16.06.2022 - Denetim Hizmetleri Baskan Yardimciligi

Bilindigi uzere “‘Alerjen Urdinlerin Ruhsatlandiriimasina lligkin
Kilavuz” 09.03.2022 tarihinde Kurumumuz web sitesinde
duyurulmustur.(https://www.titck.gov.tr/mevzuat/alerjen-urunlerin-
ruhsatlandirilmasina-iliskin-kilavuz-09032022173906)

Alerjen Urunlerin ruhsatlandiriimasi asamasinda gerekli olan GMP suregleri ile
ilgili olarak;

Alerjen urunlerin yurtdigindan ithal edilecek olmasi halinde;

Yurt diginda Uretilip, Ulkemize ithal edilecek urlnler icin GMP denetim
basvurulari ile ilgili hususlar 02.07.2018 tarihli Makam Onayi ile yurarluge giren “Yurt
Disi Uretim Tesislerinin GMP Denetimleri icin Yapilacak Miracaatlara Dair Kilavuz”
hukumleri gergevesinde yurutulmektedir.

Diinya Saglik Orgiitii tarafindan pandemi olarak kabul edilen, Diinya genelinde
kamu sagligini tehdit eder boyuta ulagsan COVID-19 ile miicadele sirecinde ulusal ve
uluslararasi kisitlamalar nedeniyle, Kurumumuzca yurt disi Uretim tesislerinde
yuruttlen yerinde GMP denetimleri durdurulmustur. Bununla birlikte ilgili Kilavuz
kapsaminda dosya uzerinden denetimler ve risk bazli denetimler yurutulmeye devam
etmektedir. S6z konusu basvurular ile ilgili olarak yer alan 03.12.2021 tarihinde yapilan
guncel duyuruya https://www.titck.gov.tr/duyuru/4114 linkinden ulasiimaktadir.

ithal Griinlere iliskin ruhsat sireclerine ek olarak Uriiniin yurt i¢i piyasaya
verilebilmesi icin Beseri Tibbi Uriinler imalathaneleri Yénetmeligi 31. maddesi uyarinca
seri serbest birakma yeri izni alinmalidir. Bunun igin ithalatgi tarafindan Seri Serbest
Birakma Yeri Basvuru Kilavuzu dogrultusunda Kurumumuza basgvuru yapilmasi
gerekmektedir. Ayrica ithal edilecek alerjen UrUnlerin yurt iginde depolama ve sekonder
ambalajlama iglemlerinin Kurumumuz tarafindan verilen sekonder ambalajlama
tesisleri icin diizenlenmis Uretim Yeri izin Belgesine sahip bir tesiste yuritilmesi
gerekmektedir. (https://www.titck.gov.tr/duyuru/3406)

Alerjen Urunlerin yurt iginde Uretilmek istenilmesi halinde;

Alerjen UrUnlerin yurt icinde imalat faaliyeti ylritmek isteyen gercek veya tuzel
kisilerin Kuruma bagvurmasi, Kurum tarafindan iyi imalat uygulamalari yoninden
denetlenmesi ve uygun bulunmasi halinde faaliyete baglamalari gerekmektedir. Bunun
icin Beseri Tibbi Uriinler imalathaneleri Yénetmeligi Ek-1 ‘de yer alan bilgi ve belgelerle
acilis bagvurusu yapilmasi gerekmektedir. (https://www.titck.gov.tr/duyuru/tibbi-urun-
tesisleri-basvuru-kilavuzu-10012022124900)
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Alerjen UrUnlerin yurt icinde fason olarak Urettirilmek istenilmesi halinde
Kurumumuz tarafindan Uretim Yeri izin Belgesi diizenlenmis olan tesislerden hizmet
alinmasi gerekmekte olup Kurumumuzdan izinli tesis listelerine
(https://ebs.titck.gov.tr/llac/anonymousapp/UreticiDagiticiFirmaSorgulama) linki
Uzerinden erisim saglanabilmektedir.

Alerjen Urunler i¢in yapilacak bagvurulara konu olan dokiman tipleri ve Ucretler,
Kurumumuz internet sayfasi 6nemli listeler bélimuindeki 26.04.2022 tarihli glincel fiyat
listesinde yer almaktadir. https://www.titck.gov.tr/dinamikmodul/70

iigililere ®nemle duyurulur.
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