BESERI TIBBi URUNLER IMALATHANELERI YONETMELIGI

BIRINCI BOLUM
Amag, Kapsam, Dayanak ve Tamimlar

Amacg

MADDE 1 - (1) Bu Yo6netmeligin amacy; klinik aragtirma iirtinleri de dahil olmak tizere, beseri tibbi
{iriinlerin ve bunlarm etkin maddelerinin, Tyi Imalat Uygulamalarmave ilgili ulusal ve uluslararasi kabul
gormiis standartlara uygun olarak imal edilmesine ve bu ¢ergevede kalite giivence sisteminin
uygulanmasma iliskin usul ve esaslari diizenlemektir.

Kapsam

MADDE 2 — (1) Bu Yonetmelik, klinik aragtrma tirtinleri de dahil olmak tizere, beseri tibbi {irtinlerin
ve bunlarm etkin maddelerinin imalathanelerini, ithal tirtinleri ve bu tirtinlere dair tiim islemleri kapsar.

(2) Majistral ilaglar kapsam dismdadir.

Dayanak

MADDE 3 1) Bu Y 6netmelik; 14/5/1928 tarihli ve 1262 sayili [spengiyari ve TibbiMiistahzarlar
Kanunu, 7/5/1987 tarihli ve 3359 sayili Saglk HizmetleriTemel Kanununun 3 {incii maddesinin k bendi ve
11/10/2011 tarihli ve 663 sayih Saghk Bakanh@g ve Bagh Kuruluglarm Tegkilat ve GoérevleriHakknda
Kanun Hiikmiinde Kararnamenin 27 nci ve 40 mc1 maddelerine dayanilarak hazirlanmustir.

Tammlar

MADDE 4 — (1) Bu Yonetmelikte gegen;

a) Bagimsiz alan: Ayni imalat binasimdaki diger alan, béliim ve odalardan, gegirgen olmayan duvar ve
benzeri yap1 malzemesi ile tamamen ayrilarak izole edilen, gerektiginde alana hususi personel ile islemlerin
yiriitildiigi, diger alan ve odalardan ayr1 personel ve malzeme giris ve ¢ikislarma sahip yapi bolimiinii,

b) Beseri tibbitiriin: Hastalig tedavi etmek ve/veya onlemek, teshis koymak veya farmakolojik,
immiinolojk ya da metabolik etki gostererek bir fizyolojik fonksiyonu iyilestirmek, diizeltmek veya
degistirmek amaciyla, insanlarda kullanilan veya insana uygulanan her tiirlii dogal ve/veya sentetik kaynaklt
etkin madde veya maddeler kombinasyonu igeren tiriind,

¢) Denetci: Kurumda gérev yapan Saghk Basdenetcisini, Saglk Denetcisini ve SaghkDenetgi
Yardmcismi,

¢) Eksiklik: Bagvuru swasmda sunulan belgeler de dahil olmak iizere, bu Y onetmelige ve ilgili
mevzuatma gore gerekli olan belgelerde veya ruhsat dosyasma uygun olarak yiiriitiilmesi gereken
faaliyetlerde veya lyi Imalat Uygulamalar prensiplerine uyumda gozlenen her tiirlii eksikligi,

d) Etkin madde: Bir beseri tibbi {iriiniin {iretiminde kullandimasi planlanan, tiretiminde kullanildigmda
fizyolojik fonksiyonlar1 diizeltmek, iyilestirmek, degistirmek veya tibbi teshis amaciyla farmakolojik,
immiinolojik veya metabolik etki gdstermek iizere {iriiniin etkin bileseni olan madde ya da maddeler
karismmumn,

e) Imalat: Klinkkarastrma iiriinleri de dahil beseri tibbi {iriin ve/veya etkin maddelerin iiretiminde
kullandlan baslangie maddelerinin tartimmi, bolinmesini, islenmesini, primer ambalajlama iglemlerini,
sekonder ambalajlama islemlerini, bitmis tirtin haline getirilmesini, bunlarla ilgili kontrolleri ve seri serbest
brrakma faaliyetlerini,

f) Imalat¢yUretim Yeri izin Sahibi: Beseri tibbi iiriin ve/veya etkin maddelerin imalatyetkisine ve
iznine sahip gercek ya da tiizel kisiyi,

g) Islem gegmisi kaydr: Islemlerin seyrinin izlenmesine olanak saglayan kayit sistemini,

g) Ithalatct: Beseri tibbi tiriiniin ithalat yetkisini elinde bulunduran gercek ya da tiizel kisiyi,

h) Iyi imalat Uygulamalar:: Beseri tibbi iiriin ve etkin maddelerin kullanmm amacma uygun, ruhsatma
esas bilgilerin veya iiriin spesifikasyonunun gerekli gordiigii sekilde, kalite standartlarma uyumlu olarak
stirekli imal edilmesini ve kontroliinii saglayan kalite giivence sisteminin par¢asini,

1) Kalite giivence sistemi: Beseri tibbi iirlinlerin beyan edilen amacma uygun olarak kullanimmnda
gerekli olan kaliteyi temin etmek amaciyla diizenlenmis uygulamalar biitiiniinii,

i) Kalite giivence sorumlusu: Kalite giivence sisteminin uygulanmasmdan sorumlu kisiyi,

j) Kalite kontrol sorumlusu: Beseri tibbi iiriin ve etkin maddeler ile bunlarm imalatinda kullanilan
baslangic maddelerinin, tedarikinden itibaren tiim imalat siirecinde uygun kalitede olduguna karar
verilmesini saglayan numune alma, spesifikasyon, test etme, dokiimantasyon ve onaylama islemlerinden
sorumlu kisiyi,

k) Klnik aragtwma triini: Klink aragtrmada test edilen veya referans olarak kullanilan etkin
maddenin veya plasebonun farmasétik formunu,

1) Korleme: Klinik arastrma sirasinda goniilliiye hangi arasgtirma tiriiniiniin uygulandignmn arastrmada
yer alan sorumlu arastrmaci, diger arastrmaciy gonillii veya izleyici gibi bir veya birden ¢ok tarafca
bilinmemesini,

m) Kurum: Tiirkiye lag ve Tibbi Cihaz Kurumunu,

n) Majistral ilag: Hasta i¢in 6zel olarak hekim tarafindan recete edilen ve eczanede bu formiile gore
hazirlanan ilaci,

0) Mesul miidiir: Klinik arastrma tiriinleri de dahil beseri tibbi iiriinler ve etkin maddeler hakkinda
gerekli temel bilimsel ve teknik birikimi ve tecriibesi olan, ilgili firma ve Kurum tarafindan sorumlu olarak
kabul edilen kisiyi,

6) Primer ambalajlama: Nihai kullanictya sunulacak olan beseri tibbi {iriiniin, temas halinde oldugu
kaba/ambalaja konulmas islemini,

p) Sekonder ambalajlama: Beseri tibbi iriinle temas eden i¢ ambalajm, diskutuya/ambalaja
konulmasi, kutu degisimi, baski, barkodlama/karekodlama, bandrol/etiket yapistirma, prospektiis/kullanma
talimati ilavesi, degisimi gibi iglemlerini,

r) Uretim sorumlusu: Her tiirlii imalat faaliyetinden sorumiu kisiyi,

s) Uretim Yeri Izin Belgesi: Kurumca onaylanan imalat faaliyetlerine iliskin verilen izin belgesini,



s)Yardime1 madde: Uriinlerin bilesiminde yer alan, etkin maddeler ve ambalaj malzemeleri dismdaki
herhangi bir maddeyi,

ifade eder.

IKINCI BOLUM
Basvuru, Faaliyetler, Sorumluluklar ve Denetim

Basvuru ve degerlendirme

MADDE 5 — (1) Uretim yeri izni almak isteyen gercek veya tiizel kisiler, bu Y onetmeligin Ek 1’inde
belirtilen bilgi ve belgelerle birlikte Kuruma bagvuruda bulunur. Ek faaliyet bagvurusunda bulunacak {iretim
yeri izin sahipleri ise, Y 6netmeligin Ek 1’inde yer alan “Tesis” bashg: altnda zikredilen belgelerle birlikte
Kuruma bagvuruda bulunurlar. Bagvuruda eksiklik tespit edilmesi durumunda bu eksiklikler, bagvuru
sahibine yazili olarak bildirilir. Kurumca, eksiksiz bir bagvurunun kabul edilmesini ve denetim yapilmasmi
takip eden en ge¢ doksan giin i¢cinde basvuru neticelendirilerek iiretim yeri izin belgesi diizenlenip
diizenlenemeyecegine karar verilir. Basvuru sahibinden kaynaklanan gecikmeler ve uygunsuzluklar, doksan
giinliik siire hesabinda dikkate alinmaz.

(2) Bagvurunun degerlendirildigi asamada, bagvuruda herhangi bir degisiklik talep ediimesi
durumunda, bu talebin ilave otuz giin i¢inde incelenerek sonuglandiriimasi esastr. Kurumca talep edilen ek
bilgiler temin edilene kadar otuz giinliik siire durdurulur.

(3) Imalathanede gergeklestirilen denetim sonucunda, imalathanenin gerekli sartlara sahip olmadig
tespit edilirse bagvuru Kurumca reddedili. Bu durumda tespit edilen eksiklikler tamamlandiktan sonra
Kuruma yeni bir bagvuru yapilabilir.

(4) Yalnizca seri serbest brakma faaliyeti yiiriiten gergek veya tiizel kisiler bu Y 6netmeligin Ek
2’sinde belirtilen bilgi ve belgelerle birlikte Kuruma basvuruda bulunur.

Belgelendirme

MADDE 6 —(1)Kurum tarafindan basvurunun kabul edilmesinden sonra, denetgilerce
imalathanede gergeklestirilen denetimler veya yapilacak degerlendirmeler neticesinde, 5 inci maddedeki
hususlar ile Iyi imalat Uygulamalar1 gerekliliklerininkarslandigmin anlasimas: halinde, Uretim Yeri izin
Belgesi diizenlenir.

(2) Uretim yeriizni, belirlenen esaslara uygun olarak, klinik arastwrma {iriinleri de dahil, basvuruda
belirtilen adreste yer alan imalathane ve faaliyetler ve/veya farmasdtik formlar icin verilir.

(3) Kurumca iiretim yeri izin belgesi diizenlenmis imalathanelere, usuliine uygun olarak yapilacak
basvuruya istinaden, Tyi Imalat Uygulamalar Sertifikas1 diizenlenir.

Yiiriitiilebilecek faaliyetler

MADDE 7 —(1) Bu Yo6netmelik kapsammnda tilkemizde imal edilerek pazara sunulacak beseri tibbi
iiriin ve etkin maddelerin imalati sadece Kurumca tiretim yeri izni verilmis yerlerde Tyi Imalat Uygulamalart
prensip ve kilavuzlari ile {iretim yeri izin belgesine uygun olarak gergeklestirili. Bu hiikiim, sadece
yurtdisma ihracat amaci ile imalat gergeklestiren yerler i¢in de gegerlidir.

(2) Uretim yeriizin belgesi, bagvuruda bulinulan imalat faaliyetlerinin tamamu veya bir kismu igin
verilebilir.

(3) Beseri tibbitirtinlerin imal edildigi imalathanelerde yalnizca beseri tibbi {irtinler imal edilebilir,
ancak:

a) Ilgii Bakanlkve Kurumlarca diizenlenmis mevzuat hiikiimleri sakli kalmak {izere, Kurumca
tretim yeri izni verilmis beseri tibbi iirtin imalathanelerinde, imalatcitarafindan capraz bulagsma riskini
engelleyici tedbirlerin alnmasi ve Kuruma sunularak uygun bulunmasi sartiyla, ayni alanlarda uygun formda
ve smifta veteriner tibbi tirtinler ile uygun formda takviye edici gidalar tiretilebilir. Kurum, gerektiginde ek
tedbirler ile kalifiye personel talep eder.

b) Ilgili Bakanlkve Kurumlarca diizenlenmis mevzuat hiikiimleri sakl kalmak iizere, Kurumca
tretim yeri izni verilmig beseri tibbi {iriinlerin imalathanelerinde bagmmsiz alan, ayr1 ekipman ve ayri
havalandrma sistemleri kullamlmasi sartiyla; insana uygulanan biyosidal {irtinler, insan doku ve hiicre
tirtinleri, tibbi cihazlar, kozmetik {irtinler iiretilebilir. Bu hususta imalatg1 tarafindan, Tyi Tmalat Uygulamalari
Kilavuzu ve diger kilavuzlar kapsaminda ¢apraz bulagmayla ilgili yapilacak risk degerlendirmesinin Kuruma
sunulmas1 ve onay almmasi zorunludur. S6z konusu risk degerlendirmesi sonucunun daha ileri 6nlemler
gerektirmesi durumunda bu bentte belirtilen miisaade uygulanmaz. Tibbi cihazlarm uygun smif ve formda
olmas1, beseri tibbi {iriinlerin kalitesine risk teskil etmediginin Tyi Tmalat UygulamalariKilavuzu ve diger
kilavuzlar kapsammnda imalat¢i tarafindan kanitlanmasi ve Kurumca onay verilmesi kaydiyla, bagimsiz
alanlarda {iretim sart1 aranmaz.

Uretim yeri izin sahibinin sorumluluklan

MADDE 8 — (1) Uretim yeri izin sahibi asagidaki sorumluluklar1 yerine getirir:

a) Bu Yonetmelik gereklerine uygun mesul miidiir ile yiiriitilen faaliyetlerle uyumiu olarak Iyi imalat
Uygulamalar1 Kilavuzunda belirtilen gerekliliklere uygun egitimalns ve yeterli tecrilbeye sahip tiretim
sorumlusu, kalite giivence sorumlusu, kalite kontrol sorumlusu ve yeterli sayida uygun personeli isthdam
eder.

b) Mesul miidiiriin gérevinden ayriimasi durumunda otuz giin icerisinde yerine bu Y 6netmelikte
belirtilen sartlar1 tagtyan yeni bir mesul miidiir gérevlendirir ve Kuruma bagvuru yapar.

¢) Mesul miidiiriin gorevlerini yerine getirebilmesi i¢in gerekli tiim imkanlari saglar.

¢) Etkin maddeyitemin ettigi imalatc, ithalatg1 veya dagiticilarm; etkin maddenin temin edildigi
tilkkenin yetkili otoritesinde kayith oldugunu belgeler. Temin ettigi etkin madde ve yardimci maddelerin
giivenilirligini ve kalitesini dogrular.

d) Imalatm gerceklestirdigi beseri tibbi iirin ve etkin maddelerde ve imalat siirecinin ara
basamaklarnda gerekli kontrollerin gergeklestirilmesini saglar.

¢) Kullanilabilir olmayan veya bu niteligini yitirmis beseri tibbi {iriinler ile etkin madde ve yardimei
maddelerin ilgili mevzuata gore imhasm saglar.

f) Bu Yonetmelige dayanilarak ¢ikarilan Iyi Imalat Uygulamalar1 Kilavuzunun gerekleriniyerine



getirr.

g) Denetgilerin gerekli gordiikleri herhangi bir zamanda tesisteki tiim alanlar, dokiimanlar ve
kayitlarda inceleme yapmalarma imkéan saglar.

(2) Uretim yeriizin sahibi; mesul miidiiriin, tiretim sorumlusunun, kalite giivence sorumlusunun ve
kalite kontrol sorumlusunun tam giin siireyle gorev yapmasmisaglar. Bunlarm, gegici olarak gorevde
bulunmadigs siirelerde yerlerine vekalet edecek ayni nitelikleri haiz vekiller, tiretim yeri izin sahibi tarafindan
gorevlendirili. Mesul miidiiriin gegici olarak gérevde bulunmadigi stirenin 30 giinii agmas1 durumunda
yapilacak vekalet hakkinda Kuruma bilgi verili. Mesul miidiire yapilan vekalet siiresinin altt ay1 gegmesi
durumunda, yeni bir mesul miidiir atanmasi i¢in derhal Kuruma bagvuruda bulunulur.

(3) Uretim yeriizin sahibi, bu izin kapsamma giren beseri tibbi {iriinlerin sahte olduguna dair siiphe
duymasi veya bilgi almasi durumunda, bu triinlerin her tiirlii yaym ve iletisim kanallarmda yapilan yasal
olmayan satiglar1 da dahil olmak tizere, yasal veya yasal olmayan tedarik zinciriyle dagitilip dagitiimadigt
hususunda yetkili otoriteyi ve ruhsat sahibini bilgilendirir. Kimliginde, kaynaginda veya dagitim gegmisinde
sahtecilik yapilan {irtinler, sahte tirtinlerdir. Dolayisiyla, herhangi bir beseri tibbi tirtiniin:

a) Ambalaj, ambalaj bilgileri, etiket, isim veya yardimci maddeler de dahil olmak tizere bilesimindeki
maddelerden biri ve bu maddelerden birinin dozu olmak tizere kimliginde veya,

b) Imalates, imal edildigi tilke, orijin tilkesi veya ruhsat veya izin sahibini iceren kaynagmnda veya,

¢) Kullanilan dagitim kanallart ile ilgili kayit ve dokiimanlar olmak tizere dagitim ge¢misinde,

sahtecilik yapiimas1 durumlarinda, soz konusu {irtin sahte olarak kabul edili. Bu tamim istenmeden
olusan kalite hatalarmi igermez ve fikri miilkiyet haklarmmn ihlali konular1 bu kapsamda degerlendiriimez.

(4) Uretim yeriizin sahibi, séz konusu iiriiniin gercek ve tahrif edilmemis oldugunu gosteren ve
25/4/2017 tarihli ve 30048 sayih Resmi Gazete’de yaymlanan BeseriTibbi Uriinlerin Ambalaj Bilgileri,
Kullanma Talimati ve Takibi Y 6netmeliginde yer alan giivenlik 6zelliklerini, primer ambalaji acilimayacak
sekilde yerlestirerek tirtiniin gergek oldugunu dogrular. Ayrica:

a) Uriine ait giivenlik &zelliklerinin yerlestiriimesi, flag Takip Sistemine uygun olarak iyi imalat
Uygulamalari kogullarmda yapilir.

b) ila¢ Takip Sistemine iliskin giivenlik 6zelliklerinin degistirilmesi yetkisi Kuruma aittir.

Mesul miidiir

MADDE 9 — (1) Mesul miidiir, eczacilik, tip ve en az dort yil siireli lisans egitimi veren kimya bilim
dallarmm en az birinden mezun olmak zorundadr.

(2) Bu maddede belirtilen kosullar1 yerine getirmesi sarti ile tiretim yeri izin sahibi, mesul miidiir
sorumlulugunu bizzat kendisi yiirtitebilir.

(3) Mesul miidiiriin; Kurum tarafindan ya da bulundugu iilke otoritesi tarafindan iiretim yeri izni
verilmis bir veya birden fazla imalathanede, sigorta prim belgeleri ve isverenin beyam ile belgelendirdigi,
iretim, kalite giivence veya kalite kontrol faaliyetlerinden birinde en az iki yil pratik tecriibesinin olmasi
zorunludur. Ancak birinci fikrada belirtilen meslek mensuplarindan, ilgili alanlarda doktora derecesine sahip
olanlar da tiretim yerlerinde mesul miidiirliik gérevini tistlenebilir.

(4) Mesul miidiir, beseri tibbi {irtinlerin ve etkin maddelerin bu Y 6netmelik, yiiriirlikkteki diger
mevzuat, Tyi Imalat Uygulamalar ve Iyi Dagtim Uygulamalarprensipleri ile ruhsat kosullart uyarmnca
imalatmm ve kontrollerinin yapilarak, serilerin serbest birakilmasi ve seri kayitlarmm en az bes yil stire ile
saklanarak talep halinde Kurum yetkililerinin denetimine sunulmasmdan sorumludur.

(5) Bu maddede belirtilen kosullar1 tagidig1 anlagilan mesul miidiirler i¢in Kurumca belge diizenlenir.

Denetimler

MADDE 10 —(1) Bu Yonetmelik kapsamma giren imalathaneler, Kurum denetimine tabidir.
Kurum, beseri tibbi iiriin ve etkin maddelerden numune alabilir. Gerek gériilmesi durumunda denetimler
ruhsat sahibinin tesislerini kapsayabilir. Bu madde hiikiimleri ile smirh olmamak kaydiyla denetimlerle ilgili
hususlar asagida belirtilmistir:

a) Imalathaneler, beseri tibbi {iriinler icin kontrath analiz hizmeti veren laboratuvarlar ve ithalatcilar,
Kurumun risk bazh degerlendirmesi sonucu olusturdugu program dahilinde rutin denetimlere tabidir. Bu
denetimler gerektiginde haber vermeksizin yapilabilir.

b) Kurumca gerek goriilmesi halinde veya herhangi bir uygunsuzluk siiphesine istinaden, ithal edilen
etkin maddeler ile yardimci maddelerin imalathanelerinin veya depolama, dagitim yerlerinin denetimleri
gerceklestirilir.

(2) Denetgiler ytriittiikleri denetimler srasnda; gerekli gordiigii dosya ve belgeleri kanuni bir engel
bulunmadik¢a, denetim yaptig1 kamu veya 6zel kurum ve kuruluglar ile ilgili kisilerden istemek, incelemek,
gerek goriilmesi halinde yetkili merciler tarafindan onaylanmus niishalarm almak, imalathane, depolama ve
dagitim yerleri de dahil olmak fizere iiriinlerin imal edildigi, analiz edildigi, depolandigi, dagitildig:, satildigt
veya kullanildig: tiim yerler ile denetime konu olan sabit ve seyyar her tiirlii yerde denetim, inceleme, sayim
ve arastrma yapmak, numune almak, gerektiginde bunlari mihiirlemek, imalat, dagitim veya satigm
durdurmak, yediemine almak, toplamak veya toplatmak, elektronik takip sisteminde iirlin hareketlerini
durdurmak ve bu konularda her derecedeki yetkili ve ilgiliden her tiirlii yardim ve bilgiyi istemek ve gerekli
yazigmalar1 yapmak hususlarinda yetkilidir.

(3) Kurum birinci fikrada belirtilen denetimler vasttasiyla tiretim yeri izni almis olan yerlerin, Iyi
Imalat Uygulamalar1 Kilavuzu ve prensiplerine uygun faaliyette bulunmalarmi saglar.

(4) Denetimsonrasi, denetlenen yere tespit edilen hususlarla ilgili degerlendirme yapip goriis
bildirebilmesi i¢in Kurumca, siire verilebilir.

(5) Kurum birinci fikrada belirtilen her denetimin ardndan hazirladigi rapor dogrultusunda, denetlenen
imalathanenin ilgili mevzuata uyum saglayip saglamadigi hususunu denetlenen firmaya bildirir.

(6) Imalathanelerde gerceklestirilen denetimlerin akabinde ilgili mevzuata aykirilik tespit ediimesi
halinde, Kurumca imalathaneye, tespit edilen eksikliklerini tamamlamasi i¢in eksikliklerin niteligine uygun
siire verilebilir. Bu siirenin sonunda eksikliklerin giderilip giderilmedigi hususunda gerek goriilmesi halinde
tekrar yerinde denetim yapilir.



Uretim yeri izin belgesi ve beseri tibbi iiriin izin/ruhs atina uyumluluk

MADDE 11 — (1) Uretim yeri izin sahibi/irin ruhsat sahibi, beseri tibbi iiriin izin/ruhsat
basvurusunda Kuruma sunulan ve Kurumca kabul edilen bilgi ve belgeler kapsammda, imalat faaliyetlerinin
stirdiiriiimesiyle yiikiimlidiir. Klinik arastrma tirtinlerinin tiim imalat siire¢lerinin, 13/4/2013 tarihli ve 28617
sayil Resmi Gazete’de yaymlanan {lag¢ ve Biyolojik Uriinlerin KlinikArastrmalar1 Hakknda Y 6netmelik
geregince destekleyici tarafindan Kuruma sunulan bilgilere uygun olarak gergeklestirilmesi, imalat¢mmn
sorumlulugundadir.

(2) Imalate, klinik arastrma {iriinlerinin gelistirimesi dahil, bilimsel ve teknik ilerlemeler s18mda
imalat yéntemlerini diizenli olarak gézden gegirir.

(3) Uretim yeriizin sahibi, imalathane ile ilgili yapilacak degisiklikleri, degisiklikler uygulamaya
almmadan 6nce, Kurumca belirlenecek esaslara uygun olarak Kuruma bildirmekle yiikiimliidiir

(4) Imalatgy, Tesis Ana Dosyasm basvuru srasmda veya iiretim yeri izni almmasmm hemen
akabinde, Kuruma sunar. Imalathanede gerceklesen degisiklikler dogrultusunda, Tesis Ana Dosyas: diizenli
olarak gozden gecirili. Bu kapsamda, Tesis Ana Dosyasinda degisiklik yapiimasi durumunda, hazirlanan
giincel Tesis Ana Dosyas1 Kuruma sunulur.

Medikal gazlar

MADDE 12 —(1) Medikal gaz iiretim yerlerinde gorevlendirilecek mesul miidiirlerin, Kurumun
gorev alanmna giren tirtinlerin imalatmda en az iki y1l pratik tecriibesinin olmasi zorunludur.

(2)  Yalnizca medikal gaz primer ambalajlama (dolum) islemi gergeklestiren tesislerde
gorevlendirilecek mesul miidiirler i¢in pratik tecrilbe hususu aranmaz ve mesul miidiir haricindeki personel
icin 8 inci maddenin birinci fikrasmmn (a) bendi uygulanmaz.

(3) Medikal gaz ithalat faaliyeti ile imalat, depolama ve satis yerlerinin agiimasy, faaliyetlerine devam
etmesi ve denetimlere iliskin usul ve esaslar Kurum tarafindan diizenlenir.

ithal edilen beseri tibbi iiriinler

MADDE 13 — (1) thal edilen beseri tibbi {iriinlerin imalathaneleri, Kurum tarafindanbelirlenen usul
ve esaslara gére denetlenir.

(2) Birincifikradaki usul ve esaslara gore yapilan denetim sonrasi, ithal tiriinlere Iyilmalat
Uygulamalar: Sertifikas1 diizenlenip diizenlenmeyecegine karar verilir.

(3) Ithal edilenbeseri tibbi iiriinlerde, ithalatcl, s6z konusu iiriinlerin bu Y énetmelik hitkiimleri ile
diizenlenmis Iyi imalat Uygulamalar1 gerekliliklerinikarsladigma dair Kurumca verilen veya ilgili iilkenin
yetkili otoritesi tarafindan verilmis olup Kurumca kabul edilen Tyi Imalat UygulamalariSertifikasmm ve/veya
Uretim Yeri izin Belgesini sunar. Kurumca verilen veya kabul edilmis Tyi imalat Uygulamalar1 Sertifikast
bulunmamasi durumunda, ilgili kilavuzlara uygun olarak Kuruma basvuruda bulunur. Kurumca verilen
sertifikanin yenilenmesi i¢in de gegerlilik siiresi dolmadan ilgili kilavuz dogrultusunda Kuruma basvurulmasi
gerekir.

(4) TIthalatcy ithal edilen beseri tibbi tiriinleri, imal edildigi iilkenin yetkili otoritesi tarafindan
onaylanmig imalathaneden, klinik arastwma triinii ithalatgistise, klinik arastwrma {riintinii ilgili otoriteye
bildirilmis ve otorite tarafindan uygun gériilmiis bir imalatgidan temin etmekle yiiktimbiidiir.

(5) Ithalatgy, ithal edilen beseri tibbi tiriiniin her bir serisinin, ithal edilmesine mukabil, iiriin ruhsat
dosyasy/spesifikasyonlar1 cercevesinde gereklitest ve kontrollerden geg¢mis olarak iilkemiz piyasasma
serbest birakimasmdan sorumludur. Bu sorumluluk, ithalat¢1 tarafindan istihdam edilecek bir mesul miidiir
tarafindan yerine getirilir.

(6) Kurum, ithaledilen beseri tibbi tirtinlerin iilkemiz piyasasma serbest brakimasma esas teskil
edecek bir onceki fikrada belitilen test ve analizlerin bir kismmm ya da tamammmn {lkemizde
gerceklestirimesini ve mesul miidiir tarafindan seri serbest brrakiima onaym talep edebilir.

(7) Ruhsat sahibifirma, ithal edilen beseri tibbi {irtinlerin her serisinden en az iki tam analitik
kontrolin yapimasma yetecek veya Kurumca onaylanan miktarda numunenin imalat¢1 tarafindan
almmasmdan ve trtiniin son kullanma tarihinden sonra en az bir yil muhafaza edilmesinden sorumludur.
Ruhsat sahibi, Kurumca talep edilmesi halinde, s6z konusu numuneleri analiz i¢in 1 ay igerisinde Kuruma
sunar. Kurumun, bu numunelerin Tiirkiye’de muhafaza edilmesini isteme hakki sakhdir.

(8) Klinik arastrma triinlerinin ithalat islemlerinde, Tlag ve Biyolojik UriinlerinKlinik Arastrmalari
Hakkinda Yonetmelik hitkiimleri uygulanir.

(9) (Ek:RG-10/6/2022-31862) ithal edilen beseri tibbi tiriinler igin Kurum tarafindan yapilacak Iyi
Imalat Uygulamalari denetimleri kapsaminda bagvuru ve denetim siireglerinde karsilastiriabilir standartlara
sahip diger iilke yetkili otoriteleri veya bolgesel veya uluslararasi kurum ve kuruluslar tarafindan yapilan Iyi
Imalat Uygulamalar1 denetimlerine iliskin bilgi ve belgeler giivenkapsammda degerlendirilebilir. Buna iliskin
usul ve esaslar ilgili kilavuzlarla belirlenir.

Etkin ve yardimci1 maddeler

MADDE 14 — (1) Beseri tibbi iirinlerin imalatnda, Tyi Imalat Uygulamalar1 prensiplerive
kilavuzlarma uyumlu olacak sekilde, sadece Tyi Imalat Uygulamalarmagére imal edilen ve Iyi Dagitim
Uygulamalarl prensiplerine gére dagitimi yapilan etkin maddeler kullandir.

(2) Uretim yeriizin sahibiruhsat sahibi, etkin madde imalatcismm ve dagticismn Tyilmalat
Uygulamalar1 ve Iyi Dagitim Uygulamalar prensipleriyle uyumluoldugunu etkin maddenin imalat¢1 ve
dagiticilarmm imalat ve dagitim yerlerine denetim yaparak dogrular. Uretim yeri izin sahibi faaliyetlerin
uygunlugunu ya kendisi ya da bu Y 6netmelikte belirtildigi sekilde, bir s6zlesme altinda, onun adma hareket
eden bir tiizel kisiyle saglar. Ancak bu durum imalatgmm sorumlulugunu kaldirmaz.

(3) Uretim yeri izin sahibi, yardime1 maddelerin beseri tibbi iiriinlerde kullamimaya elverisli oldugunu,
uygun Iyi Imalat Uygulamalarmm veya esdeger standartlanigiivence eden bir kalite yonetim sisteminin
varhgm kontrol ederek onaylar. Fason imalat s6z konusu oldugunda bu sorumluluk, taraflar arasmda
yapilan sézlesmede agikga tammlanr. Bu onay, yiirtirliikteki kilavuzlara uygun olarak resmilestirilmis risk
degerlendirmesine dayanarak yapilir. Burisk degerlendirmesi, yardimc1 maddelerin kaynagi, kullanim
amaci, Onceki kalite hatalari, bunlarm yam sra diger uygun kalite sistemleri gereksinimleri goz Oniine



almarak yapilr.

(4) Kurum, ihracat amach iilkemizde imal edilenleri de dahil olmak iizere, etkin maddelerin imalat,
ithalat: ve dagitimmm, Tyi Imalat Uygulamalar1 ve Tyi DagtimUygulamalari ile uyumhu olmasm saglayacak
gerekli tedbirleri alrr.

(5) Etkin maddeler sadece asagidaki kosullarm yerine getirilmesi halinde ithal edilebilir:

a) Etkin maddeler Kurum tarafindan yaymlanan Iyi Imalat Uygulamalar Kilavuzu standartlarma
uygun olarak imal edilr ve Kurum tarafindan belirlenen tiriin gruplari i¢in etkin madde imalathaneleri
denetlenir.

b) Kurum tarafindan denetim yapimadigi durumlarda, tilkemize ithalati yapilacak etkin maddelerin,
ilgili tilkede veya uluslararasi kabul géren Iyi Imalat Uygulamalari Kilavuzlarma uygun oldugunu gosteren
belgelerin ilgili mevzuatma gére Kuruma sunulmasi gereklidir.

Ozel hiikiimler

MADDE 15 —(1) Merkezi radyofarmasi laboratuvarlar, Kurumun denetimine ve iznine tabidir.
Bunlarla ilgili iglemler, Kurumca belirlenecek usul ve esaslar ¢er¢evesinde yiiritiiliir.

(2) Sekonder ambalajlama faaliyeti yiiriiten imalathaneler, Ispengiyari ve TibbiMiistahzarlar
Kanununun 8 inci maddesi uyarmca eczaci bir mesul miidiristihdam etmek sartiyla, ithal trtinleri
depolayabilirler ve bu iriinlerle ilgili sekonder ambalajlama faaliyetlerinde bulunabilirler. Sekonder
ambalajlama islemlerine ek olarak farkh imalat faaliyetlerini yuriiten imalathaneler de, sekonder
ambalajlama islemleriyle birlikte ithal tiriinlerin depolama islemlerini, tiretim yeri mesul miidiiriiniin eczact
olmasi kaydiyla yapabilirler.

UCUNCU BOLUM
Iyi imalat Uygulamalan ve ilkeleri

Kalite giivence sistemi

MADDE 16 —(1) Imalatgi, farkh birimlerin personel ve yonetiminin aktif katilmmisaglayacak
sekilde etkin bir kalite giivence sistemini kurar ve uygular.

Personel

MADDE 17 — (1) Personel agismdan imalathanelerde asagidaki hususlar uygulanir:

a) Imalatgi, her imalat alaninda, kalite giivence sisteminin amaglarma ulasmak igin uygun nitelikte,
yetkili ve yeterli sayida personel bulundurur.

b) Iyi ImalatUygulamalarm yerine getirmek ve yiiriitmekten sorumlu, mesul miidiir ve kilit
personelin gorevleri, is tanmminda belirtilir. Bu kisilerin hiyerarsik iligkisi, organizasyon semasmda tanmlanr.
Organizasyon semasi ve is tammlar1 imalatgmm i¢ prosediiriine gore onaylanir.

¢) Bu maddenin birinci fikrasmm (b) bendinde belirtilen kisilere, sorumluluklarim diizgiin bir bigimde
yerine getirebilmeleri i¢in yeterli yetki verilir.

¢) Personel, kalite giivence ve Tyi Imalat Uygulamalari kavramlarmmn teorisi veuygulamast hakkmnda
ve ayrica varsa klinik aragtirma {irtinlerinin imalati konusundaki 6zel gereklilikleri igeren, baglangi¢ egitimine
ve sonrasinda periyodik egitimlere dahil edilir ve bu egitimlerin etkinligi degerlendirilir.

d) Ydritiilen faaliyetlerle uyumlu hijyen programlar1 olusturulup, diizenli araliklarla uygun saglk
kontrolleri programlanarak izleni. Bu programlara personelin saglk, hijyen uygulamalar1 ve kiyafet
kullanm ile ilgili prosediirler de dahil edilir.

Bina, tesis ve ekipmanlar

MADDE 18 — (1) Bina, tesis ve ekipmanlar agisindan asagidaki hususlar uygulanir:

a) Bina, tesis ve ekipmanlar, amaglanan faaliyetlere uygun sekilde tasarlanr, inga edilir, yerlestirilir,
diizenlenir.

b) Bina, tesis ve ekipmanlar, kontaminasyon, ¢apraz kontaminasyon ve genel olarak iiriiniin kalitesini
etkileyebilecek herhangi bir olumsuz etkiyi 6nlemek, hata riskini en aza indirgemek ve etkili bir temizlik ve
bakmm temin etmek tizere diizenlenir.

¢) Uriiniin kalitesi agismdan kritik olan imalat faaliyetleri icin kullanilacak tesis, ekipman ve sistemler,
uygun kalifikasyon ve validasyon islemlerine tabi tutulur.

Dokiimantasyon

MADDE 19 — (1) Dokiimantasyon agisindan asagidaki hususlar uygulanir:

a) Imalatgl, tretim formiilii, tiretim prosesi, ambalajlama talimatlari, prosediirleri ve yiiriitmekte
oldugu cesitli imalat faaliyetlerinin kayitlarmi da kapsayan spesifikasyonlara dayah bir dokiimantasyon
sistemi kurar ve isletir.

b) Dokiimanlar a¢ik, hatasiz ve giincel tutulur. Genel tiretim faaliyetleri ve kosullariigin 6nceden
olusturulmus prosediirler ile her seriye ait spesifik tiretim dokiimanlar1 saklanr. Bu dokiimanlar, her seri
imalatmm ge¢misini ve klinik aragtrma triintiniin gelistirilme sathasma ait degisiklikleri izlemeyi miimkiin
kilar.

c) Seri ile ilgili dokiimanlar, en az bes yil olmak iizere, serinin son kullanim tarihinden sonra en az bir
yil siireyle muhafaza edili. Uriin ruhsat dosyasi ile ilgili Kuruma sunulan ilk ve sonradan giincellenen
dokiimanlar, ruhsat iptal edilene kadar muhafaza edilir. Klinik arastrma triinleri i¢in ise seriye ait
dokiimanlar, s6z konusu imalat serisinin kullaniddigi son klinik aragtrmann tamamlanmasm veya resmi
olarak sonlandirlmasmi takiben en az bes yil siire ile saklanir.

¢) Imalatg,yazih dokiimanlar yerine elektronik, fotografik ya da diger veri isleme sistemleri
kullantyorsa, ongériilen saklama stiresi boyunca verileri uygun bir sekilde saklayacak sistemi valide eder.
Bu sistemle toplanan veri, okunakl bir sekilde elde hazir bulundurulur.

d) Elektronik olarak toplanmis veri, verinin kaybolmasma ve zarar gérmesine karsikopyalamak,
yedeklemek ya da baska bir saklama sistemine aktarmak suretiyle korunur ve islem ge¢misi kaydma ait
veriler saklanir, talep edilmesi halinde yazihi olarak Kuruma sunulur.

imalat

MADDE 20 (1) Degisik imalat faaliyetleri, onceden olusturulmus prosediir ve talimatlara gére ve
Iyi Imalat Uygulamalarma uygun olarak yiiriitiilii. Proses icikontrollerin yapiimast i¢in uygun ve yeterli



kaynaklar saglanir. Ttim proses sapmalar1 ve iirtin hatalar1 yazili hale getirilir ve detaylh olarak aragtirilr.

(2) Caprazkontaminasyon ve diger karisikliklar1 6nlemek i¢cin gerekli teknik ve idari tedbirler almur.
Klink arastrma tirtinleri icin ise korleme islemine veya sonrasmi kapsayan tiim islem agamalarma 6zel bir
dikkat gosterilir.

(3) Beseri tibbitiriin ve etkin maddelere ait tiretim prosesi ile ilgili her yeni imalat yontemi veya
imalat siirecindeki 6nemli degisikliklerin valide edilmesi gerekmektedir. Imalat siirecindeki kritkk asamalar
da ayrica diizenli olarak gézden gegirilir.

(4) Klink arastrma trtinleri i¢in imalat stirecinin, tirin gelistrme asamalar da dikkate almarak
miimkiin oldugu kadar biitiniiyle valide edilmesi esastr. Bunun miimkiin olmadigmm gosterildigi
durumlarda, kritik asamalar valide edilir. Tmalat siirecinin tasarmm ve gelistiriimesindeki tiim basamaklar
biittiniiyle kayit altma almur.

Kalite kontrol

MADDE 21 — (1) Kalite kontrol agagida belirtilen hususlar ¢er¢evesinde yapilir:

a) Imalate1, gerekliniteliklere sahip ve iiretimden bagmsiz bir kalite kontrol sorumlusu tarafindan
yonetilen bir kalite kontrol sisteminin tesis edilmesini ve yiiriitilmesini saglar.

b) Kalite kontrol sorumlusunun emrinde, baslangic maddesi, yart mamul ve bitmis tiriin ile ambalaj
malzemelerinin gerekli testlerini gergeklestirecek, uygun personel ve ekipman donanmmu saglanmis olan bir
veya daha fazla kalite kontrol laboratuvari bulunur.

c) Satisa,dagitima veya klinik arastrmada kullamma gonderimeden 6nce, analitik sonuglara ek
olarak, tiretim kosullari, proses i¢i kontrol sonuglari, tiretim kayitlar1 degerlendirmeleri ve bitmis {iriin ile son
ambalaj da dahil spesifikasyonlara uygun olduguna dair bitmis tiriiniin kontrolleri ytirtitiiliir.

¢) Bitmis triininher serisinden numune alnarak, son kullanma tarihinden sonra en az bir yil
muhafaza edilir. Uretim prosesinde kullanilan ¢éziiciiler, gazlar ve sular haricindeki baslangic maddelerine
ait numuneler Uriiniin serbest brrakimasmdan sonra en az iki yil siireyle muhafaza edili. Baslangig
maddelerinin  stabiliteleri, ilgili spesifikasyonlarmda daha kisa olarak belirtilmis ise saklama siireleri
kisaltilabilir. Kiigiik miktarlarda veya tane olarak ayri ayri imal edilen veya saklanmalari 6zel problem
olusturan baglangic maddeleri ve beseri tibbi iiriinlerden raf numunesi almmasi ve saklanmasi kosullari,
Kurumun onay1 almmak sartiyla ayrica diizenlenebilir.

d) Klink aragtrma {irtinleri igin bulk iiriiniin her serisinin ve her bitmis iiriin serisinde kullanilan
ambalaj Dbilesenlerinin  yeterli miktardaki numuneleri, serinin  kullanddigi  klink —arastrmanm
tamamlanmasmdan veya resmi olarak sonlandirilmasmdan sonra en az bes yil siireyle muhafaza edilir.

Fason islem

MADDE 22 — (1) Fason islemler asagidaki hususlar ¢er¢evesinde yiirtitiiliir:

a) Fason {iretimiglemi ya da iretimle iliskilendirilebilecek herhangi bir iglem, taraflar arasinda,
karsilikli sorumluluklarin agik olarak belirtildigi bir s6zlesme ile yapilir.

b) Sozlesmede; sikayetler, geri cekme, kontrath analizler gibi konular da déhil olmak iizere igveren ve
yiiklenici arasmdaki sorumluluklar, yiiklenicinin Iyi imalat Uygulamalar prensiplerini takip edecegine ve her
bir serinin piyasaya serbest brrakima yetkisinin hangi tarafin mesul miidiirii sorumulugunda bulunduguna
dair hususlar agik bir sekilde tanimlanr. Bununla birlikte, bu hiikiim taraflarm Kuruma karst sorumlulugunu
kaldirmaz.

¢) Yiiklenici, Iyilmalat Uygulamalar1 prensip ve kilavuzlarma uyacagm taahhiit eder. Yiiklenici,
Kurum veya igveren tarafindan yapilacak denetimlerle ilgili yiikiimliiliiklerini yerine getirir.

¢) Yiklenici, igverenin yazih izni olmaksizin sézlesmeyle kendisine verilmis herhangi bir is i¢in alt
yiiklenici kullanamaz.

d) Ithalatc1 ve imalatgilar tarafindan, imalatla ilgili kontroller ve iiriinlerin seri serbest brrakimasma
esas analizleri i¢in yurtiginde yiiklenici olarak kontratl laboratuvar kullanilacak ise bu hususta Kurumdan
izin almmasi gerekir. Bununla ilgili usul ve esaslar Kurumca belirlenir.

Sikayetler ve geri cekme

MADDE 23 —(1) Imalatev/iiriin ruhsat sahibi, sikdyetlerin kaydedilmesi ve degerlendirilmesi ile
birlikte beseri tibbi tirtiniin herhangi bir anda piyasadan derhal geri cekilebilmesini saglayacak etkili bir
dagitim kayit sistemi kurar. Sikdyete konu olan hata, imalat¢y/iiriin ruhsat sahibi tarafindan kaydedilir ve
arastirilr. Yapilan islemler sonucunda iirtiniin geri ¢ekilmesi s6z konusu ise, bu durum gecikmeksizin
Kuruma bildirilir. Uriin diger iilkelere ihrag edilmis ise, bu iilkelere 19/11/2015 tarihli ve 29537 sayih Resmi
Gazete’de yaymlanan Geri Cekme Y 6netmeligi kapsaminda konu bildirilir.

(2) Klinik aragtirma tirtinleri s6z konusu oldugunda imalat¢y/iiriin ruhsat sahibi, destekleyici ile birlikte,
sikdyetleri kaydederek gozden gecirebilecegi ve dagitim kanallarndaki tirtinlerini hemen geri ¢ekebilecegi
etkili bir sistem kurar. Tmalatgi/iiriin ruhsat sahibi, herhangi bir sikyeti kaydederek arastirir ve tedarikte
olagan dis1 bir kisitlamaya yol agacak durumu veya geri ¢ekme durumunu Kuruma bildirir. Klinik arastrma
tirtinlerinin ¢aligildig: tiim tilkeler ile biitiin arastrma merkezleri tanimlanr. Daha once ruhsat almig bir klinik
aragtrma iriini i¢in, klinkk arastrma triiniiniin imalat¢isy, destekleyici ile koordinasyon halinde, ruhsath
tirtinle iliskili olabilecek herhangi bir uygunsuzluk konusunda ruhsat sahibini bilgilendirir. Ayrica destekleyici,
korlestirilmis arastrma tirtiniinii yalnizca geri ¢ekmenin gerektirdigi olgiide aciga vurmak kaydiyla,
korlestirilmis aragtirma tirtinlerinden kérlemeyi hizla kaldirabilmek i¢in bir sistem kurar.

i¢c denetim

MADDE 24 —(1) imalatgi, Iyi Imalat Uygulamalar1 kapsammda gerekli diizeltici énlemlerialmak
amaciyla, kalite giivence sisteminin bir pargasi olarak i¢ denetim iglemini yiiriitir. Bu tiir ic denetim
islemlerinin ve buna dayal diizeltici onlemlerin kayitlar1 tutulur.

DORDUNCU BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler

Veri tabam

MADDE 25 —(1) Kurumca, kamuya agik veri tabam olusturularak, izinli imalathanelere iliskin
giincel bilgiler bu veri tabanma girilir.



Uygulama

MADDE 26 —(1) Bu Yonetmelik, Iyi imalat Uygulamalar1 ve Iyi Dagitim Uygulamalaresaslari
cergevesinde, ilgili kilavuzlarla birlikte uygulanir.

Miieyyideler

MADDE 27 —(1) Kurumca yapilan denetimlerde tespit edilen eksikliklerini tamamlamasiigin
imalathaneye eksikliklerin niteligine uygun siire verili. Verilen siire sonunda gideriimeyen eksiklikler
bulunmasi halinde tiretim yeri izin belgesi tamamen veya kismen askiya almabilir ya da iptal edilebilir.
Imalatemm, eksikliklerin veya aykiriiklarmn giderildiginin tespit edilmesi yoniindeki talebine istinaden
yapilacak inceleme neticesinde, bu eksikliklerin veya aykiriiklarm giderildiginin anlagiimasi halinde,
imalathanenin faaliyete ge¢mesine izin verilir.

(2) Imalathanede gerceklestirilen denetimlerin herhangi birinde kamu saghgm tehlikeye atacak ciddi
bir durumun tespit edilmesi halinde, imalat faaliyeti derhal durdurulur. Tespit edilen hususlar giderilinceye
kadar tiretim yeri izin belgesi askiya almabilir veya iptal edilebilir.

(3) Imalathanede gerceklestirilen denetimlerde belirlenen eksikliklerini gidermemekte israr ederek
aym eksiklikleri mikerreren tespit edilen imalathanenin tiretim yeriizin belgesi tamamen veya kismen
askiya alnabilir ya da iptal edilebilir.

(4) Uretim yeriizin belgesi askiya alman veya iptal edilen imalathanelerin, askiya alma veya iptal
etme tarihinden once imal ederek dagitimda ve satista olan tirlinleri hakkinda askiya almma/iptal etme
gerekeesi dikkate almarak Kurumca karar verilir. Uretim yeri izin belgesinin askiya alnmasim gerektiren
uygunsuzluklar bir yil igerisinde giderilmedigi takdirde, askiya alman ilgili faaliyetler; tiim faaliyetlerin askiya
alndig1 durumlarda ise, tiretim yeri izin belgesi iptal edilir.

(5) Kurum tarafindan, bu Y 6netmelik ve Iyi imalat Uygulamalar1 Kilavuzuna aykiriolarak faaliyet
gosterdigi tespit edilen imalathanelerin {iretim yeri izin belgeleri kismen ya da tamamen askiya alnabilir
veya iptal edilebilir.

(6) Kurum tarafindan, bu Y 6netmelik ve Iyi imalat Uygulamalar1 Kilavuzuna aykiriolarak faaliyet
gosterdigi tespit edilen imalathane mesul miidiirlerinin yetkileri askiya almabilir veya tamamen iptal
edilebilir. Bu hallerde, imalathane tarafindan derhal bu Y 6netmelik hiikiimlerine uygun yeni bir mesul miidiir
gorevlendirilerek Kuruma basvuru yapilrr.

(7) Imalathanede gerceklestirilen denetimlerde mesul miidiirin mazeretsiz olarak iic defa gorevi
basinda bulunmadigmm tespiti halinde, mesul miidiirlik belgesi iptal edilir ve imalathane tarafindan derhal
bu Yonetmelik hitkiimlerine uygun yeni bir mesul miidiir gérevlendirilerek Kuruma bagvuru yapilir.

(8) 8 inci maddenin birinci fikrasmm (b) bendinde belirtilen siire igerisinde bu Y 6netmelik
hiikiimlerine uygun yeni bir mesul miidiir i¢in Kuruma bagvuru yapilmamasi veya bunun tespiti halinde,
imalathanenin tiretim yer izin belgesi askiya alnir.

(9) Uretim yeri izin belgesine uygulanan askiya alma veya iptal islemi, Kurum tarafindan veriimis Iyi
Imalat Uygulamalar1 sertifikalar1 icin de uygulanr. Ancak askiya alma/iptal isleminin belirli bir imalat
faaliyetine yonelik uygulandigi durumlarda, Iyi imalat Uygulamalari sertifikasmm kapsadigifaaliyetler
dikkate almur.

(10) Yurtdismdan ithal edilen iiriinlerde; Kurum tarafindan bu Y 6netmelik ve Iyi imalat Uygulamalari
Kilavuzuna aykari olarak faaliyet gosterdigi tespit edilen imalathanelerde imal edilen iiriinler icin verilmis Tyi
Imalat Uygulamalar1 Sertifikalar1 askiya almabilir veya iptal edilebilir.

(11) Bu Yénetmelik hiikiimlerine ya da Iyi Imalat Uygulamalar prensiplerine uygun faaliyet
gostermedigi tespit edilen veya iiretim yeri izin belgesi askiya alman ya da iptal edilen imalathanelerdeki
tirtinlerin ruhsatlart Kurumca askiya alinabilir.

(12) Bu Yonetmelik hiikiimlerine aykir1 davranildign takdirde fiilin durumuna gore Ispengiyari ve Tibbi
Miistahzarlar Kanunu, 26/9/2004 tarihli ve 5237 sayih Tiirk CezaKanunu ve ilgili diger mevzuat hitkiimleri
de uygulanir.

(13) Uretim yeriizin sahipleri, 7/11/2013 tarihli ve 6502 sayh Tiiketicinin Korunmasi Hakkmda
Kanunda tanimlandigr sekilde imalatgi olarak kabul edilecek ve s6z konusu kanunda belirtilen durumlar ve
kosullar altinda zarardan ruhsat sahibiyle birlikte sorumlu tutulacaktir.

Yonetmelikte hiikiim bulunmayan haller

MADDE 28 (1) Bu Yénetmelikte ve Kurumca yaymlanan Tyi Imalat UygulamalarKilavuzunda
hikkiim bulunmayan hallerde, ulusal ve uluslararast kuruluslar ve resmi otoriteler tarafindan yaymlanmis
standartlar uygulanir.

Yiiriirliikkten kaldirlan yone tmelik

MADDE 29 —(1) 27/4/2013 tarihli ve 28630 sayilli Resmi Gazete’de yaymlanan BeseriTibbi
Uriinlerin imalathaneleri Hakkinda Yénetmelik yiiriirlikten kaldmrimustir.

Avrupa Birligi mevzuatina uyum

MADDE 30 - (1) Bu Yonetmelk, Avrupa Birliginin 2001/83/AT sayili beseri tibbi tirtinler
hakkmndaki, 2003/94/AT sayil beseri tibbi iirtinlerin ve klinik arastrma triinlerinin Tyi fmalat Uygulamalart
prensipleri ve kilavuzu hakkmdaki ve 2011/62/AT sayih sahte beseri tibbi {irtinlerin yasal tedarik zincirine
girmesini 6nleme hakkindaki direktifleri dikkate almarak Avrupa Birligi mevzuatma uyum g¢ercevesinde
hazirlanmustir.

Gecis hiikmii

MADDE 31 —(1) Yalnizca seri serbest brakma faaliyeti yriitmek isteyen ithalatglarm, bu
Y 6netmeligin  yaymmndan itibaren bir yil igerisinde Y 6netmelik kapsammnda Kurumdan izin almalar
gereklidir.

Yiiriirliik

MADDE 32 — (1) Bu Yonetmeligin;

a) 14 tincti maddesinin ikinci fikrasmda belirtilen hiikiimler bu Y 6netmeligin yaymindan bir yil sonra,

b) Diger hiikiimler yaymu tarihinde,

yiirtrliige girer.



Yiiriitme
MADDE 33 —(1) Bu Yonetmelik hiikiimlerini Tiirkiye ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu Baskani

Yonetmeligin Yayimlandigi Resmi Gazete ’nin

Tarihi Sayis1
21/10/2017 30217
Yonetmelikte Degisiklik Yapan Yonetmeliklerin Yayimlandigi Resmi
Gazetelerin

Tarihi Sayis1

1. 10/6/2022 31862
2.

EK-1

URETIM YERI iZNi BASVURUSUNDA GEREKLI BiLGi VE BELGELER

Bu Yénetmeligin 5inci maddesi cercevesinde iiretim yeri izni almak isteyenler, Iyi Imalat
Uygulamalar ¢ergevesinde tiretim iglemlerini yiriiteceklerine dair teminat iceren dilek¢e ekinde asagidaki
bilgi ve belgeleri Kuruma sunar:

1) Firma:

a) Adive adresi.

b) Ticaret Sicili Gazetesi asli veya noter onayh sureti.

2) Mesul miidiir:

a) Ozgeemisi (tarihli ve imzal).

b) Gorev ve sorumluluklari kabul ettigine dair yazt.

¢) Lisans diplomasmin veya fotografli ¢ikis belgesinin Kurum onayh sureti (Saghk Miudiirligi veya
noter onaylh).

¢) En az 2 yillkpratik deneyim sahibi oldugunu gosteren igveren beyam ve/veya sigorta prim
belgeleri.

d) Niifus ciizdan sureti.

e) Alt1aydan eski tarihli olmamak {izere gbz muayenesi raporu ve saglik raporu.

f) Adli sicil kaydma iliskin yazili beyani.

g) Son alt1 ayda ¢ekilmis 2 adet vesikalik fotograf.

§) Bagli oldugu meslek odasindan alacagi oda kayit belgesi (varsa).

h) Daha 6nce calistigr isten ayrildigim kanitlayan belge.

3) Yonetmeligin 8 inci maddesinin birinci fikrasinda belirtilen kilit personel:

a) Ozgegmisi.

b) Lisans diplomasmmn veya ¢ikis belgesinin noter onayh sureti.

¢) Mesleki deneyimi ile ilgili diger belgeler.

4) Tesis:

a) Isyeri Agma ve Cahsma Ruhsatmm ash veya noter onayh sureti.

b) CED (Cevresel Etki Degerlendirme) karari.

¢) Organizasyon semasi ve i tanmmlar1 (Kilit personeller i¢in).

¢) Yiiriitiilecek faaliyetler ve tiretimi yapilacak formlar.

d) Uretim akis semalar1.

e) Tesiste iiretilen beseri tibbi trtinler digmdaki tiim {riinler ve varsa ayrimis alanlarda Gretimi
yapilacak beseri tibbi tirtinler.

f) Bina yerlesim planlar.

g) Malzeme ve personel akislarm, alanlar/odalar arasi basmg farklarmi, smiflandiiinig alanlar igin
hava smiflarmi gosteren krokiler, su sistemi akis semasi.

8) Ugiincii firmalara fason olarak yaptirilacak iiretim veya analiz faaliyetleri.

h)  Validasyon master plam (ekipman/sistem/proseslerin  validasyon/kalifikasyon durumlarm
gosterecek sekilde).

1) Prosediir ve talimat listesi.

i) Varsa tesis ana dosyasi.

EK-2
YALNIZCA SERi SERBEST BIRAKMA FAALIYETiI YORUTECEK YERLERIN
URETIM YERI iZiN BASVURUSUNDA GEREKLI BiLGi VE BELGELER

Bu Yonetmeligin 5inci maddesinin besinci fikrasi ¢ercevesinde yalnizca seri serbest brakma
faaliyeti yiiriitmek isteyen gergek veya tiizel kisiler dilekge ekinde asagidaki bilgi ve belgeleri Kuruma



sunar:

1) Firma:

a) Adive adresi.

b) Ticaret Sicili Gazetesi ash veya noter onayh sureti.

¢) Isyeri Agma ve Calisma Ruhsatmm ash veya onayh sureti.

¢) Organizasyon semasi ve is tanmmlart (Kilit personeller i¢in).

d) Serbest brakmasi yapilacak beseri tibbi iirtin listesi bu {driinlerin diger (Yurtigindeki ve

yurtdisindaki) tiretim asamalarmdan sorumlu olan firmalar ve bunlarm adresleri.

¢) Prosediir ve talimat listesi.

2) Mesul miidiir:

a) Ozgeemisi (tarihli ve imzal).

b) Gorev ve sorumluluklart kabul ettigine dair yazi.

c) Lisans diplomasmm veya c¢ikis belgesinin Kurum onayh sureti (Saghk Miudirligiiveya noter

onayh).

¢) En az 2 yillkpratik deneyim sahibi oldugunu gosteren igveren beyam ve/veya sigorta prim

belgeleri.

d) Niifus clizdam sureti.

e) Alt1aydan eski tarihli olmamak {izere gz muayenesi raporu ve saglik raporu.

f) Adli sicil kaydma iliskin yazili beyani.

g) Son alt1 ayda ¢ekilmis 2 adet vesikalik fotograf.

§) Bagli oldugu meslek odasindan alacagi oda kayit belgesi (varsa).

h) Daha once calistigi isten ayrildigim kanitlayan belge.

3) Yonetmeligin 8 inci maddesinin birinci fikrasinda belirtilen kilit personel:
a) Ozgegmisi (tarihli ve imzal).

b) Lisans diplomasmmn veya fotografh ¢ikis belgesinin onayh sureti.

¢) Mesleki deneyimi ile ilgili diger belgeler.

EK-3
YALNIZCA SEKONDER AMBALAJLAMA VE DEPOLAMA FAALIYETi
YURUTECEK YERLERIN URETIM YERI iZIN BASVURUSUNDA

GEREKLI BiLGi VE BELGELER

Bu Yonetmeligin 15 inci maddesinin ikinci fikrasmm birinci ciimlesi ¢ergevesinde tiretim yeri izni

almak isteyenler, Iyi Imalat Uygulamalar gergevesinde iiretimislemlerini yiiriiteceklerine dair teminat
iceren dilekge ekinde asagidaki bilgi ve belgeleri Kuruma sunar:

1) Firma:

a) Ticaret Sicili Gazetesi asli veya noter onayh sureti.

2) Tesis:

a) Ad, adresi.

b) Tiirkiye Mimarlar ve Miihendisler Odasinca onayl imar plant.

c) Isyeri Agma ve Cahsma Ruhsatmm ash veya noter onayh sureti.

¢) Tesisin teghizatini ve kabul, karantina, red vb. béliimlerini gosteren kroki.

d) Tesisin personel listesi ve organizasyon semast.

e) Tesisin yangmn giivenligi agisindan uygun olduguna dair ilgili makamdan almmis belge.
f) Tesiste yiiriitillecek faaliyetler.

3) Mesul miidiir:

a) Ozgeemisi (tarihli ve imzal).

b) Gorev ve sorumluluklari kabul ettigine dair yazt.

¢) Lisans diplomasmmn veya fotografh ¢ikis belgesinin Kurum onayl sureti (Saghk Midiirliiga veya

noter onaylh).

¢) En az 2 yillik pratik deneyim sahibi oldugunu gosteren igveren beyani ve/veya sigorta prim

belgeleri.

d) Niifus ciizdam sureti.

e) Alt1 aydan eski tarihli olmamak iizere gz muayenesi raporu ve saglk raporu.

f) Adli sicil kaydma iliskin yazih beyanu.

2) Son alt1 ayda ¢ekilmis 2 adet vesikalik fotograf.

8) Tiirk Eczacilar Birligince onaylanmig meslekten yasaklama cezasmm olup olmadigma dair belge.
h) Daha once ¢alistign isten ayrildigimi kanitlayan belge.

4) Yonetmeligin 8 inci maddesinin birinci fikrasinda belirtilen kilit personel:

a) Ozgegmisi.

b) Lisans diplomasmin veya fotografli ¢ikis belgesinin noter onayh sureti.

¢) Mesleki deneyimi ile ilgili diger belgeler.



