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SERI SERBEST BIRAKMA KILAVUZU

Amag

MADDE 1- (1) Bu Kilavuzun amaci, Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu’na seri
serbest birakma bagvurusu ile gelen numunelerin kabul edilmesi ve dosya incelenmesinin
ardindan DSO kilavuzlari, farmakopeler ve EU OCABR kilavuzlarinda yer alan analiz
metotlarini baz alarak kalite kontrol testlerinin yapilmasi ve seri serbest birakma sertifikalarinin
diizenlenmesinde dikkat edilecek usul ve esaslar1 belirlemektir.

Kapsam

MADDE 2- (1) Bu kilavuz; iilkemizde dolumu ve/veya iiretimi yapilan, seri serbest
birakma sertifikasyon bagvurusu ile gelen asilar ve immun serumlar: kapsar.

Dayanak

MADDE 3- (1) Bu Kilavuz; 15.07.2018 tarihli ve 30479 sayili Resmi Gazete’de
yayimlanan 4 sayili Cumhurbaskanligi Kararnamesi’nin 506 nci maddesine ve 508 inci
maddesinin birinci fikrasinin (g) bendine; 11.12.2021 tarihli ve 31686 sayili Resmi Gazete’de
yayimlanan Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Y®&netmeligi’nin 29, 30, 33 ve 39 uncu
maddelerine dayanilarak hazirlanmistir.

Tanimlar ve Kisaltmalar
MADDE 4- (1) Bu Kilavuz ve eklerinin uygulanmasinda;

a) Acil Durum: Diinya Saghk Orgiitii veya Avrupa Birligi tarafindan taninan veya
Saglik Bakanlig1 tarafindan kabul edilen halk sagligi tehditlerine karsi olusacak durumlari
(pandemi, biyolojik tehdit vd.),

b) AKO: Acil Kullanim Onayint,

) Seri Numarast: Bir {irliniin tiretimi sirasinda tek bir tiretim dongiisiinde elde edilen ve
homojenligin saglandig1 miktar1 6zel olarak tanimlayan rakamlar ve/veya harflerin ayirt edici
kombinasyonunu,

¢) Batch serbest birakma: Faaliyet alanina uygun olarak uluslararasi gegerli bir standart
dogrultusunda akredite kalite yonetim sistemine sahip Ulusal ya da Uluslararas1 (DSO/EDQM
tarafindan onaylanmis) yetkili Ulusal Kontrol Laboratuvar tarafindan biyolojik tibbi {iriiniin
bulk ya da final bulklarina gerekli testlerinin yapilarak ulusal diizenleyici otorite tarafindan
sertifikasinin verilmesini,

d) Bulk: Tek etken madde iceren, lirline bagli uygunluk testleri yapilmis antijen yiginini,
e) EU OCABR (EugoE?an “Unli_ojn Offlj(_:ial_C_ontlroI Authority Batch Release): Avrupa
“ geoe . u peige, venll eJexfronik imga 1e imzalapmigqr. .
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f) Farmakope: Tiirk Farmakopesi (Avrupa Farmakopesi Adaptasyonu), Avrupa
Farmakopesi, Amerikan Farmakopesi, Ingiliz Farmakopesi ve Japon Farmakopesini; bu
farmakopelerin uygulanabilir olmadigi durumlarda ise Kurum tarafindan uygun bulunan
farmakopeyi,

g) Final Bulk: Tek ya da c¢oklu antijen igeren, yardimci maddeleri eklenerek
formiilizasyonu yapilmis doluma hazir biyolojik tibbi iiriinii,

g) Final Lot: Biitiin tiretim asamalarindan gegmis, son ambalaji i¢inde kullanima hazir,
seri serbest birakilacak bitmis {iriinii,

h) HSGM: Halk Sagligi Genel Miidiirligii 'nii,

1) NCL (National Control Laboratory/Ulusal Kontrol Laboratuvarlar): Kaliteli, etkili ve
giivenli liriine erisim amaciyla gorev ve sorumluluk alanma giren iiriinlerin kalite kontrol
testlerinin gergeklestirildigi laboratuvarlar;; Tiirkiye igin Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu’na bagli TS EN ISO/IEC 17025 kalite yonetim sistemi dogrultusunda dig denetime
tabi bir kalite yonetim sistemi isletilen Analiz ve Kontrol Laboratuvarlar1 Dairesi Baskanlig1
biinyesindeki laboratuvarlari,

i) NRA (National Regulatory Autority/Ulusal Diizenleyici Otorite): Kaliteli, etkili ve
giivenli  {irline erisim amaciyla gorev alanina giren iriinlerle ilgili  yetkili
diizenleyici/denetleyici idare; Tiirkiye i¢in Tiirkiye fla¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu’nu,

J) Seri/Lot serbest birakma: Faaliyet alanina uygun olarak uluslararasi gegerli bir
standart dogrultusunda akredite kalite yonetim sistemine sahip Ulusal ya da Uluslararasi
(DSO/EDQM tarafindan onaylanmisg) yetkili Ulusal Kontrol Laboratuvari tarafindan biyolojik
tibbi iiriiniin her serisi/lotu i¢in gerekli testlerinin yapilarak ulusal diizenleyici otorite tarafindan
sertifikasinin verilmesini,

k) TITCK/Kurum: Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu’nu,
I) VAMF: Vaccine Antigen Master File - As1 Antijeni Ana Dosyasini,
m) WHO (DSO): World Health Organization - Diinya Saglik Orgiitii’nii,

n) WHO TRS: World Health Organization Technical Report Series — DSO Teknik
Rapor Serilerini

ifade eder.

Sorumluluklar

MADDE 4- (1) Her seri bulk veya bitmis iiriin i¢in seri serbest birakma bagvurusu
yapilmasindan iiretici veya tretici adina yetkili tiizel kisi sorumludur.

(2) Seri serbest birakma bagvurusu ile birlikte seri serbest birakma 6zet protokollerine
uygun iirlin dosyalari, analiz yoOntemleri, analize 6zel spesifik madde/malzemeler ile
numunelerin uygun say1 ve sartlarda Ulusal Kontrol Laboratuvarlari’na teslim edilmesinden

bagvuru sahibi sorumludur.
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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(3) Basvuru sahibi bu Kilavuzda belirtilen usul ve esaslara uygun olarak basvuru
yapmak ve Kuruma sundugu bilgi ve belgelerin dogrulugunun teyidi ile yiikiimli olup bu bilgi
ve belgelerin sonug¢larindan dogacak her tiirlii sorumlulugu kabul eder.

(4) Bagvuru sahibi iiriinii ile ilgili Kuruma sundugu tiim belgelerin asillarin1 saklamakla
ve talep edildiginde Kuruma sunmakla sorumludur.

(5) Gelen numunelerin, dosyalarin eksiksiz ve numune kabul kurallarina uygun teslim
alinmasindan, ilgili laboratuvarlara ulastirilmasindan ilgili Ulusal Kontrol Laboratuvarlari
numune kabul ¢alisanlar1 sorumludur.

(6) Dosyalarin 6n incelemesinden, gerekli analiz siireglerinin tariflenmesinden, Kalite
kontrol testlerinin yapilmasindan, sonuglarinin degerlendirilmesinden, laboratuvara gelmis ve
stirekli gelecek olan ayni tip numunelere iliskin analiz sonuglarinin diizenli izlenmesinden
(kontrol kart1 ile izleme vd.), kalite kontrol raporlarinin hazirlanmasindan ilgili Ulusal Kontrol
Laboratuvari ¢alisanlari/analistler sorumludur.

(7) Analiz sonuglarina gore seri serbest birakma sertifikasinin diizenlenmesinden ve
kayitlariin tutulmasindan laboratuvar ¢aliganlari/analistler, ilgili Birim Sorumlusu, Analiz ve
Kontrol Laboratuvarlar1 Dairesi Baskan1 sorumludur.

(8) Diizenlenen seri serbest birakma sertifikasinin Kurum Bagkani tarafindan
imzalanmasi amaciyla Kurum Bagkanligi Makami’na arz edilmesinden ve imzalanan seri
serbest birakma sertifikasinin basvuru sahibine teslim edilmesinden Analiz ve Kontrol
Laboratuvarlar1 Dairesi Bagkan1 sorumludur.

(9) Yapilan kontroller ve/veya analizler sonucunda uygunsuz bulunan iriinlere iliskin
gerekli bildirimlerin yapilmasindan Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Dairesi Bagkani
sorumludur.

(10) Kilavuza konu yurtdisi mensgeili {iriinlerin piyasaya sunum izni i¢in iiretim yapilan
iilkenin Ulusal Diizenleyici Otoritesi tarafindan seri bazinda diizenlenmis onaylanmis ve
ilaveten  apostil  serhli/konsolosluk  onayli  seri  serbest birakma sertifikasinin
degerlendirilmesinden piyasaya sunum izni ile ilgili Daire Bagkanligi sorumludur.

(11) Kilavuz kapsaminda yer alan fiiriinlere iliskin advers etkilerin TUFAM’a
bildirilmesinden ilgili mevzuatta tanimli bildirim yiikiimliileri sorumludur.

(12) Kilavuz kapsaminda yer alan firiinlere iliskin seri serbest birakma usuliiniin
belirlenebilmesi (tiim testlerin yapilmasi, 6zet protokol degerlendirmesi vd.) amaciyla iiriiniin
daha 6nce serbest birakilmis serilerine iliskin etkililik ve giivenligine yonelik beklenen advers
etkilerde artis ve/veya beklenmeyen advers etkilerin Kurumumuz Analiz ve Kontrol
Laboratuvarlar1 Dairesi Baskanligi’na bildirilmesinden Kurumumuz Farmakovijilans ve
Kontrole Tabi Maddeler Dairesi Bagkanligi sorumludur.

(13) Kurumumuzca diizenlenen GMP denetimleri veya geribildirimler neticesinde
Kurumumuz ilgili Denetim Dairesi Baskanliginca kilavuza konu iirlinlere iliskin iirlin veya
tiretim kalitesini etkileyebilecek risk bazli bulgu ve degerlendirmelerin kilavuz kapsaminda yer

alan triinlere iligkin seri serhest. birakmapsuliiniin helirlengbilmesi (tim testlerin yapilmasi,
Belge Dagiempp et ROV fEPCFR-MPRPARRTSHRE L) 4RtV A KurGasamatip ANeshNpseviSive DoV winsthtiiskaddr
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Dairesi Bagkanligi’na bildirilmesinden Kurumumuz ilgili Denetim Dairesi Baskanlig
sorumludur.

(14) Diizenlenen seri serbest birakma sertifikasi ile seri serbest birakma uygunsuzluk
bildirim formunun imzalanarak onaylanmasindan Kurum Baskani sorumludur.

Seri Serbest Birakma Siireci

MADDE 5- (1) Ulkemizde dolumu ve/veya iiretimi yapilacak ruhsatli veya Acil
Kullanim Onay1 (AKO) almis asilar ve immun serumlarin kullanima sunulmasina yonelik mer’i
mevzuat gerekliliklerinin saglanmasiyla beraber, dolumu ve/veya iiretimi yapilan {riinlere
(final lot) ait her bir serinin seri serbest birakma siireci dogrultusunda Ulusal Kontrol
Laboratuvarlari tarafindan degerlendirilmesi gerekmektedir. Bu kapsamdaki iiriinlerin piyasaya
sunum izni i¢in Kurumumuzca seri bazinda diizenlenmis onayli seri serbest birakma
sertifikasinin piyasaya sunum izni ile ilgili Daire Baskanligi’na sunulmas1 gerekmektedir.

(2) Bu kapsamda yer alan ve ihracati hedeflenen bulk, final bulk veya final lotlar i¢in
ihracati gergeklestirilecek tirtiniin her bir serisinin seri serbest birakma siireci dogrultusunda
Ulusal Kontrol Laboratuvarlar tarafindan degerlendirilmesi gerekmektedir.

(3) Yurtdis1 menseili ruhsath veya AKO almus iirtinlerde tiretim yapilan her seri bulk,
final bulk veya bitmis {iriin i¢in faaliyet alanina uygun olarak uluslararasi gegerli bir standart
dogrultusunda akredite kalite yonetim sistemine sahip Ulusal ya da Uluslararas1 (DSO/EDQM
tarafindan onaylanmig) yetkili Ulusal Kontrol Laboratuvari tarafindan verilen Ulusal
Diizenleyici Otoritesi tasdikli seri serbest birakma (batch/lot serbest birakma) sertifikasinin
(belgenin yurt disindan temin edilmesi halinde apostil serhli/konsolosluk onayli) piyasaya sunum
izni ile ilgili Daire Baskanligi’na sunulmas1 gerekmektedir. Bu kapsamdaki iiriinler i¢in diger
Ulusal Diizenleyici Otorite (NRA)/Ulusal Kontrol Laboratuvari (NCL) tarafindan alinan
kararlar, analiz raporlar1 ve seri serbest birakma sertifikalarinin taninmasi siirecinde Ulusal
Diizenleyici Otoriteler arasindaki karsilikli tanima anlagmalar1 kullanilabilecegi gibi Ulusal
Kontrol Laboratuvarlarinin faaliyet alanina uygun olarak uluslararasi gecerli bir standart
dogrultusunda akredite kalite yonetim sistemine sahip olmasi1 gerekliligi ile de islem tesis
edilebilir. Tanima siirecinde; iireticilerin 6zet protokollerinin, seri serbest birakma sertifikasinin
diizenlendigi laboratuvarlara ait ham verilerin, {iretim proses kayitlarinin vd. godzden
gecirilmesi yontemi de ayrica kullanilir. HSGM tarafindan ulusal bagisiklama programinda yer
alan tiriinlerden bu kapsamda olanlar1 i¢in Ulusal Kontrol Laboratuvarlari’ndan kalite kontrol
talebinde bulunulabilir.

(4) Kilavuz kapsamina giren iirlinlerin kalite degerlendirmesi sunlari igerir:
a) Uriinlerin bagimsiz Kalite kontrol testi
b) Ureticilerin 6zet protokoliiniin gézden gecirilmesi

(5) Halk sagligini tehdit eden acil durumlarda tiriine erisimin hizlandirilmas: amaciyla
rutin seri serbest birakma prosesi isletilmeyebilir. Bu gibi durumlarda iiriiniin serbest birakildig:

tilkenin NRA/NCL’si tarafindan duzenlenen seri serbest birakma sertifikasinin, laboratuvarlara
Bu bel li elektroniki |mza. ile imzalanmistir
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yapilabilir. AKO ile piyasaya sunum izni verilen {riinlere iliskin Ulusal Kontrol
Laboratuvarlar1 tarafindan yapilan degerlendirmeler kayit altina alinarak rutin prosediiriin
uygulanmadigi bu iirtinler listelenir.

(6) Uriinlere iliskin ruhsat dosyalarina seri serbest birakma siirecinde grevli personeller
tarafindan ulasilir. Seri serbest birakma siirecinde ruhsat dosyalarinin kullanimina iligkin usul
ve esaslar Ulusal Kontrol Laboratuvarlari’nin kalite yonetim sisteminde tanimli ¢alisma
talimatinda belirtilmektedir.

(7) Seriden seriye tutarlilik analizleri ve geriye doniik yapilan inceleme/degerlendirme
stirecinde uzun siireli analiz tutarlilig1 tespiti halinde alinacak karara istinaden kismi analiz
yapilarak veya ayrintili dosya degerlendirmesi yoluyla analiz yapilmaksizin Seri serbest
birakma sertifikasi diizenlenebilir. Seri serbest birakma siirecine iliskin is akis1 Ek-1’de yer
almaktadir.

(8) Seri serbest birakmaya esas iirtinler igin Kurumumuz tarafindan seri serbest birakma
sertifikasi diizenlenmesi amaciyla Kurumumuz Ulusal Kontrol Laboratuvarlari tarafindan DSO
kilavuzlari, farmakopeler ve EU OCABR kilavuzlarinda yer alan usuller ve analiz yontemleri
baz alinarak analiz islemleri gergeklestirilir.

(9) Kilavuz kapsamindaki triinler igin seri serbest birakma sertifikasi diizenlenirken;
ruhsatlandirma siirecinde onaylanmis olan analiz parametreleri ve spesifikasyonlari, {iriiniin
(bulk/final bulk/final lot) iireticisi tarafindan yapilan analizlere iliskin ham datalar/caligma
sonuglar;, DSO kilavuzlari, farmakopeler ve EU OCABR kilavuzlar1 degerlendirmede
kullanilir.

(10) Kurumumuz Ulusal Kontrol Laboratuvarlari tarafindan seri serbest birakma
sertifikasi diizenlenmesi i¢in;

a) Ureticiye ait iiriiniin ve protokoliin degerlendirilmesi,

b) Ureticiye ait iiriiniin seri serbest birakma spesifikasyonlarinda yer alan analiz
parametrelerinin tamaminin veya trend analizi sonrasinda risk bazli olarak kismi
parametrelerin analiz edilmesi,

¢) Uriin spesifikasyonlarinda yer alan plazma havuzundan elde edilen viral markerlarin
test edilmesine dayali yontemler uygulanabilir.

(11) Seri serbest birakma siireci; numunelerin, iiriin dosyasinin ve seri serbest birakma
stireci igin gerekliliklerin iretici tarafindan saglanmasimi takip eden 90(doksan) giinii
gecmemelidir. Test tekrari veya ongoriilemeyen aksakliklarin yasanmasi durumunda basvuru
sahibine bilgi verilmesi suretiyle bu siire gézetilmez.

(12) Kurumumuz Ulusal Kontrol Laboratuvarlari’nda test edilen iiriinlere Ek-3’te yer
alan formatta seri serbest birakma sertifikasi diizenlenir. Uriin grubuna goére sertifika
formatinda degisiklik yapma hakki Kurumumuz Ulusal Kontrol Laboratuvarlari’na aittir.

(13) Seri serbest birakma sertifikas1 Kurumumuz Analiz Kontrol Laboratuvarlari
Dairesi Baskanhigi’nca Tiirkge/Ingilizce olarak hazirlamr ve Kurum Baskani tarafindan
imzalanir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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(14) Uriiniin tiim serilerine iliskin ayrintili belgeler halk sagligmin korunmas: adina
talep tizerine yetkili makamlarin incelemesine sunulmak amaciyla son kullanma tarihlerinden
itibaren 10(on) yil siireyle Kurumumuz tarafindan devlet arsivleri mevzuatina uygun olarak
saklanir.

(15) Bitmis triinler i¢in kilavuzlarda belirtilen tiim analizler asagidaki durumlarin
tespiti halinde gergeklestirilir:

a) Uriin piyasaya ilk kez sunuldugunda (iiriiniin tutarlilig1 kanitlanincaya kadar),

b) Uretim prosesinde belirgin bir degisiklik oldugunda,

PR

¢) Uretim yeri degistiginde,

¢) Farmakovijilans verileri dogrultusunda tiriiniin daha ©nce serbest birakilmig
serilerine iligkin etkililik ve glivenligine iliskin beklenen advers etkilerde artis ve/veya
beklenmeyen advers etkiler goriildiigiinde,

d) Kurumumuzca diizenlenen GMP denetimleri veya geribildirimler dogrultusunda
Kurumumuz ilgili Denetim Dairesi Baskanliinca {iriine iliskin {iriin veya liretim
kalitesini etkileyebilecek risk bazli bulgu ve degerlendirmeler neticesinde iiriin
kalitesine iliskin tereddiitlerin hasil olmas1 durumunda,

v

e) Ureticinin test prosediirii degistiginde,

f) Ulusal Kontrol Laboratuvarlari veya iireticinin kalite kontrol testleri sirasinda
beklenmedik bir degiskenlik ile karsilagilirsa,

g) Kurumumuz Denetim Hizmetleri Bagkan yardimciligi tarafindan kritik bir
degerlendirme raporu gelirse.

(16) Uriin i¢in belirlenen tiim analizlerin yapilmasi yukaridaki 6zel durumlar igin gegerli
olup; siireklilik teskil etmemektedir. Bahse konu testlerin gerekli olduguna Ulusal Kontrol
Laboratuvarlari tarafindan karar verilmesi halinde ilgili taraflarin bilgilendirilmesi amaciyla
basvuru sahibine resmi yazi ile bildirimde bulunulur.

Numune Kabul, Analiz Siireci ve Raporlandirma

MADDE 6- (1) Seri serbest birakma sertifikas1 bagvurusu igin {iretici veya iretici adina
yetkili tlizel kisi tarafindan EK-2’de yer alan bagvuru formunun ekli oldugu resmi yaz ile
Kuruma basvuruda bulunur.

(2) Seri serbest birakma basvurusu degerlendirilecek iiriin igin iiriin protokolleri resmi
yazi ekinde laboratuvara teslim edilir. Teslim edilecek belgeler asagidakileri igermekle beraber
dosya inceleme/analiz siirecinde ilave dokiimanlar istenebilecektir:

a) Seri serbest birakma bagvurusu

b)Seri 6zet protokolii

) Bitmis {iriin ve varsa ¢0ziiciisii i¢in analiz sertifikasi
¢)Ham verileri de igeren bitmis {iriin analiz raporu
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e) Ureticiye ait her seri icin seri serbest birakma protokol dosyasi

f) Yeterli sayida numune

g)Analize 6zel spesifik madde/malzemeler ve sertifikalar

g)Seri serbest birakma ticretine iliskin 6deme dekontu

h)Seriye ait liretim siireci bilgileri (liretim prosesi akis semalar1)

1) Kalite kontrol testlerine iliskin giincel analiz yontemleri ve spesifikasyonlari
i) Referans reaktif sertifikalari

J) VAMF (As1 antijeni ana dosyasi)

kK)Giincel GMP sertifikasi (Yurtdisindan temin edilmesi halinde apostil
serhli/konsolosluk onayli)

) Ozel dékiimanlar (varsa)

(3) Numuneler; Kurumumuz Ulusal Kontrol Laboratuvarlari’nca isletilen prosediir ve
calisma talimatlar1 dogrultusunda degerlendirilerek numune kabul islemleri gergeklestirilir.

(4) Kurumumuz Ulusal Kontrol Laboratuvarlari tarafindan dosya ve diger dokiimanlarin
degerlendirilmesi en fazla 10(on) is giinii igerisinde tamamlanir.

(5) Dosyada veya iiriin ile ilgili eksiklik s6z konusu ise Kurumumuz Ulusal Kontrol
Laboratuvarlari tarafindan ilgili bagvuru sahibi ile irtibata gegilerek eksikliklerin giderilmesi
saglanir.

(6) Uriinlerde seri serbest birakma spesifikasyonlarinda yer alan testlerin hangilerinin
yapilacagina Ulusal Kontrol Laboratuvarlari tarafindan analiz siireleri dikkate alinarak ilgili
uzman ekibin goriisleriyle karar verilir.

(7) Analiz baslangi¢ tarihi olarak numunelerin ve analizler igin gerekli spesifik
madde/malzemelerin tamamlanmasi esas alinir. Analiz siirecinde en uygun test siireleri dikkate
alinir.

(8) Analizi yapan personel tarafindan yapilan testlere iliskin ham veriler ve cihaz
ciktilart caligma formlarina ve analiz sonuglari kalite kontrol sonu¢ formuna kaydedilir.

(9) Analizlerin tamamlanmasindan sonra o {iriine ait analiz sonug raporu hazirlanir. Tlgili
laboratuvar analistleri tarafindan analiz siirecinin kontrolii, test sonuglarinin degerlendirilmesi
ve onayi yapilir. Nihai rapor; analiz sonu¢ formuna islenir, ilgili laboratuvar sorumlular
tarafindan uygunlugu degerlendirildikten sonra onaylayarak iiriin dosyasina kaldirilir.

(10) Uriine ait nihai rapor, iiriiniin uygunluk durumuna gore seri serbest birakma
sertifikas1 veya seri serbest birakma uygunsuzluk bildirim formu ile birlikte basvuru sahibine
resmi yazi1 ile bildirilir.

Seri Serbest Birakma Sertifikasinin Diizenlenmesi

MADDE 7- (1) Analiz sonug raporunda iiriin tiim testlerden ge¢mis ise Ulusal Kontrol
Laboratuvarlari tarafindan analiz sonug raporu ile ayni tarihli “Seri Serbest Birakma Sertifikas1”
diizenlenerek kayit altina alinir ve Kurum Bagkani tarafindan imzalanarak bagvuru sahibine

gondenhr' Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZW56ZW56RG83RG83ak1UZmxXZW56 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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(2) Kurum antetli seri serbest birakma sertifikasi asgari olarak asagidaki bilgileri igerir:
a) Uriiniin ticari ad1

b)Uriiniin uluslararas1 gegerli ismi / Uluslararast miilkiyet hakki olmayan adi /
Monograf ad1 (i¢erdigi viriis/bakteri 6zellikleri)

¢) Seri numarasi (primer ve sekonder ambalaj kodu)

¢)Ambalaj sekli

d)Ambalajdaki doz sayisi

e) Serideki toplam {iriin sayisi

f) Sertifika gecerlilik baslangig tarihi

g)Son kullanma tarihi

g)Ruhsat numarasi

h)Ureticinin ad1 ve adresi

1) Uriiniin dolum/liyofilizasyon/kapaklamasini yapan Firmanin ad ve adresi
i) Bulk olarak ithal edilen tirtiniin dolumunu yapan firmanin ad1 ve adresi

j) Sekonder ambalaj yapan firmanin adi ve adresi

k)Ruhsat veren kurulusun adi

1) Sertifika verildigi tarih, onay ve miihiir

m) Onaylayan yetkilinin ad1, soyadi, unvani ve gorevi

n)Sertifika numarasi (Ulusal Kontrol Laboratuvari tarafindan verilen numara)
0)Ulusal Kontrol Laboratuvari’nin agik adresi ve iletisim bilgileri

(3) Uriin analiz sonuglari iiriine ait spesifikasyon limitleri ile uyumlu degil ise, uygunsuz
tirlin raporlandirma gerekleri yerine getirilerek analiz sonug raporu ile ayni tarihli “Ek-4 Seri
Serbest Birakma Uygunsuzluk Bildirim Formu” doldurulur.

(4) Seri serbest birakma siirecinden olumlu olarak gecen veya seri serbest birakma
siireci olumsuz sonuglanan tiriinlere iliskin listeler Ulusal Kontrol Laboratuvarlar tarafindan
kayit altina alinarak listelenir.

(5) Seri serbest birakma stirecinden olumlu olarak gegen iirtinler liste ile takip edilerek
Kurum internet sayfasinda yayimlanur.

(6) Analiz sonuglarina gore bir seri uygun bulunmadiginda Ulusal Kontrol
Laboratuvarlari tarafindan basvuru sahibine, Kurumumuz Ilag Denetim Dairesi Baskanlig1 ve
Kurumumuz Ilag Ruhsatlandirma Dairesi Baskanligi'na ve ulusal asilama programi
kapsaminda bulunan bir iiriin ise Halk Saglig1 Genel Miidiirliigii’ne derhal resmi yazi ile bilgi
verilir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZW56ZW56RG83RG83ak1UZmxXZW56 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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(7) Kurumumuz ilgili Denetim Dairesi Bagkanliklar1 tarafindan yapilacak
degerlendirmeler sonucunda yliriirlikteki mevzuat ¢ercevesinde gerekli yaptirimlar
uygulanabilir.

(8) Basvuru sahibi seri serbest birakma sertifikasyon siireci 6ncesinde ve sonrasinda
Ulusal Kontrol Laboratuvarlari ile ekteki formlarda yer alan iletisim bilgileri tizerinden irtibata
geger.

(9) Siirece iliskin  her tirlii  bildirim ve iletisim  Oncelikli  olarak
seriserbestbirakma@titck.gov.tr e-posta adresi lizerinden saglanr.

Cesitli ve Son Hiikiimler

MADDE 8- (1) Kurum gerekli gordiigii durumlarda bu Kilavuzun uygulanmasina
yonelik prosediirler veya ¢alisma talimatlar1 yayimlar.

Yiirirlik

MADDE 9- (1) Bu kilavuz onaylandig tarihte yiirtirliige girer.

Yiiriitme
MADDE 10- (1) Bu Kilavuz hiikiimlerini Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Baskan1

yuratar.

Kaynaklar

a)WHO Guidelines for independent lot release of vaccines by regulatory authorities
(Annex 2), WHO Technical Report Series No. 978, 2013

b)EU Official Control Authority Batch Release Human Vaccine and Blood Derived
Medicinal Products, EU Administrative Procedure for Official Control Authority Batch
Release, 01/02/2019

¢)WHO Global Benchmarking Tool + Blood (GBT + blood) for evaluation of national
regulatory systems of blood products including whole blood, blood components and
plasma derived products

¢)WHO Global Benchmarking Tool (GBT) for Evaluation of National Regulatory
System of Medical Products Glossary And Definitions

d)Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Acil Kullanim Onayr Basvurusu Ve
Degerlendirmesi Hakkinda Kilavuz (Giincel Versiyon)

e)Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Ulusal Kontrol Laboratuvarlar1 Analiz
Faaliyetlerine Iliskilgu[b]aul ve Esaslar Hakkinda ¥ onerge (Giincel Versiyon)

ge, guventie imza ile Imzalanmistir
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZW56ZW56RG83RG83ak1UZmxXZW56 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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f) Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Ekonomik Degerlendirmeler ve Laboratuvar
Hizmetleri Bagkan Yardimciligi Analiz ve Kontrol Laboratuvarlar1 Dairesi Bagkanligi
TS EN ISO/IEC 17025 Kalite Yonetim Sistemi Dokiimanlari (Giincel Versiyon)

Ekler:

Ek-1: Seri Serbest Birakma Siireci Is Akis1

Ek-2: Seri Serbest Birakma Bagvuru Formu

Ek-3: Seri Serbest Birakma Sertifikasi Taslag

Ek-4: Seri Serbest Birakma Uygunsuzluk Bildirim Formu

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZW56ZW56RG83RG83ak1UZmxXZW56 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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