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Amag

MADDE 1- (1) Bu kilavuzun amaci; 04.09.2025 tarihli ve 33007 sayili Resmi Gazete’de
yayimlanan “Insan Doku ve Hiicrelerinden Elde Edilen Uriinler ve Bu Uriinler ile Ilgili
Merkezler Hakkinda Yonetmelik” hiikiimleri uyarinca, insan kaynakli doku ve hiicreler ile
bunlardan elde edilen insan sagligina yonelik {irlinlerin ithalat bagvurularinda aranacak
gereklilikleri, usul ve esaslar1 belirlemektir.

Kapsam

MADDE 2- (1) Bu Kilavuz; insan kaynakli doku ve hiicreler ile bunlardan elde edilen
irlinlerin ithalat izni i¢in fatura serhi onay yazisi diizenlenmesine iliskin usul ve esaslar1 kapsar.
(2) Kan bilesenleri ve kan hiicrelerinin, 03.06.1979 tarihli ve 16655 sayili Resmi Gazete’de
yayimlanan Organ ve Doku Alinmasi, Saklanmasi, Asilanmas1 ve Nakli Hakkinda Kanun ile
09.12.2022 tarihli ve 32038 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Organ Nakli Hizmetleri
Yonetmeligi kapsaminda yer alan organlar ve kompozit dokularin, hayvansal, bitkisel ve
sentetik kaynaklt doku ve hiicrelerin ve klinik kullanim amaci disinda yalnizca bilimsel
arastirmalarda kullanilmak {izere doku ve hiicrelerin ithalati bu Kilavuz kapsaminda yer
almamaktadir.

(3) 02.06.2021 tarihli ve 31499 miikerrer sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Tibbi Cihaz
Yonetmeligi kapsaminda yer alan cansiz veya cansiz hale getirilmis insan kaynakli dokularin
veya hiicrelerin tlirevleri kullanilarak imal edilen tibbi cihazlar bu Kilavuz kapsaminda yer
almamaktadir.

(4) 27.05.2023 tarih ve 32203 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Beseri Tibbi Uriinlerin
Klinik Arastirmalari Hakkinda Yonetmelik kapsaminda yer alan ileri tedavi tibbi iirtinlerinin
klinik arastirma {iriinleri ithalat1 bu Kilavuz kapsaminda yer almamaktadir.

Dayanak

MADDE 3- (1) Bu Kilavuz; 04.09.2025 tarih ve 33007 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan
Insan Doku ve Hiicrelerinden Elde Edilen Uriinler ve Bu Uriinler ile ilgili Merkezler Hakkinda
Yonetmelik esas alinarak hazirlanmistir.

Tanimlar
MADDE 4- (1) Bu Kilavuzda gegen;

a) Depolama ve Dagitim Ruhsatlh Doku ve Hiicre Merkezi: Isleme-iiretim ruhsath
merkezlerden veya yurt disindan temin ettigi, yetkili merci tarafindan ruhsatlandirilmis veya
getirilmesine izin verilmis doku ve hiicre tiriinleri ile ileri tedavi tibbi iiriinlerinin, uygun kalite
ve gilivenlik standartlarinda depolanmasini, klinik kullanim amag¢lh dagitimi 6ncesi tibbi
uygunlugunun degerlendirilmesi ile insana uygulama merkezlerine dagitimin1 gerceklestiren
giivenli stok kontrol sistemine sahip Kurum tarafindan ruhsatlandirilmis merkezleri,

b) Doku: Hiicrelerden ve hiicre disi elemanlardan olusan, bir organ olarak nakledilme
0zelligi olmayan ve insan viicudunu olusturan parcalari,

¢) Doku ve hiicre iiriinii: Ileri tedavi tibbi {iriinii olarak smiflandirilmamis, ¢ok islem
gérmemis, bir sistemik etki yoluyla etkisini gostermeyen ve klinikte homolog kullanim
amactyla iglenmis doku ve hiicreleri,

¢) Doku ve Hiicre Merkezi: Doku ve hiicre tedarik merkezi (canlidan, 6liiden), doku ve
hiicre isleme-iiretim merkezi veya doku ve hiicre depolama/dagitim merkezi olarak Kurum
tarafindan ruhsatlandirilmis merkezi,

d) Dondr ID : Tedarik edilen doku ve hiicrelerin vericisi ile bu siirece ait tiim kayitlarin
hatasiz eslestirilmesini ve tam izlenebilirligini saglayan, vericiye 6zgli benzersiz tanimlama
numarasini,
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e) EBS-ESY: Elektronik Bagvuru ve Siire¢ Yo6netim Sistemi’ni,

f) Fatura Serhi: Proforma fatura ya da fatura kapsaminda yer alan {irlinlerin yurda
getirilmesinde sakinca olmadigina dair ithalat esnasinda Gilimriikler Genel Midiirliigii’ne
sunulmak {izere diizenlenmis onay belgesini,

g) GTIP: Resmi Gazete’de yayimlanan giincel Istatistik Pozisyonlarina Béliinmiis Tiirk
Glimriik Tarife Cetvelinde belirtilen glimriik tarife istatistik pozisyonunu,

§) Hiicre: Herhangi bir bag dokusu ile birlikte olmayan tek insan hiicresi veya insan
hiicreleri toplulugunu,

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

1) Ileri tedavi tibbi iiriinii: Doku ve hiicrenin baslangic materyali olarak kullanildig
durumlarda ¢ok islem gdrme, sistemik etki, homolog olmayan kullanim kriterlerinden en az bir
tanesini tasiyan {iriinleri,

i) Insana uygulama merkezi: Doku ve hiicre iiriinleri veya ileri tedavi tibbi iiriinlerinin
insanda yenileme, onarim, tamir, nakil, tedavi amaciyla ve klinik deneysel ¢alismalarda ve
tedavi denemelerinde kullanildigt Saglik Hizmetleri Genel Miidiirligli tarafindan
yetkilendirilmis hastane veya saglik kurulusunu,

j) Ihracat¢i Firma: Uriiniin ithalat1 igin fatura diizenleyecek yurt disinda yerlesik firmalari,

k) Isleme-iiretim ruhsatli doku ve hiicre merkezi: Insan doku ve hiicrelerinin klinik
uygulamalar i¢in dagitima uygun son {iriin haline getirilmesi islemlerini ger¢eklestiren Kurum
tarafindan ruhsatlandirilmis merkezleri,

I) Kurum: Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunu,

m) Proforma Fatura: Numarasi, tarihi ve mensei ilkenin yazili oldugu, giimrik
beyannamesinin tescili sirasinda ilgili giimriige ibraz edilecek orijinal faturadaki bilgilerin yer
aldig1 onayl belge,

n) Single European Code (SEC): Kodlama ve etiketleme i¢in verici, iiriin ve lriine ait
benzersiz kod numaralarin1 ve {liretim asamalarini igeren uluslararasi taniabilirligi saglayan
Avrupa kodlama sistemini,

0) Uriin: insan kaynakli doku ve hiicrelerden elde edilecek insan sagligina yonelik iiriinleri,

6) Uretici Firma: Insan kaynakli doku ve hiicreler ile bunlardan elde edilen iiriinlerin {iretim
faaliyetinin gergeklestigi doku hiicre merkezini,
ifade eder.

Basvuruya iliskin genel hiikiimler

MADDE 5- (1) Bu Kilavuz kapsaminda; insan kaynakli doku ve hiicreler ile bunlardan elde
edilen Kurum tarafindan ruhsat/tescil belgesi diizenlenmis iiriinler i¢in depolama ve dagitim
ruhsati almis doku ve hiicre merkezleri veya yetkilendirilmis insana uygulama merkezleri
tarafindan bagvuru yapilabilir.

(2) EBS-ESY iizerinden elektronik ortamdaki bagvuruda, talep edilen tiim belgelerin, evraki
diizenleyen tarafindan elektronik/islak imzali (imza yetkilisinin adi ve unvanini igeren) sureti
ile bagvuru yapilmasi gerekmektedir.

(3) Basvuru sahibi adina son {i¢ ay igerisinde diizenlenmis, tarih ve numarasi belirtilmis, imza
sahibi yetkilinin ad1 ve unvaninin yer aldig1 proforma fatura ya da fatura (ihracat¢i firma
tarafindan 1slak veya elektronik imzali) ile bagvuru yapilmasi gerekmektedir.

(4) Talep edilen bilgi ve belgelerin tek niisha olarak sunulmasi gerekmektedir.

(5) Basvuruda beyan edilen ve basvuru sahibi firma tarafindan eksiksiz doldurulan EBS-
ESY de ithalat Modiilii altindaki “Fatura Serhi” formundaki bilgilerin basvuru eki belgelerdeki
bilgiler ile uyumlu olmas1 gerekmektedir.

(6) Basvuru ekindeki belgelerdeki bilgilerin (seri/lot numarasi, miktar, GTIP, Tek Avrupa
Kodu (SEC), Donér ID vb.) birbiriyle uyumlu olmasi zorunludur.
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(7) ithal edilecek insan doku ve hiicre ile bunlardan elde edilen iiriinlerin son kullanma
tarihinin bagvuru tarihi itibari ile 1 yi1ldan uzun olmasi gerekmektedir.

(8) Basvuru eki sunulan, Ingilizce disindaki dillerde diizenlenmis tiim belgelerin orijinal
suretleri ile birlikte yeminli terciiman onayli (imza yetkilisinin ad1 ve unvanini igeren) Tiirkge
terciimelerinin beraber sunulmasi gerekmektedir.

(9) EBS-ESY iizerinden yapilan her bir bagvuru en fazla 10 donorden elde edilen ve en fazla
100 (yliz) kalem, insan doku ve hiicre veya bunlardan elde edilen iiriin i¢erebilir. Kurum, ithalati
talep edilen insan doku ve hiicre veya bunlardan elde edilen iiriinlerin niteligine veya
izlenebilirlik siireclerinin karmasikligina gore bu sayiy1 degistirme yetkisine sahiptir.

(10) Kurumun uygun gordiigii hallerde basvuru evraklarinin = suretlerinin  ve/veya
orijinallerinin fiziksel sunulmas1 gerekmektedir.

(11) insan doku ve hiicre veya insan doku ve hiicrelerden elde edilen iiriin gruplar icin
bagvurularin ayr1 ayr1 ve birbirinden bagimsiz olacak sekilde yapilmasi gerekmektedir.

(12) EBS-ESY iizerinden gergeklestirilen bagvurularda, sisteme yiiklenen tiim belgelerin;
iceriklerinde metin aramasi yapilmasina imkan taniyan, yliksek ¢oziiniirliiklii aranabilir PDF
formatinda sunulmasi zorunludur. Gorsel formatta (fotograf vb.) veya taranmig ancak metin
tanima 6zelligi olmayan belgelerle yapilan bagvurular degerlendirmeye alinmaz.

(13) Kurum tarafindan talep edilmesi halinde Kuruma sunulmak iizere bagvuru ekinde yer alan
tim belgelerin asillarinin en az 10 (on) yil siire ile bagvuru sahibi tarafindan saklanmasi
gerekmektedir.

(14) Bu kilavuz kapsaminda yapilan bagvurularda Kurum tarafindan ilave bilgi, belge talep
edilebilir.

Fatura serhi
MADDE 6- (1) Insan doku ve hiicre ithalatina esas “Fatura Serhi” onay: igin asagidaki bilgi
ve belgelerle EBS-ESYde ithalat Modiilii altindaki “Fatura Serhi” ekranindan basvuru yapilir:
a) Firma unvani ile firma yetkilisinin ad1 ve unvaninin yer aldigi insan kaynakli doku ve
hiicrelerin hangi amagla ithal edileceginin, hangi isleme-iiretim doku ve hiicre merkezinde
isleme tabi tutulacaginin beyan edildigi elektronik imzali bagvuru dilekgesinin,
b) Yurt dis1 doku ve hiicre kaynagi merkezi tarafindan diizenlenmis, merkez yetkilisinin adi,
unvani ve imzasinin yer aldigt;
i.Ithalati gergeklestirilecek insan kaynakli doku ve hiicrelerin izlenebilirligi saglayan
kabul gormiis kodu/kodlarini (donér ID, SEC kodu v.b) ve
ii.Ithalat1 gerceklestirilecek insan kaynakli doku ve hiicrelerin son kullanma tarihlerinin
yer aldig1 paket listesinin,
¢) Bagvuru sahibi adina diizenlenmis; ithalati gergeklestirilecek insan kaynakli doku ve
hiicrelerin yurt disindaki temin edilecegi doku ve hiicre kaynagi merkezinin unvan ve adresi
ile ithalata esas insan doku ve hiicrelere ait paket listesinin belge kodunu igeren onayli
proforma fatura ya da faturanin (imza sahibinin adi ve unvaninin yer aldigi),
¢) Basvuru sahibi adina Kurumca diizenlenmis gecerliligi devam eden depolama ve dagitim
doku ve hiicre merkezi ruhsat sureti ile isleme-iiretim doku ve hiicre merkezi ruhsat
suretinin,
d) Ithal edilecek insan doku ve hiicre, fason iiretim anlasmasi1 kapsaminda farkls bir isleme-
tiretim doku ve hiicre merkezinde isleme/iiretime tabi tutulacaksa ilgi isleme-tiretim doku ve
hiicre merkezi adina Kurum tarafindan diizenlenmis isleme-iiretim doku ve hiicre merkezi
ruhsat sureti ve fason tiretim anlagsmasinin,
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e) Yurt dis1 doku ve hiicre kaynagi merkezi ile basvuru sahibi ve/veya ithal edilecek insan
doku ve hiicrelerin teslim edilecegi isleme-tiretim doku ve hiicre merkezi arasinda yapilan
gecerliligi devam eden s6zlesme suretinin,
f) Yurt disindaki doku ve hiicre kaynagi merkezine ait yetkili otorite tarafindan diizenlenmis
ruhsat veya “lyi Doku Uygulamalar1” (GTP) sertifikas1 veya bunlara esdeger nitelikteki
apostil serhli/konsolosluk onayli belgenin (Belgede yer alan apostil serhi/konsolosluk
onayinin belgenin gegerli oldugu siire boyunca yenilenmesine gerek yoktur.),
g) Ithal edilecek insan doku ve hiicre dondrlerine ait yurt disindaki doku ve hiicre kaynagi
merkezi tarafindan uluslararasi kabul gormiis kriterlere gore diizenlenmis donér uygunluk
beyanin (diizenleyen merkez yetkilisinin adi, unvani ve imzasinin yer aldigi),
&) Her bir donore ait seroloji ve NAT testlerine (HIV-1 ve HIV-2, HBV, HCV ve sifiliz) ait
negatif test sonuglarini gosterir onayli belgenin (diizenleyen Kurum/Kurulus yetkilisinin adi,
unvani ve imzasinin yer aldigi),
h) Seroloji ve NAT testlerinin ¢alisildig1 yurt disindaki laboratuvarin, ilgili tilkenin otoritesi
tarafindan  ruhsatlandirilmig/akredite  edilmis merkez oldugunu gosterir  apostil
serhli/konsolosluk onayli belgenin (Belgede yer alan apostil serhi/konsolosluk onayinin
belgenin gegerli oldugu siire boyunca yenilenmesine gerek yoktur.),
1) Ithal edilecek insan doku ve hiicrelerden elde edilecek iiriinler; insan doku ve hiicre iiriinii
ise trtinlere ait Kurum tarafindan diizenlenmis tescil belgesi suretlerinin, ileri tedavi tibbi
tirtinii ise Kurum tarafindan diizenlenmis ruhsat belgesi suretlerinin,
i) Ek- 1 de yer alan insan Kaynakli Doku ve Hiicreler igin ithalat Bagvuru Beyanimin
sunulmasi gerekmektedir.
(2) Insan doku ve hiicrelerden elde edilen iiriin ithalatina esas “Fatura Serhi” onayi igin
asagidaki bilgi ve belgelerle EBS-ESY ’de ithalat Modiilii altindaki “Fatura Serhi” ekranindan
basvuru yapilir:
a) Firma unvam ile firma yetkilisinin adi ve unvaninin yer aldigi iriin/iiriinlerin hangi
amagla ithal edileceginin beyan edildigi elektronik imzali bagvuru dilekgesinin,
b) Ithal edilecek iiriin/iiriinlerin iiretildigi firma tarafindan diizenlenmis firma yetkilisinin
adi, unvani ve imzasinin yer aldigy;
i. Ithalati gerceklestirilecek iiriin bilesimindeki insan kaynakli doku ve hiicreye ait
izlenebilirligi saglayan kabul gormiis kodu/kodlarini (donér ID, SEC kodu v.b) ve
ii. Ithalati gergeklestirilecek iiriin/iiriinlerin son kullanma tarihlerinin yer aldig1 paket
listesinin,
) Bagvuru sahibi adina diizenlenmis; ithalati1 gerceklestirilecek lirtin/lirtinlerin tiretim yeri
firma unvan ve adresi ile ithalata esas iiriin paket listesinin belge kodunu igeren proforma
fatura ya da faturanin (imza sahibinin adi1 ve unvaninin yer aldigi),
¢) Basvuru sahibi adina Kurumca diizenlenmis gegerliligi devam eden depolama ve dagitim
doku ve hiicre merkezi ruhsat suretinin,
d) ithal edilecek fiiriin, insan doku ve hiicre iiriinii ise ilgi {iriine ait Kurum tarafindan
diizenlenmis tescil belgesi sureti, ileri tedavi tibbi iirlinii ise Kurum tarafindan diizenlenmis
ruhsat belgesi suretinin,
e) Uretici firma tarafindan bagvuru sahibi adma diizenlenmis gegerliligi devam eden onayl
tek dagiticilik yetki belgesinin (iiretici firma yetkilisinin ad1, unvani ve imzasinin yer aldigy),
f) Ithal edilecek iiriin iiretim yerine ait yetkili otorite tarafindan diizenlenmis Iyi Uretim
Uygulamalar1 (GMP) sertifikas1 veya lyi Doku Uygulamalar1 (GTP) sertifikas1 veya bunlara
esdeger nitelikteki apostil serhli/konsolosluk onayli belgenin (Belgede yer alan apostil
serhi/konsolosluk onayinin belgenin gecerli oldugu siire boyunca yenilenmesine gerek
yoktur.),
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g) ithal edilecek iiriin/iiriinler igin {iretim yeri firmanm bagl oldugu otorite tarafindan
diizenlenmis apostil serhli/konsolosluk onayli serbest satig belgesinin (Belgede yer alan
apostil serhi/konsolosluk onayimnin belgenin gegerli oldugu siire boyunca yenilenmesine
gerek yoktur.),
g) ithal edilecek iiriin bilesiminde yer alan her bir donére ait seroloji ve NAT testlerine
(HIV-1ve HIV-2, HBV, HCV ve sifiliz) ait negatif test sonuglarini gosterir onayli belgenin
(diizenleyen merkez yetkilisinin ad1, unvani ve imzasinin yer aldigi),
h) Seroloji ve NAT testlerinin ¢alisildig1 yurt disindaki laboratuvarin, ilgili tilkenin otoritesi
tarafindan  ruhsatlandirilmig/akredite  edilmis merkez oldugunu gosterir  apostil
serhli/konsolosluk onayli belgenin (Belgede yer alan apostil serhi/konsolosluk onayinin
belgenin gecerli oldugu siire boyunca yenilenmesine gerek yoktur.),
1) Sterilizasyon islemi gereken {irline ait onayli sterilizasyon belgesi ve sterilizasyonu
yapana kurulusa ait ilgili iilkenin otoritesi tarafindan ruhsatlandirilmis/akredite edilmis
merkez oldugunu gosterir apostil serhli/konsolosluk onayli belgenin (Belgede yer alan
apostil serhi/konsolosluk onaymin belgenin gegerli oldugu siire boyunca yenilenmesine
gerek yoktur.),
i) Ek-2 insan Kaynakli Doku ve Hiicrelerden Elde Edilen Uriinler icin ithalat Bagvuru
Beyaninin
sunulmasi gerekmektedir.
(3) Insan kaynakl1 doku ve hiicrelerin temin edildigi yurt dis1 doku ve hiicre kaynag1 merkezi
veya insan kaynakli doku ve hiicrelerden elde edilen friinlerin iiretici firmasinin ICH
kurucu/daimi iiyesi olan iilkeler veya Ingiltere veya Avustralya’da yerlesik faaliyette olmamasi
durumunda; bu maddenin birinci veya ikinci fikras1 kapsamindaki fatura serhi bagvurularinda
insan kaynakli doku ve hiicrelerin temin edildigi yurt dis1 doku ve hiicre kaynagi merkezi veya
insan kaynakli doku ve hiicrelerden elde edilen {iriinlerin {iretici firmasi tarafindan onaylanmig
(imza sahibinin adi ve unvanmnin yer aldigi) Ek-3 te yer alan Yurt Disi Uygunluk
Taahhiitnamesinin de sunulmas1 gerekmektedir.
(4) Ithal edilen insan kaynakli doku ve hiicreler ile insan kaynakli doku ve hiicrelerden elde
edilen triinlerin ithal edilen her serisine ait; 04.09.2025 tarih ve 33007 sayili Resmi Gazete’de
yayimlanan insan Doku ve Hiicrelerinden Elde Edilen Uriinler ve Bu Uriinler ile Ilgili
Merkezler Hakkinda Y 6netmelik hiikiimlerince diizenlenmis yiiriirliikte olan glincel mevzuatlar
dogrultusunda yapilmis analizlerin ve ithal edilen insan kaynakli doku ve hiicreler ile insan
kaynakl1 doku ve hiicrelerden elde edilen iiriinlerin uygunluk kontrolii bagvuru sahibi Depolama
ve Dagitim Doku ve Hiicre Merkezi sorumlusuna aittir.
(5) Basvuru sahibi Depolama ve Dagitim Doku ve Hiicre Merkezi tarafindan; ithal edilen ve
yapilan kontroller neticesinde tibbi uygunlugu onaylanan insan kaynakli doku ve hiicreler ile
insan kaynakli doku ve hiicrelerden elde edilen {iriinlerin aktarimi veya dagitimi yapilir ayrica
insan kaynakli doku ve hiicreler ile insan kaynakli doku ve hiicrelerden elde edilen {iriinlere ait
yapilan kontrollerin listesinin ve tibbi uygunluk kayitlarinin s6z konusu iiriinlerin aktarim veya
dagitim tarihleri itibariyle en az otuz y1l saklanmasi gerekmektedir.

Ithalat Geri Bildirimi
MADDE 7- (1) insan kaynakli doku ve hiicreler ile insan kaynakli doku ve hiicrelerden elde

edilen triinlerin ithalatina esas “Geri Bildirim” igin; bagvuru sahibi firma tarafindan EBS-
ESY’de Genel Evrak Ekleme altindaki “Ithalat ve Piyasaya Arz Birimi” basvuru dokiiman
tipleri arasinda yer alan “Eksik Evrak Ekleme Bagvurusu” segilerek agsagidaki bilgi ve
belgelerle giimriikk giris beyanname diizenlenme tarihi itibariyle 30 giin igerisinde basvuru
yapilir:
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a) Firma unvan ile firma yetkilisinin ad1 ve unvaninin yer aldigi elektronik imzali basvuru
dilekgesi,

b) Geri bildirimi yapilacak insan kaynakli doku ve hiicreler ile insan kaynakli doku ve
hiicrelerden elde edilen iiriinlerin ithalatinda Gumriikler Genel Miidiirliigi’ne sunulan
Kurumca diizenlenen fatura serhi onay yazisi,

c) Geri bildirimi yapilacak insan kaynakli doku ve hiicreler ile insan kaynakli doku ve
hiicrelerden elde edilen iirlinlerin ithalatina esas fatura ve glimriik giris beyannamesi sureti.

Gecici Madde

MADDE 8- (1) insan kaynakli doku ve hiicrelerden elde edilen iiriinlerin ithalat: i¢in; Kurum
tarafindan diizenlenmis doku ve hiicre merkezi ruhsat sahibi firmalar yerine Saglik Hizmetleri
Genel Midiirliigi tarafindan iiriin kayit belgesi diizenlenmis iirlin kayit belgesine sahip firmalar
tarafindan 01.01.2027 tarihine kadar bagvuru yapilabilir.

(2) Insan doku ve hiicre ithalat1 i¢in yapilacak basvurularda Kurum tarafindan diizenlenmis
doku ve hiicre merkezi ruhsat sureti yerine 01.01.2027 tarihine kadar Saglik Hizmetleri Genel
Miidiirliigii tarafindan diizenlenmis Doku ve Hiicre Merkezi Faaliyet Izin Belgesi sunulabilir.
(3) Kurum tarafindan diizenlenmis ruhsat/tescil belgesi yerine 01.01.2028 tarihine kadar Saglik
Hizmetleri Genel Miidiirliigii tarafindan diizenlenmis tiriin kayit belgesi sunulabilir.

Yiiriirliik
MADDE 8- (1) Bu Kilavuz yayimlandig: tarihte yiirtirliige girer.

Yiiriitme
MADDE 9- (1) Bu Kilavuz hiikiimlerini Kurum Bagkani yiiriitiir.
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Ek-1 insan Kaynakhi Doku ve Hiicreler I¢in ithalat Basvuru Beyam

Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumuna

Ithalatc1 firma unvan: ve adresi

Ithal edilecek insan doku ve hiicre tiirii

ithalat1 talep edilen insan kaynakli doku ve

hiicrelere ait Giimriik Tarife Istatistik Pozisyonu
(GTIP) numarasi

Proforma faturayr ya da faturayr diizenleyen
ihracat¢1 Kurum/Kurulus unvani ve adresi

Ithalat1 talep edilen insan doku ve hiicrenin
temin edilecegi yurt dis1 doku ve hiicre kaynagi
merkez ad1

Ithalat1 talep edilen insan doku ve hiicrenin
temin edilecegi yurt dis1 doku ve hiicre kaynagi
merkez adresi

Ithalat1 talep edilen insan doku ve hiicrenin
yiikleme yeri tilkesi

Ithal edilecek insan doku ve hiicrenin giimriik
giris Kapisi

Ilgi basvuruda yer alan ..... tarih ve ..... numarali proforma fatura veya fatura kapsami insan
kaynakli doku ve hiicrelerin 4 Eyliil 2025 tarihli ve 33007 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan
“Insan Doku ve Hiicrelerinden Elde Edilen Uriinler ve Bu Uriinler ile Ilgili Merkezler Hakkinda
Yonetmelik” hiikiimlerine ve insan sagligi ve giivenligi yoniinden uygunlugu ile tarafimizca
doldurulan fatura serhi bagvuru formu ve isbu formda yer alan bilgilerin dogru ve eksiksiz oldugunu
beyan ve taahhiit ederim.

Tarih
Imza Yetkilisi Ad1 ve Unvan
Kase-imza
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Ek-2 insan Kaynakh Doku ve Hiicrelerden Elde Edilen Uriinler icin ithalat Basvuru
Beyani

Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumuna

Ithalatc1 firma unvani ve adresi

Ithal edilecek insan doku ve hiicrelerden elde
edilen Urtin ad1

Ithalat1 talep edilen insan kaynakli doku ve
hiicrelerden elde edilen iirlinlere ait Gilimriik
Tarife Istatistik Pozisyonu (GTiP) numarasi

Proforma fatura ya da faturayr diizenleyen
ihracat¢1 Kurum/Kurulus unvani ve adresi

Ithalat: talep edilen insan kaynakli doku ve
hiicrelerden elde edilen {iriinlerin temin edilecegi
iiretim yerinin ad1

Ithalat1 talep edilen insan kaynakli doku ve
hiicrelerden elde edilen {iriinlerin temin edilecegi
tiretim yerinin adresi

Ithalat1 talep edilen insan kaynakli doku ve
hiicrelerden elde edilen iriinlerin yiikkleme yeri
tilkesi

Ithal edilecek insan kaynakli doku ve hiicrelerden
elde edilen tiriinlerin glimriik giris Kapist

[lgi bagvuruda yer alan ..... tarih ve ..... numarali proforma fatura veya fatura kapsami insan kaynakli
doku ve hiicrelerden elde edilen firlinlerin 4 Eyliil 2025 tarihli ve 33007 sayili Resmi Gazete’de
yayimlanan “Insan Doku ve Hiicrelerinden Elde Edilen Uriinler ve Bu Uriinler ile ilgili Merkezler
Hakkinda Yo6netmelik” hiikiimlerine ve insan saghgi ve giivenligi yoniinden uygunlugu ile
tarafimizca doldurulan fatura serhi bagvuru formu ve igbu formda yer alan bilgilerin dogru ve eksiksiz
oldugunu beyan ve taahhiit ederim.

Tarih
Imza Yetkilisi Adi ve Unvani
Kase-Imza
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Ek-3 Yurt Dis1 Uygunluk Taahhiitnamesi

TURKIYE iLAC VE TIBBI CIHAZ KURUMUNA

.......... belge kodlu paket listesi kapsam1 insan kaynakli doku ve hiicrelerin veya insan kaynakli doku
ve hiicrelerden elde edilen iiriinlerin; 4 Eyliil 2025 tarihli ve 33007 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan
“Insan Doku ve Hiicrelerinden Elde Edilen Uriinler ve Bu Uriinler ile ilgili Merkezler Hakkinda
Yonetmelik™ hiikiimlerine, uluslararasi diizenlemelere ve insan sagligi ve giivenligi yoniinden uygun
oldugunu, doku ve hiicre kaynagi olarak kullanilan bagisc¢ilarin se¢im kriterlerinin bahsi gecen
yonetmelik hiikiimlerine ve uluslararast kabul gérmiis giivenlik protokollerine uygun olarak
gerceklestirildigini ayrica Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu yetkilileri ile ithalat¢1 depolama ve
dagitim doku ve hiicre merkezi yetkililerinin gerektiginde tesislerimizde yerinde inceleme ve denetim
yapmalarina izin verecegimizi, herhangi ciddi olumsuz olay veya reaksiyonlar ile otoritelerin
tesislerimizle ilgili verecegi olumsuz kararlar1 ivedi olarak Kurumunuza ve ithalat¢1 depolama ve
dagitim doku ve hiicre merkezi yetkililerine bildirecegimizi beyan ve taahhiit ederim.

Tarih
Kurum/Kurulus Adi
Yetkili Unvani, Ad1 ve Soyadi
Imza
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REVIZYON TARIHCESI

Yayin | Yayin Revizyon | Revizyon | Gerekce ve Aciklamalar

No Tarihi No

1 23.01.2026 | O -

2 15.04.2026 |0 Uygulamalardaki  gereksinimler  dogrultusunda
Kilavuzun genelinde %50’nin {izerinde degisiklik
yapilmis olup 15.04.2026 tarihinde “Yeni Yayin”
olarak giincellenmistir
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