BIRDEK Basvuru Formu

1 Tesis Bilgileri

Tesis Unvani

Tesis izin Belgesi Tarih ve Sayisi

iletisim Kurulacak Kisinin Adi Soyadi (Basvuru hakkinda)

iletisim Kurulacak Kisinin Telefonu

iletisim Kurulacak Kisinin E-Posta Adresi

Tesis Mesul Miidiir Telefon

Tesis Mesul Miidiir E-posta Adresi

Yurtici Tesis Denetimleri Bagvuru ve Takip Birimi
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2 Uriin Sinifi Bilgisi

Basvurunun kapsamt dogrultusunda uygun olan secenegi isaretleyerek (irtin sinift bilgisini
isaretleyiniz

@ Uriin(ler) Bagimsiz Alanda Uretilecek.

(Bagimsiz alanda (retilmesi planan (iriin sinif(lar)ini seginiz ve basvuru ekine (iriin listesini ekleyiniz.)

Uriin Sinif(lar)

insana Uygulanan Biyosidal Uriin
insan Doku ve Hiicre Uriini
Kozmetik Uriin

Tibbi Cihaz

Takviye Edici Gida

Veteriner Tibbi Uriin

O Uriin(ler) Ayni Alan Ve/Veya Ekipmanda Uretilecek.

( Ayni alan ve/veya ekipmanda tiretilmesi planlanan iriin sinif(lar)ini seginiz ve irtin listesini ekleyiniz.
Tibbi Cihaz

Takviye Edici Gida

Veteriner Tibbi Uriin
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3 DESTEKLEYICi DOKUMAN KONTROL LISTESI

Yalnizca Kuruma sunacaginiz belgeleri isaretleyiniz.
Tim belgeler elektronik ortamda sunulacaktir.

Ust yaz1 (elektronik) (ustyazi.pdf)

Bagvuru formu (form.pdf)

Uriin listesi (liste.pdf)

Uriin smifina ait kamitlayici belge (sinif.pdf)
PDE raporu (pde(maddead:).pdf

Risk degerlendirme raporu (riskraporu.pdf)
Analitik metot raporlar1 (analitikmetot.pdf)
Birim formiil ve akis semasi (birimformul.pdf)
Ekipman tablosu (ekipman.pdf)

Kroki (kroki.pdf)

HVAC ¢izimleri (hvac.pdf)

Validasyon dokiimanlari (validasyon.pdf)

Personel-materyal akis cizelgeleri (akis.pdf)

Diger (varsa agiklayiniz)
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