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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 :  EK1velveyaEK?2
EK 3 ( Kontratli Uretim Tesis Bilgileri )

EK 4 (Opsiyonel-Gerektiginde Kullanilir)

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
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TURKIVE ILAC VE
TIBBI CIHAZ KURUMU

1ZIN KAPSAMI EK 1
Tesis Ismi ve Adresi:

Beseri Tibbi Uriinler

Izinli Faaliyetler

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

Boliim 1- Uretim Islemleri

1.1 | Steril Uriinler
1.1.3 Seri Serbest Birakma Islemleri

1.2 | Steril Olmayan Uriinler
1.2.2 Seri Serbest Birakma Islemleri

1.3 | Biyolojik Tibbi Uriinler
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 (A¢iklama giriniz.)

Bu iiretim faaliyetlerinin kapsamu ile ilgili sinirlamalar veya aciklamalar™:

Izin Numarasi
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Boliim 2 — Beseri Tibbi Uriinlerde Ithalat Islemleri

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: Kaynakli Uriinler
2.2.3.7 Doku Miihendisligi Uriinleri

2.2.3.8 Diger biyolojik tibbi tiriinler (4A¢tklama giriniz.)

Bu ithalat islemlerinin kapsamu ile ilgili sinirlamalar veya agiklamalar*:

Izin Numarasi
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iZIN KAPSAMI EK 2

Tesis Ismi ve Adresi:

Beseri Tibbi Arastirma Uriinleri
izinli Faaliyetler

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

Boliim 1- Beseri Tibbi Arastirma Uriinlerinde Uretim Islemleri

1.1 | Steril Beseri Tibbi Arastirma Uriinleri
1.1.3 Seri Serbest Birakma Islemleri

1.2 | Steril Olmayan Beseri Tibbi Arastirma Uriinleri
1.2.2 Seri Serbest Birakma Islemleri

1.3 | Biyolojik Beseri Tibbi Arastirma Uriinleri
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¢tklama giriniz.)

Bu iiretim faaliyetlerinin kapsami ile ilgili sinirlamalar veya agiklamalar*:

Izin Numarasi
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Kisim 2 — Beseri Tibbi Arastirma Uriinlerinde ithalat Islemleri

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.)

Bu ithalat islemlerinin kapsamu ile ilgili sinirlamalar veya agiklamalar*:

Izin Numarasi
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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

EK3




