BESERI TIBBi URUNLERIN VE OZEL TIBBI AMACLI GIDALARIN
PIYASA KONTROLU HAKKINDA YONETMELIK

BIRINCi BOLUM
Baslangi¢c Hiikiimleri

Amag

MADDE 141) Bu Yonetmeligin amaci, Kurum tarafindan ruhsatlandirilnig veya izin
verilmis beseri tibbi lirlinler ile 6zel tibbi amagh gidalarin piyasada istenen etkililik, giivenlilik ve
kalitede bulunmasmi temin etmek amaciyla yapilacak piyasa kontrol faaliyetlerinin planlanmasi,
yiiriitiilmesi ve degerlendirilmesinde uygulanacak usul ve esaslar ile gorev, yetki ve sorumluluklart
belirlemektir.

Kapsam

MADDE 2<1) Bu Yonetmelk; Kurum tarafindan ruhsatlandiriimis veya izin verilmis
beseri tibbi tirtinler ve bunlarm tiretiminde kullanilan etkin maddeler ile 6zel tibbi amach gidalarn
piyasa kontrol faaliyetlerine yonelik is ve islemleri kapsar.

(2) Majistral ilaglar kapsam dismdadir.

Dayanak )

MADDE 3-(1) Bu Yonetmelik; 14/5/1928 tarihli ve 1262 sayili Ispengiyari ve Tibbi
Miistahzarlar Kanunu ile 4 sayili Bakanlklara Bagh, lgili, IliskiliKurum ve Kuruluglar ile Diger
Kurum ve Kuruluglarm Teskilati Hakkinda Cumhurbaskanhign Kararnamesinin 508 inci ve
796 nc1 maddelerine dayanilarak hazirlanmugtr.

Tanimlar

MADDE 4- (1) Bu Yonetmelikte gecen;

a) Beseri tibbi {iriin:

1) Insanlardaki hastalig: tedavi edici veya onleyici 6zelliklere sahip olarak sunulan veya

2) Farmakolojik, immiinolojik veya metabolik etki gostererek fizyolojik fonksiyonlar:
diizeltmek, iyilestirmek, degistirmek veya tibbi teshis amaciyla insanlarda kullandan veya insana
uygulanan, madde veya maddeler kombinasyonunu,

b) Bloke etme:Kurum tarafindan yiriitilen; sikayetlerin degerlendiriimesi, denetim,
inceleme ve piyasa kontrol siireclerinde, kullanimmm halk saghgi agisindan risk olusturabilecegi
degerlendirilen irtnler icin nihai karar verilene kadar soz konusu iiriin partisinin tedarik
zincirindeki hareketlerinin gecici olarak durdurulmasm,

c) Etkin madde: Bir beseri tibbi iriiniin tiretiminde kullandimasi planlanan, tiretiminde
kullanildiginda fizyolojik fonksiyonlar1 diizeltmek, iyilestirmek veya degistirmek veya tibbi teshis
amaciyla farmakolojik, immiinolojik veya metabolik etki géstermek iizere iiriiniin etkin bileseni
olan madde ya da maddeler karigmmin,

¢) Farmasétik sekil: Beseri tibbi iirtiniin kullanim amacma uygun olarak iiretilmis takdim
seklini,

d) Geri ¢ekme: Hatali veya hatali oldugundan siiphe edilen iiriiniin, belirlenen seviyeye
uygun olarak ruhsat/izin sahibi tarafindan dagitim zincirlerinden toplanmasmu,

e) lla¢ Takip Sistemi (ITS): Beseri tibbi iriinlerin karekod kullanilaraktekillestirilmesini, her
biriminin gegtigi noktalardan yapilan bildirimler ile tiretim, ithalat, ihracat, alis, satis, devir, tilketim,
zayi olma, geri 6deme gibi tedarik zincirinde gerceklesen tiim hareketlerini ya da hareket iptallerini
gergek zamanh izleyen, geri cekme, bloke etme gibi bu {iriinler lizerinde yapilmasi gereken is ve
islemlerin gerceklestirildigi merkezi kayit ve takip sistemini,

f) 1Iyi UretimUygulamalar1 (Good Manufacturing Practice-GMP): Uriin ve etkin
maddelerin kullanim amacma uygun, kalite standartlarma uyumlu bir sekilde siirekli olarak
tiretimini ve kontroliinii saglayan kalite giivence sisteminin parcasiny,

g) Kurum: Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumunu,

§) Majistral ilag: Hasta i¢in 6zel olarak hekim tarafindan regete edilen ve eczanede bu
formiile gére hazirlanan ilact,

h) Numune: Piyasa kontrolii nedeniyle alman materyal 6rnegini,

1) Ozel tbbiamach gida (OTAG): Besin gelerini veya metabolitlerini viicudaalma,
sindirme, absorbe etme, metabolize etme ve viicuttan atma kapasitesi smirh, azalmg veya
bozu]mus olan ve diyet yonetimleri, normal diyetin diizenlenmesi ile saglanamayan hastalarm
(bebek grubu da dahil olmak iizere) diyetlerini diizenlemek amaciyla tibbi gozetim altmda
kullanilmak tizere gelistirilen, 6zel olarak formiile edilip endiistriyel yontemlerle elde edilen,
beslenme yoniinden tam veya tam olmayan {iriinleri,

i) Piyasa kontrol: Kurum tarafindan ruhsatlandirilmis veya izin verilmis beseri tibbi tirtinler
ile 6zel tbbi amagh gidalarm mevzuat gereklerine uygun olmalarmi ve piyasada istenen etkililik,
giivenlilik ve kalitede bulunmasmi temin etmek amaciyla yiiriitillen faaliyetleri ve alman tedbirleri,

j) Piyasa KontrolPlanlama Kurulu: Bu Y onetmelik kapsamma giren {iriinlere iliskin piyasa
kontrol programmm olusturulmasi hakkinda risk parametreleri dogrultusunda bilimsel ve/veya idari
degerlendirme yapmak amaciyla olusturulmus; ¢calisma usul ve esaslari ilgili kilavuz dogrultusunda
belirlenen kurulu,

k ) Ruhsatlandrma: Bir begeri tibbi {riniin veya O6zel tbbi amagh gidanmpiyasaya
sunulabilmesi i¢in Kurum tarafindan yapilan inceleme ve onay islemlerini,

1) Ruhsath beseri tibbi tirtin: Kullanima hazir sekilde, belirli bir ambalajda ve belirli bir isim ile
piyasaya sunulmak tizere Kurum tarafindan ruhsatlandirilan beseri tibbi {iriind,

m) Ruhsat/izin sahibi: Beseri tibbi iiriiniin ruhsatma veya iznine sahip olan gercek ya da
tiizel kisiyi,

n) UlusalKontrol Laboratuvart: Kurumun gorev alanma giren {iriinlerin analiz ve
kontrollerini {iriinlerin miinferit mevzuatnda belirtilen gerekgeler ile yapmak veya yaptwmakla
sorumlu Kuruma bagh analiz ve kontrol laboratuvarlarin,

0) Uriin: Kurumtarafindan ruhsatlandirilmig veya izin verilmis begeri tibbi tirtinler ve 6zel

tibbi amagh gidalari,
ifade eder.
IKINCI BOLUM
Piyasa Kontrol Planlama Kurulu, Piyasa Kontroliinii Planlama, Uygulama ve Analiz
Siireci

Piyasa Kontrol Planlama Kurulu



MADDE 5<1) Piyasa Kontrol Planlama Kurulu, piyasa kontrol faaliyetlerini koordine
etmek iizere Kurum Bagkam veya piyasa kontrol faaliyetlerinin yiiriitiildigiidaire baskanhgmin
bagh oldugu Baskan Yardimcismmn baskanligmda, piyasa kontrol faaliyetlerinin yiiriitiildiigii daire
bagkanligindan biri daire bagkani olmak {izere ti¢ kisi ve analiz faaliyetlerinin yiiriitiildtigii daire
bagkanligndan biri daire bagkam olmak {izere ti¢ kisi, ilag ruhsatlandirma faaliyetlerinin
yiriitiildiigii daire baskanligmdan biri daire baskam olmak iizere iki kisi, toplam dokuz kigiden
olusur. Piyasa kontrol faaliyetlerinin planlanmast kapsaminda ihtiya¢ olmasi halinde ilgili daire
bagkanliklarmdan da Kurula katillim saglanir.

Piyasa kontroliinii planlama ve uygulama siireci

MADDE 6+1) Kurum tarafindan, 11/12/2021 tarihli ve 31686 sayill ResmiGazete’de
yaymlanan Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandlrma Y dnetmelig,3/2/2023 tarlhh ve 32093 sayih
Resmi Gazete’de yaymlanan GelenekselBitkisel Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Y dnetmeligi,
8/7/2023 tarihli ve 32242 sayih Resmi Gazete’de yaymlanan Homeopatik Tibbi Uriinler
Ruhsatlandirma Y énetmeligi ve 28/1/2023 tarihli ve 32087 sayili ResmiGazete’de yay]mlanan
Ozel Tibbi Amach Gidalar Ruhsatlandirma Yonetmehgmegore ruhsatlandlrl]m1§ veya izin verilmis
olan, halihazirda piyasada bulunan iirtinler ile etkin maddeler i¢in belirli periyotlarla piyasa kontrol
faaliyeti diizenlenir.

(2) Piyasa Kontrol Planlama Kurulu tarafindan asagida belirlenen risk parametreleriesas
alnarak piyasa kontrol programma almacak triinler ve etkin maddeler belirlenir:

a) Urtiniin etkililik, giivenlilik ve kalitesine yonelik Kuruma ulasan ulusal veya uluslararasi
bildirimlerin veya farmakovijilans verisinin bulunup bulunmadig;,

b) Uretim yerinin lyi Uretim Uygulamalari (Good Manufacturing Practice-GMP) uyum
seviyesi,

¢) Uriin ile ilgili evvelce geri ¢ekme islemi uygulanip uygulanmadigy, uyguland ise smif ve
seviyesi,

¢) Uriiniin rubsath oldugu iilkelerdeki varsa geri cekme verileri,

d) Miifettigler tarafindan gergeklestirilen denetimler sonrasinda yapilan 6neriler,

e) Uriin ile ilgili ruhsatlandirma is ve islemlerine iliskin varsa bildirimler,

f) Uriiniin evvelce piyasa kontrol programma ahnip alnmadig,

2) Urunun farmasotik sekli ve steril {irtin olup olmadigy,

£) Uriiniin biyolojik/biyoteknolojik tirtin olup olmadig,

h) Uriiniin varsa ruhsath ve piyasada oldugu iilke verileri,

1) Urtiniin varsa kullanim verileri,

1) Kurumun gerek gordiigii diger risk parametreleri.

(3) PiyasaKontrol Planlama Kurulu tarafindan yapilan degerlendirmeler sonucunda
programa almacak tirlinler ve programa almma zamani belirlenir.

(4) Risk parametreleri dogrultusunda yapilan degerlendirme sonucunda tiriinlerin piyasaya
arz edilmesine veya piyasada bulunmasma yonelik Ilag Takip Sistemi tizerinden bloke etme karari
almabilir.

(5) Risk parametreleri dogrultusunda belirlenen ftiriinlerin numunelerinin alnacag yerler,
triiniin yasal dagtim zincirinin farkh noktalarmdan olacak sekilde ITS verileri kullamlarak
belirlenir. Etkin madde numuneleri dogrudan etkin madde {iretim yerlerinden temin edilir.

(6) Uriine ait spesifikasyonlarm, analiz metodlarmmn, metod validasyonlarmm, gerekmesi
halinde ilgili referans standart maddeler ve iiriine ait spesifik madde/malzemeleriile birlikte
saklama ve tasima kosullarma iligkin bilgilerin {iriiniin piyasa kontrol programma alndigmin
ruhsat/izin sahibine teblig edilmesinin ardndan Kurumca belirlenen siire igerisinde ve eksiksiz
olarak Ulusal Kontrol Laboratuvarma iletilmesinden ruhsat veya izin sahibi sorumludur.

(7) Etkinmaddenin spesifikasyonlarmm, analiz metodlarmm, metod validasyonlarmm,
gerekmesi halinde ilgili referans standart maddeleri ve spesifik madde/malzemeleriile birlikte
saklama ve tagima kosullarma iliskin bilgilerin etkin maddenin piyasa kontrol programma alindigmin
tiretim yeri izin belgesi sahibine teblig edilmesinin ardndan Kurumca belirlenen siire igerisinde ve
eksiksiz olarak Ulusal Kontrol Laboratuvarma iletiimesindeniiretim yeri izin belgesi sahibi
sorumludur.

(8) Piyasa kontrol programma ek olarak; bu Y énetmelik kapsammda yer alan {iriinlerin
etkililik, giivenlilik ve kalite sorunlariyla ilgili Kuruma ¢esitli kaynaklardan ulasan bagvurular veya
Kurum tarafindan tespit edilen hususlar degerlendirilir ve gerekli goriilmesi halinde bu firiinlerle
ilgili piyasa kontrol faaliyetleri yiirtitiiliir.

Analiz siireci B

MADDE 7«1) Uriinlerin ve etkin maddelerin numunelerinin kabuliinden, numunelerin
inceleme ve analizlerinin yapiimasi veya yaptiriimasmdan, analiz raporlarmmn hazirlanmasmdan
Ulusal Kontrol Laboratuvari sorumiudur.

(2) Piyasa kontrolii kapsammda Ulusal Kontrol Laboratuvarma gelen beseritibbi {irtinler ile
ozel tibbi amach gida trtinlerinin raf omril ve serbest
brakma spesifikasyonlart, stabilite calismalarinda yer alan parametreler
ve farmakope monograflarmda yer alan parametreler basta olmak tizere kullanim amaci ve
beklenen etkisi ile uyumlu olarak kalite, etkililik ve glivenlilk degerlendirmesine dogrudan veya
dolayl etki edebilecek olanlar1 analiz edilir.

(3) UlusalKontrol Laboratuvart tarafindan bu Yonetmelik kapsamindakifaaliyetler
cergevesinde yiiriitiilen analizlerde tirtin grubuna gore Tiirk Farmakopesi, Avrupa Farmakopesi ve
uluslararasi kabul goren diger farmakope yontemleri, uluslararast ~ kabul
géren harmonize standartlarda tanimlanan analiz yontemleri, tirtine ait igletme i¢i valide analiz
yontemleri, uluslararasi kabul géren bilimsel rehberlerde veya bilimsel yaymlarda yer alan analiz
yontemleri kullanilir.

(4) Ulusal Kontrol Laboratuvari tarafindan gergeklestirilen analiz ve kontrol faaliyetleri icin
Kurum tarafindan belirlenen ficretler ruhsat/izin sahibinden/tiretim yeri izin belgesi sahibinden
tahSil edilir. o o o o o

UCUNCU BOLUM
Miieyyideler

Miieyyideler

MADDE 8( 1 ) Yonetmelik kapsammda Ulusal
Kontrol Laboratuvarlarmda gergeklestirilenanaliz sonuglarmm degerlendiriimesi neticesinde



tirtinlerin ve etkin maddelerin uygun bulinmadigi durumlarda Beseri Tibbi Uriinler ve Ozel Tibbi
Amacl Gidalarm Geri Cekilmesi Hakkinda Y dnetmelik hiikiimlerine goregerekli degerlendirmeler
yapilrr. . «

(2) Kurum tarafindan Beseri Tibbi Uriinler ve Ozel Tibbi Amach Gidalarm Ger( ekilmesi
Hakkinda Y onetmelik hitkiimleri dogrultusunda tirtin hakkinda geri ¢gekme karart almmasi halinde,
ruhsat/izin sahibine gerekli is ve iglemlerin ytriitilmesi gerektigi bildirili. Kurum tarafindan 1262
sayth Kanunun 18 inci ve 20 nci maddesi hiikiimleri geregince islem yapilr.

(3) Kurum tarafindan Beseri Tibbi Urtinler ve Ozel Tibbi Amagh Gidalarm Ger(ekilmesi
Hakkinda Yo6netmelik dogrultusunda etkin madde hakkinda geri ¢ekme karari alnmasi halinde
tretim yeri izin belgesi sahibine gerekli is ve islemlerin yiirtitiilmesi gerektigi bildirilir. Kurum
tarafindan 1262 sayih Kanunun 18 inci ve 20 nci maddesi hiikiimleri geregince islem yapilr.

(4) Piyasa kontrolleri sonucunda hatal oldugu tespit edilen triinler icin Kurumca yapilan
uyarilarm dikkate almmamasi ve hatal iiriin {iretimine devam edilmesi halinde Begeri Tibbi
Urtinler Ruhsatlandrma Y 6netmeligi, Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma
Yonetmeligi, Homeopatik TibbiUriinler Ruhsatlandrma Y onetmeligi ve Ozel Tibbi Amagh
Gidalar Ruhsatlandirma Y6netmeligi hitkiimlerine gore islem yapilr.

(5) 6 nc1 maddenin altinct ve yedinci fikrasi hiikiimlerine aykir1 hareket edilmesi halinde ilgili
iirtin ve/veya etkin maddeler i¢in piyasaya arz edilmesine veya piyasada bulunmasma yonelik Ilag
Takip Sistemi {izerinden bloke etme karari almabilir.

DORDUNCU BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler

Kilavuzlar ve diger diizenlemeler

MADDE 941) Kurum gerekli gérdiiginde bu Yonetmeligin uygulanmasma yonelik
aciklayic kilavuzlar veya tebligler yaymlar.

Yiiriirliikkte n kaldinlan yone tmelik
B MADDE 10- (1) 1/6/2023 tarihli ve 32208 sayih Resmi Gazete’de yayimlanan Beseri Tibbi
Urtinlerin Piyasa Kontrolii Ynetmeligi yiirtirlikten kaldwrilmgtir.

Yiiriirliik

MADDE 11- (1) Bu Yonetmelik yaymn tarihinde yiirtirlige girer.

Yiiriitme )

MADDE 12- (1) Bu Yoénetmelik hitkkiimlerini Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Bagkani



