Insan Doku ve Hiicre Uriinlerine Iliskin Onemli Duyuru

Konvansiyonel doku ve hiicrelere iligkin, doku bagisi, isleme, paketleme, depolama-
dagitim, iilkeye giris-¢ikis ve hastaya uygulanmasma dair is ve islemler 15 Eylil 2017
tarihinden itibaren Genel Miidiirliigiimiiz biinyesinde yiiriitilmektedir.

Bu dogrultuda; ‘Eski tiriinlerin ithalatina izin verilmemesi, ithalatin daha kontrol edilebilir
hale gelmesi, yerli iireticiler i¢in islemlerin kolaylastirilmasi sebebi ile insan kaynakli doku ve
hiicre tiriinlerini ithal eden ve/veya yerli doku iireten tiim firmalar bu duyurunun yayim tarihi
itibari ile yapacaklar1 bagvurularda asagidaki bilgi ve belgelerle Genel Miidiirliigiimiize bagvuru
yapmalari gerekmektedir.

Firma Kayd I¢in Gerekli Bilgi ve Belgeler;

1) Firma Yetkilisinin Ticaret Sicil Gazetesine tanimli bilgileri,

2) Firma Yetkilisinin imza sirkiileri,

3) TITUBB sistemi iizerinden alman taahhiitnamenin firma yetkilisi tarafindan imzalanmis
orijinal belge.

e ithalat yapacak ve yerli iiretim yapacak firmalar bu belgelerin tamamini basvurularinda
iletmek zorundadirlar.

Istenilen Idari Bilgi ve Belgeler;

1) Ureticinin kendi idari otoritesinden alinmis ruhsat belgesi veya yetki belgesi veya bunun
yerine kabul edilebilecek iyi imalat uygulamalar1 ve doku merkezi tanmirlik belgesi.

2) Yurt digindaki tireticinin ithalatgiya verdigi tek dagiticilik yetki belgesi.

3) Yurt disindaki tiretici ve ithalat¢1 arasinda imzalanan doku transfer sdzlesmesi.

4) Uriinlerin, iiretildigi iilke ve Tiirkiye dahil hangi iilkelere dagitimmin yapildigim
gosteren iiretici beyani.

5) Yurt disinda firetilen iriinlere ait, lreticinin kendi idari otoritesi tarafindan verilen
serbest satig belgesi.

6) Yurt disindan ithal edilen iiriinlerin 27.10.2010 tarih ve 27742 sayili Resmi Gazetede
yayimlanan Insan Doku Ve Hiicreleri Ile Bunlarla Ilgili Merkezlerin Kalite Ve
Giivenligi Hakkinda Yonetmelik ve 04.04.2014 tarih ve 28962 Sayili Resmi Gazetede
yayimlanan Insan Doku Ve Hiicre Uriinlerinin Ruhsatlandiriimasi1 Ve Bu Uriinlerin
Uretim, Ithalat, ihracat, Depolama Ve Dagitim Faaliyetlerini Yiiriiten Merkezler
Hakkinda Teblig’e uygunlugunu beyan eden taahhiitnamenin doku iiretici yetkilisi
tarafindan imzalanmis belgesi.

e lthalat yapacak firmalar bu belgelerin tamamini bagvurularinda iletmek zorundadrlar.
e Istenilen tiim belgeler Apostilli olacaktir. Apostile taraf olmayan iilkelerden ithalat
gerceklestirilecek ise ilgili makamdan alinmis onay belgeleri olmalidir.

Uriin Kayd icin istenilen Bilgi ve Belgeler;

1) Uriinlerin {iretim siireclerini tarif eden iiretim akis semas1
2) Uriinlere ait kullanma kilavuzlar1.
3) Uriinlere ait orijinal ambalaj bilgileri.
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4) Uriinlere ait Tiirkce etiket bilgileri.

5) Uriinlerin orijinal ambalajlarinin renkli fotograflari.

6) Uretici katalogu

7) Uriin sorumluluk sigorta belgeleri.

e Ithalat yapacak ve yerli iiretim yapacak firmalar bu belgelerin tamamini basvurularinda
iletmek zorundadirlar.

Ithalat Dosyasi Basvurusu Sirasinda Istenilen Bilgi ve Belgeler;

1) Donér ID’leri, lot numaralari ve iirlinlerin son kullanma tarihlerini igeren sevkiyata esas
1slak imzali paket listesi.

2) Sevkiyat paket listesi i¢erisindeki tirtinlerin en az bir yillik kullanim 6miirleri olmasi.

3) ithalat bagvurusunun yapildig: tarihten en fazla bir yil dncesine ait iiriinlerin Serolojik
testleri ve Sterilizasyon gereken tiriinlerle ilgili Sterilizasyon belgeleri,

4) Sterilizasyon ve NAT test belgelerinde bu islemleri yapan kurulus yoneticisinin adi-
soyadi, iinvani ve 1slak imzasinin olmasi gerekmektedir.

5) Sterilizasyonu yapan kurulusun Yetki Belgesi

6) Doku merkezinin idari bilgileri, adresi ve telefon numarasi bulunan belge.

7) GTIP numarasi ve Serbest dolagima giris belgesinin hangi giimriik kapisindan giris
yapilacagiin da belirtildigi Avital dokular ile bunlardan elde edilen {irtinlerin ithalat
Kay1t Belgesi.

Genel Uyulmasi Gereken Hususlar;

e Bakanliga iletilen tiim belgelerin orijinali ile birlikte Tiirk¢e terclimelerinin olmasi
gerekmektedir.

e Bakanlik izni olmadan ithalat yapilamaz. Izinsiz ithalat gerceklestiren firmalar hakkinda
ilgili mevzuatlar ¢ercevesinde gerekli islemler tesis edilir ve su¢ duyurusunda bulunulur.

e {thalat izni verilen iiriinler ile ilgili, alinan izin kapsaminda baska iiriin getirilemez.
Tespiti halinde firma hakkinda ilgili mevzuatlar ¢cergevesinde gerekli islemler tesis edilir
ve su¢ duyurusunda bulunulur.

e Bakanlik firma kaydi, idari belge ve ithalat izni ile ilgili bu duyuruda belirtilen bagvuru
belgeleri disinda bilgi ve belge talep edebilir.

e Firmalar ithal izni verilen iiriinlerin iilkeye girecegi tarihi, en az 24 saat onceden
Sevkiyat paket numaralar belirtilerek shgm.dokunakli @saglik.gov.tr mail adresi
tizerinden Bakanliga bildirmek zorundadirlar.

e Bakanlik ithal edilen veya yerli iiretilen tirtinlerin gerekli gordiigii her zaman kontroliinii
yapabilir/yaptirabilir.
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