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iITHALAT BASVURULARI VE PIYASAYA SUNUM iZNi HAKKINDA KILAVUZ EDIT-KLVZ-07

ilk Versiyon Yayin Tarihi 29/08/2022

Yayin Tarihi 12/05/2023

1. Revizyon Yiururlik Tarihi 03/08/2023

2. Revizyon Yururliuk Tarihi 27/05/2024
Amacg

MADDE 1- (1) Bu Kilavuzun amaci; kontrole tabi olmayan beseri tibbi Grlnlerin, kan Grtnleri
veya kan Urlanu iceren beseri tibbi tGrlnlerin, immunolojik beseri tibbi Grinlerin, geleneksel
bitkisel tibbi Grdnlerin, geleneksel bitkisel tibbi Grin olarak siniflandirilan ara Urdnlerin, tescil
belgeli radyofarmasotiklerin, alerjen Urlnlerin, kontrole tabi olmayan ham maddelerin ithalat
basvuru sartlari ve kan Urlnleri veya kan UrinU iceren beseri tibbi Grinlerin, immunolojik beseri
tibbi Grdnlerin, alerjen Urdnlerin piyasaya sunum izni icin gerekliliklere iliskin hususlar ile s6z

konusu basvurularda dikkat edilecek usul ve esaslari belirlemektir.

Kapsam

MADDE 2- (1) Bu Kilavuz; kontrole tabi olmayan beserf tibbi Grinler, kan Grinleri veya kan

arlnd iceren beseri tibbi Grlnler, immdinolojik beseri tibbi trinler, geleneksel bitkisel tibbi



drdnler, geleneksel bitkisel tibbi Grtn olarak siniflandirilan ara Grtnler, alerjen Urunler, tescil
belgeli radyofarmasétikler ve ham maddeler icin “Kontrol Belgesi” ve “Fatura Serhi” onayi,
“Tanitim Numunesi ithalat Onay!”, “Gumrik Muafiyet Belgesi” uygulamasi, “Kan Uriinleri veya
Kan UrlinG iceren Beseri Tibbi Uriin icin Numune ithal izni”, “ithal Urinler icin Faturalama
ve/veya Yikleme Yeri Bildirimleri”, “imal Ruhsath Urlnler icin Ham Madde ithalatci Firma Yetki
Bildirimi”, “ithalat Geri Bildirim Bilgi Formu” ve “ilac Ham Maddesi Uretim Bildirimi”ni kayit altina
alma is ve islemleriyle kan Grlnleri veya kan Urind iceren beserf tibbi Grlinler, immunolojik

beseri tibbi Grlinler ve alerjen Urlnlerin piyasaya sunum iznini dizenlemeyi kapsar.
(2) Klinik arastirma ve erken erisim Urdnlerinin ithalati bu Kilavuz kapsaminda yer almamaktadir.

(3) Glincel Saglik Bakanliginin Ozel iznine Tabi Maddelerin ithalat Denetimi Tebligi (Urin
Glvenligi ve Denetimi) kapsami madde ve Urlnlerin ithalata esas is ve islemleri bu Kilavuz

kapsaminda yer almamaktadir.
Dayanak
MADDE 3- (1) Bu Kilavuz;

a) 26.05.1928 tarihli 898 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan ispenciyari ve Tibbi Miistahzarlar

Kanunu,

b) 30.01.1993 tarih ve 21481 sayili Resmi Gazete’'de yayimlanan 93/4002 sayil Bakanlar Kurulu

Karari,

c) 03.07.2015 tarih ve 29405 sayili Resmi Gazete’'de yayimlanan Beseri Tibbi Uriinlerin Tanitim

Faaliyetleri Hakkinda Yonetmelik,

¢) 21.10.2017 tarih ve 30217 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Beseri Tibbi Urlinler

imalathaneleri Yonetmeligi,

d) 11.12.2021 tarih ve 31686 sayili Resmi Gazete'de yayimlanan Beseri Tibbi Urlinler

Ruhsatlandirma Yoénetmeligi,

e) 01.06.2023 tarih ve 32208 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Ulusal Seri Serbest Birakma

Yonetmeligi,



f) 03.02.2023 tarihli 32093 sayili Resmi Gazete'de yayimlanan Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriinler

Ruhsatlandirma Yoénetmeligi,

g) 03.02.2023 tarihli 32093 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Yurt Disindan ilac Temini

Yonetmeligi,

g) Saglk Bakanhginca Denetlenen Bazi Uriinlerin ithalat Denetimi Tebligi (Uriin Glivenligi ve

Denetimi),

h) Yurt Disindan ilac Temini Kilavuzu,
esas alinarak hazirlanmistir.
Tanimlar

MADDE 4- (1) Bu Kilavuzda gecen;

a) Bitmis Urlin: BUtun Uretim asamalarindan gecmis, son ambalaji icinde kullanima hazir, seri

serbest birakilacak bitmis Granda,
b) DSO: Diinya Saglik Orgitini (World Health Organization),
c) EBS-ESY: Tirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu Elektronik Basvuru ve Siirec Yénetim Sistemini,

¢) EDQM: Avrupa ilac Kalite ve Saglik Hizmetleri Direktdrliguni (European Directorate for the

Quality of Medicines & HealthCare),

d) Fatura Serhi: Proforma fatura ya da fatura kapsaminda yer alan Grin/ham madde/standart

veya analiz numunelerinin yurda getiriimesinde sakinca olmadigina dair onay belgesini,

e) Final Bulk: Yardimci maddeleri eklenerek formulasyonu yapilmis doluma hazir biyolojik tibbi

ardnda,

f) GTiP: Resmi Gazete’'de yayimlanan glincel istatistik Pozisyonlarina Balinmius Tirk Gumrik

Tarife Cetvelinde belirtilen glimrik tarife istatistik pozisyonunu,

g) GUmrik Muafiyet Belgesi: 93/4002 Bakanlar Kurulu karari geregi Kurumca dizenlenen

belgeyi,

g) ICH: Uluslararasi Uyum Konseyini (International Council for Harmonisation),



h) ihracatci Firma: Uriiniin ruhsata esas bilgilerinde yurt disinda yerlesik olarak kayitli;
lisansor/orijin, Uretim yeri, primer ambalajlama yeri, sekonder ambalajlama yeri, seri kontrol
analiz yeri iceren seri serbest birakma yeri, seri kontrol analiz yeri icermeyen seri serbest
birakma yeri firmalari veya Kurumdan faturalama yeri icin uygunluk alinan fatura dizenleyecek

yurt disinda yerlesik firmalari,

1) Kontrol Belgesi: Ticaret Bakanhgi tarafindan her yil yayimlanan “Saglik Bakanliginca
Denetlenen Bazi Uriinlerin ithalat Denetimi Tebligi (Uriin Glivenligi ve Denetimi) Ek- 1/A veya Ek-

1/B listesinde yer alan ve ithalati gerceklestirebilecek trlUnler icin dizenlenen onay belgesini,
i) Kurum: Tirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumunu,

j) MHRA: Birlesik Krallik ila¢ ve Saglik Urlinleri Diizenleyici Ajansini (Medicines & Healthcare

Products Regulatory Agency, UK),
k) Proforma Fatura: Teklif niteligi tasiyan fatura tirana,

[) Tanitim Numunesi: Parasal degeri yUrirlUkteki ayhk brit asgari tGcretin % 2,5'ini asmayan
hekim, dis hekimi ve eczacinin meslegini icrasi sirasinda kullanabilecegi sembolik hatirlatici

ziyaret malzemesi olarak bedelsiz numuneleri,

m) Teblig: Ticaret Bakanhgi tarafindan her yil yayimlanan “Saglik Bakanlginca Denetlenen Bazi

Uriinlerin ithalat Denetimi Tebligi’'ni (Uriin Giivenligi ve Denetimi)”,
n) TGA: Avusturalya Terapétik Urlinler idaresini (Therapeutic Goods Administration, Australia),

o) Uriin: Kontrole tabi olmayan beseri tibbi triinleri, kan Uriinleri veya kan Griinl iceren beseri
tibbi Grdnleri, immunolojik beseri tibbi Grlnleri, geleneksel bitkisel tibbi Grinleri, geleneksel
bitkisel tibbi tGrtin olarak siniflandirilan ara Grunleri, tescil belgeli radyofarmasoétikleri ve alerjen

drtnleri,

d) Yikleme Yeri: Uriintin ruhsata esas bilgilerinde yurt disinda yerlesik olarak kayitli;
lisansor/orijin, Uretim yeri, primer ambalajlama yeri, sekonder ambalajlama yeri, seri kontrol

analiz yeri iceren seri serbest birakma yeri, seri kontrol analiz yeri icermeyen

seri serbest birakma yeri firmalari veya Kurumdan ylUkleme yeri icin uygunluk alinan ilacin sevk

edilecegi yurt disinda yerlesik firmalari,



ifade eder.

Basvuru Genel Hikiumler

MADDE 5- (1) Bu Kilavuz kapsaminda;

a) Ruhsatli/izin belgeli/tescil belgeli Grlnlerin ithalat ve ithalata esas islemleri,

b) Ruhsat basvurusu bulunan Grtnlerin ruhsata esas analizleri icin veya Urldn gelistirme
calismalari kapsaminda gerekli olan numuneler, standartlar veya ham maddelerin ithalat

islemleri,

¢) “Yurt Disindan ilac Temini Kilavuzu” uyarinca temin edilecek Griinlerin ithalat ve ithalata esas

islemleri,

¢) Tebligin Ek-1/A veya Ek-1/B listesinde yer alan ham maddeler veya ¢6zicl ampullerin ithalat

islemleri,

d) Talep edilmesi halinde Urlnlerin bilesiminde yer alan ham maddelerin Gretiminde kullanilan

baslangi¢ veya ara maddelerin ithaline iliskin gimruik muafiyet belgesi dizenlenmesi,

e) Talep edilmesi halinde imal ruhsath Grtnlerin bilesiminde yer alan ham maddelerin ithaline

iliskin gimrik muafiyet belgesi dizenlenmesi,

f) Ulkemizde ruhsatl olmayip Glkemizde Uretilen ve ihracati planlanan Urlnlerin Gretiminde

kullanilacak Teblig kapsami maddelerin ithalat islemleri,

g) Kan Urlnleri veya kan GrlnU iceren beserf tibbi trlnlere, imminolojik beserf tibbi trinlere

veya alerjen UrlUnlere piyasaya sunum izni dizenlenmesi,

g) Beseri Tibbi Urtinlerin Tanitim Faaliyetleri Hakkinda Yénetmelik kapsami beseri tibbi Griinlerin

tanitim numunelerinin ve egitim materyallerinin ithalat islemleri,

h) ilac ham maddesi tretim yeri izin sahiplerinin yurt icinde imal edilen/edilecek kontrole tabi

olmayan ilac ham maddeleri tGretim bildirimleri,

icin basvuru yapilabilir.



(2) EBS-ESY Uzerinden elektronik ortamdaki basvurularda, basvuru dokliman tipine gore talep
edilen tim belgelerin, basvuru sahibi ve/veya evraki dlizenleyen tarafindan elektronik/islak

imzal (imza yetkilisinin adi ve unvanini iceren) sureti ile basvuru yapilmasi gerekmektedir.

(3) Basvuru sahibi adina son Uc¢ ay icerisinde duizenlenmis, tarih ve numarasi belirtilmis, imza
sahibi yetkilinin adi ve unvanini iceren proforma fatura ya da fatura (ithalatci firma tarafindan
Islak veya elektronik imzali veya ihracatci firma tarafindan islak veya elektronik imzal) ile

basvuru yapilmasi gerekmektedir.

(4) Kurum tarafindan talep edilmesi halinde, ham madde ithalati icin dizenlenecek proforma
fatura ya da faturanin ham maddenin uluslararasi olan ve mulkiyete konu edilmeyen ismini de

icerecek sekilde dizenlenmesi gerekmektedir.

(5) Basvuru dokiman tipine gore talep edilen bilgi ve belgelerin tek nisha olarak sunulmasi

gerekmektedir.

(6) Kurum tarafindan talep edilmesi halinde Kuruma sunulmak Uzere basvuru ekinde yer alan

tim belgelerin asillarinin 10 (on) yil sUre ile basvuru sahibi tarafindan saklanmasi gerekmektedir.

(7) Basvuru dokiman tipine gore beyan edilen ve doldurulan formlardaki bilgilerin basvuru eki

belgelerdeki bilgiler ile uyumlu olmasi gerekmektedir.

(8) Kurumun uygun gordigu hallerde basvuru evraklarinin suretlerinin ve/veya orijinallerinin

fiziksel sunulmasi gerekmektedir.

Kontrol belgesi onayi

”

MADDE 6- (1) Bu Kilavuz kapsaminda yer alan Urunler icin talep edilen “Kontrol Belgesi Onayi

basvurularinda dikkat edilecek hususlar asagida siralanmaktadir.

a) Bitmis UrUnler, ambalajsiz Grlnler veya final bulk Grinler icin ruhsat/izin/tescil belgesi sahibi

firma tarafindan basvuru yapilmasi,

b) Proforma fatura ya da faturada birden fazla tGrtn varsa her farkli Grun icin ayri basvuru

yapilmasi,

¢) “Yurt Disindan ilagc Temini Kilavuzu” kapsami Uriinler icin s6z konusu kilavuzda belirtilen

yetkilendirilmis kurum ve kuruluslar tarafindan basvuru yapilmasi,



¢) Yururlikte olan Teblig hikiimlerine uygun olarak EBS-ESY’de ithalat Modili altinda yer alan

ithalat izin Basvuru Formundaki bilgilerin dogru ve eksiksiz doldurulmasi,

d) Ruhsatli/izinli/tescil belgeli GrGnlerin ithalat basvurularinda proforma fatura ya da faturalarin,
ardnun ruhsata/izin/tescil belgesine esas ismine gore dlizenlenmesi gerekmekte olup,
ruhsata/izin/tescil belgesine esas ismi ile diizenlenemedigi durumlarda basvuru dokiiman tipine
gore yurdrlikte olan Teblig hikimlerine uygun olarak ithalatinin yapilacagina dair guncel tarihli
taahhltnamelerde Urlnuln ruhsata/izin/tescil belgesine esas isminin ve proforma fatura ya da

faturada bulunan isminin birlikte beyan edilmesi,

e) ilgili mevzuatlar kapsaminda satis izni uygunlugu gerektiren hallerden sonraki yapilacak ilk

ithalat basvurularinda Kurum tarafindan dizenlenmis satis izni uygunluk yazisinin sunulmasi,

f) “Yurt Disindan ilac Temini Kilavuzu” kapsami temin edilecek Uriinler icin proforma fatura ya da
faturalarin Grinin EBS-ESY ithalat izin basvuru formunda yer alan ismi ile dizenlemesi

gerekmekte olup dizenlenemedigi durumlarda yururltikte olan Teblig htkimlerine uygun olarak
ithalatinin yapilacagina dair giincel tarihli taahhtGtnamelerde Grinin EBS-ESY ithalat izin basvuru

formuna esas isminin ve faturada bulunan isminin birlikte beyan edilmesi,

g) Basvuru dilekgesi ile yUrirlikte olan Teblig hikimlerine uygun olarak ithalatin yapilacagina
dair dlizenlenecek guncel tarihli taahhUtname ve ithalati talep edilen Urlne ait dizenlenecek

proforma fatura ya da faturada ithal edilecek Grintin ambalaj boyutunun belirtilmesi,

g) Ozel ithalat izni talebi ile ithal edilecek Grtinler icin Kuruma sunulan ézel ithalat izni gerekcesi,
Kurum tarafindan dizenlenen 6zel ithal izni uygunluk yazisi ve basvuru dokiiman tipine gore 6zel

ithalat izni gerekcesi dogrultusunda gerekli belgelerle beraber basvuru yapilmasi,

h) Ham madde veya Urlnlerin kontrol belgesi basvurusu icin; EBS-ESY’de ithalat Moduili altinda
yer alan ithalat izin Basvuru Formunda “Mali Kullanacak Firma Adi” alanina Griniin
ruhsat/izin/tescil belgesi sahibi firma unvanin ve adresinin, “Yurt Disindan ilac Temini Kilavuzu”
kapsami temin edilecek Urtnler icin ise yetkilendirilmis kurum ve kuruluslarin unvani ve

adresinin belirtilmesi,

1) Uriin Gretiminde kullanilan ham madde veya ¢6éziici ampullerin kontrol belgesi onayi icin

drandn ruhsat/izin sahibi firma, ruhsat/izin belgesinde yer alan yetkili Uretici firma veya



Kurumdan uygunluk alinan yetkili ithalat¢i firma (¢6ztcl ampuller haric) tarafindan basvuru

yapilmasi,

i) ithalat islemlerinin sadece ithalat izin basvuru formunda secilen giris giimriik midurliginden

gerceklestiriimesi,

j) Uriiniin ambalajsiz, primer veya sekonder ambalajli olarak ve/veya Uriiniin ruhsata esas

olamayan ambalaj boyutunda ithal edilmek istenmesi halinde basvuru dilekcesinde

Urdnin piyasaya verilecek ambalaj boyutunun ve Grinudn ulkemizdeki ambalajlama (primer,

sekonder vb.) islemlerinin yapilacagi firma(lar)in belirtiimesi,

k) Ulkemizde alternatif primer ve/veya sekonder ambalajlama izni bulunan Grinler icin; ithal
edilecek Urlinin hangi tesiste ambalajlama isleminin yapilacaginin basvuru dilekcesinde beyan

edilmesi,

I) Ruhsatli beserf tibbi trinlerin ve geleneksel bitkisel tibbi Grlnlerin Gretim yerine ait Kurumca
diizenlenmis lyi imalat Uygulamalari Sertifikasi’ nin gecerlilik stiresinin kontrol belgesi basvuru
tarihi itibariyle bir yildan az olmasi durumunda UrUnlerin hali hazirda Uretilmis serileri icin kontrol
belgesi onayi basvurusu yapilmasi ve ithalata esas serilere ait analiz sertifikalarinin basvuruda

sunulmasi,
gerekmektedir.

(2) “Beseri Tibbi Uriin Kontrol Belgesi Onay!”, “Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriin Kontrol Belgesi
Onay!” ve “Geleneksel Bitkisel Tibbi Urlin Olarak Siniflandirilan Ara Urin Kontrol Belgesi Onay!”

icin asagidaki bilgi ve belgelerle basvuru yapilir:

a) Firma unvani ile firma yetkilisinin adi ve unvaninin yer aldigi elektronik imzali basvuru

dilekcesi,

b) Yururltkte olan Teblig hikimlerine uygun olarak ithalatin yapilacagina dair firma unvaninin
yer aldigi Ek-1'de yer alan taahhlitname (Bu maddenin birinci fikrasinin (I) bendi kapsaminda
Uretilmis serilerin ithalat basvurulari icin seri numara(lar)inin taahhtnamede belirtiimesi

gerekmektedir.),



¢) ihracatci firma tarafindan diizenlenmis, Grinin ruhsata/izin/tescil belgesine esas ismini, bitmis
artn Uretim yeri firma unvani ve adresi ile Kurumca onayli yukleme yeri firma unvani ve adresini
ihtiva edecek sekilde hazirlanmis ithalati gerceklestirilecek Grine ait proforma fatura ya da
fatura (Bu maddenin birinci fikrasinin (1) bendi kapsaminda Uretilmis serilerin ithalat basvurulari

icin seri numara(lar)inin proforma fatura ya da faturada belirtiimesi gerekmektedir.),
¢) Urlne ait Kurumca diizenlenen giincel ruhsatname varsa eki sertifika/izin/tescil belgesi,

d) Urtinin Gretim yerine ait Kurumca dizenlenmis gecerliligi devam eden lyi imalat Uygulamalari

Sertifikasl.

(3) “Ham Madde Kontrol Belgesi Onay!” icin Urln bilesiminde yer alan Tebligin Ek-1/A veya Ek-

1/B listesindeki maddeler icin asagidaki bilgi ve belgelerle basvuru yapilir:

a) Firma unvani ile firma yetkilisinin adi ve unvaninin yer aldigi, s6z konusu ham madde (bulk
dran/yart mamul) veya ¢o6ztict ampullerin Gretimde kullanilacagi drtin(ler)e ait Uretim tesis

unvani ve adresinin belirtildigi elektronik imzali basvuru dilekcesi,

b) Yururltkte olan Teblig hikimlerine uygun olarak ithalatin yapilacagina dair firma unvaninin

yer aldigi Ek-2'de yer alan taahhltname,

¢) imminolojik beseri tibbi trlinlerin Gretiminde kullanilan etkin maddeler/bulk/final bulk Grinler
icin seri numarasinin yer aldigi etkin madde/bulk/final bulk Grin Uretici firma tarafindan

duzenlenmis onayli analiz sertifikasi,

¢) Urlin bilesiminde yer alan ham maddeler (bulk Griin/yart mamul) veya ¢éziicti ampuller icin
Uretici firma unvani ile adresinin yer aldigi ithalati gerceklestirilecek trline ait proforma fatura ya
da fatura (immiinolojik beseri tibbi tGrlinlerin Gretiminde kullanilan etkin madde/bulk/final bulklar

icin proforma fatura ya da faturada etkin madde/bulk/final bulk maddenin serisinin belirtilmesi),

d) Ham maddenin veya ¢6zUcl ampulin bilesiminde yer aldigi imal trtine ait Kurumca

dizenlenen glncel ruhsatname varsa eki sertifika,
e) Ham maddenin kullanilacagi Grin(ler)e ait Gretim tesislerinin Uretim yeri izin belge(ler)i,

f) Ek-6'da yer alan firma unvani ile firma yetkilisinin adi ve unvaninin yer aldigi ham madde

uygunluk taahhutname yazisi,



g) Etkin maddenin, yart mamulln, ¢6zGct ampulln ve immunolojik bulk Grindn Uretim yerine ait
gecerliligi devam eden iyi imalat Uygulamalar Sertifikasi ve Avrupa Farmakopesi Uygunluk

Sertifikasi (CEP),

g) Avrupa Farmakopesi Uygunluk Sertifikasi (CEP) sunulamamasi durumunda sunulamama
gerekcesinin aciklandigi basvuru dilekgesi ve etkin maddenin, yart mamulin, ¢6zici ampulln ve

immunolojik bulk Grindn Uretim yerine ait Kurumca duzenlenmis uygunluk yazisi,

h) Urn bilesiminde yer alan ham madde Gretiminde kullanilacak maddelerin, Tebligin Ek- 1/A
veya Ek-1/B listesinde yer almasi durumunda s6z konusu maddelerin kontrol belgesi onayi
basvurusu icin bu fikranin (a), (b), (g) ve (§) bentlerindeki belgeler ile bu Kilavuzun on birinci

maddesinin dérdunci fikrasinin (b), (c), (¢) ve (d) bentlerindeki belgeler.

(4) “TEB Kontrol Belgesi Onay1” ve “SGK/USHAS Kontrol Belgesi Onay1” icin asagidaki bilgi ve

belgelerle basvuru yapilr:

a) Kurum/Kurulus unvani ile Kurum/Kurulus yetkilisinin adi ve unvaninin yer aldigi elektronik

imzali basvuru dilekcesi,
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b) Yururltkte olan Teblig hikimlerine uygun olarak ithalatin yapilacagina dair Kurum/Kurulus

unvaninin yer aldigi Ek-3’te yer alan taahhlitname,

¢) Urtiniin EBS-ESY ithalat izin basvuru formunda yer alan ismini, bitmis Grin Gretim yeri firma
unvani ve adresi ile yUkleme yeri firma unvani ve adresini ihtiva edecek sekilde hazirlanmis

ithalati gerceklestirilecek Griine ait proforma fatura ya da fatura,

¢) “Yurt Disindan ila¢c Temini Kilavuzu” kapsaminda temin edilecek Urlnlerin Ek-4’de yer alan

ithalat basvuru beyani,

d) Yurt Disindan ila¢ Temini Kilavuzu kapsaminda talep edilen diger evraklar.



Kan trunleri veya kan urini iceren beseri tibbi iriin kontrol belgesi onay1 ve piyasaya

sunum izni

MADDE 7- (1) “Kan Uriinleri veya Kan Urlinii iceren Beseri Tibbi Uriin Kontrol Belgesi Onayi ve
Piyasaya Sunum izni” basvurularindan énce “Beseri Tibbi Urlinler Ruhsatlandirma Yénetmeligi”
geregi ithalati talep edilecek Griinin her bir serisi icin Kuruma “Kan Urtinleri veya Kan Uriin

iceren Beseri Tibbi Urlin icin Numune ithal izni” basvurusunda bulunulmasi gerekmektedir.
(2) “Kan Urlinleri veya Kan Uriinli iceren Beseri Tibbi Urlin icin Numune ithal izni”
basvurularinda dikkat edilecek hususlar asagida siralanmaktadir.

a) Ruhsath kan UGrlnleri veya kan UrlnU iceren beserf tibbi Grlinlerin her serisi icin, ruhsat sahibi

firma tarafindan basvuru yapilmasi,

b) EBS-ESY’de ithalat Modiili altindaki “Kan Urlinleri veya Kan Urlini iceren Beseri Tibbi Uriin

icin Numune ithal izni” basvuru ekraninda yer alan formun dogru ve eksiksiz doldurulmasi,

c) ihracatci firma tarafindan diizenlenmis ithalati gerceklestirilecek trine ait proforma fatura ya
da faturanin UGrdn ismini, Urdn seri numarasini, bitmis Grlin Uretim yeri unvani ve adresi ile

Kurumca onayl yukleme yeri firma unvanini ve adresini ihtiva edecek sekilde hazirlanmasi,
gerekmektedir.

(3) “Kan Urlinleri veya Kan Uriinl iceren Beseri Tibbi Urlin icin Numune ithal izni” icin asagidaki

bilgi ve belgelerle basvuru yapilir:

a) Firma unvani ile firma yetkilisinin adi ve unvaninin, Grtn adinin, Grdn seri numarasinin yer

aldigi ve Griine ait GTIP bilgisinin beyan edildigi elektronik imzali basvuru dilekcesi,

b) Her seri final bulk veya bitmis Urln icin lisansér veya uretici firma tarafindan dizenlenmis
onayl analiz sertifikasi, analiz sertifikasinin lisansér veya Uretici firma tarafindan

dizenlenememesi durumunda;

i. Lisansor firma tarafindan s6z konusu analiz sertifikasinin Grtintn Kurumca onayl seri serbest

birakma yerinden dizenlendigine dair beyan,

i. Urinin Kurumca onayl seri serbest birakma yerinden diizenlenmis onayh analiz sertifikasi.



c) ihracatci firma tarafindan diizenlenmis ithalati gerceklestirilecek lriine ait proforma fatura ya

da fatura,
¢) Urlne ait Kurumca dizenlenen glincel ruhsatname ve varsa eki sertifika.

(4) “Kan Urlnleri veya Kan Urini iceren Beseri Tibbi Uriin Kontrol Belgesi Onayi ve Piyasaya
Sunum izni” icin bu Kilavuzun altinci maddesinin birinci fikrasinda belirtilen hususlarin yani sira

asagidaki bilgi ve belgelerle basvuru yaplilir:

a) Firma unvani ile firma yetkilisinin adi ve unvaninin yer aldigi, ithalati talep edilen Grinin seri

numarasini ve piyasaya sunulmasi talep edilen miktari iceren elektronik imzal basvuru dilekcesi,

b) ihracatci firma tarafindan diizenlenmis, (rGnin seri numarasini, Griniin ruhsata esas ismini ve
bitmis Grun Uretim yeri firma unvani ve adresi ile Kurumca onayli ylkleme yeri firma unvani ve
adresini ihtiva edecek sekilde hazirlanmis ithalati gerceklestirilecek UrlGne ait proforma fatura ya

da fatura,

C) YUrurlUkte olan Teblig hikimlerine uygun olarak ithalatin yapilacagina dair firma unvaninin

yer aldigi Ek-5'de yer alan taahhitname,
¢) Kan drlnleri veya kan Grlni iceren beseri tibbi Grintn ismi ve icerigi,

d) Her seri final bulk kan Griinin veya her seri bitmis kan UGrinidnin veya kan Grininin beser?
tibbi Grinln iceriginde etkin madde olarak bulunmadigi hallerde kan GrtnG olan yardimci
madde(ler)in her serisi icin ICH kurucu veya daimi Uyesi olan yetkili otoriteler veya MHRA veya
TGA tarafindan dizenlenmis seri serbest birakma sertifikasi (apostil serhli/konsolosluk onayl),
s6z konusu yetkili otoritelerce dizenlenmis seri serbest birakma sertifikasinin sunulamamasi

durumunda;

i. Lisansor veya uretici firma tarafindan seri serbest birakma sertifikasinin sunulamama

gerekcelerinin seri bazli beyani,

ii. UrGniin Uretildigi Glkenin Saglik Otoritesi tarafindan dizenlenmis, Griiniin kayith oldugunu
gosterir apostil serhli/konsolosluk onayli belge veya ICH kurucu veya daimi Uyesi yetkili otoriteler
veya MHRA veya TGA haricindeki Ulke otoriteleri tarafindan dlizenlenmis apostil

serhli/konsolosluk onayli seri serbest birakma sertifikasi,



iii. Lisansor veya uretici firma tarafindan dizenlenmis onayli seri serbest birakma sertifikasi.

e) Her seriye ait final bulk veya bitmis GrGn icin lisansor veya uretici firma tarafindan
dizenlenmis onayli analiz sertifikasi, analiz sertifikasinin lisansér veya Uretici firma tarafindan

dizenlenememesi durumunda;

i. Lisansor firma tarafindan s6z konusu analiz sertifikasinin Grtintn Kurumca onayli seri serbest

birakma yerinden diuzenlendigine dair beyan,
ii. Urinin Kurumca onayl seri serbest birakma yerinden diizenlenmis onayh analiz sertifikasi.

f) Ruhsat sahibi ve uygulanabilir oldugu durumlarda lisansér veya uretici firma tarafindan
dizenlenmis final bulk veya bitmis GrGnUin serisinin hangi Ulke/tlkelere satildigini miktarlari ile
gosteren belge ve satilmayan Urinlerin durumunun beyan edildigi belge, serinin sadece

Ulkemize ithali s6z konusu oldugu durumlarda;

i. ilgi seride kullanilan plazma havuzlarinin her serisinin kullanildigi diger Grinlerin hangi

ulke/llkelere satildigini miktarlari ile gésteren belge.

g) Lisansor veya uretici firma tarafindan diizenlenmis plazma bagisinda esas alinan kurallar,
plazmanin toplanma tarihi ve donor tipi (gonUllG, parali) ve Kurumca gerekli goérildigu hallerde

donodrlerin ve/veya dondr merkezlerinin listesinin sunulacagina dair taahht,

g) Her plazma havuzuna ait érneklere HBsAg, HIV 1/2 ve HCV RNA testlerinin uygulandigini ve
neticelerini belirten ICH kurucu veya daimi Uyesi yetkili otoriteleri veya MHRA veya TGA

tarafindan dizenlenmis belge, s6z konusu belgenin sunulamamasi durumunda;

i. Lisansor veya Uretici firma tarafindan dizenlenmis s6z konusu belgenin sunulamama gerekceli

beyan,

ii. Lisansor veya Uretici firma tarafindan dlzenlenmis her plazma havuzuna ait érneklerin HBsAg,

HIV 1/2 ve HCV RNA testlerinin uygulandigini ve neticelerini belirten onayli belge.

h) Her seri, final bulk veya bitmis trln ile kan Grininln beserf tibbi Grinin iceriginde etkin
madde olarak bulunmadigi hallerde kan Grin( olan yardimci madde(ler)in her serisi igin;
donérlerin Kurumca belirlenen hastaliklar veya hastaliklarin siiphesi (Ornegin; Creutzfeld-Jacob

(C)) hastaligi gibi) yéninden guvenli olduguna ve dondrler arasinda bu hastaliklara sahip donor



olmadigina dair Uretici veya lisansor firma tarafindan dizenlenmis onayl belge,

1) Ruhsat sahibi ve uygulanabilir oldugu durumlarda lisansor veya Uretici firma tarafindan

dizenlenen ve seri numarasi belirtilen tGrlne ait gincel onayl varyasyon taahhidd,
i) Uriine ait Kurumca diizenlenen giincel ruhsatname ve varsa eki sertifika belgesi,

j) UrGinan Gretim yerine ait Kurumca diizenlenmis gecerliligi devam eden iyi imalat Uygulamalari

Sertifikasl.

(5) Kan Grtunlnin, beseri tibbi Grindn iceriginde etkin ve yardimci madde olarak bulundugu
hallerde kan Urin0 olan yardimci madde(ler)in her serisi icin bu maddenin dérdinct fikrasinin

(d), (e), (9), (h) bentlerinde yer alan bilgi belgelerin ilaveten Kuruma sunulmasi gerekmektedir.

(6) Kan urtnlerinin bulk Gridn olarak ithal edilip bitmis tGrln Gretiminin Glkemizde yapilmak
suretiyle piyasaya sunulmasi dngortlen beseri tibbi Urlnlerde ise ithal edilmek istenilen bulk
artnln her serisi icin doérdincl fikranin (a), (b), (c), (), (d), (e), (g), (9), (h), (i), (j) bentlerinde
yer alan hususlarin yani sira bulk drtinde kullanilan plazma havuzlarinin kullanildigr diger
drtnlerin ruhsatlandinildigi/tretildigi tGlke(ler) ile kullanilan plazma havuzlarinin diger Grinlerin
hangi Ulke/Ulkelere satildigini miktarlari ile goésteren ruhsat sahibi ve uygulanabilir oldugu
durumlarda lisansér firma tarafindan dizenlenmis belgenin Kuruma sunulmasi gerekmektedir.
Bulk olarak ithal edilerek Glkemizde Uretimi gerceklestirilen ve bu dogrultuda ruhsatlandiriimis ve
satis izni verilmis kan GrUnleri icin bu fikra kapsaminda tim belgelerin sunulmasi ve Kurum
analiz sonucunun uygunlugu ve ilgili bilgi ve belgelerin uygun bulunmasi kaydiyla, dérdincu
fikranin sadece (1) bendinde ifade edilen taahhidin sunulmasi ve seri bazinda piyasaya verilecek
miktar belirtilerek EBS-ESY’de Genel Evrak Ekleme altindaki “ithalat ve Piyasaya Arz Birimi”
basvuru dokiiman tipleri arasinda yer alan “Ulkemizde Uretimi Yapilacak Kan Urlnleri veya Kan
Urlinii iceren Beseri Tibbi Uriinlerin Piyasa Sunum izni” basvuru dokiiman tipinin secilerek

basvuru yapilmasi gerekmektedir. Basvuru

kapsaminda sunulan evraklarin Kurumca uygun bulunmasi halinde Grtnun ilgili serisine piyasaya

sunum izni verilir.

(7) Etkin madde/maddeleri insan kani ya da plazmasindan elde edilmeyen ancak Uretim

prosesinde insan kani ya da plazmasindan elde edilen kan bilesenlerinin yer aldigi kan



bilesenlerine dayali beseri tibbi Urinlerin her serisi icin Grliine gére Kurum tarafindan belirlenen
analizler Kurum laboratuvarinda veya Kurum tarafindan bu amacla kabul edilmis bir
laboratuvarda yapilmis olmalidir. S6z konusu Urlnler icin bu maddenin dérduncu fikrasinda talep
edilen bilgi belgelere ilaveten lisansoér veya uretici firma tarafindan bitmis GrinUn insan kani ya
da plazmasi icermedigine ve bitmis Urln icerigine dair beyan ile Grtne uygulanmis viral test

sonuclarinin uygunlugunu goésterir belgenin sunulmasi gerekmektedir.

(8) Son kullanma tarihi alti aydan uzun olan ithal GrinlUn basvuruya esas serisine ait; bu madde
kapsaminda sunulan belgelerin ve Kurum analiz sonucunun uygunlugu halinde bitmis Grindn

ilgili serine ithalat onayi ve piyasaya sunum izni verilir.
immiinolojik beseri tibbi (iriin ithalati kontrol belgesi onayi ve piyasaya sunum izni

MADDE 8- (1) Ruhsatli immunolojik beseri tibbi Grtnler icin; ruhsat sahibi tarafindan, Grinin her

serisi icin piyasaya sunum izni basvurusu yapilmasi gerekmektedir.

(2) “immunolojik Beseri Tibbi Uriin ithalati Kontrol Belgesi Onayi ve Piyasaya Sunum izni” icin
Kilavuzun altinci maddesinin birinci fikrasinda belirtilen hususlarin yani sira asagidaki bilgi ve

belgelerle basvuru yapilir:

a) Firma unvani ile firma yetkilisinin adi ve unvaninin yer aldidi ithalati talep edilen UGrinin seri

numarasini ve piyasaya sunulmasi talep edilen miktari iceren elektronik imzali basvuru dilekcesi,

b) ihracatci firma tarafindan diizenlenmis, (rGnin seri numarasini, Griniin ruhsata esas ismini ve
bitmis Grln Gretim yeri firma unvani ve adresi ile Kurumca onayli yUkleme yeri firma unvani ve
adresini ihtiva edecek sekilde hazirlanmis ithalati gergeklestirilecek Urtne ait proforma fatura ya

da fatura,

c) YUrurlUkte olan Teblig hikimlerine uygun olarak ithalatin yapilacagina dair firma unvaninin

yer aldigi Ek-5'de yer alan taahhitname,

¢) Her seri final bulk veya bitmis GrGndn her serisi icin ICH kurucu veya daimi Gyesi yetkili
otoriteleri veya MHRA tarafindan veya TGA tarafindan veya DSO/EDQM tarafindan onaylanmis
kuruluslarca duzenlenmis seri serbest birakma sertifikasi (apostil serhli/konsolosluk onayli), s6z
konusu yetkili otorite/kuruluslardan dizenlenmis seri serbest birakma sertifikasinin

sunulamamas! durumunda;



i. Lisansor veya Uretici firma tarafindan seri serbest birakma sertifikasinin sunulamama gerekceli

seri bazl beyani,

ii. UrGndin Gretildigi Glkenin Saglik Otoritesi tarafindan diizenlenmis, Griintn kayith oldugunu
gosterir apostil serhli/konsolosluk onayli belge veya ICH kurucu veya daimi uyesi yetkili
otoriteleri, MHRA, TGA haricindeki (lke otoriteleri, DSO/EDQM tarafindan onaylanmis kuruluslar
haricindeki Ulke otoriteleri tarafindan dizenlenmis apostil serhli/konsolosluk onayl seri serbest

birakma sertifikasi,
iii. Lisansor veya Uretici firma tarafindan dlzenlenmis seri serbest birakma sertifikasi.

d) Her seri final bulk veya bitmis Urln icin lisansor veya Uretici firma tarafindan dlizenlenmis
onayli analiz sertifikasi, analiz sertifikasinin lisansér veya uretici firma tarafindan

duzenlenememesi durumunda;

i. Lisansor firma tarafindan s6z konusu analiz sertifikasinin Grintn Kurumca onayli seri serbest

birakma yerinden dizenlendigine dair beyan,
ii. Urinin Kurumca onayli seri serbest birakma yerinden diizenlenmis onayl analiz sertifikasi.

e) Ruhsat sahibi firma ve uygulanabilir oldugu durumlarda lisansor veya Uretici firma tarafindan
duzenlenen, ithal edilmek istenen ve seri numarasi belirtilen Grline ait glincel varyasyon
taahhtdu, varyasyon taahhiddinln lisansér veya Uretici firma tarafindan dizenlenememesi

durumunda;

i. Lisansor tarafindan s6z konusu taahhtdUnUn ruhsatta kayith seri serbest birakma yerinden

duzenlendigine dair beyan,
ii. Seri serbest birakma yerinden dizenlenmis onayl varyasyon taahhudda,
f) Urline ait Kurumca diizenlenen giincel ruhsatname ve varsa eki sertifika,

g) Ithalati ve piyasaya sunum izni talep edilen seriye ait son kullanma tarihi, seri numarasi ve

Uretim yerinin yer aldigi kutu gorseli,

g) UrGiniin Gretim yerine ait Kurumca dizenlenmis gecerliligi devam eden lyi imalat Uygulamalari

Sertifikasl.



(3) Kurum gerekli gordtigu hallerde bu maddenin ikinci fikrasinin (¢) bendinde belirtilen seri
serbest birakma (batch/lot release) sertifikasinda yer alan analizlerin timuntn veya bir kisminin

Kurum laboratuvarinca yapiimasini talep edebilir.

(4) Ruhsath olan son kullanma tarihi alti aydan uzun olan immiuinolojik beseri tibbi Grinler icin
basvuru kapsaminda sunulan belgelerin uygunlugu halinde ilgili seriye ithalat onayi ve piyasaya

sunum izni verilir.

(5) Ulkemizde dolumu ve/veya Uretimi yapilacak ruhsatl veya Acil Kullanim Onayi (AKO) almis
asilar ve immun serumlarin bitmis Grtnun her bir serisinin piyasaya sunum izni icin; seri bazinda
piyasaya sunulmasi talep edilen miktarin belirtildigi basvuru dilekcesinin, Kurum tarafindan seri
bazinda dlzenlenmis onayl seri serbest birakma sertifikasinin, seri bazinda dlizenlenmis onayl
analiz sertifikasinin, ruhsat sahibi firma tarafindan dlizenlenen seri numarasi belirtilen Grlne ait
glncel varyasyon taahhtdunuin ve Kurumca dlzenlenen guncel ruhsatname ve varsa eki
sertifika/izin belgesi ile EBS-ESY’de Genel Evrak Ekleme altindaki “ithalat ve Piyasaya Arz Birimi”
basvuru dokiman tipleri arasinda yer alan “Ulkemizde Dolumu ve/veya Uretimi Yapilacak Asilar
ve Immun Serumlarin Piyasaya Sunum izni” basvuru dokiiman tipinin secilerek basvuru
yapilmasi gerekmektedir. Basvuru kapsaminda sunulan evraklarin Kurumca uygun bulunmasi
halinde Ulkemizde dolumu ve/veya Uretimi yapilacak ruhsatli veya Acil Kullanim Onayi (AKO)

almis asilar ve immun serumlarin bitmis Grtnlerinin ilgili serisine piyasaya sunum izni verilir.

(6) “Alerjen Uriin ithalati Kontrol Belgesi Onayi ve Piyasaya Sunum izni” icin Kilavuzun altinci

maddesinin birinci fikrasinda belirtilen hususlarin yani sira asagidaki bilgi ve belgelerle basvuru

yapilir:

a) Firma unvani ile firma yetkilisinin adi ve unvaninin yer aldigi ithalati talep edilen Grinin seri

numarasini iceren elektronik imzali basvuru dilekcesi,

b) ihracatci firma tarafindan diizenlenmis, Grliniin seri numarasini, Uriiniin ruhsata/izin belgesine
esas ismini ve bitmis Gridn Uretim yeri firma unvani ve adresi ile Kurumca onayli yukleme yeri
firma unvani ve adresini ihtiva edecek sekilde hazirlanmis ithalati gerceklestirilecek Urtne ait

proforma fatura ya da fatura,

c) YUrurlUkte olan Teblig hikimlerine uygun olarak ithalatin yapilacagina dair firma unvaninin

yer aldigi Ek-5 de yer alan taahhlUtname,



¢) Ruhsatli olan; test veya yama testi ile intrakutan test veya prick testleri haric olmak Gzere her

seri final bulk veya bitmis GrGndn her serisi icin ICH kurucu veya daimi Gyesi

yetkili otoriteleri veya MHRA veya TGA tarafindan dlzenlenmis seri serbest birakma sertifikasi
(apostil serhli/konsolosluk onayl), s6z konusu yetkili otorite dizenlenmis seri serbest birakma

sertifikasinin sunulamamasi durumunda;

i. Lisansor veya Uretici firma tarafindan seri serbest birakma sertifikasinin sunulamama gerekceli

seri bazl beyani,

ii. UriinGn Uretildigi Glkenin Saglik Otoritesi tarafindan diizenlenmis Griinin kayitl oldugunu
godsterir apostil serhli/konsolosluk onayli belge veya ICH kurucu veya daimi Uyesi yetkili
otoriteleri, MHRA, TGA haricindeki ulke otoriteleri tarafindan dizenlenmis apostil

serhli/konsolosluk onayli seri serbest birakma sertifikasi,
iii. Lisansor veya Uretici firma tarafindan dlzenlenmis seri serbest birakma sertifikasi.

d) Her seri final bulk veya bitmis Urln icin lisansér veya Uretici firma tarafindan dizenlenmis
onayl analiz sertifikasi, analiz sertifikasinin lisansor veya Uretici firma tarafindan

duzenlenememesi durumunda;

i. Lisansor firma tarafindan s6z konusu analiz sertifikasinin Grtintn Kurumca onayl seri serbest

birakma yerinden diuzenlendigine dair beyan,
ii. Urtinin Kurumca onayli seri serbest birakma yerinden dizenlenmis onayh analiz sertifikasi.

e) Lisansor firma ve ruhsat sahibi firma tarafindan dizenlenen, ithal edilmek istenen ve seri

numarasi belirtilen Grine ait glincel varyasyon taahhida,
f) Urline ait Kurumca diizenlenen giincel ruhsatname ve varsa eki sertifika/izin belgesi,

e) ithalati ve piyasaya sunum izni talep edilen seriye ait son kullanma tarihi, seri numarasi ve

Uretim yerinin yer aldigi kutu gorseli,

f) UrGnun Gretim yerine ait Kurumca diizenlenmis gecerliligi devam eden lyi imalat Uygulamalari

Sertifikasi.



(7) Son kullanma tarihi alti aydan uzun olan alerjen UrUnlerin basvuruya esas serisine ait bu
maddenin altinci fikrasi kapsaminda sunulan belgelerin Kurumca uygun goértlmesi halinde alerjen
ardnlerin ilgili serisine ithalat onayi ve ruhsatl olan; test veya yama testi ile intrakutan test veya

prick testleri haricindeki alerjen Grunlerin ilgili serisine piyasaya sunum izni verilir.
Fatura serhi

MADDE 9- (1) Bu Kilavuz kapsaminda asagida yer alan trln gruplari veya maddeler icin “Fatura

Serhi” onayi basvurusu yapilabilir:

a) Ruhsat basvurusu olan Grinlerin ruhsata esas analizleri icin gerekli olan numuneler veya

standartlar,

b) UrGine yénelik calismalarda (stabilite, pilot Gretim, formilasyon gelistirme vb.) kullaniimak

Uzere kontrole tabi olmayan urln, standart, etkin veya yardimci maddeler,

c¢) Ulkemizde ruhsatli olmayip tlkemizde Gretilen ve ihracati planlanan Urinlerin Gretiminde

kullanilacak Tebligin Ek-1/A veya Ek-1/B listesindeki ham maddeler veya ¢6zlicl ampuller,

¢) Beseri tibbi Grlin ve/veya geleneksel bitkisel tibbi trlinlere ait hasta egitimine ydnelik

materyaller.

(2) EBS-ESY’de ithalat Modiili altindaki “Fatura Serhi” ekraninda yer alan formun dogru ve

eksiksiz doldurulmasi gerekmektedir.
(3) “Fatura Serhi” onayi icin asagidaki bilgi ve belgelerle basvuru yapilir:

a) Firma unvani ile firma yetkilisinin adi ve unvaninin yer aldigi Urdnlerin/ham maddelerin hangi
amacla ithal edileceginin ve ithalati gerceklestirilecek tiriinlere/ham maddelere ait GTIP bilgisinin

beyan edildigi elektronik imzali basvuru dilekcesi,

b) Basvuru sahibi adina dizenlenmis ithalati gerceklestirilecek Urlne ait proforma fatura ya da

fatura,

¢) Ruhsat basvurusunda bulunulan Urlnlerin ruhsata esas analizleri icin gerekli olan referans
standartlari, numuneleri vb. ithalat taleplerinde ruhsatlandirma strecinin basladigina dair
uygunluk yazisi ve/veya ruhsata esas analizler icin ihtiyac duyulan Urlnlere ait Kurum Analiz ve

Kontrol Laboratuvari Dairesi Baskanligi'nca dlizenlenen talep yazisi,



¢) Uran(ler)in bilesiminde yer alan etkin ve yardimci maddelerin listesi,

d) ithalati talep edilen drlinlerin ve/veya ham maddelerin i¢ piyasaya satisinin yapilmayacagina

ve klinik arastirmalarda kullanilmayacagina dair taahhitname.

(4) ihrac Amacl Gretim icin “Fatura Serhi” onayi talep edilmesi halinde asagidaki bilgi ve

belgelerle basvuru yapilr:

a) Firma unvani ile firma yetkilisinin adi ve unvaninin yer aldigi ithalati gerceklestirilecek
triinin/ham maddenin/céziicii ampuliin GTIP bilgisinin yer aldi§i ve ihrac amacl Uretim icin ithal

edileceginin beyan edildigi elektronik imzal basvuru dilekcesi,

b) Basvuru sahibi adina dlizenlenmis ithalati gerceklestirilecek Urtine ait proforma fatura ya da

fatura,

c) Uretilecek Griintin ve Gretimde kullanilacagini beyan edilen ham maddenin ic piyasaya

satisinin yapilmayacagina dair taahhttname,

¢) Basvuru sahibinin ihracat amach Uretici oldugunu goésterir gecerliligi devam eden fason uretim

anlasmasi veya ihracat yapilacak bitmis tGrline ait ihrag edilecegi Ulkeye ait izin belgesi,
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d) Uretilecek trin/urinlerin formilasyonu.
Tanitim numunesi ithalati

MADDE 10- (1) Beseri Tibbi Uriinlerin Tanitim Faaliyetleri Hakkinda Yonetmelik kapsaminda yer
alan beseri tibbi Grlnler icin talep edilen “Tanitim Numunesi ithalat Onayi” basvurularinda dikkat

edilecek hususlar asagida siralanmaktadir.

a) EBS-ESY’de ithalat Modiili altinda yer alan “Tanitim Numunesi ithalati” formunun dogru ve

eksiksiz doldurulmasi,



b) Beseri Tibbi UrGnlerin Tanitim Faaliyetleri Hakkinda Yénetmelik kosullarina uygun ithalat

talebinin olmasi,

¢) Proforma fatura ya da faturada birden fazla Grln varsa her farkh tGrtn icin ayri basvuru

yapilmasi,

¢) Proforma fatura ya da faturadaki tGrinin beseri tibbi Griinin ruhsata esas ismi ile
duzenlenmesi, dlizenlenemedigi durumlarda basvuru dilek¢cesinde Urlnin ruhsata esas ismi ve

proforma fatura ya da faturada yer alan isminin beraber beyan edilmesi,
d) Ruhsat sahibi tarafindan basvuru yapilmasi,

e) Ruhsatli beserf tibbi Grlin ve geleneksel bitkisel tibbi Griin tanitim numunelerinin Uretim yerine
ait Kurumca diizenlenmis lyi imalat Uygulamalarn Sertifikasi’ nin gecerlilik siiresinin tanitim
numunesi ithalat onayi basvuru tarihi itibariyle bir yildan az olmasi durumunda tanitim
numunelerinin hali hazirda Uretilmis serileri icin ithalat onayi basvurusu yapilmasi ve ithalata

esas serilere ait analiz sertifikalarinin basvuruda sunulmasi,
gerekmektedir.
(2) “Tanitim Numunesi ithalat Onay!” icin asagidaki bilgi ve belgelerle basvuru yapilir:

a) Firma unvani ile firma yetkilisinin adi ve unvaninin yer aldigi, ithalati talep edilen tanitim
numunesinin proforma fatura ya da fatura yer alan isminin ve GTIP bilgisinin beyan edildigi

elektronik imzali basvuru dilekcesi,

b) ihracatci firma tarafindan diizenlenmis, beseri tibbi Griiniin ruhsata esas ismini, bitmis Grin
Uretim yeri firma unvani ve adresi ile Kurumca onayli ylkleme yeri firma unvani ve adresini
ihtiva edecek sekilde hazirlanmis ithalati gerceklestirilecek Grine ait proforma fatura ya da
fatura (Bu maddenin birinci fikrasinin (e) bendi kapsaminda tanitim numunesinin Uretilmis
serileri icin basvurularda seri numara(lar)inin proforma fatura ya da faturada belirtiimesi

gerekmektedir.),
c) Urline ait Kurumca dizenlenen glincel ruhsatname varsa eki sertifika,

¢) Urtiniin Gretim yerine ait Kurumca dizenlenmis gecerliligi devam eden lyi imalat Uygulamalari

Sertifikasi.



Gumriuk muafiyet belgesi uygulamasi

MADDE 11- (1) Bu Kilavuz kapsaminda yer alan artnlerin Gretimde kullanilan ham maddeler ve
bu ham maddelerin Uretiminde kullanilan maddeler icin talep edilen “Gumrutk Muafiyet Belgesi”

uygulamasi basvurularinda dikkat edilecek hususlar asagida siralanmaktadir.

a) imal ruhsati bulunan Griinler icin ruhsat sahibi firma, ruhsatinda yer alan yetkili Gretici veya bu
kilavuzun on Uclncl maddesine goére ruhsat sahibi tarafindan yetkilendirilmis ithalatci firma

tarafindan basvuru yapilmasi,

b) Proforma fatura ya da faturada birden fazla ham madde varsa her farkli ham madde icin ayri

basvuru yapilmasi,

¢) Urlin bilesiminde yer alan bir ham maddenin tretiminde kullanilacak maddeler icin

basvurularin ham madde Uretim yeri izin sahibi firma tarafindan yapilmasi,

¢) Basvuru dilekgesinin ham madde adi, ham maddenin kullanilacagi ruhsata esas Griin/madde
adi, ham maddeye ait GTIP bilgisi ve ham maddenin kullanilacagi Grinin Uretim tesisi firma

unvani ve adres bilgisi yer alacak sekilde hazirlanmasi,

d) Basvuru sahibi adina dizenlenmis proforma fatura ya da faturanin ham maddenin adiyla
dizenlenmis olmasi ve proforma fatura ya da faturada ham madde(ler)in Uretici firma unvan ve

adres bilgisi yer alacak sekilde hazirlanmasi,

e) “93/4002 Bakanlar Kurulu Karari”nca ithal edilecek ham maddenin yerli Gretiminin olup
olmadigi bilgisi ham madde kontrol belgesi onay yazilarinda belirtildiginden Teblig’in Ek-1/A ve
Ek-1/B kapsami ham maddeler icin sadece ham madde kontrol belgesi onayi basvurusu
yapilmasi ve s6z konusu ham maddeler icin ayrica gimrik muafiyet belgesi basvurusunun

yapilmamasi,
gerekmektedir.
(2) EBS-ESY’de ithalat Modiili altindaki “Muafiyet Basvurusu” ekraninda yer alan formda;

a) imal ruhsath Griinlerin Gretiminde kullanilan ham maddeler icin ruhsat sahibi firma tarafindan
basvuru yapilmasi halinde basvuru tiri olarak “Tibbi mUstahzarlarin terkibinde bulunan ilag

ham, baslangic maddeleri” secilmesi,



b) imal ruhsatli Griinlerin tGretiminde kullanilan ham maddeler icin ruhsatta yer alan yetkili fason
Ureticisi veya Kurumca uygunluk alinan yetkili ithalatci firma tarafindan basvuru yapilmasi
halinde basvuru taru olarak “Fason-Teknik anlasma kapsaminda ruhsath tibbi mutstahzarlarin

terkibinde bulunan ilac ham maddeleri” secilmesi,

¢) Urlin bilesiminde yer alan ham maddelerin Uretiminde kullanilan maddeler icin Uretim yeri izin
sahibi tarafindan basvuru yapilmasi halinde basvuru tiirii olarak “ilac ham maddeleri tiretiminde

kullanilan maddeler” secilmesi

ve secilecek formdaki tim bilgilerin dogru ve eksiksiz doldurulmasi gerekmektedir.

(3) imal ruhsatl Griinlerin bilesiminde yer alan ham maddeler icin “Gimrik Muafiyet Belgesi”
uygulamasinda asagidaki bilgi ve belgelerle basvuru yapilir:

a) Firma unvani ile firma yetkilisinin adi ve unvaninin yer aldigi elektronik imzali basvuru

dilekcesi,

b) Basvuru sahibi adina dlizenlenmis ithalati talep edilen ham maddeye ait proforma fatura ya da

fatura,

c) Ek-6’da yer alan firma unvani ile firma yetkilisinin adi ve unvaninin yer aldigi ham madde

uygunluk taahhUtname yazisi,

¢) Ham maddenin formilasyonunda yer aldigi Grine ait Kurumca dizenlenen glincel ruhsatname

varsa eki sertifika,

d) Ham maddenin formulasyonunda yer aldigi Grln(ler)e ait Uretim tesislerinin Uretim yeri izin

belge(ler)i,

e) Etkin maddenin Uretim yerine ait gecerliligi devam eden lyi imalat Uygulamalar Sertifikasi ve

Avrupa Farmakopesi Uygunluk Sertifikasi (CEP),

f) Avrupa Farmakopesi Uygunluk Sertifikasi (CEP) sunulamamasi durumunda sunulamama
gerekgesinin aciklandigi basvuru dilekgesi ve etkin maddenin Uretim yerine ait Kurumca

dizenlenmis uygunluk yazisi.



(4) Urin bilesiminde yer alan bir ham maddenin Uretiminde kullanilacak maddeler icin talep

edilen “GUmrik Muafiyet Belgesi” uygulamasinda asagidaki bilgi ve belgelerle basvuru yapilir:

a) Firma unvani ile firma yetkilisinin adi ve unvaninin yer aldigi elektronik imzali basvuru

dilekgesi,

b) Basvuru sahibi adina dlizenlenmis ithalati talep edilen ham madde/baslangic maddesine ait

proforma fatura ya da fatura,

c) Uretilecegi beyan edilmis ham maddeye ait gecerliligi devam eden Kurumca onayli giincel

Uretim Yeri izin belgesi,

¢) Yetkili kurum ya da kuruluslarca dizenlenmis gecerliligi devam eden onayli glincel Kapasite

Raporu,

d) Uretilecedi beyan edilen ham maddeye ait, ham madde/baslangic madde isimlerinin ayrintili

belirtildigi Gretim yeri izin sahibi firma tarafindan diizenlenmis onayli Uretim Akis Semasi,

e) Etkin maddenin tretim yerine ait gecerliligi devam eden lyi imalat Uygulamalari Sertifikasi ve

Avrupa Farmakopesi Uygunluk Sertifikasi (CEP),

f) Avrupa Farmakopesi Uygunluk Sertifikasi (CEP) sunulamamasi durumunda sunulamama
gerekcesinin aciklandigr basvuru dilekgesi ve etkin maddenin Uretim yerine ait Kurumca

dizenlenmis uygunluk yazisi.
ithal Uriinler icin Faturalama ve/veya Yiikleme Yeri Bildirimleri

MADDE 12- (1) Bu Kilavuz kapsaminda yer alan Griinler icin talep edilen “ithal Uriinler icin
Faturalama ve/veya YUkleme Yeri Bildirimleri” basvurularinda dikkat edilecek hususlar asagida

siralanmaktadir.

a) EBS-ESY'de Genel Evrak Ekleme altindaki “ithalat ve Piyasaya Arz Birimi” basvuru dokiiman
tipleri arasinda yer alan “ithal Uriinler icin Faturalama ve/veya Ylkleme Yeri Bildirimleri” basvuru

dokUman tipinin secilerek basvuru yapilmasi,

b) Ruhsat sahibi tarafindan basvuru yapilmasi,



c) Basvuru dilekcesinin, faturalama ve/veya yukleme yeri bildirimi yapilan Grintin Kurumca
dudzenlenen ruhsata esas ismini, ruhsat numarasini, faturalama ve/veya yukleme yeri firma

unvani ve acik adresi yer alacak sekilde hazirlanmasi,

¢) Beyanin; drtne ait Kurumca dizenlenen ruhsatnamede kayitli lisansor firmasi tarafindan
faturalama ve/veya yukleme yeri firma unvani ve acik adresi ile Grin adi yer alacak sekilde

hazirlanmasi,

d) Kurum tarafindan ruhsat dlizenlenen her bir Urln icin ayri basvurusu yapilmasi,

gerekmektedir.

(2) “ithal Urlnler icin Faturalama ve/veya Yiikleme Yeri Bildirimleri”nin kayit altina alinmasi icin

asagidaki bilgi ve belgelerle basvuru yapilir:

a) Firma unvani ile firma yetkilisinin adi ve unvaninin yer aldigi elektronik imzali basvuru

dilekcesi,
b) Lisansdr firma tarafindan dlzenlenen beyan,

¢) Kurum tarafindan talep edilmesi halinde, lisansor firma tarafindan dizenlenen beyanin Turkce

tercimesi,
¢) Urlne ait Kurumca dizenlenen giincel ruhsatname varsa eki sertifika.
imal ruhsath iirinler icin ham madde ithalatci firma yetki bildirimi

MADDE 13- (1) Bu Kilavuz kapsaminda yer alan Urinler icin talep edilen “imal Ruhsatli Urtinler
icin Ham Madde ithalatci Firma Yetki Bildirimi” basvurularinda dikkat edilecek hususlar asagida

siralanmaktadir.

a) EBS-ESY’de Genel Evrak Ekleme altindaki “ithalat ve Piyasaya Arz Birimi” basvuru dokiiman
tipleri arasinda yer alan “imal Ruhsatli Uriinler icin Ham Madde ithalatci Firma Yetki Bildirimi”

basvuru dokiman tipinin secilerek basvuru yapilmasi,
b) Ruhsat sahibi tarafindan basvuru yapilmasi,

c) ithalatci firma olarak yetkilendirilecek firmanin EBS-ESY kaydinin olmasi,



¢) Ruhsat sahibi tarafindan dlGzenlenen beyanin; Grindn ruhsata esas ismi, ruhsat tarihi ve

numarasi ile yetkilendirilen firmanin unvani ve acik adresini icerecek sekilde hazirlanmasi,

d) Kurum tarafindan ruhsat dlzenlenen her bir imal Grln icin ayr basvurusu yapilmasi,

gerekmektedir.

(2) “imal Ruhsatli Uriinler icin Ham Madde ithalat¢l Firma Yetki Bildirimi”nin kayit altina alinmasi

icin asagidaki bilgi ve belgelerle basvuru yapilir:

a) Firma unvani ile firma yetkilisinin adi ve unvaninin yer aldigi elektronik imzali basvuru

dilekcesi,

b) Ruhsat sahibi firma tarafindan dizenlenen imzali beyan,

c¢) Uriine ait Kurumca dizenlenen giincel ruhsatname varsa eki sertifika.
ithalat geri bildirimi

MADDE 14- (1) Bu Kilavuz kapsaminda yer alan driin/ham madde/maddeler icin “Saglik
Bakanhginca Denetlenen Bazi Uriinlerin ithalat Denetimi Tebligi (Uriin Glvenligi ve Denetimi)”
geredi ithalat sonrasi yapilmasi gereken ithalat geri bildiriminde dikkat edilecek hususlar asagida

siralanmaktadir.

a) Kontrol belgesi sahibinin glincel Teblig ve bu kilavuz kapsaminda yer alan Urlnler icin ithalatin
gerceklesmesinden sonra en gec on bes giin icinde https://ebs.titck.gov.tr/ adresinden ithalat
Moduli-Onayli Kontrol Belgesi Takip-Bildirim Yap bélimunden geri bildirim bilgi formunu

doldurarak bildirim yapmasi,

b) Beseri tibbi Grlnlerin Gretimde kullanilan ham maddeler ve bu ham maddelerin Uretiminde
kullanilan maddeleri, ithal eden ruhsat sahibi firma, ruhsatta yer alan yetkili Uretici,
yetkilendirilmis ithalatci firma veya Uretim yeri izin sahibi firma tarafindan ithalatin
gerceklesmesinden sonra en gec otuz giin icinde https://ebs.titck.gov.tr/ adresinden ithalat

Moduli-ithalat Bildirimi Ekle béliimiinden geri bildirim bilgi formunu doldurarak bildirim yapmasi,

¢) GUmruk giris beyannamesinde birden fazla Grin varsa her farkl GrGn icin ayri geri bildirim

bilgi formu doldurularak bildirim yapilmasi,



¢) ithalat geri bildirim bilgi formunda Gimrik Adi kisminda beyannamenin diizenlendigi Gimrik

MUudurlagi’nin secilmesi,

d) Beseri tibbi Grlnlerin Gretimde kullanilan ham maddeler icin ithalat geri bildirim bilgi
formunda ithal edilen ham maddenin kullanilacagi Gridn(ler)in Kullanilacak Mustahzar Listesinden

secilmesi,
gerekmektedir.
(2) “ithalat Geri Bildirimi Bilgi Formu” icin asagidaki bilgi ve belgelerle basvuru yapilir:

a) Basvuru sahibi tarafindan ithalat geri bildirim bilgi formunun dogru ve eksiksiz doldurulduguna
dair taahh(t iceren firma/kurum/kurulus unvani ile imza yetkilisinin adi ve unvaninin yer aldigi

elektronik imzali basvuru dilekcesi,

b) ithalatin gerceklestirildigi Griine ait fatura,

c) ithalatin gerceklestigi Grin icin giimrik giris beyannamesi,

¢) ithalat geri bildirimi basvurusunda siire asimi olmasi halinde sire asiminin gerekcesi.

(3) Basvuru kapsaminda doldurulan ithalat geri bildirim formunun ve basvuruda sunulan
evraklarin uygunlugu halinde EBS-ESY’de s6z konusu ithalat geri bildirim formu Kurum tarafindan
onaylanir. Reddedilen ithalat geri bildirimi formlarinin red gerekceleri ise normal sartlar altinda

basvuru sahibine EBS-ESY Uzerinden iletilir.

(4) Reddedilen her bir geri bildirim icin gerekli bilgi ve belgelerle yeni geri bildirim bilgi formu

doldurularak yeniden bildirim yapilmahdir.
Yurt icinde imal edilen/edilecek ilac ham maddeleri liretim bildirimi

MADDE 15- (1) Kurum tarafindan diizenlenmis ilac ham maddesi Uretim Yeri izin Belgesi
sahiplerinin her yilin son is gini mesai bitimine kadar yeni yilda GUretmeyi planladigi kontrole tabi
olmayan uriinleri icin EBS-ESY’de Genel Evrak Ekleme altindaki “ithalat ve Piyasaya Arz Birimi”
basvuru dokiiman tipleri arasinda yer alan “ilac Ham Maddesi Uretim Bildirimi” basvuru
dokuman tipinden Kuruma yurt icinde imal edilen/edilecek ilac ham maddelerinin tGretim

bildirimini yapmasi gerekmektedir.



(2) “ilac Ham Maddesi Uretim Bildirimi” icin asagidaki bilgi ve belgelerle basvuru yapilhr:

a) Yeni yilda Uretilmesi planlanan ham maddelere ait, Resmi Gazete'de yayimlanan glincel
istatistik Pozisyonlarina Bélinmiis Tiirk Gimrik Tarife Cetveline uygun GTIiP’i, ham maddelerin
uluslararasi olan ve mulkiyete konu edilmeyen ismini ve yillik Gretim miktarlarini gésteren Uretici

firma tarafindan dizenlenmis belge,

b) Onceki yillarda Uretilmis, tiiketilmeyen, dagitimi ve/veya satisi yapilmayan ve ylrirlikte olan
mevzuatlar dogrultusunda Grin Gretiminde kullaniimasinda sakinca bulunmayan ham maddelere
ait Resmi Gazete’de yayimlanan gilincel istatistik Pozisyonlarina Bélinmiis Tirk Giimrik Tarife
Cetveline uygun GTIP’i, ham maddelerin uluslararasi olan ve milkiyete konu edilmeyen ismini ve

tuketilmeden kalan miktarlarini gésteren Uretici firma tarafindan dlizenlenmis belge,

c) Uretilmis ve Uretilecek ham maddelerin; yeni yilda tiiketilmesi, dagitimi ve satisi planlanan

miktarlari ve ham maddeyi kullanacak firma varsa s6z konusu mali

kullanacak firmanin bilgilerinin (unvan, adres, tiketim miktari) gosterildigi Uretici firma

tarafindan duzenlenmis belge,

¢) Uretilmis ve iretilecek ham maddelere ait gecerliligi devam eden Kurumca onayl giincel

Uretim Yeri izin belgesi,

d) Uretilmis ve Uretilecek ham maddelere ait yetkili kurum ya da kuruluslarca diizenlenmis

gecerlilik suresi devam eden onayli gliincel Kapasite Raporu,

e) Uretilmis ve uretilecek ham maddelere ait bu ham maddelerin {iretiimesinde kullanilan
baslangi¢/ara maddelerin isimlerinin ayrintili gosterildigi Gretim yeri izin sahibi firma tarafindan

onayl Uretim Akis Semasi.

(3) ithalat ve Piyasaya Arz Birimi’ne yapilan ilac ham maddesi Gretim bildirimlerinde
glincelleme/degisiklik yapilmasi gerektigi hallerde (Uretim izninin iptali, Gretimin durdurulmasi,
dretim planlarinda degisiklik vb.) degisikligin planlandigi/gergeklestigi tarihten itibaren 10 (on) is
glnu icerisinde ESY “ilac Ham Maddesi Uretim Bildirimi” basvuru dokiiman tipinden Kuruma

degisikligin/giincellemenin bildirilmesi gerekmektedir.

Yururluk



MADDE 16- (1) Bu Kilavuzun;

a) 6 nci maddesinin birinci fikrasinin (I) bendi, 6 nci maddesinin ikinci fikrasinin (d) bendi, 7 nci
maddesinin dérdincu fikrasinin (j) bendi, 8 inci maddesinin ikinci fikrasinin (g) bendi, 8 inci
maddesinin altinci fikrasinin (f) bendi, 10 uncu maddesinin birinci fikrasinin (e) bendi, 10 uncu

maddesinin ikinci fikrasinin (¢) bendi 01.01.2025 tarihinde,

b) 6 nci maddesinin Gg¢lncl fikrasinin (g) ve (g) bentleri, 11 inci maddesinin G¢lncl fikrasinin (e)

ve (f) bentleri, 11 inci maddesinin dordinci fikrasinin (e) ve (f) bentleri 01.07.2024 tarihinde,
c) Diger hUiktmleri yayimi tarihinde, yUrdrlige girer.
Yuriutme

MADDE 17- (1) Bu Kilavuzun hikimlerini Tirkiye ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu Baskani yUratar.



Revizyon No

01

Revizyon Tarihi

03.08.2023

Gerekce ve Aciklamalar

Uygulamalardaki gereksinimler ve gincellenen mey
dogrultusunda Kilavuzun genelinde %50'nin Gzerir

yapilmis olup 12.05.2023 tarihinde “Yeni Yayin” olal

Madde 3 1- e) bendi “30.09.2022 tarih ve 3196
Gazete’'de yayimlanan Asi ve immun Serumlar Hakk
Birakma Yonetmeligi”nin yUrirlikten kalkmasi sebe
“01.06.2023 tarih ve 32208 sayili Resmi Gazete'de

Seri Serbest Birakma Yénetmeligi” olarak revize edi
bendi “Asi ve Immun Serumlar Hakkinda Seri Serbe:
yurarlikten kalktidi icin dayanaklar arasindan cikari
yerine 1) bendi yaziimistir. Madde 7 8 inci bendine

tarihi alti aydan uzun olan” ibaresi eklenmistir. |
“son kullanma tarihi alti aydan uzun olan” iba
bendine “Son kullanma tarihi alti aydan uzun o

eklenmistir.



02

27.05.2024

Madde 1

1 inci fikra “ara uriun izin belgeli triinlerin” ifad
bitkisel tibbi triin olarak siniflandirilan ara ur

olarak guncellenmistir.

Madde 2

1 inci fikra “ara urun izin belgeli urinler” ifades
bitkisel tibbi Grin olarak siniflandirilan ara ur

glncellenmistir.

2 nci fikrasina “ve erken erisim” ifadesi eklenmis

Madde 4

1 inci fikra (d) bendi “trianiin/ham maddenin, stz
numunelerinin” ifadesi “lirin/ham madde/stan

numunelerinin” ifadesi olarak guncellenmistir.

1 inci fikra (1) ve (m) bentlerinden “Teknik Diizenle

Karari’nin 4 iincii maddesi geregi hazirlanan”

1 inci fikra (0) bendi “ara triin izin belgeli Urtinle
geleneksel bitkisel tibbi uriin olarak siniflandi

ifadesi olarak glincellenmistir.

Madde 5

1 inci fikra (§) bendine “ve egitim materyallerini

eklenmistir.

Madde 6

1 inci fikra (b) bendine “ya da” ifadesi eklenmistir.

1 inci fikra (d) bendine “giincel tarihli” ve “profol

ifadeleri eklenmistir.

1 inci fikra (f) ve (g) bentlerine “gtincel tarihli”

ifadesi eklenmistir.

1 inci fikra () bendine “6zel ithalat izni gerekcge:

ifadesi eklenmistir.
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