27.05.2019 tarihinden itibaren kontrol belgesi onayi talep edilen ithalat
basvurularinda 30.12.2018 tarihli 30641 (MuUkerrer) sayilli Resmi Gazetede
yayimlanan Saglik Bakanliginca Denetlenen Bazi Urlinlerin ithalat Denetimi Tebligi
(Uran Gavenligi ve Denetimi: 2019/20) geregi yalnizca kontrol belgesi (3 adet islak
imzali) ve proforma faturalarin (1 asil, 2 ash gibidir onayh) fiziki olarak:

Basvuru dokuman tipine gore talep edilen diger bilgi ve belgelerin ise
(Kurum tarafindan talep edilmesi halinde asillari fiziksel olarak sunulmak
Uzere) “Kamuda e-donusum” calismalari kapsaminda”elektronik bagsvuru” olarak
Bitkisel ve Destek Urtnler Dairesi Baskanlig, ilgili birimine sunulmasi
gerekmektedir.

BiYOLOJiK ve IMMUNOLOJiK URUNLERIN iTHALATI;

Lahey Konvansiyonu ¢ercevesinde hazirlanan “Yabanci Belgelerin Tasdiki
Mecburiyetinin Kaldiriimasi S6zlesmesi” nin 1 inci maddesine gdére apostil serhinin,
“akit devletlerden birinin Ulkesinde duzenlenmis olup da diger bir akit devlet
ulkesinde kullanilacak olan resmi belgelere” uygulanacagl o6ngoéruldigunden
yalnizca yabanci otoritelerce duzenlenmis belgelerin apostilli sunulmasi
gerekmektedir. Bu dogrultuda kan drunleri ve kan uruind iceren beseri tibbi
arunler ile immunolojik Urdnlerin ithalat basvurularinda uygulanacak usul ve
esaslar asagida belirtiimekte olup basvurularda bu hususlara dikkat edilmesi
énemle duyurulur.

Kan drtinleri veya kan drdnd iceren beseri tibbi tirdinlere piyasaya sunum izniigin
satisa sunulmasi talep edilen miktar bildirilerek asagida belirtilen bilgi ve
belgelerin (Kurum tarafindan talep edilmesi halinde asillan fiziksel olarak
sunulmak Uzere) yalnizca elektronik basvuru ekinde sunulmasi gerekmektedir.

1) Beseri tibbi GrGnun ismi ve igerigi.

2) Her seri icin akredite edilmis ulusal veya uluslararasi laboratuvar
tarafindan verilen Ulusal Saglik Otoritesi tasdikli seri serbest birakma
sertifikasi (apostil serhli/konsolosluk onayl).

3) Her seri icin Uretim merkezinin teknik mudurd tarafindan
onaylanmis analiz sertifikasi asli.

4) ithal veya lisansli imal drunler icin her serinin
ruhsatlandirildigi/Uretildigi  Ulke ile hangi Ulkelerde satildigini
gosteren lisansor tarafindan duzenlenmis orijinal belge.

5) Plazma bagisinda esas alinan kurallar, plazmanin toplanma tarihi ve
donor tipi (gonullt, parah) ve gerekli durumlarda dondrlerin listesi.

6) Her dondrun ve plazma havuzunun Kurumca belirlenen testlere tabi
tutuldugunu gosteren ve bu testlerin neticelerini belirten yukarida
bahsi gecen laboratuvar tarafindan verilen belge.



7) Her seri icin dondrlerin Kurumca belirlenen hastaliklar veya
hastaliklarin stiphesi (Ornegin; Creutzfeld-Jacob (CJ) hastaligi gibi)
yonunden guvenli olduguna ve donoérler arasinda bu hastaliklara
sahip donor olmadigina dair Uretici tarafindan dizenlenmis belgenin
asli.

8) Lisansér firmadan ve ruhsat sahibi firmadan alinan guncel
varyasyon taahhudg,

9) Kurumca duzenlenen ruhsatname fotokopisi.

b) Immiinolojik beseri tibbi trdinlere piyasaya sunum izni icin satisa sunulmasi talep
edilen miktar bildirilerek asagida belirtilen bilgi ve belgelerin (Kurum tarafindan
talep edilmesi halinde asillan fiziksel olarak sunulmak Uzere) yalnizca elektronik
basvuru ekinde sunulmasi gerekmektedir.

1) Her seri icin akredite edilmis ulusal laboratuvar veya uluslararasi
laboratuvar tarafindan verilen Ulusal Saglk Otoritesi tasdikli seri
serbest birakma (batch/lot release) sertifikasi(apostil
serhli/konsolosluk onayli).

2) Her seriicin tretim merkezinin teknik mudura tarafindan onaylanmis
analiz sertifikasinin as.

3) Lisansor firmadan ve ruhsat sahibi firmadan alinan glincel varyasyon
taahhudda,

4) Kurumca verilen ruhsatname fotokopisi.




