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10.01.2022 - Denetim Hizmetleri Bagkan Yardimciligi

Bilindigi Uzere lilkemizde klinik arastirma Urlnleri de dahil olmak lizere beseri tibbi Griinlerin ve
bunlarin etkin maddelerinin imalathaneleri ile 6zel tibbi amach diyet gidalarin Gretim yeri olarak
faaliyet gdstermek isteyen tesisler; 14.05.1928 tarihli ve 1262 sayili ispenciyari ve Tibbi Miistahzarlar
Kanunu, 21.10.2017 tarihli ve 30217 sayili Resmi Gazete’de yayimlanarak yirirlige giren Beseri Tibbi
Uriinler imalathaneleri Yonetmeligi ile 13.09.2015 tarih ve 29474 sayili Resmi Gazete’de yayimlanarak
yirirlige giren Ozel Tibbi Amacli Diyet Gidalarin Uretim Yerleri Hakkinda Teblig kapsaminda
denetlenmekte ve izin verildikten sonra faaliyete gecebilmektedir.

Bu kapsamda faaliyet izni almak isteyen veya tarafimizdan faaliyet izni almis olan klinik arastirma
Urtinleri de dahil olmak lizere beseri tibbi trilinlerin ve bunlarin etkin maddelerinin imalathaneleri ile
ozel tibbi amach diyet gidalarin lretim yerlerinin tarafimiza yapacaklari basvurularin sekli, icerigi ve
stireci ile ilgili rehberlik etmek {izere hazirlanmis olan Beseri Tibbi Uriin Tesisleri Bagvuru Kilavuzu ve
ekleri 09/01/2022 tarih ve E-24931227-020-6989 sayili Makam Oluru ile onaylanmistir. S6z konusu
Kilavuz ve ekleri duyurumuz ekinde yayimlanmakta olup ilgili tesis basvurularinin Kilavuz
dogrultusunda yapilmasi gerekmektedir.

20.06.2017 tarihinde Kurumumuz internet sitesinde yayimlanan “Beseri Tibbi Uriinler igin Yurt icinde
Kontratli Analiz Hizmeti Alinan Laboratuvarlar Hakkinda Kilavuz” ile 25.08.2017 tarihinde Kurumumuz
internet sitesinde yayimlanan “Uretim Yeri izin Sahiplerinin Bildirmesi Gereken Degisikliklere Ait
Kilavuz” yararlikten kaldirilmistir.

Tim paydaslarimiza dnemle duyurulur.



