denetimin tarihi ve
denetimi gerceklestirecek otoriteye ait bilgileri iceren st yaziyla birlikte “Yurt Disi
Otoritelerince Tesis Denetimi” dokiiman tipinde basvuru yapiniz.

Basvuru Kurum kayitlarina alinir ve gerekirse Kurum tarafindan katilim i¢in planlama yapilir.

7.13 Tesis Kapanis

Kurum veya tesisi yetkililerince tarafindan medikal gaz tesisinin tim faaliyetlerine son verilmesi ya
da bir afet sonucu tesisin kapanmasi vb. durumunda Kuruma basvurulmali ve tesise ait medikal gaz
tesisi izin belgesi ile mesul miidiirlik belgesi iptal edilmelidir. Bu islemlere ait evraklar il Saghk
Mudurlikleri vasitasiyla da Kuruma génderilebilir.

7.13.1 Tesis Kapanis Basvurusu
Tesis yetkililerince tesisin kapandigina ve tiim faaliyetlerini sona erdirdigine dair Ust yazi, |l
Saghk MiudurlGgi yetkilileri tarafindan tesisin ilgili adreste faaliyet gdstermedigine dair
diizenlenmis tutanak, medikal gaz tesisi izin belgesi, mesul midiirlik belgesi ve sertifika asillari
ile birlikte “Tesis Kapanis islemleri” dokiiman tipinde EBS {izerinden Kuruma basvurunuz.
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> Bu isleme ait evraklari il Saghk Midirligi araciligiyla da Kuruma génderebilirsiniz.

> Kurum tarafindan yapilan degerlendirmede bilgi ve belgelerde eksiklik tespit edilirse eksiklik
basvuru sahibine bildirilir.

> Eksiklik bildirilmesi durumunda eksik evraklarla birlikte bagvuruyu tekrarlayiniz.

> Kurum tarafindan basvurudaki bilgi ve belgelerde eksiklik tespit edilmez ya da bildirilen tim
eksiklikler giderilmisse medikal gaz tesisi izin belgesi ile mesul midurlik belgesi ve varsa tesis
adina diizenlenmis sertifikalar iptal edilir.

> S6z konusu belgelerin iptal edildigi basvuru sahibine il Saghk Midurliigi aracilig ile teblig edilir.

> Kurum internet sayfasindaki “Kurumumuzun Denetimine Tabi Yurt ici Tesisler” listesinde
Uretim tesisine ait bilgiler glincellenir.

> Belgeler iptal edildikten sonra tekrar faaliyete gegmek istemeniz durumunda acilis basvurusu
yapmaniz gerekmektedir.

8. EKLER

> MGT Aglilis Bagvuru Formu

> MGT Ek Faaliyet Basvuru Formu

> izin Belgesi Giincelleme Formu

> Mesul Midurlik Belgesi Basvuru Formu
> Kontratli Uretim Tesis Formu

> MGT izin Belgesi Taslag!

> MGT Mesul Midiirlik Belgesi Taslagi

9. ILETiSIM

Goris, oneri ve sorulariniz igin:

E-posta: yurtici.gmp@titck.gov.tr

Tel: 0312 2183755
Fax:0 312 2183004

Yurtici Tesis Denetimleri Basvuru ve Takip Birimi
ilac Denetim Daire Baskanhgi
Denetim Hizmetleri Baskan Yardimcilig

Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
S6gitozi Mahallesi 2176.Sokak No:5 PK 06520 Cankaya/Ankara
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10. YURURLUK

Bu kilavuz onaylandigi tarihte yururliige girer.

11. YUORUTME

Bu kilavuz hiikiimlerini Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu Baskani yiritiir.

REVIZYON TARIHCESI
Revizyon Degisiklik Yiriirliik Tarihi
R.00 ilk yayim. 03/04/2019
R.01 Basvuru stireglerinin sadelestirilerek belgelerinin elektronik 28/08/2020
ortamda kabul edilmesi yoniinde icerik ve formlar glincellendi.
R.02 Kilavuz formati ve numarasi Kurum Kalite Sistemi ile 15/11/2022
uyumlastirildi.
R.03 Dokiuman tipleri glincellendi. 22/01/2024
Acilis/Ek Faaliyet icin basvuru dokiman tipi yayimlandi ve
uygulamaya dair sirecler Acilis ve Ek faaliyet basliklarda
aciklandu.
GMP uyum dizeyi “Asgari sartlari saglayan diizeyde” olan
tesisler i¢in sertifika dlizenlenmesi stireci glincellendi.
Teftis Defteri diizenlenmesi ile ilgili hususlar kaldirildi.
Uretim yeri izin belgesi diizenlenmesi ile ilgili stirecler
glncellendi.
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