ITHALAT BASVURULARI VE PIYASAYA SUNUM iZNi HAKKINDA KILAVUZ

Amag

MADDE 1- (1) Bu Kilavuzun amaci1 kontrole tabi olmayan beseri tibbi tiriinler, kan {irlinii veya
kan tiriinii iceren beseri tibbi liriinler, immiinolojik beseri tibbi iiriinler, geleneksel bitkisel tibbi
tiriinler, ara tirlin izin belgeli tirtinler, tescil belgeli radyofarmasotikler, alerjen tiriinler ve ham
maddelerin ithalat basvuru sartlar1 ve basvuru igin gerekli belgelere iliskin hususlar ile s6z
konusu bagvurularda dikkat edilecek usul ve esaslar1 belirlemektir.

Kapsam

MADDE 2- (1) Bu Kilavuz; kontrole tabi olmayan beseri tibbi iiriinler, kan iiriinii veya kan
iirlinli igeren begeri tibbi iirlinler, immiinolojik tiriinler, geleneksel bitkisel tibbi iirlinler, ara
tiriin izin belgeli tirtinler, tescil belgeli radyofarmasotikler, alerjen tirtinler ve ham maddeler igin
“Kontrol Belgesi” ve “Fatura Serhi” onayi, “Tanitim Numunesi” ithalati, “Giimriik Muafiyet
Belgesi” uygulamasi, “Kan Uriinleri ve Kan Uriinleri I¢eren Begseri Tibbi Uriinler Igin
Numune” ithalat onay, “Ithal Uriinler Icin Faturalama velveya Yiikleme Yeri Bildirimleri”,
“Imal Ruhsatlh Uriinler Icin Ham Madde Ithalatci Firma Yetki Bildirimi”, “Ithalat Geri
Bildirim Bilgi Formu” ve “Ilac Ham Maddesi Uretim Bildirimi” kayit altina alma is ve
islemlerini kapsar.

(2) Klinik arastirma tiriinlerinin ithalati bu Kilavuz kapsaminda yer almamaktadir.

Dayanak
MADDE 3- (1) Bu Kilavuz;
a) 14/05/1928 tarihli 898 sayili Resmi Gazete’ de yaymmlanan Ispengiyari ve Tibbi
Miistahzarlar Kanunu,
b) 30/01/1993 tarih ve 21481 sayili 93/4002 sayili Bakanlar Kurulu Karari,
c) 11/12/2021 tarih ve 31686 sayili Resmi Gazete’ de yayrmlanan Beseri Tibbi Uriinler
Ruhsatlandirma Y 6netmeligi,
¢) 6/10/2010 tarih ve 27721 sayili Resmi Gazete’ de yayimlanan Geleneksel Bitkisel Tibbi
Uriinler Yénetmeligi,
d) 03/07/2015 tarih ve 29405 sayili Resmi Gazete’ de yayimlanan Beseri Tibbi Uriinlerin
Tanitim Faaliyetleri Hakkinda Y 6netmelik,
e) Saglik Bakanliginca Denetlenen Bazi Uriinlerin Ithalat Denetimi Tebligi (Uriin
Giivenligi ve Denetimi),
f) 21/10/2017 tarih ve 30217 sayili Resmi Gazete’ de yayimlanan Beseri Tibbi Uriinler
Imalathaneleri Yénetmeligi
g) Asive Immun Serumlar Hakkinda Seri Serbest Birakma Kilavuzu
g) Yurt Disindan ilag Temini ve Kullanim1 Kilavuzu
esas alinarak hazirlanmistir.

Tammlar
MADDE 4- (1) Bu Kilavuzda gegen;
a) Bitmis Uriin: Biitiin iiretim asamalarindan ge¢mis, son ambalaj1 i¢inde kullanima hazir,
seri serbest birakilacak bitmis iirlinii,
b) DSO: Diinya Saglik Orgiitiinii (World Health Organization),
c) EBS-ESY: Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Elektronik Basvuru ve Siire¢ Ydnetim
Sistemi,
¢) EDQM: Avrupa Ilag Kalite ve Saglik Hizmetleri Direktdrliigiinii (European Directorate

H ivepli e Ne imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kti):c(j)ur; I%S%%MS%A&%?%@%(&@%W ﬁ:"délge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

Sayfa1l/19



d) Fatura Serhi: Proforma fatura ya da fatura kapsaminda yer alan iiriiniin/ham
maddenin/standart ve analiz numunelerinin yurda getirilmesinde Bakanligimizca
sakinca olmadigina dair onay belgesini,

e) Final Bulk: Yardimct maddeleri eklenerek formiilizasyonu yapilmis doluma hazir
biyolojik tibbi {iriind,

f) GTIP: Resmi Gazete *de yayimlanan giincel Istatistik Pozisyonlarina Boliinmiis Tiirk
Gumriik Tarife Cetvelinde belirtilen giimriik tarife istatistik pozisyonunu,

g) Giumriikk Muafiyet Belgesi: 93/4002 Bakanlar Kurulu karar1 geregi Kurumca diizenlenen
belgeyi,

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

h) Thracatci Firma: Uriiniin ruhsata esas bilgilerinde kayitli lisansdr/orijin, iiretim yeri,
primer ambalajlama yeri, sekonder ambalajlama yeri, seri kontrol analiz yeri igeren seri
serbest birakma yeri ve seri kontrol analiz yeri icermeyen seri serbest birakma yeri
firmalar1 veya Kurumdan faturalama yeri i¢in uygunluk alinan fatura diizenleyecek yurt
disinda yerlesik firmalari,

1) Kontrol Belgesi: Ticaret Bakanlig1 tarafindan her y1l yayimlanan Teknik Diizenlemeler
Rejimi Karari’nin 4 {incli maddesi geregi hazirlanan “Saglik Bakanliginca Denetlenen
Bazi Uriinlerin Ithalat Denetimi Tebligi (Uriin Giivenligi Denetimi) Ek-1/A ve Ek-1/B
listesinde yer alan ve ithalati gergeklestirebilecek iirlinler i¢in diizenlenen elektronik
onay belgesini,

i) Kurum: Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunu,

j) MHRA: Birlesik Krallik ilag ve Saglhk Uriinleri Diizenleyici Ajansmi (Medicines &
Healthcare Products Regulatory Agency, UK),

k) Proforma Fatura: Teklif niteligi tasiyan fatura tiiriinii,

I) Tanmitim Numunesi: Parasal degeri yiiriirlikteki aylik briit asgari ticretin % 2,5’ini
asmayan hekim, dis hekimi ve eczacinin meslegini icrasi sirasinda kullanabilecegi
sembolik hatirlatict ziyaret malzemesi olarak bedelsiz numuneleri,

m) Teblig: Ticaret Bakanligi tarafindan her yil yayimlanan Teknik Diizenlemeler Rejimi
Karari’nin 4 iincii maddesi geregi hazirlanan “Saglik Bakanliginca Denetlenen Bazi
Uriinlerin Ithalat Denetimi Tebligi ni (Uriin Giivenligi ve Denetimi)”,

n) TGA: Avusturalya Terapotik Uriinler idaresini (Therapeutic Goods Administration,
Australia),

0) Uriin: Kontrole tabi olmayan beseri tibbi iiriinleri, kan iiriinii veya kan iiriinii igeren
beseri tibbi iriinler, immiinolojik iiriinler, geleneksel bitkisel tibbi iirtinler, ara {iriin izin
belgeli iiriinler, tescil belgeli radyofarmasétik tirtinler ve alerjen tirtinler,

6) Yiikleme Yeri: Uriiniin ruhsata esas bilgilerinde kayitl lisansdr/orijin, iiretim yeri,
primer ambalajlama yeri, sekonder ambalajlama yeri, seri kontrol analiz yeri igeren seri
serbest birakma yeri ve seri kontrol analiz yeri icermeyen seri serbest birakma yeri
firmalar1 veya Kurumdan yiikleme yeri i¢in uygunluk alinan ilacin sevk edilecegi yurt
disinda yerlesik firmalari

ifade eder.

Basvuru Genel Hiikiimler
MADDE 5- (1) Bu Kilavuz kapsaminda yer alan;
a) Ruhsatli/izinli/tescil belgeli tirtinlerin ithalat ve ithalata esas islemleri,
b) Ruhsat bagvurusu bulunan iiriinlerin ruhsata esas analizleri i¢in veya iiriin gelistirme
caligmalar1 kapsaminda gerekli olan numuneler ve standartlarin ithalat islemleri,

c) “Yurt Disindan Ilagggfmggv\éqiE&y&mmﬁ@m}g@&pyarmca temin edilecek tiriinlerin
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¢) Tebligin Ek-1/A ve EKk-1/B listesinde yer alan ham maddeler veya ¢oziicii ampullerin
ithalat islemleri,

d) Talep edilmesi halinde iiriinlerin bilesiminde yer alan ham maddelerin tiretiminde
kullanilan baglangi¢ veya ara maddelerin ithaline iliskin giimriikk muafiyet belgesi
diizenlenmesi,

e) Talep edilmesi halinde imal ruhsatli iiriinlerin bilesiminde yer alan ham maddelerin
ithaline iliskin giimriik muafiyet belgesi diizenlenmesi,

f) Ulkemizde ruhsatli olmayip iilkemizde iiretilen ve ihracati planlanan iiriinlerin
iiretiminde kullanilacak ham maddelerin ithalat islemleri

icin bagvuru yapilabilir.

(2) Kurum tarafindan diizenlenmis evraklar hari¢ olmak {izere basvuru dokiiman tipine goére
talep edilen tim belgelerin, basvuru sahibi ve/veya evraki diizenleyen tarafindan
elektronik/islak imzali (imza yetkilisinin ad1 ve unvanini igeren) sureti ile bagvuru yapilmasi
gerekmektedir.

(3) Bagvuru sahibi adina son ii¢ ay icerisinde diizenlenmis, imza sahibi yetkilinin ad1 ve
unvanini igeren proforma fatura ya da fatura (ithalatgr firma tarafindan 1slak veya elektronik
imzal1 sureti veya ihracatci firma tarafindan 1slak veya elektronik imzali sureti) ile bagvuru
yapilmasi gerekmektedir.

(4) Bagvuru dilekgesi ile yiiriirlikte olan Teblig hiikiimlerine uygun olarak ithalatin
yapilacagina dair diizenlenecek taahhiitname ve ithalati talep edilen liriine ait diizenlenecek
proforma fatura ya da faturada iiriiniin ambalaj boyutunun belirtilmesi gerekmektedir.

(5) Ham madde ithalat1 i¢in diizenlenecek proforma fatura ya da faturanin ham maddenin
jenerik ismini igerecek sekilde diizenlenmesi gerekmektedir.

(6) Bagvuru dokiiman tipine gore talep edilen bilgi ve belgelerin tek niisha olarak sunulmasi
gerekmektedir.

(7) Talep edilmesi halinde Kuruma sunulmak tizere bagvuru ekinde yer alan tiim belgelerin
asillarinin 10 (on) y1l siire ile dokiiman tipine gore saklanmasi gerekmektedir.

(8) Bagvuru dokiiman tipine gére beyan edilen formlardaki bilgilerin bagvuru eki belgelerdeki
bilgiler ile birebir uyumlu olmas1 gerekmektedir.

Kontrol belgesi onayr
MADDE 6- (1) Bu Kilavuz kapsaminda yer alan {irlinler i¢in talep edilen “Kontrol Belgesi
Onay1” bagvurularinda dikkat edilecek hususlar asagida siralanmaktadir.

a) Uriinler icin ruhsat/izin/tescil belgesi sahibi firma tarafindan basvuru yapilmasi,

b) Proforma faturada birden fazla iiriin varsa her farkli {iriin i¢in ayr1 bagvuru yapilmast,

¢) “Yurt Disindan Ilag Temini ve Kullanimi Kilavuzu” dogrultusunda ilgili kilavuzda
belirtilen yetkilendirilmis kurum ve kuruluslar tarafindan bagvuru yapilmasi,

¢) Yiiriirliikte olan Teblig hiikiimlerine uygun olarak EBS’de Ithalat Modiilii altinda yer
alan ithalat izin Bagvuru Formundaki bilgilerin dogru ve eksiksiz doldurulmast,

d) Ruhsatli/izinli iriinlerin ithalat bagvurularinda proforma fatura ya da faturalarin, {iriniin
ruhsata/izin belgesine esas ismine gore diizenlenmesi gerekmekte olup, ruhsata/izin
belgesine esas ismi ile diizenlenemedigi durumlarda basvuru dokiiman tipine goére
yuriirliikte olan Teblig hiikiimlerine uygun olarak ithalatinin yapilacagina dair
taahhiitnamelerde iriiniin ruhsata/izin belgesine esas isminin ve faturada bulunan
isminin birlikte beyan edilmesi,

e) Ilgili mevzuatlar kapsaminda satis izni uygunlugu gerektiren hallerden sonraki
yapilacak ilk ithalat bagvurularinda Kurum tarafindan diizenlenmis satis izni uygunluk
yazisinin sunulmasi,

f) “Yurt Disindan ilag Temini ve Kullanimi Kilavuzu” uyarinca temin edilecek iiriinler

selge Dogrutama kASITLRNOLQLIA, Eathre vt o HUTHAIH irtin i O Psindan Tlag Temini ve Kullanim
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Kilavuzu dogrultusunda yayimlanan giincel Yurt Dis1 Ilag Listesi’nde yer alan ismi ile
diizenlemesi gerekmekte olup diizenlenemedigi durumlarda yiiriirlikte olan Teblig
hiikiimlerine uygun olarak ithalatinin yapilacagina dair taahhiitnamelerde {irtiniin Yurt
Disindan ilag Temini ve Kullanimi Kilavuzu dogrultusunda yayimlanan giincel Yurt
Dis1 ilag Listesi’ne esas isminin ve faturada bulunan isminin birlikte beyan edilmesi,

g) Ozel ithalat izni talebi ile ithal edilecek iiriinler i¢in Kuruma sunulan 6zel ithalat izni
gerekgesi, Kurum tarafindan diizenlenen 6zel ithal izni uygunluk yazisi ve basvuru
dokiiman tipine gore gerekli belgelerle beraber bagvuru yapilmast,

g) EBS’de ithalat Modiilii altinda yer alan ithalat izin Basvuru Formunda “Mali
Kullanacak Firma Adi1” alinan iiriniin ruhsat/izin sahibi firma unvanin ve adresinin,
“Yurt Disindan Ila¢ Temini ve Kullanim1 Kilavuzu” uyarinca temin edilecek iiriinler
icin ise yetkilendirilmis kurum ve kuruluslarin unvani ve adresinin belirtilmesi,

h) Ham madde kontrol belgesi onay1 i¢in iriiniin ruhsat/izin sahibi firma, ruhsat/izin
belgesinde yer alan yetkili iretici firma veya Kurumdan uygunluk alinan yetkili ithalatc
firma tarafindan bagvuru yapilmasi

gerekmektedir.

(2) “Beseri Tibbi Uriin Kontrol Belgesi Onay1”, “Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriin Kontrol
Belgesi Onay1” ve “Ara Uriin Kontrol Belgesi Onayt” icin asagidaki bilgi ve belgelerle basvuru
yapilir:

a) Firmaunvani ile firma yetkilisinin adi ve unvaninin yer aldigi elektronik imzali bagvuru
dilekgesi,

b) Yiiriirliikte olan Teblig hiikkiimlerine uygun olarak ithalatin yapilacagma dair firma
unvaninin yer aldigi Ek-1’de yer alan taahhiitname,

¢) Ihracatg1 firma tarafindan diizenlenmis, iiriiniin ruhsata/izin/tescil belgesine esas ismini,
bitmis {irlin tiretim yeri firma unvani ve adresi ile Kurumca onayl yiikleme yeri firma
unvani ve adresini ihtiva edecek sekilde hazirlanmis ithalati gerceklestirilecek iirline ait
proforma fatura ya da fatura,

¢) Kurumca diizenlenen iiriine ait giincel ruhsatname varsa eki sertifika/izin belgesi sureti.

(3) “Ham Madde Kontrol Belgesi Onay:” igin iiriin bilesiminde yer alan Tebligin Ek-1/A ve
Ek-1/B listesindeki maddeler i¢in asagidaki bilgi ve belgelerle bagvuru yapilir:

a) Firma unvani ile firma yetkilisinin adi ve unvaninin yer aldigi elektronik imzali bagvuru
dilekgesi,

b) Yiiriirliikte olan Teblig hiikkiimlerine uygun olarak ithalatin yapilacagina dair firma
unvaninin yer aldigi Ek-2’de yer alan taahhiitname,

¢) Imal ruhsatli immiinolojik iiriinlerin iiretiminde kullamlan etkin maddeler igin seri
numarasinin yer aldigi etkin madde iiretici firma tarafindan diizenlenmis onayli analiz
sertifikasi,

¢) Uriin bilesiminde yer alan ham maddeler (bulk iiriin/yart mamul) veya ¢dziicii ampuller
icin tretici firma unvani ile adresinin yer aldigi ithalati gerceklestirilecek iiriine ait
proforma fatura ya da fatura (immiinolojik iriinlerin iiretiminde kullanilan etkin
maddeler i¢in proforma fatura ya da faturada etkin maddenin serisinin belirtilmesi),

d) Ham maddenin veya ¢oziicii ampuliin, formiilasyonunda yer aldigi imal {iriine ait
Kurumca diizenlenen giincel ruhsatname varsa eki sertifika sureti,

e) Ek-6’da yer alan firma unvani ile firma yetkilisinin ad1 ve unvanmin yer aldigr ham
madde uygunluk taahhiitname yazisi,

f) Uriin bilesiminde yer alan etkin/yardimc1 madde iiretiminde kullanilacak maddelerin
Tebligin Ek-1/A ve Ek-1/B listesinde yer almasi durumunda kontrol belgesi onay1
basvurusu i¢in bu fikranin (a) ve (b) bentlerindeki belgeler ile bu Kilavuzun on birinci
maddesinin dérdiingii fikrasiin (b), (c). (¢) ve (d) bentlerindeki belgeler.

ge, guvenli e mistir.
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(4) “TEB Kontrol Belgesi Onay1” ve “SGK/USHAS Kontrol Belgesi Onayr” igin asagidaki
bilgi ve belgelerle bagvuru yapilir:
a) Kurum/Kurulus unvani ile Kurum/Kurulus yetkilisinin adi ve unvanmin yer aldigi
elektronik imzal1 bagvuru dilekcesi,
b) Yiriirliikte olan Teblig hiikimlerine uygun olarak ithalatin yapilacagina dair
Kurum/Kurulus unvaninin yer aldigi Ek-3’te yer alan taahhiitname,
¢) Uriiniin Yurt Disindan flag Temini ve Kullanimi1 Kilavuzu dogrultusunda yayimlanan
giincel Yurt Dis1 Ilag Listesi’ne esas ismini, bitmis iiriin {iretim yeri firma unvam ve
adresi ile yiikleme yeri firma unvani ve adresini ihtiva edecek sekilde hazirlanmig
ithalat1 gerceklestirilecek iiriine ait proforma fatura ya da fatura,
¢) “Yurt Disindan flag Temini ve Kullanimi Kilavuzu” uyarinca temin edilecek iiriinlerin
Ek-4’de yer alan ithalat bagvuru beyani.

Kan iiriinii veya kan iiriinii iceren beseri tibbi iiriin kontrol belgesi onay1

MADDE 7- (1) “Kan Uriinii veya Kan Uriinii Iceren Beseri Tibbi Uriin Ithalat: Kontrol Belgesi
Onay:” bagvurularindan 6nce “Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yonetmeligi” geregi
ithalat: talep edilecek iiriiniin her bir serisi icin Kuruma “Kan Uriinii veya Kan Uriinii Iceren
Beseri Tibbi Uriinler Icin Numune Ithal Izni” basvurusunda bulunulmas1 gerekmektedir.

(2) “Kan Uriinii veya Kan Uriinii Iceren Beseri Tibbi Uriinler Icin Numune Ithal Izni”
bagvurularinda dikkat edilecek hususlar asagida siralanmaktadir.

a) Ruhsath veya izinli olup ruhsat bagvurusunda bulunulmus kan iirtinleri veya kan {irtinii
iceren beseri tibbi iiriinlerin her serisi igin, ruhsat/izin belgesi sahibi firma tarafindan
basvuru yapilmasi,

b) EBS’de Ithalat Modiilii altindaki “Kan Uriinii veya Kan Uriinii Iceren Beseri Tibbi
Uriinler I¢in Numune Ithal Izni” bagvuru ekraninda yer alan formun dogru ve eksiksiz
doldurulmasi,

c¢) Ihracatg1 firma tarafindan diizenlenmis ithalati gerceklestirilecek iiriine ait proforma
fatura ya da faturanin iiriin ismini, seri numarasini, bitmis tiriin {iretim yeri unvani ve
adresi ile Kurumca onayli yiikleme yeri firma unvanini ve adresini ihtiva edecek sekilde
hazirlanmasi

gerekmektedir.
(3) “Kan Uriinii veya Kan Uriinii Iceren Begeri Tibbi Uriinler I¢in Numune Ithal Izni” igin
asagidaki bilgi ve belgelerle bagvuru yapilir:

a) Firma unvani ile firma yetkilisinin ad1 ve unvaninin, {iriin adinin, {irtin seri numarasinin
yer aldig1 ve iiriine ait GTIP bilgisinin belirtildigi elektronik imzal bagvuru dilekgesi,

b) Her seri final bulk veya bitmis {irlin i¢in onayli lisansor veya iiretici firma tarafindan
diizenlenmis analiz sertifikasi, analiz sertifikasinin lisansor veya iiretici firma tarafindan
diizenlenememesi durumunda;

I.  Lisansor firma tarafindan s6z konusu analiz sertifikasinin {irliniin
Kurumca onayli seri serbest birakma yerinden diizenlendigine dair
beyan,

ii.  Uriiniin Kurumca onayli seri serbest birakma yerinden diizenlenmis
analiz sertifikasi,

c) Ihracatg1 firma tarafindan diizenlenmis ithalati gerceklestirilecek iiriine ait proforma
fatura ya da fatura,

¢) Kurumca diizenlenen giincel ruhsatname ve varsa eki sertifika/izin belgesinin sureti.

(4) “Kan Uriinii veya Kan Uriinii Iceren Beseri Tibbi Uriin Ithalati Kontrol Belgesi Onayt”
icin bu Kilavuzun altinct maddesinin birinci fikrasinda belirtilen hususlarin yani sira agsagidaki

bllgl ve belgelerle basvuru X@B&I]gl:}::gwenli elektronik imza ile imzalanmustir.
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%)
d)

9)

Firma unvam ile firma yetkilisinin adi ve unvaninin yer aldigi, ithalati talep edilen
iirlinlin seri numarasini i¢eren elektronik imzali bagvuru dilekgesi,

fhracatc1 firma tarafindan diizenlenmis, iiriiniin seri numarasini, {iriiniin ruhsata/izin
belgesine esas ismini ve bitmis iirlin iiretim yeri firma unvani ve adresi ile Kurumca
onayl yiikleme yeri firma unvani ve adresini ihtiva edecek sekilde hazirlanmis ithalati
gerceklestirilecek tiriine ait proforma fatura ya da fatura,

Yiriirlikte olan Teblig hiikiimlerine uygun olarak ithalatin yapilacagina dair—firma
unvaninin yer aldigi Ek-5’de yer alan taahhiitname,

Kan iiriinii veya kan iirlinli igeren beseri tibbi iirliniin ismi ve igerigi,

Her seri final bulk veya bitmis {iriin veya kan tirliniiniin beseri tibbi iiriiniin igeriginde
etkin madde olarak bulunmadigi hallerde kan iiriinii olan yardimci madde(ler)in her
serisi i¢in ICH kurucu veya daimi tiyesi olan yetkili otoriteler veya MHRA veya TGA
tarafindan diizenlenmis seri serbest birakma sertifikasi (apostil serhli/konsolosluk
onayli), s6z konusu yetkili otoritelerce diizenlenmis seri serbest birakma sertifikasinin
sunulamamas1 durumunda;

i.  Lisansor veya iretici firma tarafindan seri serbest birakma sertifikasinin
sunulamama gerekgelerinin seri bazli beyant,

ii.  Uriiniin iretildigi iilkenin Saglik Otoritesi tarafindan diizenlenmis, iiriiniin
kayith oldugunu gosterir apostil serhli/konsolosluk onayli belge veya ICH
kurucu veya daimi tiyesi yetkili otoriteler veya MHRA veya TGA haricindeki
tilke otoriteleri tarafindan diizenlenmis apostil serhli/konsolosluk onayli seri
serbest birakma sertifikasi,

iii. Lisansor veya diretici firma tarafindan diizenlenmis seri serbest birakma
sertifikasi.

Her seriye ait final bulk veya bitmis iiriin i¢in onayli lisansor veya fiiretici firma
tarafindan diizenlenmis analiz sertifikasi, analiz sertifikasinin lisansor veya tiretici firma
tarafindan diizenlenememesi durumunda;

i.  Lisansor firma tarafindan s6z konusu analiz sertifikasinin tiriiniin Kurumca
onayli seri serbest birakma yerinden diizenlendigine dair beyan,

ii.  Uriiniin Kurumca onayli seri serbest birakma yerinden diizenlenmis analiz
sertifikasi.

Ruhsat sahibi ve uygulanabilir oldugu durumlarda lisansor veya tiretici firma tarafindan
diizenlenmis final bulk veya bitmis {irliniin serisinin hangi tlke/iilkelere satildigini
miktarlari ile gosteren ve satilmayan iiriinlerin durumunun beyan edildigi belge, serinin
sadece tilkemize ithali s6z konusu oldugu durumlarda;

i. llgi seride kullanilan plazma havuzlarinm her serisinin kullamldigi diger
tirtinlerin hangi iilke/iilkelere satildigin1 miktarlari ile gdsteren belge.

Lisansor veya iiretici firma tarafindan diizenlenmis plazma bagisinda esas alinan
kurallar, plazmanin toplanma tarihi ve dondr tipi (goniillii, paral) ve Kurumca talep
edilen durumlarda dondrlerin listesinin sunulacagina dair taahhiit,

Her plazma havuzuna ait Orneklere HBsAg, HIV 1/2 ve HCV RNA testlerinin
uygulandigini ve neticelerini belirten ICH kurucu veya daimi tiyesi yetkili otoriteleri
veya MHRA veya TGA tarafindan diizenlenmis belge, soz konusu belgenin
sunulamamas1 durumunda,

I.  Lisansor veya iretici firma tarafindan diizenlenmis s6z konusu belgenin
sunulamama gerekceli beyan,

ii.  Lisansor veya tretici firma tarafindan diizenlenmis her plazma havuzuna ait
orneklerin HBsAg, HIV 1/2 ve HCV RNA testlerinin uygulandigimi ve
neticelerini l:éellrten bel

belge guveng €lektronik imza ile imzalanmustir.
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h) Her seri i¢in; donérlerin Kurumca belirlenen hastaliklar veya hastaliklarin siiphesi
(Ornegin; Creutzfeld-Jacob (CJ) hastalig: gibi) ydniinden giivenli olduguna ve donérler
arasinda bu hastaliklara sahip dondr olmadigina dair iiretici veya lisansér firma
tarafindan diizenlenmis belge,

1) Ruhsat sahibi ve uygulanabilir oldugu durumlarda lisansor veya iiretici firma tarafindan
diizenlenen ve seri numarasi belirtilen iiriine ait giincel varyasyon taahhiidii.

i) Kurumca diizenlenen giincel ruhsatname ve varsa eki sertifika/izin belgesinin sureti.

(5) Kan iiriinliniin, beseri tibbi iirliniin igeriginde etkin ve yardimci madde olarak bulundugu
hallerde kan {irlinii olan yardimci madde(ler)in her serisi i¢in bu maddenin {igiincii fikrasinin
(d), (e), (&), (h) bentlerinde yer alan bilgi belgelerin de Kuruma sunulmasi: gerekmektedir.

(6) ) Kan iiriinlerinin bulk iiriin olarak ithal edilip bitmis iirlin tiretiminin tilkemizde yapilmak
suretiyle piyasaya sunulmasi 6ngoriilen beseri tibbi iiriinlerde ise ithal edilmek istenilen bulk
tirtinlin her serisi i¢in dordiincii fikranin (a), (b), (¢), (¢), (d), (e), (9), (&), (h), (i) bentlerinde yer
alan hususlarin yani sira bulk iirlinde kullanilan plazma havuzlarinin kullanildig1 diger {iriinlerin
ruhsatlandirildigi/iiretildigi tilke(ler) ile kullanilan plazma havuzlarinin diger {iriinlerin hangi
iilke/iilkelere satildigin1 miktarlart ile gosteren ruhsat sahibi ve uygulanabilir oldugu
durumlarda lisansor firma tarafindan diizenlenmis belgenin Kuruma sunulmasi gerekmektedir.
Bulk olarak ithal edilerek iilkemizde tiretimi gergeklestirilen ve bu dogrultuda ruhsatlandirilmis
ve satis izni verilmis kan triinleri i¢in bu fikra kapsaminda tiim belgelerin sunulmasi ve Kurum
analiz sonucunun uygunlugu ve ilgili bilgi ve belgelerin uygun bulunmasi kaydiyla, dérdiincii
fikranin sadece (1) bendinde ifade edilen taahhiidiin sunulmasi halinde piyasaya sunum izni
verilir.

(7) Etkin madde/maddeleri insan kani ya da plazmasindan elde edilmeyen ancak iiretim
prosesinde insan kani ya da plazmasindan elde edilen kan bilesenlerinin yer aldigi kan
bilesenlerine dayal1 beseri tibbi iiriinlerin her serisi i¢in iiriine gére Kurum tarafindan belirlenen
analizler Kurum laboratuvarinda veya Kurum tarafindan bu amacla kabul edilmis bir
laboratuvarda yapilmis olmalidir. S6z konusu iirlinler i¢in bu maddenin dérdiincii fikrasinda
talep edilen bilgi belgelere ilaveten lisansor veya tretici firma tarafindan bitmis lrlintin insan
kani1 ya da plazmasi igermedigine ve bitmis tirlin igerigine dair beyan ile iirtine uygulanmis viral
test sonuglarinin uygunlugunu gosterir belgenin sunulmasi gerekmektedir.

(8) Bu maddenin dérdiincii fikras1 dogrultusunda sunulan belgelerin ve basvuruya esas seriye
ait Kurum analiz sonucunun uygunlugu halinde ilgili seriye ithalat onay1 ve piyasaya sunum
izni verilir.

Immiinolojik beseri tibbi iiriin ithalat1 kontrol belgesi onay:
MADDE 8- (1) “Immiinolojik Beseri Tibbi Uriin Ithalati Kontrol Belgesi Onayt”
basvurularindan 6nce alerjen tiriinler istisna olmak kaydiyla satis izni bulunan ruhsath veya
izinli olup ruhsat bagvurusunda bulunulmus olan immiinolojik beseri tibbi {iriinler igin;
ruhsat/izin sahibi tarafindan, {irliniinii piyasaya sunmadan once triiniin her serisi i¢in bagvuru
yapilmasi gerekmektedir.
(2) Izinli olup ruhsat basvurusunda bulunulmus olan immiinolojik beseri tibbi iiriinlerin
piyasaya sunum izni éncesi Kurum laboratuvarinda veya Kurum tarafindan bu amagcla kabul
edilmis bir laboratuvarda iiriine gore belirlenen analizler yapilmis olmalidir.
(3) “Immiinolojik Beseri Tibbi Uriin Ithalati Kontrol Belgesi Onay:” igin Kilavuzun altinc
maddesinin birinci fikrasinda belirtilen hususlarin yani sira asagidaki bilgi ve belgelerle
bagvuru yapilir:

a) Firma unvan ile firma yetkilisinin ad1 ve unvaninin yer aldigi ithalat1 talep edilen

iiriiniin seri numarasini i¢eren elektronik imzali bagvuru dilekgesi,
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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b) Ihracatci firma tarafindan diizenlenmis, iiriiniin seri numarasini, iiriiniin ruhsata/izin
belgesine esas ismini ve bitmis {iriin liretim yeri firma unvani ve adresi ile Kurumca
onayli yiikkleme yeri firma unvani ve adresini ihtiva edecek sekilde hazirlanmig
ithalat1 gerceklestirilecek iiriine ait proforma fatura ya da fatura,

c) Ydirirlikte olan Teblig hiikiimlerine uygun olarak ithalatin yapilacagma dair firma
unvaninin yer aldigr Ek-5’de yer alan taahhiitname,

¢) Her seri final bulk veya bitmis iiriiniin her serisi i¢gin ICH kurucu veya daimi iiyesi
yetkili otoriteleri veya MHRA tarafindan veya TGA tarafindan veya DSO/EDQM
tarafindan onaylanmis kuruluglarca diizenlenmis seri serbest birakma sertifikasi
(apostil serhli/konsolosluk onayli), s6z konusu yetkili otorite/kuruluslardan
diizenlenmis seri serbest birakma sertifikasinin sunulamamasi durumunda;

i.  Lisansor veya iiretici firma tarafindan seri serbest birakma sertifikasinin
sunulamama gerekgeli seri bazli beyani,

ii.  Uriiniin {iretildigi iilkenin Saglik Otoritesi tarafindan diizenlenmis, iiriiniin
kayitli oldugunu gosterir apostil serhli/konsolosluk onayli belge veya ICH
kurucu veya daimi iiyesi yetkili otoriteleri, MHRA, TGA haricindeki iilke
otoriteleri, DSO/EDQM tarafindan onaylanmis kuruluslar haricindeki iilke
otoriteleri tarafindan diizenlenmis apostil serhli/konsolosluk onayli seri
serbest birakma sertifikasi,

iii. Lisansor veya flretici firma tarafindan diizenlenmis seri serbest birakma
sertifikasi.

d) Her seri final bulk veya bitmis iiriin i¢in onayli lisansor veya iiretici firma tarafindan
diizenlenmis analiz sertifikasi, analiz sertifikasinin lisansor veya {iretici firma
tarafindan diizenlenememesi durumunda;

I.  Lisansor firma tarafindan s6z konusu analiz sertifikasinin iiriiniin Kurumca
onayl1 seri serbest birakma yerinden diizenlendigine dair beyan,

ii.  Uriiniin Kurumca onayl seri serbest birakma yerinden diizenlenmis analiz
sertifikasi.

e) Ruhsat sahibi firma ve uygulanabilir oldugu durumlarda lisansor veya liretici firma
tarafindan diizenlenen, ithal edilmek istenen ve seri numarasi belirtilen tiriine ait
giincel varyasyon taahhiidii, varyasyon taahhiidiiniin lisansér veya iiretici firma
tarafindan diizenlenememesi durumunda;

i.  Lisansor tarafindan s6z konusu taahhiidiiniin ruhsatta kayitli seri serbest
birakma yerinden diizenlendigine dair beyan,

ii.  Seri serbest birakma yerinden diizenlenmis varyasyon taahhiidii,

f) Kurumca diizenlenen giincel ruhsatname ve varsa eki sertifika/izin belgesinin sureti.

(4) Kurum gerekli gordiigii hallerde tigiincii fikranin (¢) bendinde belirtilen seri serbest birakma
(batch/lot release) sertifikasinda yer alan analizlerin tiimiiniin veya bir kisminin Kurum
laboratuvarinca yapilmasini talep edebilir.

(5) Izinli olup ruhsat basvurusunda bulunulmus veya ruhsatli olan immiinolojik beseri tibbi
triinler i¢in bagvuru kapsaminda sunulan belgelerin ve izinli olup ruhsat basvurusunda
bulunulmus {iriinlerin analiz sonucunun uygunlugu halinde ilgili seriye ithalat onay1 ve
piyasaya sunum izni verilir.

(6) Ulkemizde dolumu ve/veya iiretimi yapilacak ruhsatli veya Acil Kullanim Onay1 (AKO)
almig asilar ve immun serumlarin bitmis triiniin her bir serisinin piyasaya sunum izni igin
Kurum tarafindan seri bazinda diizenlenmis onayl1 seri serbest birakma sertifikasinin, seri
bazinda diizenlenmis onayl1 analiz sertifikasinin, ruhsat sahibi firma tarafindan diizenlenen seri
numarasi belirtilen {iriine ait giincel varyasyon taahhiidiiniin ve Kurumca diizenlenen giincel
ruhsatname ve varsa eki setifika/izin belgesinin syretinin sunulmas: halinde piyasaya sunum

.. . ge, guvenlieleltronik imza'ile' imzalanmistir.
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(7) “Alerjen Uriin Ithalati Kontrol Belgesi Onayi” igin Kilavuzun altinci maddesinin birinci
fikrasinda belirtilen hususlarin yani sira agsagidaki bilgi ve belgelerle bagvuru yapilir:

a) Firma unvan ile firma yetkilisinin adi ve unvaninin yer aldig: ithalat1 talep edilen
irlinilin seri numarasini i¢eren elektronik imzali bagvuru dilekgesi,

b) Thracatci firma tarafindan diizenlenmis, {iriiniin seri numarasini, {iriiniin ruhsata/izin
belgesine esas ismini ve bitmig {iriin liretim yeri firma unvani ve adresi ile Kurumca
onayl yiikleme yeri firma unvani ve adresini ihtiva edecek sekilde hazirlanmis ithalati
gerceklestirilecek tiriine ait proforma fatura ya da fatura,

¢) Yirirlikte olan Teblig hiikiimlerine uygun olarak ithalatin yapilacagma dair firma
unvaninin yer aldigi EK-5 de yer alan taahhiitname,

¢) Ruhsatli olan test veya yama testi ile intrakutan test veya prick testleri hari¢ olmak iizere
her seri final bulk veya bitmis iiriiniin her serisi i¢in ICH kurucu veya daimi iiyesi yetkili
otoriteleri veya MHRA veya TGA tarafindan diizenlenmis seri serbest birakma
sertifikasi (apostil serhli/konsolosluk onayli), sz konusu yetkili otorite diizenlenmis
seri serbest birakma sertifikasinin sunulamamasi durumunda;

I.  Lisansor veya iretici firma tarafindan seri serbest birakma sertifikasinin
sunulamama gerekgeli seri bazli beyan,

ii.  Uriiniin {iretildigi iilkenin Saglik Otoritesi tarafindan diizenlenmis iiriiniin kay1tl
oldugunu gosterir apostil serhli/konsolosluk onayli belge veya ICH kurucu veya
daimi {iyesi yetkili otoriteleri, MHRA, TGA haricindeki {ilke otoriteleri
tarafindan diizenlenmis apostil serhli/konsolosluk onayli seri serbest birakma
sertifikasi,

iii. Lisansor veya {iretici firma tarafindan diizenlenmis seri serbest birakma
sertifikasi.

d) Her seri final bulk veya bitmis iriin i¢in onayli lisansor veya lretici firma tarafindan
diizenlenmis analiz sertifikasi, analiz sertifikasinin lisansor veya iiretici firma tarafindan
diizenlenememesi durumunda;

I.  Lisansor firma tarafindan sdz konusu analiz sertifikasinin iiriiniin Kurumca
onayli seri serbest birakma yerinden diizenlendigine dair beyan,

ii.  Uriiniin Kurumca onayli seri serbest birakma yerinden diizenlenmis analiz
sertifikasi.

e) Lisansor firma ve ruhsat sahibi firma tarafindan diizenlenen, ithal edilmek istenen ve
seri numarasi belirtilen {irline ait giincel varyasyon taahhiidii.

f) Kurumca diizenlenen giincel ruhsatname ve varsa eki sertifika/izin belgesinin sureti.

Fatura serhi
MADDE 9- (1) Bu Kilavuz kapsaminda asagida yer alan iiriin gruplar1 veya maddeler i¢in
“Fatura Serhi” onay1 bagvurusu yapilabilir:
a) Ruhsatli iiriinlerin satig izni i¢in gerekli olan numuneler,
b) Ruhsat bagvurusu olan iiriinlerin ruhsata esas analizleri i¢in gerekli olan numuneler veya
standartlar,
¢) Uriine yonelik ¢aligmalarda (stabilite, biyoesdegerlik, pilot iiretim, formiilasyon
gelistirme vb.) kullanilmak {izere kontrole tabi olmayan {iriin, standart, etkin veya
yardimc1 maddeler,
¢) Ulkemizde ruhsatli olmayip iilkemizde iiretilen ve ihracati planlanan iiriinlerin
tiretiminde kullanilacak Tebligin Ek-1/A ve EK-1/B listesindeki ham maddeler veya
¢oziicii ampuller.
(2) EBS’de Ithalat Modiilii altindaki “Fatura Serhi” ekraninda yer alan formun dogru ve
eksiksiz doldurulmas1 gerekmektedir.
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a) Firma unvani ile firma yetkilisinin ad1 ve unvaninin yer aldigi iiriiniin/ham maddenin
hangi amagla ithal edileceginin ve GTIP bilgisinin belirtildigi elektronik imzali basvuru
dilekgesi,

b) Bagvuru sahibi adina diizenlenmis ithalati ger¢eklestirilecek {irline ait proforma fatura
ya da fatura,

C) Ruhsath iriinlerin satis izni basvurusu igin satig izni numunesine ait fatura serhi
basvurularinda iirline ait giincel ruhsatname ve eki sertifika sureti,

¢) Ruhsat bagvurusunda bulunulan {iriinlerin ruhsata esas analizleri igin gerekli olan
referans standartlari, numuneleri vb. ithalat taleplerinde ruhsatlandirma siirecinin
basladigina dair uygunluk yazis1 ve/veya ruhsata esas analizler igin ihtiya¢c duyulan
iirlinlere ait Kurum Analiz ve Kontrol Laboratuvari Dairesi Bagkanligi’nca diizenlenen
talep yazist.

d) Uriine ait formiilasyon.

(4) Thrag¢ Amaghi iiretim i¢in “Fatura Serhi” onayi talep edilmesi halinde asagidaki bilgi ve
belgelerle bagvuru yapilir:

a) Firma unvam ile firma yetkilisinin adi ve unvanmin yer aldigi {rinin/ham
maddenin/¢dziicii ampuliin GTIP bilgisinin belirtildigi ihra¢ amach fason iiretim igin
ithal edilecegi beyan edilmis elektronik imzali bagvuru dilekgesi,

b) Basvuru sahibi adina diizenlenmis ithalati1 gerceklestirilecek {iriine ait proforma fatura
ya da fatura,

¢) Uretilecek iiriiniin ve iiretimde kullanilacagin1 beyan edilen ham maddenin ig piyasaya
satisinin yapilmayacagina dair taahhiitname,

¢) Uriiniin/ham maddenin/¢dziicii ampuliin adinin yer aldig1 fason {iretim anlasmasi sureti,

d) Uriin formiilasyonu.

Tanitim numunesi ithalati
MADDE 10- (1) Bu Kilavuz kapsaminda yer alan tirlinler i¢in talep edilen “7anitim Numunesi’
ithalat1 bagvurularinda dikkat edilecek hususlar asagida siralanmaktadir.

a) EBS’de ithalat Modiilii altinda yer alan “Tanitim Numunesi Ithalat1” formunun dogru
ve eksiksiz doldurulmasi,

b) Beseri Tibbi Uriinlerin Tamtim Faaliyetleri Hakkinda Yonetmelik kosullarma uygun
ithalat talebinin olmasi,

c) Proforma faturada birden fazla iiriin varsa her bir iiriin igin ayr1 ayr1 bagvuru yapilmast,

¢) Ruhsat sahibi tarafindan bagvuru yapilmasi

gerekmektedir.
(2) “Tanitim Numunesi” ithalat1 i¢in asagidaki bilgi ve belgelerle bagvuru yapilir:

a) Firma unvani ile firma yetkilisinin adi ve unvaninin yer aldigi, GTIP bilgisinin
belirtildigi elektronik imzali bagvuru dilekgesi,

b) ihracat¢1 firma tarafindan diizenlenmis, Beseri Tibbi Uriinlerin Tanitim Faaliyetleri
Hakkinda Yonetmelik kapsaminda yer alan {irlinlin ruhsata esas ismini, bitmis iirlin
tiretim yeri firma unvani ve adresi ile Kurumca onayli yiikleme yeri firma unvani ve
adresini ihtiva edecek sekilde hazirlanmis ithalati gergeklestirilecek iiriine ait proforma
fatura ya da fatura,

¢) Kurumca diizenlenen giincel ruhsatname varsa eki sertifika sureti.

’

Giimriik muafiyet belgesi uygulamasi

MADDE 11- (1) Bu Kilavuz kapsaminda yer alan iiriinlerin tiretimde kullanilan ham maddeler
ve bu ham maddelerin iiretiminde kullanilan maddeler i¢in talep edilen “Giimriik Muafiyet
Belgesi ” uygulamas: basvurulanndadikkat sdilecek iasagida.siralanmaktadir.
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%)
d)

Imal ruhsat1 bulunan iiriinler i¢in ruhsat sahibi firma, ruhsatinda yer alan yetkili iiretici
veya bu kilavuzun on ii¢lincli maddesine gore ruhsat sahibi tarafindan yetkilendirilmis
ithalat¢1 firma tarafindan basvuru yapilmast,

Proforma faturada birden fazla ham madde varsa her farkli ham madde i¢in ayr1 ayri
basvuru yapilmasi,

Uriin bilesiminde yer alan bir ham maddenin iiretiminde kullanilacak maddeler igin
basvurularin ham madde tiretim yeri izin sahibi firma tarafindan yapilmasi,

Bagvuru dilekgesinin ham madde adi, ham maddenin kullanilacagi ruhsata esas
iiriin/madde ad1 ve ham maddeye ait GTIP bilgisi yer alacak sekilde hazirlanmast,
Bagvuru sahibi adina diizenlenmis proforma fatura ya da faturanin ham maddenin
adiyla diizenlenmis olmasi ve etkin madde(ler) igin tiretici firma unvan ve adres bilgisi
yer alacak sekilde hazirlanmas.

(2) EBS’de Ithalat Modiilii altindaki “Muafiyet Basvurusu” ekraninda yer alan formun;

a)

b)

Imal ruhsatl iiriinlerin iiretiminde kullanilan ham maddeler icin ruhsat sahibi firma
tarafindan basvuru yapilmasi ve basvuru tiirii olarak “7Tibbi miistahzarlarin terkibinde
bulunan ilag¢ ham, baslangi¢c maddeleri” segilmesi,

Imal ruhsatl1 iiriinlerin iiretiminde kullanilan ham maddeler i¢in ruhsatta yer alan yetkili
fason tireticisi veya Kurumca uygunluk alinan yetkili ithalatgi firma tarafindan bagvuru
yapilmasi ve basvuru tiirti olarak “Fason-Teknik anlagma kapsaminda ruhsatl tibbi
miistahzarlarin terkibinde bulunan ila¢ ham maddeleri” se¢ilmesi,

Uriin bilesiminde yer alan ham maddelerin iiretiminde kullanilan maddeler i¢in {iretim
yeri izin sahibi tarafindan basvuru yapilmasi ve basvuru tiirii olarak “Zla¢ ham maddeleri
tiretiminde kullanilan maddeler” sec¢ilmesi

ve segilecek formlardaki tiim bilgilerin dogru ve eksiksiz doldurulmasi gerekmektedir.
(3) Imal ruhsatl1 iiriinlerin bilesiminde yer alan ham maddeler i¢in “Giimriik Muafiyet Belgesi”
uygulamasinda asagidaki bilgi ve belgelerle bagvuru yapilir:

a)
b)
c)
¢)

Firma unvani ile firma yetkilisinin ad1 ve unvaninin yer aldig: elektronik imzali1 bagvuru
dilekgesi,

Bagvuru sahibi adina diizenlenmis ithalati talep edilen etkin madde/yardimc1 maddeye
ait proforma fatura ya da fatura,

Ek-6’da yer alan firma unvani ile firma yetkilisinin adi ve unvaninin yer aldigi ham
madde uygunluk taahhiitname yazisi,

Ham maddenin formiilasyonunda yer aldig: iiriine ait Kurumca diizenlenen giincel
ruhsatname varsa eki sertifika sureti.

(4) Uriin bilesiminde yer alan bir ham maddenin iiretiminde kullanilacak maddeler igin talep
edilen “Giimriik Muafiyet Belgesi” uygulamasinda asagidaki bilgi ve belgelerle basvuru

yapilir:

a)
b)
c)
¢)

d)

Firma unvant ile firma yetkilisinin ad1 ve unvaninin yer aldig elektronik imzali bagvuru
dilekgesi,

Bagvuru sahibi adina diizenlenmis ithalati talep edilen ham madde/baslangic maddesine
ait proforma fatura ya da fatura,

Uretilecegi beyan edilmis ham maddeye ait gecerlilik siiresi devam eden Kurumca
onayli Uretim Yeri Izin belgesi sureti,

Yetkili kurum ya da kuruluslarca diizenlenmis gecerlilik siiresi devam eden onayli
giincel Kapasite Raporu sureti,

Firma tarafindan elektronik veya 1slak imzali iiretilecegi beyan edilen ham maddeye ait
ham madde/baslangic madde isimlerinin ayrintili belirtildigi Uretim Akis Semas1 sureti.

al Uriinler Icin Fatura%?zm%e@’mﬂ@ﬁwww@ii

it
Belge Do]g;;nhama Kodu: 1ZW5

irimleri
1UZW56MOFyZW5 ZmxX Belge Takip Agesi:lhttps:/}\:vww.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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MADDE 12- (1) Bu Kilavuz kapsaminda yer alan iiriinler i¢in talep edilen “Ithal Uriinler I¢in
Faturalama ve/veya Yiikleme Yeri Bildirimleri” basvurularinda dikkat edilecek hususlar;

a) EBS’de Genel Evrak Ekleme altindaki “ithalat ve Piyasaya Arz Birimi” basvuru
dokiiman tipleri arasinda yer alan “ithal Uriinler I¢in Faturalama ve/veya Yiikleme Yeri
Bildirimleri” bagvuru dokiiman tipinin secilerek bagvuru yapilmasi,

b) Ruhsat sahibi tarafindan basvuru yapilmasi,

€) Beyanin; ftriine ait Kurumca diizenlenen ruhsatnamede kayitli lisansor firmasi
tarafindan iiriiniin ruhsata esas ismi, {rlinlin ambalaj boyut(lar)i, tirlinlin Kurum
tarafindan diizenlenmis ruhsat numarasi, faturalama ve/veya yiikleme firma unvani ve
acik adresi yer alacak sekilde hazirlanmasi,

¢) Uriiniin Kurum tarafindan ruhsat diizenlenen her bir formu igin ayri basvurusu
yapilmast

gerekmektedir.
(2) “Ithal Uriinler Icin Faturalama ve Yiikleme Bildirimleri’nin kayit altina almmasi igin
asagidaki bilgi ve belgelerle bagvuru yapilir:

a) Firma unvani ile firma yetkilisinin adi ve unvaninin yer aldigi elektronik imzali bagvuru
dilekgest,

b) Lisansor firma tarafindan diizenlenen beyan,

c) Beyanin Tiirkge terciimesi,

¢) Kurumca diizenlenen iiriine ait giincel ruhsatname varsa eki sertifika sureti.

Imal ruhsath iiriinler icin ham madde ithalatc firma yetki bildirimi
MADDE 13- (1) Bu Kilavuz kapsaminda yer alan iiriinler icin talep edilen “Imal Ruhsath
Uriinlerin Ithalat¢: Yetki Bildirimi” basvurularinda dikkat edilecek hususlar;

a) EBS’de Genel Evrak Ekleme altindaki “Ithalat ve Piyasaya Arz Birimi” basvuru
dokiiman tipleri arasinda yer alan “Imal Ruhsatli Uriinler igin Ham Madde Ithalatgi
Firma Yetki Bildirimi” bagvuru dokiiman tipinin se¢ilerek bagvuru yapilmasi,

b) Ruhsat sahibi tarafindan bagvuru yapilmast,

C) Ruhsat sahibi tarafindan diizenlenen beyanin; triin(ler)in ruhsata esas ismi, ambalaj
boyut(lar)i, ruhsat tarin(ler)i ve numara(lar)1 ile yetkilendirilen firma unvani ve agik
adresini igerecek sekilde hazirlanmasi

gerekmektedir.
(2) “Imal Ruhsath Uriinlerin Ithalat¢i Yetki Bildirimi’nin kayit altina almmasi icin asagidaki
bilgi ve belgelerle bagvuru yapilir:

a) Firma unvani ile firma yetkilisinin adi ve unvaninin yer aldig1 elektronik imzali bagvuru
dilekgesi,

b) Ruhsat sahibi firma tarafindan diizenlenen imzali beyan,

¢) Kurumca diizenlenen iiriine/iiriinlere ait giincel ruhsatname varsa eki sertifika sureti.

Ithalat geri bildirimi

MADDE 14- (1) Bu Kilavuz kapsaminda yer alan iiriinler i¢in “Saglik Bakanliginca Denetlenen
Bazi Uriinlerin ithalat Denetimi Tebligi (Uriin Giivenli§i Denetimi)” geregi ithalat yapan
ruhsat/izin/tescil belgesi sahibinin ithalatin ger¢eklesmesinden sonra s6z konusu giincel Teblig
ekinde yer alan iiriinler i¢in en ge¢ on bes giin iginde https://ebs.titck.gov.tr/ adresinden geri
bildirim bilgi formunu doldurarak bildirim yapmasi gerekmektedir.

(2) Beseri tibbi iiriinlerin iiretimde kullanilan ham maddeler ve bu ham maddelerin tiretiminde
kullanilan maddeleri, ithal eden ruhsat sahibi firma, ruhsatta yer alan yetkili {iretici,
yetkilendirilmis ithalat¢1 firma ve iretim yeri izin sahibi firma tarafindan ithalatin

gerceklesmesinden sonra en e¢ otuz 1in i 1nde httRS /[ebs.titck.gov.tr/ adresinden geri bildirim
o . lge, guvénli elektronik
Belge DJaM%iREm%WQQlMEGMob} g@%mﬁ@\ere nﬁglég IpAdreS|.https.//www.turklye.gov.tr/sagl|k-t|tck-ebys
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(3) Giimriik giris beyannamesinde birden fazla {iriin varsa her bir iiriin i¢in ayr1 ayr1 geri bildirim
bilgi formu doldurularak bildirim yapilmasi gerekmektedir.
(4) “Ithalat Geri Bildirimi” igin asagidaki bilgi ve belgelerle basvuru yapilir:

a) Basvuru sahibi tarafindan ithalat geri bildirim bilgi formunun dogru ve eksiksiz
doldurulduguna dair taahhiit igeren firma unvani ile firma yetkilisinin ad1 ve unvaninin
yer aldig1 elektronik imzal1 bagvuru dilekgesi,

b) Ithalatin gerceklestirildigi iiriine ait fatura,

c) lthalatin gerceklestigi iiriin igin giimriik giris beyanname sureti.

Yurticinde imal edilen/edilecek ila¢ ham maddeleri iiretim bildirimi

MADDE 15- (1) Kurum tarafindan diizenlenmis ilag ham maddesi Uretim Yeri Izin Belgesi
sahiplerinin her yilin son is giinii mesai bitimine kadar yeni yilda {iretmeyi planladigi kontrole
tabi olmayan iiriinleri igin EBS’de Genel Evrak Ekleme altindaki “Ithalat ve Piyasaya Arz
Birimi” basvuru dokiiman tipleri arasinda yer alan “fla¢ Ham Maddesi Uretim Bildirimi”
basvuru dokiiman tipinden Kuruma sunulmas: gerekmektedir.

(2) “lla¢ Ham Maddesi Uretim Bildirimi” igin asagidaki bilgi ve belgelerle basvuru yapilir:

a) Yeni yilda iretilmesi planlanan ham maddelere ait, Resmi Gazete ’de yayimlanan
giincel Istatistik Pozisyonlarma Boliinmiis Tirk Giimriik Tarife Cetveline uygun
GTIP’i, ham maddelerin jenerik isimlerini ve yillik iiretim miktarin1 gésteren iiretici
firma tarafindan diizenlenmis belge,

b) Onceki yillarda iiretilmis, tiiketilmeyen, dagitimi ve/veya satist yapilmayan Ve
yiirlirliikkte olan mevzuatlar dogrultusunda iirlin iiretiminde kullanilmasinda sakinca
bulunmayan ham maddelere ait Resmi Gazete ’de yayimlanan giincel Istatistik
Pozisyonlarma Boliinmiis Tiirk Giimriik Tarife Cetveline uygun GTIP’i, ham
maddelerin jenerik isimlerini ve kalan miktart gosteren iretici firma tarafindan
diizenlenmis belge,

¢) Uretilmis ve iiretilecek ham maddelerin, yeni yilda tiiketilmesi, dagitimi ve satist
planlanan miktarlar1 ve ham maddeyi kullanacak firma bilgilerinin (unvan, adres,
tiiketim miktari) gosterildigi liretici firma tarafindan diizenlenmis belge,

¢) Uretilmis ve iiretilecek ham maddelere ait gegerlilik siiresi devam eden Kurumca onayl
Uretim Yeri izin belgesi sureti,

d) Uretilmis ve iiretilecek ham maddelere ait yetkili kurum ya da kuruluslarca diizenlenmis
gecerlilik siiresi devam eden kurum ya da kuruluslarca onayli giincel Kapasite Raporu
sureti,

e) Uretilmis ve iiretilecek ham maddelere ait bu ham maddelerin iiretilmesinde kullanilan
baslangig/ara maddelerin isimlerinin ayrmtili gosterildigi Uretim Akis Semas sureti.

(3) Ithalat ve Piyasaya Arz Birimi’ne yapilan ilag ham maddesi iiretim bildirimlerinde
giincelleme/degisiklik yapilmas: gerektigi hallerde (liretim izninin iptali, {retimin
durdurulmasi, liretim planlarinda degisiklik vb.) degisikligin planlandigi/gergeklestigi tarihten
itibaren 10 (on) is giinii icerisinde ESY “Ila¢c Ham Maddesi Uretim Bildirimi” bagvuru dokiiman
tipinden Kuruma degisikligin/giincellemenin bildirilmesi gerekmektedir.

Yiiriirliik
MADDE 16- (1) Bu Kilavuz 29/08/2022 tarihinde yiiriirliige girer.

Yiiriitme
MADDE 17- (1) Bu Kilavuzun hiikiimlerini Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu Baskani
yiiriitiir.
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ak1UZW56MOFyZW56ZmxXQ3NRZmxX Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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EKLER

EK-1 Beseri Tibbi Uriinler-Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriinler veya Ara Uriinler ithalat
basvurular icin taahhiitname 6rnegi

T.C.
Saglik Bakanlig1
Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
Ekonomik Degerlendirmeler ve Ilag Tedarik Dairesi Baskanlig
Ithalat ve Piyasaya Arz Birimi

....... adet/kutu vs. ................... (Urinlin ruhsata ve proforma faturaya esas adi) adli
iriinlimiiz i¢in tarafimizca doldurulan ithalat izin basvuru formundaki bilgilerin dogru ve
eksiksiz oldugunu ve ithalat: Saglik Bakanliginca Denetlenen Bazi Uriinlerin ithalat Denetimi
Tebligi (Uriin Giivenligi ve Denetimi: 20../20) hiikiimlerine uygun olarak yapacagimizi ve
ekteki fatura kapsami maddenin insan sagligi ve giivenligi yoniinden uygunlugunu taahhiit

ederiz.
Tarih
Firma Yetkilisi Ad1 ve Unvani
Kase-imza
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ak1UZW56MOFyZW56ZmxXQ3NRZmxX Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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EK-2 Ham madde veya ¢oziicii ampul ithalat basvurulari icin taahhiitname 6rnegi

T.C.
Saglik Bakanlig1
Tiirkiye Ilag ve T1bbi Cihaz Kurumu
Ekonomik Degerlendirmeler ve ilag¢ Tedarik Dairesi Baskanlig
Ithalat ve Piyasaya Arz Birimi

«evvneeeaadll ilacin/ham maddenin tiretiminde kullanacagimiz ... kg/adetvs. ...................
(ham maddenin/¢6ziicti ampuliin iiriin formiilasyonunda ve proforma faturada yer alan adi) adli
ham madde i¢in tarafimizca doldurulan ithalat izin bagvuru formundaki bilgilerin dogru ve
eksiksiz oldugunu ve ithalat: Saglik Bakanliginca Denetlenen Bazi Uriinlerin ithalat Denetimi
Tebligi (Uriin Giivenligi ve Denetimi: 20../20) hiikiimlerine uygun olarak yapacagimizi ve
ekteki fatura kapsami maddenin insan sagligi ve giivenligi yoniinden uygunlugunu taahhiit

ederiz.
Tarih
Firma Yetkilisi Ad1 ve Unvani
Kase-imza
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ak1UZW56MOFyZW56ZmxXQ3NRZmxX Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Ek-3 Yurtdis1 ilag listesinde yer alan iiriinlerin ithalat basvurulan i¢in taahhiitname
ornegi

T.C.
Saglik Bakanlig1
Tiirkiye Ilag ve T1bbi Cihaz Kurumu
Ekonomik Degerlendirmeler ve ilag¢ Tedarik Dairesi Baskanlig
Ithalat ve Piyasaya Arz Birimi

............ adet/kutu vs. ................... (iriiniin giincel yurt dis1 ilag listesine ve proforma
faturaya esas adi) adli iirinlimiiz i¢in tarafimizca doldurulan ithalat izin bagvuru formundaki
bilgilerin dogru ve eksiksiz oldugunu ve ithalati Saghik Bakanliginca Denetlenen Bazi
Uriinlerin ithalat Denetimi Tebligi (Uriin Giivenligi ve Denetimi: 20../20) hiikiimlerine uygun
olarak yapacagimizi ve ekteki fatura kapsami maddenin insan sagligi1 ve giivenligi yoniinden
uygunlugunu taahhiit ederiz.

Tarih
Kurum/Kurulus Yetkilisi Ad1 ve Unvanm
Kase-Imza
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ak1UZW56MOFyZW56ZmxXQ3NRZmxX Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Ek-4 Yurtdisi ilag listesinde yer alan iiriinler i¢in ithalat basvuru beyam

YURTDISI ILAC LISTESINDE YER ALAN URUNLER ICIN iTHALAT BASVURU
BEYANI

[thalat¢1 Kurum/Kurulus Unvani:

Ithalat1 Talep Edilen Uriiniin Giincel Yurtdis
Ilag Listesinde Yer Alan Adr:

Ithalat: Talep Edilen Uriiniin Etkin Madde
Ad(lar)1:

Talep Edilen Ithalat Miktar1:

hhalatl Talep Edilen Urﬁr}ﬁn Glimriik Tarife
Istatistik Pozisyonu (G.T.L.P):

Ithalat1 Talep Edilen Uriiniin ihracat¢1 Firma
Unvani:

Ithalat1 Talep Edilen Uriiniin fhracat¢1 Firma
Adresi:

Ithalat1 Talep Edilen Bitmis Uriiniin Uretici
Firma Unvant:

Ithalat1 Talep Edilen Bitmis Uriiniin Uretici
Firma Adresi:

Ithalat1 Talep Edilen Bitmis Uriiniin
Yikleme Yeri Firma Unvani:

Ithalatt Talep Edilen Bitmis Uriiniin
Yiikleme Yeri Firma Adresi:

Saglik Bakanlhiginca Denetlenen Bazi Uriinlerin Ithalat Denetimi Tebligi (Uriin Giivenligi ve
Denetimi: 20../20) kapsaminda ithalat1 talep edilen {irlin i¢in igbu formda yer alan bilgilerin dogru
ve eksiksiz oldugunu beyan ederim.

Tarih
Kurum/Kurulus Yetkilisi Ad1 ve Unvani
Kase-Imza
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ak1UZW56MOFyZW56ZmxXQ3NRZmxX Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Ek-5 Kan iiriinleri ve kan iiriinii iceren beseri tibbi iiriinler, immiinolojik iiriinler veya
alerjen iiriinler icin taahhiitname 6rnegi

T.C. Saglik Bakanlig
Tiirkiye Ilag ve T1bbi Cihaz Kurumu
Ekonomik Degerlendirmeler ve ilag¢ Tedarik Dairesi Baskanlig
Ithalat ve Piyasaya Arz Birimi

..... adet/kutu vs. ......... seri numarali.............. adli (liriniin ruhsata ve proforma faturaya
esas ad1) lirlinlimiiz i¢in tarafimizca doldurulan ithalat izin bagvuru formundaki bilgilerin dogru
ve eksiksiz oldugunu ve ithalati Saghk Bakanlhiginca Denetlenen Bazi Uriinlerin Ithalat
Denetimi  Tebligi (Uriin Giivenligi ve Denetimi: 20../20) hiikiimlerine uygun olarak
yapacagimizi ve ekteki fatura kapsami maddenin insan sagligi ve gilivenligi yoniinden
uygunlugunu taahhiit ederiz.

Tarih
Firma Yetkilisi Adi ve Unvani
Kase-Imza
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ak1UZW56MOFyZW56ZmxXQ3NRZmxX Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Ek-6 Ila¢ ham maddesi i¢in uygunluk taahhiitname érnegi

T.C. Saglik Bakanlig1
Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
Ekonomik Degerlendirmeler ve Ilag Tedarik Dairesi Baskanlig
Ithalat ve Piyasaya Arz Birimi

............... adli ilacin tiretiminde kullanacagimiz ...... kg/adet vs. ................... adl1 ham
madde (ham maddenin {iriin formiilasyonunda ve proforma faturada yer alan adi) igin
tarafimizca doldurulan giimriilk muafiyet basvuru formundaki bilgilerin dogru ve eksiksiz
oldugunu, ekteki fatura kapsami maddenin yiiriirlikte olan Beseri Tibbi Uriinler
Ruhsatlandirma Y&netmeligi/ Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriinler Yoénetmeligi’ne ve insan
saglig1 ve gilivenligi yoniinden uygunlugunu taahhiit ederiz.

Tarih
Firma Yetkilisi Adi1 ve Unvani
Kase-Imza
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ak1UZW56MOFyZW56ZmxXQ3NRZmxX Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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