HIZMETE OZEL

¥ T.C

SAGLIK BAKANLIGI
Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu

NORMAL

Say1 : 10842333-501.99-E.204660 12.10.2017
Konu : Kan Uriinlerinin Ithalati hk.

DOSYA

“Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yénetmeligi”nin 17. Maddesinin (b) bendi
uyarmca “Uriine ait formiilasyonun dogrulugu ve imalat¢i tarafindan iiriiniin kontroliinde
kullanilan yontemlerin uygulanabilirliginin tesbiti i¢in ulusal bir laboratuvarda veya Bakanlik
tarafindan bu amacla kabul edilmis bir laboratuvarda test edilmis olmas:” hikmii geregi
ruhsat basvurusunda bulunulan tiim beseri tibbi iirlinler ruhsata esas olarak Kurumumuz
Analiz ve Kontrol Laboratuvarlar1 Daire Bagkanligi’nda analize tabi tutulmaktadir. Bahsi
gecen Yonetmeligin 26. Maddesinde yer alan “...Ruhsati alinan iiriin, kan tiriinii veya kan
tiriinii iceren beseri t1bbi iiriin ise, ruhsat sahibi bu iiriinii piyasaya arz etmeden énce birinci
fikrada yer alan hususlara ek olarak tiriiniin her serisi i¢in satis izni almak tizere Bakanliga
basvurur. Bu seriye ait iiriine gore yapilacak analizler ulusal bir laboratuvarda veya Bakanlik
tarafindan bu amagla atanmig bir laboratuvarda test edilmesini miiteakiben verilir...” hikmi
geregi ithal izinli ve ruhsatli olan biitlin kan iirlinlerinin, ruhsata esas analiz haricinde,
iilkemize ithal edilecek her serisi i¢in yalnizca virolojik olarak analize tabi tutulmaktadir. Seri
bazinda yapilan bu analizler Cin’den ithal edilen kan {iriinlerinde, bulas riskini en aza
indirgemek amaciyla uygulamada ithal edilecek her bitmis {iriin serisinde ve o seride
kullanilan tiim plazma havuzlarinda ruhsata esas olarak gergeklestirilmektedir.

Cin’den ithal edilen {iriinler i¢in gergeklestirilen farkli uygulamaya, bir ruhsat sahibi
tarafindan yapilan itirazin ve gilincel kilavuzlarin yeniden degerlendirilmesi sonucunda,
Cin’den ithal edilen kan tiriinleri de dahil olmak {izere biitiin kan {iriinleri ve kan {iriinli iceren
beseri tibbi iriinlerin ithal edilecek olan her serisinde gergeklestirilen bu analizlerin bitmis
iirlin yerine yalnizca plazma havuzlarinda yapilabilecegi yoniinde karar alinmistir. Ancak
Analiz ve Kontrol Laboratuvarlart Daire Baskanligi’nca bildirildigi lizere laboratuvar alt
yapisinin tiim analizlerin bahsi gegcen dogrultuda yapilabilmek lizere tamamlanmasi gerektigi
bildirildiginden, 2018 yilinin Nisan ay1 itibariyle seri bazda gerceklestirilecek olan analizlerin
yukarda bahsi gectigi sekilde uygulanmasi, o tarihe kadar da s6z konusu analizlerin Cin’den
ithal edilen kan iirlinleri dahil olmak {izere tiim kan iiriinleri ve kan iiriinii iceren beseri tibbi
iirlinlerinde yalnizca bitmis iirtinde ve virolojik olarak yapilmasi kararia varilmastir.

Ancak kan friinleri ve kan {iiriinii iceren beseri tibbi {riinlerin yiiksek bulas riski
tasimast nedeniyle halk sagligi agisindan 6nemine binaen ve iilkemiz piyasasina sunulacak
olan kan firiinleri ve kan iirlinii igeren beseri tibbi {iriinlerin daha siki kontrol edilmesi igin,
ruhsata esas analizlerinin bitmis iirlin ve s6z konusu {irtinlerde kullanilan plazma havuzlarinda

yapilmasi, s6z konusu iiriinlerin 2018 yilinin Nisan ay1 itibariyle ithal edilecek her serisinde
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yapilacak olan virolojik analizlerin hem bitmis iirlinde hem de o seride kullanilan her bir
plazma havuzunda gerceklestirilmesi, laboratuvar alt yapis1 tamamlanincaya kadar ise mevcut
analizlerin Cin’den ithal edilecek kan firiinleri i¢in bitmis {iriin serisi ve o seride kullanilan
plazma havuzlarinda yalnizca virolojik olarak yapilmasi, diger kan {iriinlerinde ise yalnizca
bitmis tirlinde virolojik olarak yapilmasi karar1 alinmstir.

Kan iirlinlerinin ruhsata esas ve seri bazli ithalatlarinda yapilacak analizlere esas tegkil
edecek olan yukarida belirtilen hususlarin Sendika/Derneginiz iiyesi firmalara bildirilmesi;
kan tirlinii igeren beseri tibbi tirlinlerin ithalata esas seri bazinda yapilacak analizlerinin bitmis
iirliniin yan1 sira plazma havuzlarinda da yapilmasi hususunun ise Sendika/Derneginiz iiyesi
firmalar tarafindan degerlendirilmesi ve bildirilen goriiglerin tarafimiza sunulmasi hususunda
bilginizi rica ederim.

Dr. Hakkit GURSOZ
Kurum Baskani

Dagitim:

Arastirmaci Ilag Firmalar1 Dernegi
Ilag Endiistrisi Isverenler Sendikasi
Saglik Uriinleri Dernegi

Tiirkiye Ila¢ Sanayi Dernegi
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