Beseri Tibbi Uriin Tesisleri Risk
Degerlendirme (BIRDEK) Basvurulari

30.11.2021 - Denetim Hizmetleri Baskan Yardimcihigi

21.10.2017 tarihli ve 30217 sayih Resmi Gazete’ de yayimlanarak
yarirlige giren Beseri Tibbi Urlinler imalathaneleri Yonetmeligi 7. Madde
3. Fikrada yer alan;

“Beseri tibbi Grunlerin imal edildigi imalathanelerde yalnizca beseri tibbi
arunler imal edilebilir, ancak:

a) iIgiIi Bakanlik ve Kurumlarca duzenlenmis mevzuat htukimleri sakl
kalmak Uzere, Kurumca Uuretim yeri izni verilmis beseri tibbi Grun
imalathanelerinde, imalat¢l tarafindan ¢apraz bulasma riskini engelleyici
tedbirlerin alinmasi ve Kuruma sunularak uygun bulunmasi sartiyla, ayni
alanlarda uygun formda ve sinifta veteriner tibbi Grlnler ile uygun
formda takviye edici gidalar Uretilebilir. Kurum, gerektiginde ek tedbirler
ile kalifiye personel talep eder.

b) iIgiIi Bakanlk ve Kurumlarca duzenlenmis mevzuat hukumleri sakli
kalmak Uzere, Kurumca Uretim yeri izni verilmis beseri tibbi tGrunlerin
imalathanelerinde bagimsiz alan, ayri ekipman ve ayri havalandirma
sistemleri kullanilmasi sartiyla; insana uygulanan biyosidal Grunler, insan
doku ve hucre arunleri, tibbi cihazlar, kozmetik Grunler Uretilebilir. Bu
hususta imalatg tarafindan, lyi imalat Uygulamalari Kilavuzu ve diger
kilavuzlar kapsaminda capraz bulasmayla ilgili yapilacak risk
degerlendirmesinin Kuruma sunulmasi ve onay alinmasi zorunludur. S6z
konusu risk degerlendirmesi sonucunun daha ileri 6nlemler gerektirmesi
durumunda bu bentte belirtilen misaade uygulanmaz. Tibbi cihazlarin
uygun sinif ve formda olmasi, beseri tibbi Grunlerin kalitesine risk teskil
etmediginin lyi imalat Uygulamalari Kilavuzu ve diger kilavuzlar
kapsaminda imalat¢i tarafindan kanitlanmasi ve Kurumca onay verilmesi
kaydiyla, bagimsiz alanlarda Uretim sarti aranmaz.” hukmu ile birlikte
beseri tibbi Grun Uretim tesislerinde sartlarin saglanarak onay alinmasi
halinde veteriner tibbi Grun, takviye edici gida, insana uygulanan



biyosidal Grtnler, insan doku ve hucre Urunleri, tibbi cihazlar ve kozmetik
arunler uretilebilmektedir.

Mezkur hukdm dogrultusunda Kurumumuzca uretim yeri izin belgesi
dlzenlenmis beseri tibbi GrGn Uretim tesislerinde, ayni alanda uygun
formda ve sinifta veteriner tibbi Urdnler ile uygun formda takviye edici
gidalarin Uretilebilmesi; bagimsiz alan, ayri ekipman ve ayri havalandirma
sistemleri kullanilarak insana uygulanan biyosidal Urunlerin, insan doku
ve hucre urunlerinin, tibbi cihazlarin, kozmetik tGrunlerin Uretilebilmesi
icin Kuruma yapilacak basvurularin sekli, icerigi ve sureci ile ilgili rehberlik
etmek GUzere Beseri Tibbi Uran Tesisleri Risk Degerlendirme Basvuru
Kilavuzu E-24931227-020-6532 sayi ve 30.11.2021 tarihli Makam Oluruile
onaylanmis olup Basvuru Kilavuzu ve ekleri yayimlanmistir.

BTUIY. 7. Madde Kapsaminda Kurumumuza yapilacak basvurularin
kilavuz ve ekleri dogrultusunda gerceklestiriimesi hususu tim
paydaslarimiza 6nemle duyurulur.
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