Ek-1
MEDIKAL GAZ URETIM VE/VEYA DOLUM TESISI MURACAATI

A - URETIM VE/VEYA DOLUM TESISI ACILIS VE NAKILLERI ICIN ISTENEN
BELGELER:

1. Ticaret sicil gazetesi ash veya onayh sureti,

2. Tesisin ilgili kurum veya kurulusga onaylanmg krokisi (techizat ve boliimler
gosterilecek sekilde),

3. Kalite kontrol laboratuvarinda ve diger iiretim alanlarinda kullanilan cihaz ve
aletlerin isim ve adetleri,

4. Uretim/dolum ve kalite kontrolden sorumlu personelin ad: ve meslegi,

5. Uretim/dolum alanlarinda ¢alisan toplam personel listesi (egitim durumlan ve kag
yildir galistiklarn),

6. Faaliyetinde bulunulacak medikal gazlarin isimleri ve spesifikasyonlari,

7. Faaliyetinde bulunulacak her bir gaz i¢in yillik tiretim kapasitesi,

8. Uretim ve /veya dolum is akig semasi,

9. Tesisin Birinci Smuf Gayri Sthhi Miiessese oldugunu gdsterir Isyeri Agma ve
(Calisma Ruhsat1 onayli sureti,

10. Uretim/dolum izin belgesi harcinin 6dendigini gosterir belge,

11. Dolum islemi yapilacak ise; dolumu yapilacak medikal gazin temin edildigi firma
ile yapilan anlagmanin bir §rnegi.

B - MESUL MUDUR ICIN ISTENEN BELGELER:

1. Firma yetkilisinin mesul miidiir tayin dilekgesi,

2. Mesul miidiiriin gérev ve sorumluluklanm kabul ettigine dair dilekgesi

3. Diplomanin veya ¢ikis belgesinin kurum onayl sureti,

4. T.C. Kimlik Numarasi beyani,

5. Alt1 aydan eski tarihli olmamak tizere saghk ve g6z raporu,

6. Mesul miidiirin imzah 6zge¢misi,

7. Mesul miidiiriin vesikalik fotografi (iki adet),

8. Adli sicil kaydina iligkin yazili beyan,

9. Mesul miidiir daha once bagka bir igte caligmigsa o isten ayrildigim kamtlayan
belge,

10. Mesul miidiir degisikligi halinde eski mesul miidiirlitk belgesinin asli,

11. Mesul miidiirliik belgesi harcinin 6dendigini gosterir belge,

12. Medikal gaz liretim tesisi i¢in, mesul miidiiriin firiin imalat yeri iznine sahip bir
veya birden fazla igletmede, triinlerin kalite analizleri, aktif maddelerin kantitatif analizleri ve
kontrollerine dair faaliyetlerde en az iki yil uygulamali deneyim sahibi oldugunu gosterir
sigorta prim belgeleri ve igverenin beyant,

13. Medikal gaz dolum tesisi i¢in mesul miidiiriin mesleki deneyimi ile ilgili belgeler.

NOT:

1. Nakillerde ayrica, iptal edilmek iizere eski adrese ait belgelerin ash génderilecektir.

2. Mesul miidiirliik igin bagvuracak kisi 14/05/1928 tarihli ve 1262 sayili Ispengiyari
ve Tibbi Miistahzarlar Kanunu'nda belirtilen mesleklerden birine sahip olmalidur.

3. Yukaridaki belgeler eksiksiz olarak dogrudan Kurumumuza sunulacak veya Il
Saglik Miidiirligii kanaliyla gonderilecektir.



Ek-2
MEDIKAL GAZ DEPOLAMA VE SATIS TESISI MURACAATI

A - TESIS ACILISI VE NAKIL EDILMESINDE ISTENEN BELGELER

1. Ticaret Sicili Gazetesi ash veya onayli sureti,

2. Tibbi gazlarm depolandift alam gosterir plan, (teghizat ve blimler gosterilecek
sekilde)

3. Sorumlu personelin adi ve meslegi (egitim durumu ve kag yildir galisti1)

4. Faaliyetinde bulunulan medikal gazlarn isimleri ve spesifikasyonlari,

5. Tesisin birinci simif gayri sthhi Miiessese oldugunu gosterir Isyeri Agma ve Caligma
Ruhsat1 onayli sureti,

6. Depolama ve satig izin belgesi harcinin ddendigini gosterir makbuz veya dekontun
asli,

7. Medikal gazlann temin edildigi firma ile yapilan anlagma drnegi ve temin edilen
firmann izin belgesinin bir 6rnegi.

B - SORUMLU PERSONEL ICIN ISTENEN BELGELER

1. Firma sahibinin tayin dilekgesi,

2. Sorumlu personelin gérev tamminda belirtilen gorev ve sorumluluklar igerecek
sekilde hazirlanmig imzali sorumlu personel kabul dilekgesi,

3. Sorumlu personelin mezun oldugu okula ait diplomann veya ¢ikis belgesinin kurum
onayl1 sureti,

4. T.C. Kimlik Numaras1 beyan,
5. Sorumlu personelin imzal 6zgeemisi,
6. Sorumlu personelin vesikalik fotografi (iki adet),

7. Sorumlu personel izin belgesi harcinin ddendigini gosterir makbuz veya dekontun
asly,

8. Sorumlu personelin mesleki deneyimi ile ilgili belgeler.

NOT:

1. Nakillerde ayrica eski adrese ait belgelerin de iptal edilmek iizere gonderilmesi
gerekmektedir.

2. Yukaridaki belgeler il saglik miidiirligiine teslim edilecektir.

3. Sorumlu personellik igin bagvuracak kisinin en az lise veya dengi okul mezunu
olmast gerekmektedir.



Ek-3

MEDIKAL GAZ DEPOLAMA VE SATIS TESIS KONTROL FORMU

Firma adz:

Firma adresi:

Sorumlunun adr soyadi:

Sorumlunun belge tarih ve no:

Depolama ve satist yapilan gazlar:

Depolama ve satig1 yapilan gazlarin
izin tarih ve numaralar1 ve bu gazlarm temin
edildigi tesisin izin belgesi tarih ve numarasi:

Personel

1 - Sorumlu personel gorevinin baginda m?

2-Sorumlu  personel, gaz halindeki
farmasétik triinlerin  hasta {izerindeki
potansiyel tehlikeleri hakkinda yeterli
bilgiye sahip mi?

3- Sorumlu personel bu konuda egitim almig
midir? (Almig ise en son egitim tarihi ve

kim tarafindan egitim  verildiginin
belirtilmesi)

Egitim kayitlari tutuluyor mu?

4-Personel uygun koruyucu malzeme

kullamp, koruyucu kiyafet veya is
elbisesi giyiyor mu?

5- Personelin saghk kayitlart meveut mu?

Kaytlar saklaniyor mu?

Tesisler ve Ekipman

6-Tesisler igerisinde karigma riskini 6nlemek
amaciyla yeterli alan mevcut mu?

7- Tesis temiz ve tertipli mi?

8- Farkli gazlar ve farkh tiip biiyiikliikleri
icin igaretlenerek ayrilmg alanlar var mi1?

9- Bos ve dolu tiipleri birbirinden kesin ve
agikea ayiracak bolmeler var mi?

10-Tesiste yiritilen tim faaliyetlere dair
tanimlanmis  prosediirler/talimatlar ilgili
SOP’de yer almakta mdir?

11-Uygulanan talimatlar ilgili alanlara
goriilebilecek sekilde asilmig muidir?




Depolama ve Serbest Birakma

12- Gaz tiipii depo alanlart temiz, kuru, iyi |

havalandinlan ~ ve  yamici/parlayici
maddeler bulunmayan alanlar midir?

13- Depo diizenlemesi uygun mudur? (farkl:
gazlarin dolu ve bog tiipleri birbirinden
ayn olmali ve stok doniislimiine imkan
verecek sekilde olmahidir.)

14-Depolama ve satig islemleri iiriin
izlenebililigi agismdan  kayit  altina
alimiyor mu? Kayitlar belirli araliklarla
gozden geciriliyor mu? En az bes yil siire
ile saklantyor mu?

15- Kayitlar gerektiginde kolay ulagilabilir
olacak sckilde okunakli, agik tutulmakta
midir?

16 - Kayitlar her satin alimi ve satig1 tarihini,
Urtinin ~ adimi, miktarmi, tip  seri
numarasini, sevkiyat yapilan yerin adini ve
adresini igeriyor mu?

17 - Tebligde belirtilen standartlara uygun
olmayan tiipler var midir?

18 - Depolama ve satigt yapilan tiim medikal
gazlar Kurum tarafindan izinli bir tesiste
firetimi ve/veya dolumu yapilmig gazlar
mi? Izin Belgesi tarih ve sayist nedir?

19 - Medikal gazlarm temin edildigi firma ile
yapilan anlagma 6rnegi var mi? Varsa tarih
ve sayisi nedir?

20 - Temin edilen medikal gazlarin kayna
olarak belirtilen tesisler ile alig faturasi
omeklerinde adi gecen tesisler uyumlu
mu?

Sorumlu Personel
Ad ve Soyadi
{mza ve Tarih

Kontrolii Yapan
11 Saglik Miidirligii Yetkilisi
Ad ve Soyad:




Ek-4

.......................... VALILIGI
11 Saglik Miidiirliigi

SORUMLU PERSONEL IZIN BELGESI
(Medikal Gaz Depolama ve Satis Tesisi Igin)

Say1 : .../....
Yukarida fotografi bulunan...... ’in
............. Ticeoonveeeeree dlgeSh e adiesinde
bulunan...........ccoovviiiiiiinn i, "ne ait Medikal Gaz Depolama ve Satig Tesisine
sorumlu personel olarak atandigina dair belgedir. .../.../20..
11 Saghk Miidiirii
Ek -5
T.C.
.......................... VALILIGI
11 Saglik Miidiirltigi
MEDIKAL GAZ DEPOLAMA VE SATIS TESISI iZIN BELGESI
Say1 @ .../....

................ D JEGESE e
adresinde bulunan.........ccooovviieeniniiii . ‘ne ait
ESISINL L. e, gaz1 depolamasi ve satigi yapabilecegine dair belgedir.

/...120..

11 Saglik Miidiirii



Ek- 6
MEDIKAL GAZ SATIS YERI MURACAATI

A - SATIS YERI ACILISI VE NAKIL EDILMESINDE ISTENEN BELGELER

1. Ticaret Sicili Gazetesi ash veya onayli sureti,

2. Tibbi gazlarn satiginn yapildigs alani gosterir plan (teghizat ve boliimler
gosterilecek sekilde),

3. Sorumlu personelin ad1 ve meslegi (egitim durumu ve kag yildir galistin),

4. Faaliyetinde bulunulan medikal gazlarin isimleri ve spesifikasyonlart,

5. Tesisin ikinci sinif gayri sthhi mijessese oldugunu gosterir Isyeri Agma ve Calisma
Ruhsat1 onayl sureti,

6. Satig yeri izin belgesi harcinin ddendigini gdsterir makbuz veya dekontun asls,

7. Medikal gazlarm temin edildigi firma ile yapilan anlagma Gregi ve temin edilen
firmanin izin belgesinin bir dmegi,

8. Medikal Gaz Satis Yeri Taahhiit Yazis1 (Ek-10).

B - SORUMLU PERSONEL ICIN ISTENEN BELGELER

1. Firma sahibinin tayin dilekgesi,

2. Sorumlu personelin gorev taniminda belirtilen gorev ve sorumluluklar icerecek
sekilde hazirlanmug imzal sorumlu personel kabul dilekgesi,

3. Sorumlu personelin mezun oldugu okula ait diplomanin veya gikis belgesinin kurum
onayl sureti,

4, T.C. Kimlik Numarasi beyani,
5. Sorumlu personelin imzali §zgeemisi
6. Sorumlu personelin vesikalik fotografi (iki adet),

7. Sorumlu personel izin belgesi harcinin dendigini gosterir makbuz veya dekontun
ash,

8. Sorumlu personelin mesleki deneyimi ile ilgili belgeler.

NOT:

1. Nakillerde ayrica, eski adrese ait belgelerin de iptal edilmek iizere gonderilmesi
gerekmektedir.

2. Yukaridaki belgeler 11 Saglik Miidiirliigiine teslim edilecektir.

3. Sorumlu personellik igin bagvuracak Kiginin en az lise veya dengi okul mezunu
olmast gerekmektedir.



Ek-7

MEDIKAL GAZ SATIS YERI KONTROL FORMU

Firma adi:

Firma adresi:

Sorumlunun adi soyadi:

Sorumlunun belge tarih ve no:

Satis1 yapilan gazlar: Satisi yapilan gazlarin izin tarih ve
numaralari ve bu gazlarin temin edildigi
tesisin izin belgesi tarih ve numaras:

Personel

1 - Sorumlu personel gorevinin basinda mi?

2-Sorumlu  personel, gaz halindeki
farmasotik  @rlinlerin - hasta  {izerindeki
potansiyel tehlikeleri hakkinda yeterli
bilgiye sahip mi?

3- Sorumlu personel bu konuda egitim almig
midir? (Almig ise en son egitim tarihi ve
kim tarafindan  egitim  verildiginin
belirtilmesi)

Egitim kayitlari tutuluyor mu?

4- Personel uygun koruyucu malzeme
kullanip, koruyucu kiyafet veya is elbisesi

giyiyor mu?

5- Personelin saglik kayitlan meveut mu?
Kayitlar saklantyor mu?

Tesisler ve Ekipman

6-Tesisler igerisinde karigma riskini énlemek
amaciyla yeterli alan mevcut mu?

7- Tesis temiz ve tertipli mi?

8- Farkli gazlar ve farkl tiip biiyiikliikleri
icin igaretlenerek ayrilnug alanlar var m1?

9- Bos ve dolu tiipleri birbirinden kesin ve
agikea ayiracak bolmeler var m1?

10- Tesiste yiiriitillen tim faaliyetlere dair
tanimlanmig  prosediirler/talimatlar  ilgili
SOP’de yer almakta midir?

11- Uygulanan talimatlar ilgili alanlara
goriilebilecek sekilde asilmig midir?




Satis Yeri

12 - Satis yeri temiz, kuru, iyi havalandirilan
ve yanici/parlayict maddeler bulunmayan
alanlar midir?

13- Satig yeri diizenlemesi uygun mudur?
(farkhh gazlarin dolu ve bog tiiplerinin
birbirinden ayr1 olmali )

14- Toplam depolama kapasitesinin 500 m*
ten fazla olup olmadig:1? (tiip sayist ve hacmi
de belirtilmeli)

15- Satis iglemleri tirtin izlenebilirligi
agisindan kayit altma alimyor mu? Kayitlar
belirli araliklarla gozden gegiriliyor mu? En
az bes yil siire ile saklantyor mu?

16- Kayitlar gerektiginde kolay ulagilabilir
olacak sekilde okunakli, acik tutulmakta
midir?

17- Kaytlar her satin alimt ve satigi tarihini,
{irtintin adin1, miktarmn, tip seri numarasini,
sevkiyat yapilan yerin adimi ve adresini
iceriyor mu?

18- Tebligde belirtilen standartlara uygun
olmayan tiipler var midir?

19- Satist yapilan tiim medikal gazlar Kurum
tarafindan izinli bir tesiste iiretimi ve/veya
dolumu yapilmis gazlar mi? Izin Belgesi
tarih ve sayisi nedir?

20- Temin edilen medikal gazlarm kaynag
olarak belirtilen tesisler ile alig faturas:
orneklerinde adi gegen tesisler uyumlu mu?

Sorumlu Personel
Ad ve Soyadi
[mza ve Tarih

Kontrolii Yapan
11 Saglik Miidirligi Yetkilisi
Ad ve Soyadi




.......................... VALILIGI
11 Saghk Miidirltigt

SORUMLU PERSONEL iZIN BELGESI
(Medikal Gaz Satis Yeri icin)

Sayt ¢ .../

Yukarida fotografi bulunan ... 6 | TSRO Ili
........................ Ilgesi, oooovvvvveeieiieiieeeeisceneeiiciseeenn.. adresinde  bulunan
.......................................... ’ne ait Medikal Gaz Satis Yerine sorumlu personel olarak

atandifina dair belgedir. .../.../20..

11 Saglik Miidiirii

Ek-9

.......................... VALILIGI
11 Saghk Miidiirliigii

MEDIKAL GAZ SATIS YERI iZIN BELGESI

Sayi @ .../....

................ Moo 68T
....... adresinde bulunan...................co.ccoeeeivieriineennne..nn ne ait Medikal Gaz Satig
Yerinin bulundurulacak gazlarin toplam depolama kapasitesi 500 m>ten az olacak sckilde,
medikal amagh .........ccocooeiiiiiin gazi satigt yapabileceine dair belgedir.
.20

11 Saglik Miidiirii



Ek-10

MEDIKAL GAZ SATIS YERI TAAHHUT YAZISI

................ Tieeeiinerineiiiinnn JIGRS e
....... adresinde .......... ad1 ile agma/nakil talebinde bulundugum medikal gaz satig yerinde
butundurulacak gazlarm, “Tibbi ve sanayi amag i¢in kullanilan gazlarmn toplam depolama
kapasitesi 500 m® ve {izeri olan satis yerlerinin birinci simf gayristhhi miiessese, toplam
depolama kapasitesi 500 m*ten az olan satig yerlerinin ise ikinci sinif gayristhhi miiessese”
olarak degerlendirilmesi gerektigi hususu dogrultusunda, toplam depolama kapasitesinin 500
m’*’ten az olacak sekilde yapilacagini taahhiit ederim.

Firma Sahibi
Ad ve soyadi
imza ve tarih

Ek-11

YURTDISINDAN MEDIKAL AMACLI GAZ ITHALAT BASVURUSU ICIN
GEREKLI BELGELER

A - URETIM YERINE AIT TEKNIK BILGILER

1. Giincel Tesis Ana Dosyas1 ve ekleri

2. Tesise ait giincel GMP Sertifikas1 ve Uretim Yeri [zin Belgesi

3. Son bes yil igerisinde, tesiste iiretilen tiim iiriinleri kapsayan bir geri ¢ekme
isleminin olup olmadiyi ve varsa geri ¢ekme yapilan ilkeleri, yerel ve uluslararas: ilag
otoritelerine bildirilmis iiriin hatalari hakkinda {iretici firma tarafindan hazirlanan beyan ile
bunlar hakkinda dzet agiklama.

B - URUNE AIT TEKNIK BILGILER

1. Uretim akis semas1 ({iretimin birden fazla tesiste gerceklesmesi durumunda her bir
asamanin yaninda gerceklestirildigi tesis bildirilmelidir) ve tretimin tiim agamalarin
aciklayan dzet bilgi.

2. Medikal gaza ait serbest birakma spesifikasyonlart.

3. Sevkiyat agamasinda hangi sartlara uyulacag: hangi tagima vasitasi kullamlacag,
hangi ekipmanin kullamlacag ( éregin soguk zincire tabi tiriinler igin strafor, data logger
gibi) ile bunlarin temini hususunda kisa bilgi notu.



