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Amag

Madde 1- Bu Yo6netmeligin amaci; insanda kullanilmak iizere yurtiginde iiretilerek veya
yurtdisindan ithal edilerek piyasaya arz olunmak istenilen kan tirlinlerinin, yeterli etkiye, gerekli
emniyete ve uygun kaliteye sahip olmalarinin temini i¢in bu tiriinlerin ruhsatlandirilmalari ve
recetelendirilmelerine dair esas ve ustlleri ve piyasada bulunan ruhsatli iiriinler ile ilgili
uygulamalar1 belirlemektir.

Kapsam
Madde 2- Bu Yonetmelik, yurtiginde iiretilen veya yurtdigindan ithal edilen kan iirtinlerini ve bu
iriinlerle ilgili faaliyetlerde bulunan gercek ve tiizel kisileri kapsar.

Hukuki Dayanak

Madde 3- Bu Yénetmelik; 1262 sayili Ispenciyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanununa, 2857 sayili Kan
ve Kan Uriinleri Kanununun 3 {incii ve 4 iincii maddelerine, 3359 sayil1 Saglik Hizmetleri Temel
Kanununun 3 {incii maddesinin (k) bendine ve 181 sayili Saglik Bakanliginin Tegkilat ve Gorevleri
Hakkinda Kanun Hiikmiinde Kararndmenin 43 {incii maddesine dayanilarak hazirlanmistir.

Tanimlar

Madde 4- Bu Yonetmelikte gecen;

a) Bakanlik: Saglik Bakanligini,

b) Kanun: 1262 sayil1 ispenciyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanununu,

¢) Genel Miidiirliik: ilag¢ ve Eczacilik Genel Miidiirliigiinii,

d) Komisyon: Kan Uriinlerinin Ruhsatlandirma Danisma Komisyonunu,

e) Ruhsatli Kan Uriinii: Bu Y6netmelige gore Bakanlikga ruhsatlandirilmis, kullanima hazir sekilde,
0zel bir ambalajda ve belirli bir ticari isim ile piyasaya arz edilecek kan iiriiniinii,

f) Kan Uriinleri: Tedavide kullanilmak iizere, plazmadan ayristirilarak saflastirilmis olan cesitli
koagiilasyon faktorlerini, albiimin, immiinoglobulin ile fibrin yapistiricilar ve benzeri plazma
urlinlerini,

g) Plazma: Kanin, hiicrelerinden ayirildig1 ve i¢cinde sadece kan proteinleri bulunan sivi kismini,
h) Plazma Fraksinasyonu: Kan iiriinlerinin plazmadan ayristirilarak saflastirilmasi esasina dayanan
liretimi,

1) Mikrobiyolojik Tarama Testleri: Dondriin kaninda transfiizyonla bulasan enfeksiyonlari
arastirmak icin yapilan serolojik testleri,



i) Viral Inaktivasyon Metodlar1: Kan iiriinlerinin {iretimi safhasinda, iiriinden kan yoluyla gegen
viriisleri inaktive etmek i¢in uygulanan metodlari,

J) Ambalaj Malzemesi: Bir kan {iriiniiniin ambalajlanmasinda kullanilan ve sevk ve dagitim
malzemeleri disindaki her tiirlii malzemeyi,

k) Satis Izin Belgesi: Bu Yénetmelik uyarinca ruhsatlandirilan kan iiriiniin piyasaya arz edilebilmesi
amaciyla her bir serisi i¢in Bakanlik¢a diizenlenen satis belgesini,

1) Farmakope: Saglik hizmeti verenler tarafindan kullanilmak tizere; ilaglarin giivenli kullanimini
temin etme temelinde ilaglarin kalitesini belirleyen tanimlanmis genel standartlari halkin sagligini
korumak amaciyla hazirlanmis bir kitabi,

ifade eder.

IKINCI BOLUM
Ruhsat Miiracaati, Degerlendirme ve Ruhsatin Verilmesi

Ruhsat Miiracaati ve Miiracaatta Bulunabilecek Kisiler

Madde 5- Kan {iriinlerini iiretmek veya ithal etmek isteyen gercek veya tiizel kisiler, bu
Yonetmeligin 7 nci maddesine gore, EK-1’de yeralan bilgi ve belgeleri hazirlayarak bir miiracaat
dilekgesi ekinde Genel Miidiirliige sunmak mecburiyetindedir.

Kan iiriinleri i¢in ruhsat alabilecek ve bunun i¢in miiracaatta bulunabilecek kisiler;

a) T1p doktoru veya eczaci veyahut biyoloji bilim dallarinda meslek mensubu olan ve Tiirkiye’de
meslek icra etme yetkisini haiz bulunan gercek kisiler,

b) Bu maddenin ikinci fikrasinin (a) bendinde 6ngoriilen vasiflar1 haiz ve ruhsat alinmak istenilen
iiriinler hakkinda Bakanligin talep edecegi hususlara cevap verebilecek bilgi birikimi ve konu ile
ilgili tecriibesi olan birini mesul miidiir olarak istthdam eden 6zel hukuk tiizel kisileridir.

Personel ve Tesis Sarti

Madde 6- Bu Yonetmeligin 24 {incii maddesindeki miikellefiyetlerin yerine getirilmesi amaciyla,
ruhsatl kan iiriinlinii veya iirlinlerini piyasaya arz edecek kisiler, bu Yonetmeligin 5 inci maddesinin
(a) bendinde belirtilen nitelikteki personelin mesul miidiirliigii altinda, kan {irtinleri konusunda bilgi
ve tecriibesi bulunan personel istihdam etmek ve depolanmasini ve dagitimini saglayacak tesis
kurmak mecburiyetindedirler.

Bu Yonetmeligin 5 inci maddesinin (a) bendindeki nitelikleri haiz olan gergek kisiler, mesul
midiirliik vazifesini kendileri yiiriitebilirler.

Miiracaat Dosyasinin Kapsami

Madde 7- Kan iiriinii i¢in ruhsat almak tizere yapilacak miiracaatta, dilek¢e ekinde hazirlanacak
dosya kapsaminda, asagida belirtilen ve EK-1"de teferruath olarak yer verilen bilgilere dair
dokiimanlarinin bulunmasi gerekir:

A) Dosya Ozeti:

(1). idari bilgiler,

(2). Kisa iiriin bilgileri,

(3). Uriin ve iireticiye ait ek bilgiler,

B) Kimyasal, Farmasétik ve Biyolojik Bilgiler;

(1). Terkibi,

(2). Uretim metodu,

(3). Baslangig bilesenlerinin kontrolii,

(4). Ara iirlin kontrolleri,

(5). Bitmis {iriin kontrolleri (batch/lot release),

(6). Stabilite,

(7). Biyoyararlilik/Biyoesdegerlilik,



(8). Bu hususdaki diger bilgiler.

C) Farmakolojik, Toksikolojik Dokiiman:
(1). Tek doz/tekrarlanan doz toksisitesi,
(2). Ureme fonksiyonlarina etkileri,

(3). Embriyofetal ve perinatal toksisite,
(4). Mutajenik potansiyel,

(5). Karsinojenik potansiyel,

(6). Farmakodinami,

(7). Farmakokinetik,

(8). Lokal tolerans (toksisite),

(9). Bu hususdaki diger bilgiler.

D) Klinik Dokiiman:

(1). Klinik farmakoloji,

(2). Klinik ¢aligmalar,

(3). Bu hususdaki diger bilgiler.

Ruhsatlandirilmis Etkin Maddeler I¢in Farklilandirilmis Uriin Miiracaati

Madde 8- Ruhsatlandirilmis bir kan iirlinliniin, daha 6nce ruhsatlandirilmis bir diger iiriin ile ayni
etkin madde/maddeleri icermesine ragmen, benzeri oldugu iirtinden farkl bir endikasyonda, daha
farkli bir uygulama yoluyla ve farkli dozda kullanilmak istenmesi halinde, bu kullanima uygun
ruhsat alabilmek i¢in, farmakolojik ve toksikolojik testlere ve/veya uygun klinik ¢aligmalara ait
neticelerin miiracaat dilekg¢esi ekinde sunulmasi gerekir.

Bilinen ve fakat, tedavi amaciyla kombinasyon halinde kullanilmamis olan kan iirtinleri i¢in de
yeniden ruhsat alinmasi gerekir ve bu kombinasyon ile yiiriitiilmiis farmakolojik ve toksikolojik
testler ile klinik ¢caligsmalara ait neticeler Bakanliga sunulur.

Miiracaat Sahibinin Sorumlulugu

Madde 9- Kan iiriinii i¢in yapilan ruhsat miiracaatinda, dilekce ekinde yer alan ve bu Yo6netmeligin
7 nci maddesine ve EK-1’e uygun olarak hazirlanan dosyada iiriinle ilgili verilen bilgilerin tamama,
dogru, denenmis ve kesinlesmis olmalidir.

Miiracaat sahibi, verdigi bilgilerin dogrulugundan; metodlarin uygulanabilir, tekrarlanabilir ve
gerekli hassasiyette olmasindan; bu iiriinlerden bulasabilecek enfeksiyonlarin 6nlenebilmesi igin
Farmakopelerin veya Diinya Saglik Orgiitii’niin tavsiyelerine uygun tedbirlerin alinmast i¢in gerekli
hassasiyeti gosterilmesinden veya gdsterilmesinin temininden sorumludur.

Ithal Uriinler i¢in Yetki Belgesi

Madde 10- Yurtdisinda iiretilen bir kan {iriiniinii, Tiirkiye’de piyasaya arz etmek amaciyla ruhsat
almak isteyen kisi, bu Yonetmeligin 7 nci maddesinde sirasiyla belirtilen ve EK-1’de teferruath
olarak yerverilen bilgi ve belgelerin yan1 sira, orijin firma tarafindan kendisine verilen ve s6zkonusu
iirlinlin Tiirkiye’ye ithaline, piyasaya arzina riza gosterildigini ve bu firmanin iirliniiniin
Tirkiye’deki tek yetkili temsilcisi oldugunu beyan eden belgenin, aslini veya noter onayl suretini
Bakanliga sunmak mecburiyetindedir.

Uygun Olmayan veya Eksik Bulunan Miiracaat Dosyasinin ladesi

Madde 11- Kan triinlerine ruhsat almak iizere yapilacak miiracaatlarda dilekce ve ekleri, Bakanlik¢a
incelenir ve 6n inceleme neticesinde, bu Y onetmelikte belirlenen usule uygun diizenlenmedigi tespit
edilen miiracaat, gerekcesi de belirtilerek reddedilir ve dosya sahibine iade edilir.

Dosyanin ustile uygun olarak tanzim edilmesine ragmen, kan tiirliniine ruhsat verilebilmesi i¢in bu
Yonetmeligin 12 nci maddesi uyarinca yapilacak degerlendirmeye esas olarak miiracaat dosyasinda
bulunmasi gereken bilgi ve belgelerde eksiklik olmasi halinde, eksik belgenin mahiyetine gore
Genel Midiirliikge belirlenecek makul siire igerisinde tamamlanmasi gerektigi miiracaat sahibine
bildirilir. Dosyadaki eksiklik, Genel Miidiirliigiin bu yondeki yazisinin tebelliigii tarihinden itibaren
belirlenen siire igerisinde tamamlanmaz ise, miiracaat dosyasi sahibine iade edilir.



Miiracaatin Degerlendirilmesi

Madde 12- Kan iiriinlerinin etkisini, emniyetini, kalitesini kanitlayan ve bilimsel ve teknolojik
acidan incelemeye esas teskil edecek olan bilgi ve dokiiman degerlendirilirken asagidaki hususlar
dikkate alinir:

a) Uriiniin etkinlik ve emniyetini belirlemek amaciyla tasarlanmis ve yapilmis klinik ¢alismalar ve
klinik-farmakolojik incelemeler, o {irliniin kullanimi i¢in 6ngoriilen terapétik endikasyonda ve
normal kullanma sartlarindaki etki ve emniyetini ortaya koymalidir.

b) Uriinde viral kontaminasyon olup olmadigini belirlemek i¢in yapilmis olan kontrol testleri,
tiriiniin giivenilir oldugunu gostermelidir.

¢) Uriiniin insanlardaki farmakodinamik etkisinin gosterilmis olmasi, tek basina herhangi bir
terapotik etki potansiyelini dogrulamaya yeterli degildir.

d) Uriiniin normal kullanim sartlarindaki etki ve emniyeti hakkindaki beyanlar, eger bilimsel olarak
desteklenmiyor ise gecerli sayillmaz.

e) Uriiniin terapétik etkinligi ve emniyeti konusundaki verilerin, degisik uzman arastirmacilar
tarafindan yapilan ve yayinlanmis olan ¢alismalar ile desteklenmesinin ve dogrulanmasinin
degerlendirme agisindan 6nemi vardir.

f) Uriine ait formiilasyonun dogrulugu ve iireticisi tarafindan iiriiniin kontroliinde kullanilan
metodlarin uygulanabilirliginin tespiti i¢in gerekli laboratuvar kontrolleri, Bakanlik¢a yapilir.
Bakanlik; masraflar1 miiracaat sahibinden olmak iizere, kendisi tarafindan yapilmast miimkiin
olmayan kontrollerin, Bakanlik¢a taninmis ve uluslararasi standardlara uygun bir yerde
yaptirilmasini1 miiracaat sahibinden talep eder.

g) Uriiniin dngoriilen raf dmrii siiresince, belirlenen spesifikasyonlara uydugu konusunda yeterli ve
ispatlayici stabilite ¢aligmalarinin yapilmig olmasi gerekir.

h) Uriiniin hazirlanmasinda kullanilan plazmanin, temin edildigi kaynagin bildirilmesi zaruridir.
Miiracaat dosyasindaki belgelerin, kan iiriinii hakkinda yeterli bilgiyi saglayamadigi hallerde,
miiracaat sahibinden, daha ileri ¢calismalarin veya giincel bilgilerin veyahut {irtinle ilgili gerekli diger
bilgilerin yazili olarak bildirilmesi istenir.

Ruhsatlandirma Kriterleri

Madde 13- Kan iirlinlerine ruhsat verilirken, kan iiriinii ile ilgili olarak Bakanlik¢a dikkate alinacak
kriterler sunlardir:

a) Ongoriilen kullanim sartlarindaki etkinligi kanitlanmis olmalidir.

b) Farkli hasta gruplar1 (yas, cins gibi) dikkate alinarak, dngoriilen kullanim sartlarindaki emniyeti
kanitlanmig olmalidir.

¢) Piyasaya arz edilmesinde fayda bulunmalidir.

d) Her seri bakimindan, uygun teknik ve farmasdtik 6zelliklere sahip ve kan yoluyla gecen
virlislerden arindirilmis olmalidir.

Ruhsat Talebinin Reddi

Madde 14- Ruhsat i¢in Bakanliga yapilan miiracaatin degerlendirilmesi neticesinde kan tiriiniiniin;
a) Normal kullanma sartlarinda zararl etkisinin, yani muhtemel riskinin, tedavideki etkisinden fazla
oldugu,

b) Terapotik etkisinin yetersiz oldugu veya bunun yeterli sekilde kanitlanamadig,

c) Piyasaya arz edilmesinde fayda bulunmadig,

d) Kalitatif ve kantitatif formiiliiniin, miiracaatta bildirilen formiile uygun olmadig,

e) Bildirilen kontrol metodlar1 uygulandiginda netice alinamadig1 veya spesifikasyonlarinin beyan
edilen kabul edilebilir limitlerin disinda bulundugu hususunda bagvuru sahibinin ikaz edilmesine
ragmen, ikinci kez yapilan kontroller de uygunsuzlugun devam ettigi,

tespit edilir ise, miiracaat reddedilir.

Bildirim ve ltiraz
Madde 15- Ruhsat bagvurusunun reddi halinde bu karar, gerekg¢eli olarak miiracaat sahibine



bildirilir. Red kararina karsi miiracaat sahibinin, 60 giin igerisinde yazili olarak itiraz hakki vardir.
Itiraz, Komisyonun goriisleri de alinarak Genel Miidiirliik¢ce 60 giin icerisinde incelenerek karara
baglanir ve bu karar kesindir.

Ruhsatin Verilmesi ve Muhtevasi

Madde 16- Miiracaat sahibi tarafindan Bakanliga sunulan bilgi ve belgelerin incelenmesi ve
degerlendirilmesi neticesinde uygun oldugunun tespit edilmesi halinde, kan iiriiniine ruhsat
diizenlenir.

Ruhsat; iirliniin adin1, farmasoétik seklini, dozunu, ambalaj cinsini, ambalaj miktarini, kullanim
yolunu, raf dmriini, lirlinii {ireten veya ithal ve/veya piyasaya arz eden sorumlu kisiyi, receteli
satigini, tescil tarihini ve tescil numarasini gosterecek sekilde diizenlenir.

Ozel Terapétik Endikasyona Sahip Uriinler ve Ruhsat

Madde 17- Ozel terapétik endikasyona, yani, nadir gériilen veya hayati risk tasiyan hastaliklar igin
etkiye sahip kan iiriinlerinin;

a) Kullanim endikasyonlarinin ¢ok nadir olmasi sebebiyle, iiriiniin etkinlik ve emniyetine iligskin
kapsaml1 bir ¢alismanin miimkiin olmamasi,

b) Mevcut bilimsel imkanlar ¢ergevesinde kapsamli bir bilginin saglanmamasi,

¢) Bu bilginin toplatilmasinin genel etik kurallara ters diisliyor olmasi,

d) Miiracaat sahibinin {iriiniin normal kullanim sartlarindaki etkinlik ve emniyeti konusunda
kapsamli bilgi sunamayacaginin ispatlanmasi,

hallerinde ruhsatin verilmesi, bu maddenin ikinci ve iigiincii fikrasinda 6ngoriilen sartlarla kabul
edilebilir.

Ozel terapotik endikasyona sahip kan iiriinleri, sadece recete ile kullanilabilir ve tibben gerekli
goriilen hallerde, ancak yetkili saglik personelinin kontrolii altinda ve/veya hastanelerde hastaya
tatbik edilir.

Ambalaj bilgileri ve her tiirlii tibbi bilgilendirme, 6zel terapotik endikasyona sahip kan iiriinii
hakkinda bazi konularda yeterli bilgi bulunmadigina dikkati ¢cekecek tarzda olmalidir.

Ruhsatin Gegerlilik Siiresi

Madde 18- Her bir kan iirlinii i¢in Bakanlikca verilen ruhsatin gecerlilik siiresi bes yildir. Bakanlik
tarafindan 19 uncu maddeye gore yapilacak inceleme neticesinde uygun goriilmesi halinde ruhsat
bes yillik siireler i¢in yenilenir.

Ruhsat sahibi, bes yillik slirenin bitmesinden en az ii¢ ay dnce yenileme islemi i¢in Bakanliga
miiracaat eder. Bu miiracaat iizerine, ruhsatin siiresinin bes yil daha uzatilabilmesi agisindan
Bakanlik¢a yapilacak inceleme, ruhsatin siiresinin sona ermesinden dnce bitirilemedigi hallerde,
aksine bir karar olmadikg¢a, ruhsat gegerliligini siirdiiriir ve bu incelemenin tamamlanmasini
miiteakiben ruhsat, bes yil i¢in yenilenir.

Yukarida belirlenen siire icerisinde ruhsatin yenilenmesi i¢cin miiracaat edilmemesi halinde ruhsat,
Bakanlikca iptal edilir.

Ruhsatl Uriinlerin Yeniden Degerlendirilmesi

Madde 19- Ruhsatli bir kan iiriiniine ait kisa {iriin bilgileri; giincel literatiir bilgileri, milli ve
uluslararasi otoritelerin duyurulari, bilimsel ¢aligmalarin neticeleri ve Komisyonun tavsiye kararlari
tizerine alinan tedbirler ¢ergevesinde yeniden degerlendirilmeye alinir. Kisa {iriin bilgilerinin etki ve
emniyet agisindan yapilacak degerlendirme neticesinde Bakanlik duruma gore;

a) Uriiniin, {iretimine veya ithaline ve piyasaya arzina devam edilmesine karar verir veya,

b) Ruhsat sahibinden, kisa iiriin bilgilerinin yeniden diizenlenmesini veya bunlarda degisiklik
yapilmasini ister veya,

¢) Uriin ruhsatinin iptali yoluna gider.

Ruhsatin Askiya Alinmasi
Madde 20- Ruhsath kan iiriinii i¢in;



a) Normal kullanim sartlarinda zararli etkilerin ortaya ¢ikmast,

b) Terapoétik etkisinin olmadiginin, yani, tedavide kullanilmasina ragmen olumlu bir netice
allmamadiginin tespiti,

¢) Ruhsata esas olandan farkli bir formiilasyon ile {iretim veya ithalatin yapilmasi,

d) Ruhsata esas olan formiil, doz, farmasotik form, ambalaj ve prospektiis bilgilerinde Bakanligin
bilgisi ve/veya onay1 disinda degisiklik yapilmasi,

e) Bitmis {iriin {izerinde yapilmasi gereken ve ruhsata esas miiracaatta belirtilmis olan kontrollerin
gercgeklestirilemiyor olmasi,

f) Kontrol metodlarinin, kabul edilen teknik ve standartlara gore giincellestirilmemis olmast,

g) Ruhsat sahibinin kan {iriinil ile ilgili olarak Bakanlik talimatlarina ve uyarilarina cevap
vermemesi,

h) Ruhsat sahibinin adresinin tespit edilememesi,

1) Kan {iriinii ile ilgili olarak Kanuna, 2857 sayil1 Kan ve Kan Uriinleri Kanununa ve bu
Yonetmelige aykiriligin tespit edilmis olmasi,

hallerinden birinin tespiti halinde kan {iriinline ait ruhsat, aksi ispatlanincaya kadar Bakanlikca
askiya alinir.

Ruhsatim iptali

Madde 21- Asagida belirtilen durumlardan birinin mevcudiyeti halinde, kan {irlinii i¢in verilmis
bulunan ruhsat iptal edilir:

a) Normal kullanim sartlarinda, beklenmedik bir sekilde zararli oldugunun ispati,

b) Terapotik etkisinin kesin olarak bulunmadiginin ispati,

¢) Ruhsat sahibinin, iirliniin {iretim ve ithalatindan vazge¢mesi,

d) Ruhsatin gecerlilik siiresinin dolmus olmasina ragmen, 18 inci madde uyarinca yenilenmesi i¢in
siiresinde miiracaatta bulunulmamasi,

e) Bu Yonetmeligin 20 inci maddesinde sayilan hallerden biri veya birkaci sebebiyle ruhsatin askiya
alinmasina ragmen, ruhsat sahibi tarafindan, bu yondeki yazinin tebliginden itibaren alt1 ay i¢inde
askiya alinma gerekgesinin aksini ispatlayan bilgi ve belgelerin Genel Miidiirliige sunulmamasi.

Uretici ve Uretim Yeri Degisikligi

Madde 22- Ruhsat verilen kan iiriinliniin tireticisinin herhangi bir sebeple degismesi halinde, bu
tirtin ile ilgili haklar1 devralan iireticinin, Bakanliga miiracaat etmesi ve Kanunda ve bu
Yonetmelikte ongoriilen sartlari yerine getirmesi mecburidir.

Uretim yerinin degismesi halinde de Bakanliga sunulacak miiracaat dilekgesi ekinde, 7 nci maddede
belirtilen ve iiriine ait EK-1’de yer verilen kimyasal, farmasétik ve biyolojik dokiimanin tamamu ile
yeni liretici tarafindan yiiriitiilmiis validasyon ¢aligmalarina iligkin dokiimanin, iiretim yeri mesul
miidiiriince imzalanmis olarak verilmesi gerekir.

Ithal Uriinlerde Ruhsat Sahibi Degisikligi

Madde 23- Bakanlik¢a ruhsatlandirilan iiriiniin, ruhsat sahibinden {irtinle ilgili hak ve
miikellefiyetleri devralan {igiincii kisiler, ruhsatli herhangi bir kan {irliniinii ithal edebilmek i¢in,
asagidaki belgelerle birlikte Bakanliga miiracaat ederek, kendileri adina ruhsat talep etmek
mecburiyetindedirler:

a) Sozkonusu {iiriin i¢in evvelce devreden kisiye verilmis olan ruhsat,

b) Noter huzurunda diizenlenmis ve taraflar arasinda hak devrini gosteren belge,

¢) Devralan tarafindan, 7 nci maddeye uygun olarak diizenlenmis miiracaat dosyasi.

Bakanlik, bu konudaki miiracaati, Kanun ve bu Yonetmelik ¢er¢evesinde degerlendirir ve uygun
bulunmasi halinde, tirtinle ilgili haklar1 devralan kisi adina ruhsat diizenler.

Ruhsat Sahibinin Sorumlulugu
Madde 24- Ruhsat sahibi, ruhsatina sahip oldugu triinle ilgili olarak asagidaki hususlarda;
a) Uriinilin, miiracaat dilekcesi ekinde verilen ve Bakanlik¢a kabul edilen spesifikasyonlara uygun



olarak iiretilmesinden,

b) Uriin iizerinde yapilmas1 gereken kontrolleri uygun sekilde ve diizenli olarak uygulamasinin
garanti altina alinmasindan,

¢) Bu iirlinlerden bulasabilecek enfeksiyonlarin 6nlenebilmesi i¢in tedbirlerin alinmasinda gerekli
hassasiyeti gosterilmesinden veya gdsterilmesinin temininden,

d) Teknik ve bilimsel gelismeleri takip ederek, iirliniin, bilimsel kabulu olan metodlarla test
edilmesine imkan verecek diizenlemelerin yapilmasindan,

e) Uriiniin dogru ve emniyetli kullanimini saglayacak sekilde miistahzar bilgilerinin
giincellestirilmesinden,

f) Uriiniin terkibi, farmasotik formu, raf dmrii, ambalaj1 ve prospektiisii gibi konularda yapilacak
degisikliklerin gerekgeli olarak ve ispatlayict dokiiman ile oncelikli olarak Bakanliga
bildirilmesinden ve ruhsatta bunlarla ilgili Bakanlik¢a degisiklik yapilabilmesinin temininden,
g) Imalat prosesi ve test metodlarinda yapilacak degisikligin, gerektiginde validasyon ¢alismalarina
iliskin neticeler ile birlikte, gerekceli olarak Bakanliga bildirilmesinden,

h) Uriin hakkinda Bakanlikca talep edilen hususlara, makul olan en kisa siirede cevap
verilmesinden,

1) Uriiniin piyasaya verilmesini miiteakiben, etki, emniyet ve kalite yoniinden izlenmesinden ve
bunlarla ilgili bulgularin degerlendirilmesinden,

1) Kan {iriinii ile ilgili olarak Bakanlik¢a uygulamaya konulan mevzuattaki gereklerin yerine
getirilmesinden,

j) Ruhsatina sahip oldugu iirliniin, piyasada bulunabilirliginin saglanmasindan,

Bakanliga kars1 sorumludur.

UCUNCU BOLUM
Komisyon, 11an, Kanuni Satig Sekli, Satis Izni Alinmasi ve Denetleme

Komisyon

Madde 25- Kan {iriinlerinin ruhsatlandirilmasinda, ruhsatlarin iptali konusunda ve gerekli goriilen
diger hususlarda, 6/2/1990 tarihli ve 20425 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan ila¢ Ruhsatlandirma
Danigsma Komisyonunun Kurulus ve Gorevleri Hakkinda Yonetmelik uyarinca Genel Miidiirliik
nezdinde teskil olunan ila¢ Ruhsatlandirma Danisma Komisyonunun gériisleri ve tavsiyeleri
alinmak suretiyle islem tesis edilir.

[lan
Madde 26- Bakanlik¢a ruhsat verilen veya ruhsatlari iptal edilen kan {iriinlerinin isimleri, ruhsat
sahibinin adi1 ve ruhsat numaralari, Resmi Gazete’de ilan olunur.

Kanuni Satis Sekli

Madde 27- Kan iiriinleri, regete ile satilir ve her seri i¢in, 29 uncu madde uyarinca Satis Izin Belgesi
diizenlenir.

Ayrica, kan iirlinlerinin regetelendirilmelerinde, bu hususdaki esas ve usulleri belirleyen ve
Yénetmeligin yayimindan itibaren 6 ay icinde yiiriirliige konulacak olan Kan Uriinlerinin
Regetelendirilmesi Kilavuzuna uyulur.

Hastanede Kullanilabilecek Kan Uriinleri

Madde 28- ilgili mevzuat: uyarinca faaliyetde bulunan veya sadece, gerekli techizata ve alt yapiy1
haiz bulunan saglik kurum ve kuruluslarinda kullanilmay1 gerektiren kan iirtinlerinin ambalajlar1
tizerinde bu konuda bir uyar1 yer almalidir.

Satis Izni Alinmasi

Madde 29- Ruhsati alinan bir kan iiriiniiniin piyasaya arz edilmesinden once, her serisi i¢in satisa
sunulacak sekliyle ve yeterli adetteki numunenin Bakanliga sunulmasi ve satis izni alinmasi
mecburidir. Bakanlik, bu numunelerin istenilen standartlarina uygunlugunu kontrol etmek amaciyla,



akridite edilmis milli veya uluslararasi laboratuvarlarda test edilmesini miiracaat sahibinden ister.
Satis izni alinabilmesi i¢in EK-2"de belirtilen belge ve bilgiler Bakanliga sunulur.

Yerinde Denetim ve Miikellefiyet

Madde 30- Bakanlik; ruhsat1 talep edilen ve ruhsatli kan {iriinii ile ilgili olarak, miiracaat sahibinin
depolama alanlarini, iiriinlin muhafaza sartlarini, personel yeterliligini ve dagitim sistemlerini
yerinde denetlenmesini saglar. Bu denetim sirasinda yetkililer, gerekli bilgi ve belgeleri denetim
elemanlarina temin etmek ve gdstermek ile miikelleftir. Ayrica, bu denetimler sirasinda denetim
elemanlari, gerekli gordiigii durumlarda serilerden numuneler alip, analize gonderir.

Bakanlik, tirlintin kalitesi ve giivenilirligi agisindan, yurt dis1 liretimin yapildig tesisleri ziyaret
ederek, iiretim ve kontrol faaliyetlerini yerinde denetleyebilir. Bu denetimin yapilacagi, hem
tireticiye ve hem de iireticinin liretim faaliyetini gerceklestirdigi tilkenin ilgili resmi mercilerine
onceden bildirilir.

DORDUNCU BOLUM
Cesitli Hiikiimler

Gizlilik

Madde 31- Kan iiriiniine ruhsat almak iizere miiracaat sahibi tarafindan Bakanlia sunulan bilgilerin
gizliliginin Bakanlik¢a temini esastir.

Ancak, kan tirlintiniin kullanilmasindan dolay1, fert veya halkin sagliginin risk altinda bulunmasi ve
bunun adli kogusturmaya veya davaya konu olmasi halinde, gizlilik mahiyeti arz eden bilgiler talep

tizerine, adli mercilere verilir.

Hiikiim Bulunmayan Haller

Madde 32- Ruhsatlandirilmak {izere miiracaati yapilan ve/veya ruhsat diizenlenen kan {iriinleri
konusunda, bu Ydnetmelikte hiikiim bulunmayan hallerde ilgili diger mevzuatin hiikiimleri
uygulanir.

Aykir1 Davraniglar Hakkinda Uygulanacak Hiikiimler

Madde 33- Bu Yonetmelik hiikiimlerine aykir1 davranan ve faaliyet gosterenler hakkinda, fiil veya
tutumlarinin mahiyetine gére Kanunun, 765 sayil1 Tiirk Ceza Kanununun ve ilgili diger mevzuatin
hiikiimleri uygulanir.

Gegici Madde 1- Bu Yonetmeligin yiiriirliige girdigi tarihten dnce satis izni ile piyasaya arz edilen
kan tiriinleri bakimindan degerlendirmeler yapilmak tizere, satis izni sahibi kisiler, bu Y6netmeligin
yuriirliigii tarihinden itibaren 1 yi1l igerisinde Bakanlik¢a istenilen belgeler ile miiracaatta bulunurlar.

Yrirlik
Madde 34- Bu Yonetmelik, yayimu tarihinden yiiriirliige girer.

Yiriitme
Madde 35- Bu Yonetmelik hiikiimlerini Saglik Bakani yiiriitiir.



EK-1

Kan Uriinlerinin Ruhsatlandirilmasi I¢in Bakanliga Sunulacak Dosyada Bulunmasi Gereken Bilgi
ve Belgeler Miiracaat dilekgesi ekinde verilen dosyada, boliimlerin sayisini ve igerigini belirten liste
(Boliim ad1, Sayfa No ve saire) bulunmalidir.

I. DOSYA OZETI

A. Idari Bilgiler

1) Kan iiriiniin ad1

-etkin bilesenin adi1 ve dozu (agirlik, internasyonel {inite veya biyolojik aktivitenin {initesi agisindan
belirtilmeli)

- farmasotik formu

- uygulama yolu

- ambalaj miktar1

2) Farmakoterapoétik klasifikasyonu (WHO’nun ve ATC Klasifikasyonu dikkate alinarak)
3) Ambalajn:

- tiirdl

- takdim sekli

- uygulamada yardime1 diger materyal

4) Bagvuru sahibinin, ad1, adres, tel ve faks no, e-mail

5) Yetkili kisinin , adi, adres, tel ve faks no, e-mail

6) Uretim yerinin , ad1, adres, tel ve faks no, e-mail

7) ithal edilmesi halinde:

- Orijinal ruhsat sahibinin, ad1, adres, tel ve faks no, e-mail

- Ureticinin, adi, adres, tel ve faks no, e-mail

8) Depolama ve dagitim yerinin, adi, adres, tel ve faks no, e-mail

9) Ruhsatlandirildigi ve ihrag edildigi tilkeler

10) Bagvurunun tiirii (yeni {iriin, benzer iiriin, yeni doz, yeni farmasotik form ve digerleri)
11) Talep edilen ruhsatin tiirii (imal, ithal, vs)

12) Basgvuru sahibinin adi, sifati, imzas1 ve tarih,

B. Kisa Uriin Bilgileri

1) Kan iiriiniin ad1

2) Kalitatif ve kantitatif terkibi

3) Farmasotik formu

4) Klinik bilgiler

4.1 Terapotik endikasyonu

4.2 Pozoloji ve kullanim sekli

4.3. Kontrendikasyonlar

4.4. Ozel uyarilar ve dzel kulanim tedbirleri
4.5. Diger ilaclarla etkilesim ve etkilesim tiirleri
4.6. Gebelik ve laktasyonda kullanimi1

4.7. Arag ve makine kullanmaya etkisi

4.8. Istenmeyen etkiler

4.9. Doz asimi1

5) Farmakolojik 6zellikler

5.1. Farmakodinamik etkiler

5.2. Farmakokinetik etkiler

5.3. Preklinik giivenilirlik verileri

6) Farmasotik bilgiler

6.1. Yardimci maddelerin kalitatif ve kantitatif miktar



6.2. Uriinii hazirlama metodu

6.3. Bitmis iirlin spesifikasyonlari

6.4. Etkilesim bilgileri

6.5. Raf omrti, rekonstitiisyon ve / veya ilk agilistan sonraki saklama sartlar1 ve siiresi
6.6 Ozel muhafaza sartlart

6.7. Ambalajin tiirii, yapisi

6.8. Kullanma talimati

7) Ruhsat sahibinin adi, adresi, tel ve faks no, e-mail

8) Ruhsat tarih-no

9) Uretici ad1, adresi, tel-faks no, e-mail

C. Ekler

1) Uriiniin kalitatif ve kantitatif terkibi (5 adet) (Terkip biyolojik aktivite agisindan)

2) Prospektiis (5 adet)

3) Piyasaya verilecek boyut ve dizaynda ambalaj ve etiket taslak drnekleri (5 adet)

4) Orijin firma tarafindan diizenlenen ve gecerlilik stiresini de gosteren, yetki belgesi ve Tiirkge
terciimesi (ithal/lisans)

5) Uretimi yapan merkezin "Drug Master File" dosyasi

6) Uretildigi iilkenin Resmi Saglik Otoritelerince onaylanmis "Iyi Uretim Uygulamalar1" (GMP)
kurularina uygunluk belgesi ,

7) Bu tirtinlerden sorumlu Ulusal Saglik Otoritesi tarafindan onayli, WHO nun standart formatina
uygun olarak hazirlanmis Saglik Sertifikasi (Farmasétik Uriin Sertifikasi). Her 2 yilda bir yeni
tarihli Saglik Sertifikasinin sunulmasi gerekir.

8) Plazma bagisinda esas alinan kurallar, plazmanin toplama tarihi ve dondr tipi belirtilmesi

9) Her dondriin Hepatit B, Hepatit C ve HIV yoniinden test edildigini ve plazma havuzunda, tiretim
asamasinda viral testlerin tekrarlandigini belirten ve plazma havuzunda HCV RNA testinin de
yapildigiin belgelenmesi

10) Uriiniin ruhsatlandirildig1 ve ihrag edildigi iilkeler

11) Serbest Satis Sertifikasi

12) Uretildigi iilkedeki satis fiyat1, ihrag fiyatlar:

13) Minimum ihrag fiyati1 -FOB (ithal)

14) Orijinal ambalaj ve prospektiis drnekleri

II. KIMYASAL, FARMASOTIK VE BIYOLOJIK BILGILER
A. Igerik

1) Uriiniin igerigin

- Etkin bilesen (ler) in adi, miktari, formiildeki fonksiyonu ve referansi

- Yardimc1 madde (ler) in adi, miktari, formiildeki fonksiyonu ve referansi
2) Ambalajin tanimi1

- Ambalaj materyalinin cinsi

- Kalitatif kompozisyonu

- Kapak sistemi

- Ag¢ilma metodu

3) Uriiniin farmasétik gelisimi

- Formiilasyonun se¢imi

-Terkibe giren maddelerin se¢imi

-Terkipte yer alan maddelerin stabilitesi ve diger karakterler iizerine etkileri
- Ambalajin se¢imi

4) Klinik aragtirma formiilii



B. Uretim Metodu

1) Uretim yeri hakkinda bilgi

2) Imalat formiilii (Serinin dl¢iisii - Batch size)

3) Hazirlama metodu

4) Imalat islemi (Baslangic maddelerinden itibaren tiim asamalar)

5) Imalat akis semas1

6) imalat isleminin kisa bir 6zeti (Product narrative)

7) Imalat isleminin mikrobiyolojik kontrolleri

8) Nihai ambalaj ve kapaklar ile kullanilan diger ekipmanin temizlenmesi ve sterilizasyon
islemlerinin agiklanmasi

9) Kullanilan filtreler

10) Filtre ekipmaninin temizlenmesi ve sterilizasyon islemleri

11) In-proses kontrolleri

12) Kolonlarmn kullanim durumu ve tekrar kullanilmasi

13) Uretim asamasinda viral inaktivasyon ve temizleme kapasitesi ve validasyonu

14) Uretim validasyonu ile ilgili neticeler (en az 3 normal {iretim seri boyutunda ve her birini
izleyen serinin analiz ve kontrol neticeleri verilmelidir).

C. Basglangi¢ Bilesenlerinin Kontrolii
1. Etkin Bilesenler
1.1. Spesifikasyonlar1 ve Rutin Testleri

1.1.1 Donérlerin Kontrolii

Plazma bagislayan her bir donoriin Hepatit B yiizey antijeni (HbsAg), Anti- Hepatit C, Anti HIV 1/2
viriisler yoniinden test edildiginin ve neticelerinin belgelenmesi ve plazma bagisinda esas alinan
kurallar.

1.1.2. Plazma Havuzundaki Kontroller

Uretim asamasinda plazma havuzunda Hepatit B yiizey antijeni (HbsAg), Anti- Hepatit C, Anti HIV
1/2 viral testlerinin tekrarlandiginin ve plazma havuzunun ayrica Hepatit C RNA yo0niinden test
edildiginin ve neticelerinin belgelenmesi.

1.2 Bilimsel veriler

1.2.1 Isimlendirme

- INN ismi

1.2.2 Tanim

1.2.3 Uretim

- Uretim kaynaginim ad1 ve adresi

- Elde edilis yolu

- Uretim prosesinin a¢iklanmasi

- Saflagtirma islemleri

1.2.4 Uretim sirasinda kalite kontrolii

- Baslangig bilesenleri

- Ara tirlin kontrolii (gerekiyorsa)
1.2.5. Biyolojik etkin maddeler i¢in gelistirme
- Biyolojik ve fiziko-kimyasal kriterler



- Normlarin ve rutin deneylerin se¢imi, bunlarin validasyonu ve analitik gelistirme
1.2.6 Safsizliklar

- Saptanan safsizliklar ve yapisal farklilik gosteren maddeler

- Uretim ve saflastirma sirasinda ortaya ¢ikan safsizliklar

2. Diger Maddeler
2.1 Spesifikasyonlar1 ve rutin testleri

2.1.1 Farmakopelerde mevcut etkin maddeler

2.1.2.Farmakopelerde bulunmayan etkin maddeler

- Ozellikleri

- Tanima testleri

- Safllik testleri (Fiziksel, kimyasal,biyolojik veya immunolojik saflik)
- Diger testler

- Miktar tayini ve diger potens belirleme yontemleri

2.2 Bilimsel veriler
Bu iiriinlerin terkibinde ilk yer alacak bir yardimc1 madde i¢in (etkin madde bdliimiindeki gibi)

3. Ambalaj Malzemesi (Primer ambalaj)

3.1 Spesifikasyonlar ve rutin testler

- Malzemenin tiirii

- Yapisi

- Kalite spesifikasyonlari, rutin testler ve test metotlari
3.2 Bilimsel veriler

- Ambalaj materyalinin gelistirme ¢alismalari

- Seri analizleri, analitik neticeler

D. Ara Uriin Kontrol Testleri (Gerekiyorsa)
Ara tiriin kontrolleri ile in-prosess kontrollleri arasinda mutlaka bir ayrim yapilmalidir

E. Bitmis Uriin Kontrolleri
1. Spesifikasyonlar ve rutin testler

1.1 Uriin spesifikasyonlar1 ve serbest birakma (Release) testleri -iiretim aninda
1.2 Kontrol metodlar1

1.2.1 Etkin bilesenlerin

- Tanima testleri

- Miktar tayini metodlar1 (biyolojik ve mikrobiyolojik metotlar dahil),

- In-vitro biyolojik aktivite ¢alismasi

- Saflik testleri

1.2.2 Farmasotik testler

1.2.3 Mikrobiyolojik kontroller (viral, bakteriyel, fungal, mikoplazma ve endojen viriis kontrolleri)
ve gerektiginde pirojen kontrolii

1.2.4 Yardimci maddelerin tanimi ve miktar tayini

- Boyar maddelerin tanimi (varsa)

- Antimikrobiyal ve koruyucularin tayini



2. Bilimsel veriler

2.1 Bitmis iiriin kontrollerinde kullanilan rutin testlerin ve standartlarin se¢imi hakkinda bilgi
2.2 Seri analizleri

- Test edilen seriler (iiretim tarihi, tiretim yeri, seri 6l¢iisii v.b)

- Elde edilen neticeler ve bu neticelerin referans madde/maddeler ile karsilastirilmasi

- Primer ve diger referans materyali

3.. Virolojik dokiimantasyon

- Viral inaktivasyon ve/veya arindirma (removal) metodunun agiklanmasi
- Bu metodun kapasitesinin validasyonu

- Uretim basamaklarinda viral Log10 azalmasi

F. Stabilite

1. Etkin bilesenin stabilite testleri
- Test edilen seriler

- Genel test metodolojisi

- Hizlandirilms test sartlari

- Normal test sartlar1

- Analitik test metotlar

- Miktar tayini

- Degredasyon iiriinlerinin tespiti
- Test metotlarinin tanimi, bunlarin validasyonu, tespit limitleri
- Test neticeleri

- Yorum ve netice

2. Bitmis iirliniin stabilite testleri

- Ongoriilen raf émrii kalite 6zellikleri

- Test edilen seri sayis1 ve ambalajlari

- Calisma metodu

- Gergek siire ¢aligsmalari

- Diger sartlarda (hizlandirilmis) ¢alismalar

- Incelenen 6zellikler

- Fiziko-kimyasal 6zelikler

- Mikrobiyolojik 6zellikler

- Biyolojik aktivite

- Kromatografik 6zellikler

- Ambalaj 6zellikler (kap/kapak sisteminin iirlinle etkilesimi)
- Test metotlarinin tanimi

- Test metotlarinin validasyonu

- Test neticeleri (Baslangic degerleri ve degredasyon iiriinlerinin belirtilmesi)
- Sonug

- Raf 6mrii ve muhafaza sartlar1

- Rekonsitiisyon ve / veya ilk agilistan sonraki raf dmrii

- Devam eden stabilite caligmalari

G. Biyoyararlilik / Biyoesdegerlilik

BOLUM III. TOKSIKOLOJIK VE FARMAKOLOJIK BILGILER



Her testle ilgili olarak asagidaki bilginin verilmesi gerekmektedir.
1. Kullanilan hayvanlar (tiir, cinsiyet, yas, agirlik vb)

2. Kullanilan {iriin (seri no, kalite v.s)

3. Deney sartlar1 (diyet, bakim v.s)

4. Sonuglar

A. Tek Doz Toksisitesi

B. Tekrarlanan Doz Toksisitesi
1. Subakut toksisite denemeleri (ii¢ aya kadar)
2. Kronik toksisite denemeleri (ii¢ aydan sonra)

C. Ureme Ustiine Calismalar

1. Dogurganlik ve genel liremeye etkisi
2. Embriyotoksisite

3. Perinatal/postnatal toksisite

D. Mutajenik Potansiyel
1. In vitro
2. In vivo

E. Onkojenik/Karsinojenik Potansiyel

F. Farmakodinamik Bilgiler

1. Onerilen endikasyonlara iliskin farmakodinamik etkiler
2. Genel farmakodinami

3. Ilag etkilesimleri

G. Farmakokinetik Bilgiler

1. Tek doz sonrasi farmakokinetik

2. Tekrarlanan uygulamadan sonra farmakokinetik

3. Normal ve gebe hayvanlarda dagilim (6rn otoradyografi)
4. Biyotransformasyon

H. Lokal Tolerans (Toksisite) - Gereken Durumlarda

1. Bagka Bilgiler
Bu kisim yukaridaki kisimlara konamayacak olasi bilgiler i¢in ayrilmistir.

BOLUM IV. KLINIK DOKUMANTASYON
A. Klinik Farmakoloji
1.Farmakodinamik

Her calismayla ilgili olarak agagidakiler saglanmalidir.

1.1. Bir 6zet

1.2. Ayrintili bir aragtirma plan1 (protokol)

1.3. Asagidaki dahil bulgular

- Incelenen niifusun karakteristikleri

- Etkinlik agisindan bulgular

- Giivenilirlige iligskin klinik ve biyolojik bulgular (bu bulgularin yararli oldugunu gosteren
cetveller)



- Bulgularin analizleri
1.4. Varilan neticeler
1.5. Sayet varsa kaynakca

2. Farmakokinetik

Incelenen gruplar agisindan arastirmalarin bulgular: verilmelidir.

- Sagliklr goniilliiler

- Hastalar

- Ozel hasta gruplar1/6zel patolojik kosullar (yaslilar, karaciger ya da bobrek yetmezligi vb)
Her ¢alismayla ilgili olarak asagidakiler saglanmalidir:

2.1 Bir ozet

2.2 Ayrintili bir arastirma plani (protokol)
2.3 Bulgular

2.4 Varilan netice

2.5 Gerekiyorsa kaynakca

B. Klinik Degerlendirme

1. Klinik denemeler

Klinik denemelerin her biri i¢in asagidakilerin sunulmasi gerekir.

1.1 Ozet

1.2 Aragtirma planindaki (protokol) belli basli noktalarin ve analitik yontemlerin ayrintilt bir
tanimlanmasi ( ya da protokoliin kendisi)

1.3 Asagidakiler dahil olmak iizere son ( ya da ara) rapor

- Incelenen gruplarm karakteristikleri

- Etkinlik agisindan bulgular

- Klinik ve biyolojik gézlem

- Temel etkinlik ol¢iisii

- Bagka ol¢iiler

- Gilivenilirlige iligkin klinik ve biyolojik bulgular

- Bu bulgularn istatistiksel degerlendirilmesi

- Tek tek hastalara iligkin veriler

- Klinik ve laboratuvar gozlemleri dahil hastalara iligkin cetvellestirilmis veriler
1.4 Yorum

1.5 Sonug

2. Pazarlama sonras1 deneyim
2.1 Advers reaksiyonlar ve izlenen olaylar ve raporlar
2.2 Uygulamaya tabi tutulan hasta sayisi

3. Yaymlanmis veya yayinlanmanmuis ¢aligmalar (icidekilerden bagka)
3.1 Devam eden ve tamamlanmamis olan ¢alismalar hakkinda kisa bilgi
3.2 Diger baska bilgiler

EK-2

Kan Uriinlerinin Satis Izninin Alinmasi I¢in Bakanliga Sunulacak Dosyada Bulunmasi1 Gereken
Bilgi ve Belgeler
Satis Izni I¢in Istenilen Bilgi ve Belgeler



1. Uriiniin ad1 ve igerigi,

2. Her seri i¢in akridite edilmis milli veya uluslararasi laboratuvar tarafindan verilen Batch/Lot
Release Sertifikasi (Ulusal Saglik Otoritesi tasdikli),

3. Analiz Sertifikas1 (Her seri i¢in iiretim merkezinin teknik miidiirii taratindan onaylanmis ve noter
tarafindan tasdik edilmis),

4. Her serinin bir Avrupa Birligi Ulkesinde veya ABD’de iiretilen bir {iriiniin ayn1 seriden olmak
tizere kendi iilkesinde veya bagka bir AB tilkesinde satildigin1 gosteren iiretici firma tarafindan
diizenlenmis belge (apostil onayl1),

5. Plazma bagisinda esas alinan kurallar, plazmanin toplanma tarihi ve dondr tipi (goniillii, parali)
ve gerekli durumlarda dondrlerin listesi,

6. Her bir donoriin Hepatit B, Hepatit C ve HIV 2 yoniinden test edildigi ve plazma havuzunda ve
liretim agamasinda viral testlerin tekrarlandigini ve ayrica plazma havuzunda HCV RNA testin
uygulandigini ve neticelerini belirten belgenin yukarida belirtilen laboratuvar tarafindan verilmesi,
7. Her seri i¢in dondrlerin Creutzfeld-Jacob (CJ) hastalig ile ilgili olarak hastalik veya hastalik
siiphesi yoniinden giivenli olduguna ve dondérler arasinda CJ hastalig1 tanis1 olmadigina dair iiretici
firma tarafindan verilecek orijinal belge (apostil onayli).



