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1. AMAC

Bu kilavuz Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumundan faaliyet izni almak isteyen tesisler ile
faaliyet izni almis tesislerin Kuruma yapacaklari bagvurularin sekli, igerigi ve sireci ile ilgili
rehberlik etmek Gzere hazirlanmistir.

2. DAYANAK

Bu kilavuz 14.05.1928 tarihli ve 1262 sayili ispenciyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanunu,
21.10.2017 tarihli ve 30217 sayili Resmi Gazete’de yayimlanarak yururlige giren Beseri Tibbi
Uriinler imalathaneleri Yénetmeligi ve 13.09.2015 tarih ve 29474 sayili Resmi Gazete’de
yayimlanarak vyirirlige giren Ozel Tibbi Amacl Diyet Gidalarin Uretim Yerleri Hakkinda
Teblige dayanilarak hazirlanmistir.

3. KAPSAM

Bu kilavuz, klinik arastirma Uriinleri de dahil olmak lizere, beseri tibbi triinlerin ve bunlarin
etkin maddelerinin imalathaneleri ile 6zel tibbi amagli diyet gidalarin lretim yerlerinin
Kuruma yapacaklari basvurularin sekli, icerigi ve siirecini kapsamaktadir.

Yalnizca Turkiye’de faaliyet gdsteren Uretim tesislerine Uretim yeri izin belgesi dizenlenmekte
olup kilavuzun kapsami yurt icinde faaliyet gdsteren tesislerle sinirlidir.

ilgili mevzuat geregince beseri tibbi iiriin ve/veya etkin maddelerin tretiminde kullanilan
baslangic maddelerinin; tartimi, boélinmesi, islenmesi, primer ambalajlama islemleri,
sekonder ambalajlama islemleri, bitmis Urlin haline getirilmesi, bunlarla ilgili kontrolleri ve
seri serbest birakilmasi faaliyetlerinin her biri imalat faaliyeti olarak degerlendirilmektedir.
Dolayisiyla yukarida belirtilen alanlarin herhangi birinde faaliyet gostermek isteyen tesisler
icin oncelikle Kurumumuza basvuru yapilarak faaliyete gecebilmek i¢in onay alinmasi ve
Uretim yeri izin belgesi diizenlenmesi gerekmektedir. Yirirlikteki mevzuat kapsaminda
Uretim yeri izin belgesi diizenlenen tesis tirleri ve faaliyetlerinin kapsami asagidaki tabloda
Ozetlenmistir.

Tesis Tirleri Tablosu

Tesis tirii Kodu | Kapsami

ilag iiretim tesisi )% Tim beseri tibbi Griinler ile beseri tibbi arastirma
Urlinlerine ait imalat faaliyetleri ylrutulebilir.
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diyet gida liretim
tesisi

Etkin madde EM Yalnizca begeri tibbi triinler ve beseri tibbi arastirma

iiretim tesisi ardnlerinin tretiminde kullanilan etkin maddeler
uretilebilir.

Geleneksel GBTU | Yalnizca geleneksel bitkisel tibbi tiriinlere ait imalat

bitkisel tibbi lriin faaliyetleri Uretilebilir.

tesisi

Radyofarmasoétik RF Yalnizca radyofarmasétik Griinlere ait imalat faaliyetleri

iiriin liretim tesisi yurutulebilir.

ileri tedavi tibbi ITTO | Yalnizca ileri tedavi tibbi Uriinlere ait imalat faaliyetleri

irliin Uiretim tesisi yurutulebilir.

Sekonder SAY Yalnizca beseri tibbi Grinlerin/beseri tibbi arastirma

ambalajlama yeri Urlnlerinin sekonder ambalajlama, depolama faaliyetleri
ile Gretim yeri izin sahibinin kendi ruhsatina sahip oldugu
Urtnler igin seri serbest birakma faaliyeti yuratulebilir.

Kalite Kontrol AL Yalnizca bitmis Urinlerin seri serbest birakmaya esas analiz

Laboratuvari faaliyeti yuratulebilir.

Seri serbest SSBY | Yalnizca izin sahibinin kendi adina ruhsath bitmis

birakma yeri Urlnlerinin seri serbest birakma faaliyetleri yuritilebilir.
(Bu  driinlerin  depolanma/sekonder ambalajlamasi  da
yapilacaksa sekonder ambalajlama yeri olarak izin alinmalidir.)

Medikal gaz tesisi | MG Yalnizca medikal gazlarin Uretim ve/veya dolumu
faaliyetleri yrutulebilir.

Ozel tibbi amagli OTAG | Yalnizca 6zel tibbi amagh diyet gidalarin imalat faaliyetleri

yuritilebilir.

Yalnizca imal ve/veya ithal urtnlerin bitmis Grin seri serbest birakma testlerini yapan

laboratuvarlarin da bu kilavuz

gerekmektedir.

kapsaminda Kuruma basvuru vyaparak izin almasi

Yalnizca seri serbest birakma faaliyeti gosterecek tesislere ait basvurularin “Seri Serbest

Birakma Yeri Basvuru Kilavuzu”,

Medikal gaz Gretim/dolum faaliyeti gosterecek tesislere ait basvurularin ise “Medikal Gaz

Uretim/Dolum Tesisleri Basvuru Kilavuzu” dogrultusunda yapilmasi gerekmekte olup ilgili

basgvurulara ait detaylara bu kilavuzda yer verilmemistir.
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4. KISALTMALAR VE TANIMLAR

Birim Yurt igi Tesis Denetimleri Basvuru ve Takip Birimini,

Dokiiman tipi Kuruma vyapilacak basvurunun kapsamina gore her basvuruyu

degerlendirecek birimin altinda tanimlanmis olan basvuru, hizmet veya belge tiri basliklari,

DOF Dokiimani Denetim sonucu tespit edilen eksikliklere iliskin firma tarafindan alinan

aksiyonlari gosteren diizeltici 6nleyici faaliyet dokiimanlarini,

DUNS Veri evrensel numaralandirma sistemini (Data Universal Numbering
System),

EBS Elektronik Bagvuru Sistemini,

ESY Elektronik Streg Yonetimi Sistemini,

Fiyat tarifesi Kurum tarafindan dizenlenen belge ve verilen hizmet bedellerinin yer

aldigi, her yilin basinda glincellenen ve Kurumumuz internet sayfasinda yayimlanan fiyat

listesini,
Kurum Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu’nu,
Tesis imalat faaliyetlerinin yiritildiugi veya yiritilmesiicin izin talep edilen

Uretim yerini,

Uriin Aksi belirtiimedikge beseri tibbi arastirma Grlintnd, beseri tibbi Grind,
bunlarin etkin maddelerini veya 6zel tibbi amagh diyet gidalarini,

Yonetmelik Beseri Tibbi Uriinler imalathaneleri Yénetmeligini

ifade eder.
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5. iIMALAT YERI SAHIBiININ SORUMLULUKLARI

Bu kilavuz kapsaminda Uretim yeri izni almis gercek ve tiizel kisiler;

e Yurirlikteki mevzuata, kilavuzlara ve standartlara uygun olarak faaliyet gostermekle,

e Tesiste ylrutilen faaliyetler kapsaminda yapilan degisiklikleri Kuruma bildirmek ve
gerekirse onay almakla,

e Faaliyetlere iliskin kayitlari tutmakla,
e Tesiste GMP standartlarini saglamakla,

e Kuruma yapacaklari basvurulari kapsaminda Kurum tarafindan talep edilecek her
turlu bilgi ve belgeyi saglamakla yikamlidur.
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6. BASVURU SUREC GiZELGESi VE TANIMLI DOKUMAN TiPLERI

Hedef siireler igin siire¢ basvurunun Kuruma eksiksiz olarak ulastigi giin bagslar.

Basvuruda eksiklik olmasi durumunda siireg eksikligin tamamlandigi giin baslar.

Basvuru Siireg Hedef Agiklama/Kapsam Dokiiman Tipi Fiziksel
Konusu Siire Evrak
Acilis Teknik ve 90 giin eilk defa izin basvurusu ilag/Ozel Tibbi Amaglh Diyet Gida/ Hayir
Idari oTesisin taginmasi Merkezi Radyofarmasi )
Laboratuvari/ Homeopati Uretim
eTesis sahipliginin bagka bir firmaya  1qgisi Acilis Denetimi
devredilmesi Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriin
Uretim Yeri Acilig Denetimi
Beseri Tibbi Uriinlerin Kontrath
Analiz Laboratuvarlari Denetimi
izin Belgesi idari 30igglnl  eAcilis basvurusu sonrasi izin ilag/Ozel Tibbi Amagli Diyet Gida/ Hayir
belgesi diizenlenmesi Merkezi Radyofarmasi
eizin belgesinin zayi olmasi Lab-o.rzf\t.uvarl/ queopatl Uretim
Tesisi Izin Belgesi
Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriin
Uretim Yeri izin Belgesi
Ek Faaliyet Teknikve  90isgiinii  eOnayli faaliyetlere ek bir faaliyetin  ilag/Ozel Tibbi Amagh Diyet Gida/ Hayir
idari eklenmesi Merkezi Radyofarmasi
o Uretim alanlarinda degisiklikler Lab-oratuvar.l/ Homeop.)atll Uretim
o o ) Tesisi Ek Faliyet Denetimi
* Tesis iginde yeni hat ilavesi Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriin
eMajor ekipman degisiklikleri Uretim Yeri Ek Faaliyet Denetimi
Beseri Tibbi Uriinlerin Kontrath
Analiz Laboratuvarlari Ek Faaliyet
Denetimi
izin Belgesi idari 30is gunl  elizin sahibi unvan degisikligi ilag/Ozel Tibbi Amagli Diyet Gida/ Evet
Gincelleme oMerkez adresinin glincellenmesi Merkezi Radyofarmasi e
o Laboratuvari/ Homeopati Uretim
*Merkez adresinin tasinmasi Tesisi izin Belgesi Glincellemesi
eTesis adresinin glincellenmesi Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriin
oEk faaliyet bagvurusunun onayi U.r.etim Yeri IZif‘ Belgesi
sonrasi yeni faaliyet eklenmesi Glncellenmesi
eizinli faaliyetlerden herhangi
birinin sonlandiriimasi
oEk-3 bilgilerinde degisiklikler
Mesul Mudirlik — idari 30isglini  eAcilis basvurusunun onayi sonrasi  ilag/Ozel Tibbi Amagh Diyet Gida/ Evet
Belgesi mesul miidir adayina belge Merkezi Radyofarmasi
diizenlenmesi Laboratuvari/ Homeopati Uretim
eMevcut mesul midir yerine yeni Tesisi Mesul M".’durIUk I.B?Ig?s'
bir mesul miidiir atanmasi F-_ieleneksel Bitkisel Tibbi Uriin
Uretim Yeri Mesul Mudurlik
Belgesi
Mesul Mudirlik idari 30isgiini  eMesul midiir ad/soyad degisikligi  ilag/Ozel Tibbi Amagl Diyet Gida/ Evet
Belgesi Serhi eTesis adresinin glincellenmesi Merkezi Radyofarmasi e
. . R Laboratuvari/ Homeopati Uretim
*lzin sahibi unvan degisikligi Tesisi Mesul Mudiirliik Belgesi Serhi
Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriin
Uretim Yeri Mesul Miidiir Belgesi
Serhi
Mesul Midiir izin  idari - eMesul midiirtn izinli oldugu stire  Mesul Mudiir izin/Vekéalet Hayir
ve Vekalet Bilgisi zarfi icin vekalet bilgilendirmesi Bilgilendirmesi
UY-KLVZ-04 R.00 7
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lyi imalat idari 30igglini e Uretim yer izin belgesi GMP Sertifikasi (Tiirkge ve ingilizce- Hayir
Uygulamalari diizenlendikten sonra tesise GMP  Yerli Uretim Tesisleri icin)
Sertifikasi sertifikasi ve/veya ML Sertifikasi
diizenlenmesi
Diizeltici Onleyici Teknik ve 30isgiini  eTesiste gerceklestirilen denetimler  Diizeltici Onleyici Faaliyet Hayir
Faaliyet Dokiimani idari sonrasi DOF dokiimani sunulmasi ~ Dokiimani
Tesis Ana Dosyasi  Idari - eTesis ana dosyasinin Kuruma Tesis Ana Dosyasi Glincelleme Hayir
sunulmasi
Teftis Defteri idari 30is gind  eAgilis sonrasi Uretim yeri izin Yurt igi Tesis Teftis Defteri Hayir
belgesi diizenlenmesinin
ardindan
*Yeni teftis defterine ihtiyag
duyulmasi durumunda
Kilit Personel idari - eMesul mudir disindaki kilit Uretim Yeri Kilit Personel Degisikligi Hayir
Degisikligi personel degisiklikleri (Mesul mudir harig)
Yurt Disi Otorite Teknik ve - e Tesisin baska bir tlke otoritesi Yurt Digi Otoritelerince Tesis Hayir
Denetimi idari tarafindan denetlenmesi Denetimi
Tesis Kapanis idari 30is ginli  eizin sahibinin tesisteki tim Tesis Kapanis islemleri Evet

faaliyetlerini sona erdirmesi

e Yukaridaki tabloda yer almayan ancak birimimiz gorev alaninda oldugu disindlen islemlere veya

siireglere ait basvurular icin “Uretim Yeri Diger islemler” dokiiman tipi,

e Yapmis oldugunuz bir basvuruya ait ilave evrak sunmak icin “Basvuru Eksiklik Tamamlama”

dokiiman tipi,

e Fiziksel evrak kabul edilmeyen bir basvuru igin fiziksel evrak sunmanin gerektigi zaruri durumlar

icin “Fiziksel Evrak Teslimi (Yurtigi Tesisler igin)“ dokiiman tipi

Kullanilmahdir.
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7. GENEL UYARILAR

«» BUtln basvuru tirleri icin basvuru yapmadan once Elektronik Basvuru Sistemine basvuru sahibi

tarafindan firma kaydinin yapilmis olmasi gerekmektedir.

“* Ayni ortaklik ¢atisi altinda bulunan firma basvurularinda izin belgesi bagh firma, sube vb. adina
diuzenlenecekse EBS sisteminde bagl firma/sube firma adina kayit yapilmali ve basvuru bu kayit
Uzerinden yapmalidir.

“»Yanlis dokiiman tipinde yapilan basvurular degerlendirmeye alinmadan iade edilecektir.

+ Bu kilavuz kapsaminda yapilan tiim basvurularda dokiiman tipleri “ilag Denetim Dairesi” ne bagl
“Yurt igi Tesis Denetimleri Bagvuru ve Takip Birimi” altinda tanimlanmistir.

“»ESY Firma Kullanici Kilavuzu uyarinca fiziksel evrak teslimi gerektiren basvurularda 30 gilin
icerisinde Kuruma fiziksel evrak teslim edilmesi gerekmekte olup aksi halde basvurular iptal
edilecektir. Fiziksel evrak gerektiren ancak Kuruma evrak girisi yapilmayan ve/veya ekler kiosktan
ylklenecek isaretlenmis olmasina ragmen 30 giin icinde ylikleme yapilmayan basvurulara ait e-
takipler 31. gln iptal edilmektedir. Bu nedenle fiziksel evrak gerektiren dokiiman tiplerinde
evrakin isleme alinabilmesi icin Kuruma muhakkak fiziksel evrak girisinin yapilmasi
gerekmektedir.

«» Fiziksel evrak sekmesi “hayir” olarak belirtilmis dokiiman tiplerinde kesinlikle fiziksel evrak kabul
edilmez.

“» Fiziksel evrak sekmesi “evet” olarak belirtilmis dokiiman tiplerinde ilgili fiziksel evrak Kuruma
ulasmadikga basvuru birime iletilmez.

«» Basvuru kapsamindaki hizmet veya belge bedellerine Kurumumuz internet sitesinde yayimlanan
fiyat tarifesinden ulasilabilir.

“* Yurt ici Tesis Denetimleri ve Bagvuru Takip Birimine yapilacak tiim bagvurularda aksi ézellikle
belirtilmedikge fiziksel evrak kabul edilmemektedir. Mevzuat geregi noter onayl 6rnegi talep
edilen belgelerin noter onayli 6rneginin elektronik ortamda sunulmasi yeterlidir.

Bu kilavuz kapsaminda yapilacak tim basvurularda gereksiz
kirtasiye ve kagit kullanimindan kaginilmasi 6nemle rica olunur.
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8. BASVURU SEKLI, iCERIGI VE SURECI

8.1

Acilis

Bu kilavuz kapsamina giren Urinlerle ilgili imalat faaliyeti yliritmek isteyen gercek veya
tizel kisilerin Kuruma basvurmasi, Kurum tarafindan iyi imalat uygulamalari yoniinden
denetlenmesi ve uygun bulunmasi halinde faaliyete baslamalari gerekmektedir.

Acihis basvurusu ilk kez faaliyete gecmek isteyen firma basvurularini kapsadigi gibi mevcut
izinli tesislerin bagka bir adrese tasinmasi veya tesisin farkli bir tiizel kisilige devredilmesi
durumlarini da kapsar.

Yalnizca geleneksel bitkisel tibbi Grin Gretim faaliyeti, yalnizca bitmis Urilinlerin seri
serbest birakmaya esas analiz faaliyeti icin izin almis bir tesisin daha sonra izin kapsamini
genisleterek beseri tibbi Uriin tretmek istemesi durumunda Kuruma “ilag/Ozel Tibbi
Amacli Diyet Gida/Merkezi Radyofarmasi Laboratuvari/ Homeopati Uretim Tesisi Acllis
Denetimi” dokiiman tipinde tekrar basvuru yaparak yeniden acilis denetimi gecirmesi
gerekir.

Acilis denetimi sonucunda tesiste tespit edilen eksiklikler nedeniyle onay alamayan bir
tesisin denetimde tespit edilen eksiklikleri (denetimi gerceklestiren mifettis tarafindan ek
sire verilmesi uygun bulunmadikga) eksikliklerin bildirilmesini muteakip bir yil icinde
tamamlamasi gerekmektedir. Bir yil icinde eksikleri tamamlamayan basvuru sahibinin onay
alabilmek icin tekrar acilis denetimi basvurusu yapmasi gerekmektedir.

Kurum mifettisleri tarafindan tesiste gergeklestirilecek denetim, basvuru kapsamiyla sinirli
olacaktir. Dolayisiyla basvuru dosyasinin talep edilecek tiim faaliyet izinlerini eksiksiz
icerecek sekilde hazirlanmis olmasi gerekmektedir.

Tesisin denetim 6ncesinde asagidaki hazirliklari tamamlamis olmasi gerekmektedir:

Tesis binasinin insasinin tamamlanmis olmasi,
Yetkili idare tarafindan verilmis is yeri ruhsatinin temin edilmis olmasi,

Tesiste yuritllecek faaliyetlerin gerekliliklerine uygun olarak bir kalite sisteminin
dokiimante edilmesi ve uygulanmasi gerekmektedir. Yururlikteki kalite sisteminin
asagidaki faaliyetlerin yurutilebilmesi icin prosediirleri, kayitlari ve talimatlari icermesi
gerekmektedir.

o sapma, degisim kontrold, risk yonetimi, Grlin kalitesi gibi kalite sistemleri,
o dokliimantasyon,

o materyaller,

o imalat faaliyetleri,

o hijyeni ve egitimi de iceren personel konulari,

o validasyon ve kalifikasyon,

o ekipman montaji ve kalibrasyon,

o bakim, temizlik ve sanitizasyon,

o c¢evresel kontrol,
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hasere kontrol,

o sikayetler,

o geri cekmeler,

o i¢cdenetim,

o laboratuvar kontrollerini ve islemleri,
o serbest birakma is ve islemleri.

e Tesiste ylritilecek faaliyetlere uygun olarak tesis, bina ve ekipmanlarin tanimlanmis
olmasi,

o Temizlik de dahil olmak Uzere tesisteki tim faaliyetler ve ekipmanlar icin validasyon ve
kalifikasyon protokollerinin dokiimante edilmis ve onaylanmis olmasi,

e Uretim, kalite kontrol ve kalite giivenceden sorumlu personelin ise alinmis,
gorevlendirilmis ve yeterli egitimi almis olmasi,

Gerekmektedir.

Uretim faaliyeti gosterecek tesislerin Yonetmelik Ek-1’de, yalnizca sekonder ambalajlama faaliyeti
gosterecek tesislerin Yonetmelik Ek-3’de yer alan dokiimanlari sunmasi gerekmektedir.

Sekonder ambalajlama faaliyetleri Uretim Yeri izin Belgesinde yer alan asagidaki basliklarla
sinirhdir. Bunlarin disinda faaliyet gostermek isteyen tesislerin Yonetmelik Ek-1 kapsaminda
basvuru yapmasi gerekmektedir.

1.5 Ambalajlama
1.5.2 Sekonder Ambalajlama

2.3 Diger Ithalat Islemleri
2.3.1 Fiziki Ithalat Tesisi

1.4 Diger Beseri Tibbi Arastirma Uriinleri veya Uretim Faaliyetleri
1.4.3 Diger (A¢iklama giriniz.)
- Etkin madde/Hammadde depolanmasi
*Kendi ruhsath urinlerinin seri serbest birakma islemlerini ve sekonder ambalajlama/depolama

islemlerini ylrutecek firmalar ayni zamanda asagida listelenmis seri serbest birakma faaliyetlerini
de segebilirler. Mevzuat geregince seri serbest birakma faaliyeti yalnizca ruhsat sahibi firma
tarafindan yirutilebilmektedir. Dolayisiyla asagidaki basliklar sekonder ambalajlama tesisine
sahip firmalarin yalnizca kendi ruhsatina sahip olduklari trlnlerin seri serbest birakma faaliyetleri
icin gecerli olup diger firmalarin ruhsath Grinlerinin seri serbest birakma faaliyetleri igin
uygulanamaz.

Boliim 1- Uretim Islemleri

1.1 Steril Uriinler

1.1.3 Seri Serbest Birakma Islemleri
1.2 Steril Olmayan erii_nler
1.2.2 Seri Serbest Birakma Islemleri
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1.3 Biyolojik Tibbi Uriinler
1.3.2 Seri Serbest Birakma Islemleri
1.3.2.1 Kan Uriinleri
1.3.2.2 Immiinolojik Uriinler
1.3.2.3 Hiicre Tedavisi Uriinleri
1.3.2.4 Gen Tedavisi Uriinleri
1.3.2.5 Biyoteknolojik Uriinler
1.3.2.6 Insan/Hayvan Ekstrakti Kaynakli Uriinler
1.3.2.7 Doku Miihendisligi Uriinleri
1.3.2.8 Diger Biyolojik T1bbi Uriinler (Agiklama giriniz.)

2.2 ithal Tibbi Uriinlerin Seri Serbest Birakmasi

2.2.1 Steril Uriinler
2.2.1.1 Aseptik Hazirlanan Uriinler
2.2.1.2 Son Kabinda Sterilize Edilen Uriinler

2.2.2 Steril Olmayan Uriinler

2.2.3 Biyolojik T1bbi Uriinler
2.2.3.1 Kan Uriinleri
2.2.3.2 Immiinolojik Uriinler
2.2.3.3 Hiicre Tedavisi Uriinleri
2.2.3.4 Gen Tedavisi Uriinleri
2.2.3.5 Biyoteknolojik Uriinler
2.2.3.6 Insan/Hayvan Ekstrakti Kaynakli Uriinler
2.2.3.7 Doku Miihendisligi Uriinleri
2.2.3.8 Diger biyolojik tibbi tirlinler (A¢iklama giriniz.)

8.1.1 Acilis Basvurusu
Mevzuat kapsaminda st yazi, Agilis Basvuru Formu ve destekleyici dokiimanlarla uygun
dokiiman tipinde Kuruma basvuru yapiniz.

a. Faaliyet alaniyalnizca geleneksel bitkisel tibbi Griin olan tesislerin “Geleneksel Bitkisel
Tibbi Uriin Uretim Yeri Acilis Denetimi”,

b. Yalnizca bitmis Urlnlerin seri serbest birakmaya esas analiz faaliyeti yiritecek olan
tesislerin “Beseri Tibbi Uriinlerin Kontratl Analiz Laboratuvarlari Denetimi”,

c. Diger tiim tesislerin ise “ilag/Ozel Tibbi Amagh Diyet Gida/Merkezi Radyofarmasi
Laboratuvari/ Homeopati Uretim Tesisi Agilis Denetimi”

Dokiiman tipinde basvuru yapilmasi gerekmektedir.
Basvuru kapsaminda uygun basvuru formunu bilgisayar ortaminda eksiksiz olarak doldurulur.

Basvuru formuyla birlikte Yonetmelik ekinde yer alan ve basvuru formunun sonunda detayli
olarak belirtilen dokiimanlari eksiksiz olarak sisteme yuklenir.

Basvuru Kuruma ulastiktan sonra Kurum tarafindan basvuruya ait belgeler degerlendirilir ve
varsa eksiklikler yazili olarak bildirilir.

Eksiklik bildirilmesi durumunda ilgili eksiklikleri tamamlayarak basvuruyu tekrarlayiniz. Eksiksiz
basvuru yapilana dek bu sireg tekrarlanir.

Kurum tarafindan basvuruda eksiklik tespit edilmez ya da bildirilen tim eksiklikler basvuru
sahibi tarafindan giderildiginde basvuru onaylanir ve 6deme igin tahakkuk olusturulur.

Denetim Ucretinin 6denmesini miteakip Kurum tarafindan denetim planlama sireci baslatilir.
Kurum moifettislerince tesiste gerceklestirilen denetim sonucu diizenlenen denetim raporu

sonucu yazil olarak basvuru sahibine bildirilir.
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8.1.2

Rapor sonucunda bildirilen eksikliklerin tamamlandigina dair dokiimanlar Diizeltici Onleyici

Faaliyet Dokiimani basliginda belirtildigi sekilde Kuruma gonderilir.

Denetim slireci sonunda tesis basvurusunun onaylanmasi durumunda izin belgesi ve mesul
m{dirlik belgesi diizenlenebilecegi basvuru sahibine yaziyla bildirilir.

Onay yazisini miiteakip izin Belgesi ve Mesul Mudiirliik Belgesi baslklarinda belirtildigi sekilde

izin belgesi ve mesul middrlik belgesi basvurularini yapiniz.

Acihs Basvuru Formunun Doldurulmasi
Etkin madde tesisleri icin Etkin Madde Tesisi Agilis Basvuru Formu ve Etkin Madde Uretim
Formu diger tim tesisler icin ise A¢ilis Basvuru Formu doldurulur.

Tesiste hem beseri tibbi tGriin hem de beseri tibbi arastirma Grlint Uretilecekse iki ayri acilis
basvuru formu doldurulmahdir.

Tesis tiri secilirken yalnizca bir tesis tiirt secilebilir.

Mesul midir adayl Yonetmeligin 9. Maddesi uyarinca eczacilik, tip veya en az dort yil siireli
lisans egitimi veren kimya bilim dallarindan birinden mezun olmalidir.

Yonetmeligin 9. Maddesinin 3. Fikrasinda yer alan meslek mensuplarindan ilgili alanda doktora
derecesine sahip kisiler 2 yillik pratik tecriibe aranmaksizin mesul miidir olarak atanabilir.

Yonetmeligin 8. Maddesi geregi tretim tesislerinde yeterli tecriibeye sahip tretim sorumlusu,
kalite glivence sorumlusu, kalite kontrol sorumlusunun istihdami zorunludur.

Mesul mudir, Gretim sorumlusu, kalite glivence sorumlusu ve kalite kontrol sorumlusunun
tam glin slireyle gérev yapmasi esastir.

Mesul mudir adayinin yani sira iretim sorumlusu, kalite glivence sorumlusu ve kalite kontrol
sorumlusunun da 6zgeg¢mis, diploma ve mesleki denetime ait belgeleri basvuru ekinde
sunulmalidir.

8.1.3 YurUtUlecek Faaliyetler

Etkin madde Uretim faaliyetlerine ait detaylar 8.1.3.1.,

Beseri tibbi Griin ve beseri tibbi arastirma Urlnlerine ait imalat faaliyetlerine ait detaylar 8.1.3.2

basligi altinda yer almaktadir.

8.1.3.1 Etkin Madde Uretim Tesisi Faaliyetleri

URETIiM ISLEMLERI
Etkin Madde:

Etkin madde Uretim formunda Etkin madde adi alanina lretilmesi planlanan madde/etkin madde

adi yazilir ve bu etkin madde igin yiritilecek tiretim islemleri A’dan E’ye kadar siniflandirilmis olan

uygun baslklardan segilir. Eger birden fazla etkin madde (retimi yapilacaksa A-E basliklari

arasindaki uygun islem basamaklari her bir etkin madde icin ayri ayri doldurulmalidir. Boylece

doldurulan Etkin Madde Uretim Formunda sirali sekilde her bir etkin madde igin yiiriitiilecek tiretim

asamalari acik¢a tanimlanmis olmalidir.
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Eger bir etkin maddenin yalnizca “ara trin” Uretiliyor ve bitmis etkin maddeyi tretilmiyorsa bu
durumda “ilag Etkin Maddesi Ara Uriin” (iniin adi “Etkin Madde” alanina yazilmali ve ilgili tiretim

islemleri yukarida agiklandigi sekilde tanimlanmalidir.

A

Kimyasal Sentezle ilag Etkin Maddesi Uretimi

Bu bolimdeki 1. Madde, tanimli baslangic materyalinin iretiminden ham ila¢ etkin maddesinin
Uretiminden dnceki asamaya herhangi bir asamayi icerebilir.

A.1.  llag Etkin Maddesi Ara Uriinii Uretimi

A.2.  Ham ilag Etkin Maddesi Uretimi

A3. Tuz Formulasyonu/Saflastirma Asamalari (Kristalizasyon vb.) (e.g. (Aciklayiniz.)
A4, Diger (Agiklayiniz.)

Dogal Kaynaklardan Ekstraksiyon Yolu ile ilag Etkin Maddesi Uretimi

Bu bolimdeki 5. Madde, ekstrakte edilen aktif maddenin kimyasal modifikasyonuna karsilik gelir.
Kurutma veya 6giitme gibi faaliyetler Genel Son Uretim Asamalari (E) bashigi altinda yer almaktadir.

B.1. Maddenin Bitkisel Kaynaktan Ekstraksiyonu

B.2. Maddenin Hayvansal Kaynaktan Ekstraksiyon

B.3. Maddenin insan Kaynagindan Ekstraksiyonu

B.4. Maddenin Mineral Kaynaktan Ekstraksiyon

B.5. Ekstrakte Edilen Maddenin Modifikasyonu (Kaynak belirtilmelidir: 1,2,3,4)
B.6. Ekstrakte Edilen Maddenin Saflastirilmasi (Kaynak belirtilmelidir: 1,2,3,4)
B.7. Diger (Agiklayiniz.)

Biyolojik Prosesler Kullanilarak ilag Etkin Maddesi Uretimi
C.1. Fermantasyon

C.2. Hiicre Kaltara (Hiicre tipi belirtilmelidir. Memeli, bakteri vb.)
C.3. izolasyon/Saflastirma

C4. Modifikasyon
C.5. Diger (A¢iklayiniz.)

Steril ilag Etkin Maddesi Uretimi (Uygulanabilir hallerde A, B & C numarali bdlimler de

doldurulmalidir.)

Bu bolim ilag etkin maddesini steril hale getiren Uretim asamalarinin kaydedilmesi i¢in doldurulur.

D.1. Aseptik Hazirlama
D.2. Son Kabinda Sterilizayon

Genel Son Uretim Asamalan

E.1. Fiziksel Proses Asamalari (Tanimlanmalidir. Kurutma, 6gitme/mikronizasyon, eleme vb.)
E.2. Primer Ambalajlama (ilag etkin maddesini direkt temas etti§i ambalaj materyali ile kapama
/ miihiirleme)

E.3. Sekonder Ambalajlama (mdhirlii primer ambalaji dis ambalaj materyaline veya konteynere
yerlestirme. Bu islem ayni zamanda tanimlama veya takip edilebilirlik icin yapilan etiketleme islemlerini
de icermektedir.)

E.4. Diger (Aciklayiniz.)
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F

Kalite Kontrol Testleri (Bu bolim A,B,C,D,E bolimlerinden herhangi bir bolimin doldurulmasi

durumunda doldurulabilir.)

Eger ilgili tesiste ilag etkin maddeleri igin gergeklestirilecek tek faaliyet kalite kontrol testleri ise bu
tesisler icin “Kalite Kontrol Laboratuvari” tesis tlri kapsaminda basvuru yapilmalidir.

8

F1. Kimyasal/fiziksel test

F2. Mikrobiyolojik (steril olmayan) test
F3. Mikrobiyolojik (steril) test

F4. Biyolojik test

.1.3.2 Beseri Tibbi Uriin/Beser Tibbi Arastirma Uriin Tesisleri Faaliyetleri

BOLUM 1 Uretim islemleri

1

.1 Steril Uriinler

Agihs Basvuru Formunda asagida numaralandirilmis olan ana basliklar segildikten sonra her bir ana
baslik i¢in Uretilecek olan dozaj formlari bu kilavuz ekinde yer alan Farmasétik Dozaj Form Listesi
esas alinarak baslik altinda yer alan kutucukta belirtilir. Liste ESY’de yer alan elektronik veri tabana
gore hazirlandigl icin listede yer alan dozaj formlar dogru baslik altinda belirtilmelidir.

Steril Grlnlerin primer ambalajlanmasi imalatin bir bélimu olarak degerlendirildigi icin bu baslik
kapsaminda yer almaktadir. Dolayisiyla Uretilen dozaj formunun belli bir primer ambalaj ile sinirli
olmasi durumunda bu sinirlama ilgili baslk altinda aciklama/kisitlama alaninda ayrica
belirtilmelidir.

Tesiste ylritllen her bir faaliyetle ilgili bashgin eksiksiz segilmesine dikkat edilmelidir.

1

1.1.1 Aseptik Hazirlanan Uriinler

1.1.1.1 Biiytik Hacimli Sivilar

1.1.1.2 Liyofilize Uriinler

1.1.1.3 Yari Katilar

1.1.1.4 Kii¢iik Hacimli Sivilar

1.1.1.5 Katilar ve implantlar

1.1.1.6 Diger Aseptik Hazirlanan Uriinleri (A¢iklama giriniz.)

1.1.2 Son Kabinda Sterilize Edilen Uriinler

1.1.2.1 Biiytik Hacimli Sivilar

1.1.2.2 Yari Katilar

1.1.2.3 Kiigtik Hacimli Sivilar

1.1.2.4 Katilar ve implantlar

1.1.2.5 Diger Son Kabinda Sterilize Edilen Uriinler (A¢iklama giriniz.)

1.1.3 Seri Serbest Birakma islemleri

.2 Steril Olmayan Uriinler

Acihs Basvuru Formunda asagida numaralandiriimis olan ana basliklar formda segildikten sonra her
bir ana baslik icin lretilecek olan dozaj formlari bu kilavuz ekinde yer alan Farmasotik Dozaj Form
Listesi esas alinarak baslik altinda yer alan kutucukta belirtilir. Listede yer alan dozaj formlari dogru
baslik altinda belirtilmelidir.
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1.2.1.1 Sert Kapsiiller

1.2.1.2 Yumusak Kapstiller

1.2.1.3 Tibbi Sakizlar

1.2.1.4 Doyurulmus Matrisler
1.2.1.5 Haricf Kullanim igin Likitler
1.2.1.6 DGhili Kullanim igin Likitler
1.2.1.7 Medikal Gazlar

1.2.1.8 Diger Kati Dozaj Sekilleri
1.2.1.9 Basingh Uriinler

1.2.1.10 Radyoniiklit Jeneratérler
1.2.1.11 Yari Katilar

1.2.1.12 Supozituvarlar

1.2.1.13 Tabletler

1.2.1.14 Transdermal Yamalar
1.2.1.15 Diger Steril Olmayan Uriinler (Aciklama giriniz.)

1.2.2 Seri Serbest Birakma islemleri

1.3 Biyolojik Tibbi Uriinler

Bir tesisin biyolojik Grlinlerin imalatiyla ilgili herhangi bir Gretim basamagini gerceklestirmesi
durumunda Urini tanimlamak icin asagidaki Griin kategorileri kullanilmalidir. Biyolojik bitmis
Grindn imalatindaki islem adimlarinin bir pargasi olarak biyolojik madde imalatinin yapilmasi
durumunda bu islemler bu boliim altinda uygun baslikta belirtilmelidir.

izinli faaliyetlerin ayni zamanda biyolojik riiniin bitmis dozaj formunun imalatini da icermesi
durumunda Uretim yeri izin belgesinde ilgili dozaj formu ayrica secilmelidir

1.3.1 Biyolojik Tibbi Uriinler

1.3.1.1 Kan Uriinleri

1.3.1.2 immiinolojik Uriinler

1.3.1.3 Hiicre Tedavisi Uriinleri

1.3.1.4 Gen Tedavisi Uriinleri

1.3.1.5 Biyoteknolojik Uriinler

1.3.1.6 insan/Hayvan Ekstrakti Kaynakli Uriinler
1.3.1.7 Doku Miihendisligi Uriinleri

1.3.1.8 Diger Biyolojik Tibbi Uriinler (A¢iklama giriniz.)
1.3.2 Seri Serbest Birakma islemleri

1.3.2.1 Kan Uriinleri

1.3.2.2 immiinolojik Uriinler

1.3.2.3 Hiicre Tedavisi Uriinleri

1.3.2.4 Gen Tedavisi Uriinleri

1.3.2.5 Biyoteknolojik Uriinler

1.3.2.6 insan/Hayvan Ekstrakti Kaynakli Uriinler
1.3.2.7 Doku Miihendisligi Uriinleri

1.3.2.8 Diger Biyolojik Tibbi Uriinler (A¢iklama giriniz.)

1.4 Diger Uriinler veya Uretim Faaliyetleri

Bitkisel veya homeopatik dozaj formlariyla (6r: tablet) ilgili islem adimlarini yirittigd durumlarda
asagidaki basliklara ek olarak ilgili dozaj formuna (bolim 1.1 ila bélim 1.2) ait basliklar da
dizenlenmelidir. Eger tesis yalnizca bitkisel veya homeopatik Urlinlerin imalatiyla ilgili islemleri
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yurltuyorsa Uretim yeri izin belgesine muhakkak dozaj formlari/imalat islemleriyle ilgili aciklayici
not (‘yalnizca bitkisel Griin’ veya ‘yalnizca homeopatik triin’) disalir.

1.4.2 llag¢ Etkin Maddesi/Yardimci Madde/Bitmis Uriin Sterilizasyonu maddesi sterilizasyon
islemlerinin bir dozaj formunun imalatinin bir parc¢asi olarak yiritilmedigi durumlarda segilir.
Ornegin tesis diger beseri tibbi iriin imalatcilarina kontratli olarak gamma isiniyla sterilizasyon
hizmeti veren bir tesis ise bu bolim altinda diizenleme yapilr.

1.4.3 Diger (Agiklayiniz.) maddesi igin 6rnek:

‘Depolama’ - (O6rnegin tesiste beseri tibbi Urlnlerin yalnizca depolanarak seri serbest birakma
faaliyeti gerceklestiriliyorsa depolama islemi bu baslikta belirtilir.)

1.4.1 Diger Uriinler

1.4.1.1 Bitkisel Uriinler

1.4.1.2 Homeopatik Uriinler
1.4.1.3 Diger (Ag¢iklama giriniz.)
1.4.2 ila¢ Etkin Maddesi/Yardimci Madde/Bitmis Uriin Sterilizasyonu
1.4.2.1 Filtrasyon

1.4.2.2 Kuru hava

1.4.2.3 Buhar

1.4.2.4 Kimyasal

1.4.2.5 Gama Radyasyonu
1.4.2.6 Elektron Demeti

1.4.3 Diger (Agiklama giriniz.)

1.5 Ambalajlama Faaliyetleri

Bu baslik altinda steril olmayan Uriinlerin primer ambalajlanmasina ait basliklar yer alir. Steril bir
Uranuin primer ambalajlama islemi aksi ilgili dozaj formuyla ilgili agiklama/sinirlama yapilmadikca
1.1 Bolim altinda yer alan islem adimlarinin kapsamina dahildir.

1.5.1.15 “Diger Steril Olmayan Uriinler” baghg) ici 6rnek

izin sahibi tesiste imal edilmemis ve sonrasinda son kabinda sterilize edilecek bir dozaj formunun
(6r: implantlar) primer ambalajlama islemlerini ylritecekse bu durum 1.5.1.17 bashg altinda
diizenlenir.

“1.5.1.15: Son kabinda sterilize edilecek implantlarin primer ambalajlamas|”

1.5.1 Primer Ambalajlama

1.5.1.1 Sert Kapstiller

1.5.1.2 Yumusak Kapsiiller

1.5.1.3 Tibbi Sakizlar

1.5.1.4 Doyurulmus Matrisler
1.5.1.5 Haricf Kullanim icin Likitler
1.5.1.6 Déhili Kullanim igin Likitler
1.5.1.7 Medikal Gazlar

1.5.1.8 Diger Kati Dozaj Sekilleri
1.5.1.9 Basingh Uriinler

1.5.1.10 Radyonliklit Jeneratérler
1.5.1.11 Yari Katilar

1.5.1.12 Siipozituvarlar

1.5.1.13 Tabletler

1.5.1.14 Transdermal Yamalar
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1.5.1.15 Diger Steril Olmayan Uriinler (Aciklama giriniz.)
1.5.2 Sekonder Ambalajlama

1.6 Kalite Kontrol Testleri

Tesiste Uretilen Urlinlerin seri serbest birakmaya esas kalite kontrol testleri de gergeklestirilecekse
bu testler bu bolimde belirtilmelidir.

Kalite kontrol laboratuvari tesis tiirl icin yapilan basvurularda yalnizca bu alan doldurulmalidir.

Bu baslik yalnizca yerli beseri tibbi Grtinlerin kalite kontrol testlerini kapsamakta olup, ithal beseri
tibbi Giriinlerin kalite kontrol testleri igin 2.1 ithal Tibbi Uriinlerin Kalite Kontrol Testleri bashgi ayrica
secilmelidir.

1.6.1 Mikrobiyolojik (sterilite)

1.6.2 Mikrobiyolojik (sterilite disinda)
1.6.3 Kimyasal/Fiziksel

1.6.4 Biyolojik

BOLUM 2 Beseri Tibbi Uriinlerde ithalat islemleri
2.1 ithal Tibbi Uriinlerin Kalite Kontrol Testleri

Tesiste ithal beseri tibbi Urinlerin kalite kontrol testlerinin yapildigi durumda izinli testlerin
kategorileri asagidaki seceneklere gore belirtilir. Tesis izin belgesinde 1.6 Kalite Kontrol Testleri
Basligina gore diuzenleme yapildiysa bile ithal Griinler icin kalite kontrol testleri de yapiliyorsa bu
bolim de ayrica diizenlenir.

2.1.1 Mikrobiyolojik (sterilite)
2.1.2 Mikrobiyolojik (sterilite disinda)
2.1.3 Kimyasal/Fiziksel
2.1.4 Biyolojik
2.2 ithal Tibbi Uriinlerin Seri Serbest Birakmasi

Bu baslik tesiste ithal bitmis Urliniin veya primer ambalajlama islemi gorecek bulk dozaj formunun
serbest birakma islemlerinin yiritildigi durumda diizenlenmelidir. izin sahibi ayrica ithal Giriiniin
fiziksel ithalatini da yapacaksa (lirlinlerin depolanmasi gibi) 2.3.1 basligi altinda gerekli agiklama
yapiimalidir.

Mevzuat geregi izin sahibi yalnizca kendi ruhsatina sahip oldugu ithal triinlerin seri serbest birakma
islemlerini ylritebilir.

Beseri Tibbi arastirma Uriinleri (Ek-2) icin ithal karsilastirma Giriinlerin serbest birakma islemlerinin
yurutilmesi durumunda asagida belirtilen kategorilerden ilgili baslkla ilgili agiklama belirtilir.

2.2.1 Steril Uriinler

2.2.1.1 Aseptik Hazirlanan Uriinler

2.2.1.2 Son Kabinda Sterilize Edilen Uriinler
2.2.2 Steril Olmayan Uriinler

2.2.3 Biyolojik Tibbi Uriinler

2.2.3.1 Kan Urtinleri

2.2.3.2 Immiinolojik Urtinler
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2.2.3.3 Hiicre Tedavisi Uriinleri

2.2.3.4 Gen Tedavisi Uriinleri

2.2.3.5 Biyoteknolojik Uriinler

2.2.3.6 insan/Hayvan Ekstrakti Kaynakli Urtinler
2.2.3.7 Doku Miihendisligi Uriinleri

2.2.3.8 Diger biyolojik tibbi tiriinler (A¢iklama giriniz.)

2.3 Diger ithalat islemleri

Bu basliktaki herhangi bir diizenleme tesisin ithal edilmis Grlnleri seri serbest birakilmak lzere
kabul edebilecegi ve depolayabilecegi anlamina gelir. Seri serbest birakma islemi kapsamindaki
Grln gruplari 2.2 bashginda yer alan ilgili basliklar altinda ayrica belirtilmelidir.

ithal edilen ara Griin tiirl ayrintisi ile belirtilmelidir.

Or: graniil, steril etkin madde, kismi tiretilmis biyolojik Griin

2.3.1 Fiziki ithalat Tesisi

Bu faaliyetin secilmis olmasi tesiste seri serbest birakma islemi icin bekletilecek ithal Griinlerin
depolanabilecegi anlamina gelmektedir. Ancak Yonetmelik’in 15. Maddesi ve 1262 sayili ispenciyari
ve Tibbi Miistahzarlar Kanunu’nun 8 inci maddesi uyarinca eczaci bir mesul midir istihdam etmek
sartiyla, ithal Grlinleri depolayabilirler ve bu Urlnlerle ilgili sekonder ambalajlama faaliyetlerinde
bulunabilirler. Dolayisiyla yiiriirliikteki mevzuat geregi “2.3.1 Fiziki ithalat Tesisi” bashginin
uygulanabilmesi igin tesis mesul miidiiriiniin Yonetmelikteki diger sartlarin yani sira eczaci
olmasi zorunludur.

2.3.2 ilave islem Gérecek Yari Mamul ithalati

ithal edilecek ara uriin tiirii ayrintisi ile belirtilmelidir.

Or: graniil, steril etkin madde, kismi tiretilmis biyolojik Griin

2.3.3 Biyolojik Etkin Madde
2.3.4 Diger (Acgiklama giriniz.)

Bu iiretim faaliyetlerinin kapsamu ile ilgili sinirlamalar veya aciklamalar*:

Tesiste yurutllen faaliyetlerle ilgili agiklama veya kisitlamalar bu bolimde belirtilir. S6z konusu
aciklama ya da kisitlama belirli bir faaliyet veya dozaj formla sinirli ise ilgili baslik maddesinin
numarasi belirtilir.

Ozel Gereklilik Tablosu

Tesiste Uretilen dozaj formlarindan 6zel gereklilik gerektirenler varsa ilgili 6zel gerekliligi secerek
kutucukta dozaj formlarini belirtiniz.

Aksi Sinirlama/Agiklama bolumiinde belirtilmedigi takdirde ozel gereklilik gerektiren bir dozaj
formunu Ureten bir tesis ayni dozaj formunun 6zel gereklilik gerektirmeyen trlnlerini de Uretebilir.
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Kontrath Tesis Formu

Kurumdan (retim vyeri izin belgesine sahip bir lretim tesisinde, tesiste yiritilen imalat
faaliyetlerinin bir boliimi olarak Kurumdan veya bulundugu Ulke otoritesi tarafindan izinli baska
bir tesisten imalat faaliyeti kapsamina giren bir hizmet alinmasi durumunda kontratl olarak hizmet
alinan tesis bilgisi ve alinan hizmetler Ek-3’de belirtilir.

Ek-3’de yer alan tesislerle ilgili olarak imalatin bir bdéliiminiin muhakkak tesiste
gerceklestirilmesi gerekmektedir. Firmanin ruhsatina sahip oldugu iiriinlerin tiim liretim
asamalarinin Kurumdan izinli baska bir tesiste fason iiretim ile gergeklestiriliyorsa ve ruhsat
sahibi firmaya ait liretim tesisinde bu iriinlere iliskin imalatin hicbir asamasi (seri serbest
birakma, sekonder ambalajlama vb.) gerceklestirilmiyorsa bu durum Ek-3 kapsamina girmez.

8.1.4 Destekleyici Dokiiman Kontrol Listesi ve Uyarilar
Listede yer alan ve isaretlediginiz her bir dokiimani elektronik sisteme eksiksiz, okunakli ve
miimkinse aranabilir pdf formatinda yikleyiniz.

Basvuru formunun imzalanma tarihi 6 aydan eski olmamalidir.

Mesul mudir icin istenen géz raporunun uzman goz hekimi tarafindan dizenlenmesi
gerekmektedir. Rapor 6 aydan eski olmamalidir.

Mesul muddir icin istenen saglik raporunun durum bildirir tek hekim raporu olmasi yeterlidir.
Rapor 6 aydan eski olmamaldir.

Saglik raporlarinin durum bildirir hekim raporu seklinde diizenlenmesi gerekmekte olup tahlil,
tetkik vb. sonuglar rapor yerine gegmemektedir ve tahlil/tetkik sonuclarinin sunulmasina
gerek yoktur.

Tesis ana dosyasinin tek parga pdf formatinda sisteme yiiklenmesi gerekmektedir.

Dokiiman niteligine gore asil, noter/Kurum onayh veya islak imzali olmasi gereken
dokimanlarin asil, noter/kurum onayli, 1slak imzali vb. olarak yalnizca elektronik ortamda
sunulmasi yeterlidir.

isyeri agma ve ¢alisma ruhsatinda yer alan faaliyet bilgisinin tesiste yiiriitiilecek faaliyetlerle
uyumlu olmasi gerekmektedir. Ornegin ilag tiretim faaliyeti yapacak bir tesisin ruhsati yalnizca
depolama faaliyetiyle sinirli olmamali tesiste ilag Uiretim faaliyetinin yapilacagi ruhsatta yer
alan faaliyet bilgisinde belirtilmelidir.

CED kararinin tesiste yiritllecek faaliyetlerle uyumlu olarak verilmis olmasi gerekmektedir.

8.2  izin Belgesi

Acilis basvurusu sonucu faaliyete gegmesi uygun bulunan tesisler adina Uretim Yeri izin Belgesi
diizenlenebilmesi icin ya da Uretim yeri izin belgesinin kayip, yangin vb. nedenlerle zayi olmasi
durumunda izin belgesi diizenlenebilmesi icin Kuruma basvuru yapilmasi gerekir.

Yangin gibi tesisin de zayi oldugu durumlarda tesisin oncelikle tekrar agilis basvurusu yaparak
yeniden uygunluk almasi sonrasinda izin belgesi diizenlenmektedir.

Dolayisiyla izin belgesi basvuru icin 6ncelikle acilis basvurusu yapilmis ve tesiste gerceklestirilen
denetim sonucu onay alinmis olmasi gerekmektedir.
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8.2.1 izin Belgesi Basvurusu
Uretim yeri izin belgesi talebine iliskin (ist yazi ve varsa ekindeki dokiimanlarla;

a. Yalnizca geleneksel bitkisel tibbi (iriin tesisleri icin “Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriin
Uretim Yeri izin Belgesi”

b. Diger tesis tirleri icin “ilag/Ozel Tibbi Amagli Diyet Gida/Merkezi Radyofarmasi
Laboratuvari/ Homeopati Uretim Tesisi izin Belgesi” dokiiman tipinde EBS {izerinden
Kuruma basvuru yapilir.

Dogru dokiiman tipinde yapilmis olan basvuru onaylanir ve 6deme icin tahakkuk olusturulur.
Belge licretinin 6denmesini miteakip izin belgesi diizenleme islemleri baslatilir.
Dilizenlenen izin belgesi basvuru sahibine gonderilir.

Kurum internet sayfasinda “Kurumumuzdan izinli Yurt ici Tesisler” alaninda tesisin unvani,
adresi, izin belgesi tarihi ve numarasi ve izin belgesi 6rnegi yayimlanir.

8.3 Ek Faaliyet

izinli bir tesiste izin belgesindeki onayli faaliyetlere ek bir faaliyet gerceklestirilmek istenmesi ya da
mevcut faaliyet alanlarinda veya ekipmanlarinda major degisiklik/tadilat yapilmasi durumunda
oncelikle Kuruma basvuru yapiimali ve Kurum tarafindan s6z konusu faaliyetin uygun bulunmasi
durumunda ek faaliyete baslanmalidir.

e Kapasite artirmi kapsaminda yeni Uretim alani olusturulmasi ve/veya tesis igerisinde
Uretim alaninin yer degistirmesi,

e Uretim alanini degistirmemek ile birlikte; majér ekipman degisikligi,

e Havalandirma sisteminde yapilan major degisiklikler,

e Susisteminde yapilan major degisiklikler,

e Basingh hava, buhar, diger gazlar vb. sistemlerde yapilan major degisiklikler

Ek faaliyet kapsaminda degerlendirilir.

8.3.1 Ek Faaliyet Basvurusu
Mevzuat kapsaminda Ust yazi, Ek Faaliyet Basvuru Formu ve destekleyici dokiimanlar ile uygun

dokiiman tipinde Kuruma basvurunuz.

a. Faaliyet alaniyalnizca geleneksel bitkisel tibbi (irlin olan tesislerin “Geleneksel Bitkisel
Tibbi Uriin Uretim Yeri Ek Faaliyet Denetimi”,

b. Yalnizca bitmis Urtnlerin seri serbest birakmaya esas analiz faaliyeti olan tesislerin
“Beseri Tibbi Uriinlerin Kontratli Analiz Laboratuvarlari Ek Faaliyet Denetimi”,

c. Diger tiim tesislerin ise “ilag/Ozel Tibbi Amag¢h Diyet Gida/Merkezi Radyofarmasi
Laboratuvari/ Homeopati Uretim Tesisi Ek Faaliyet Denetimi”

Dokiiman tipinde basvuru yapmasi gerekmektedir.

Ek faaliyet basvuru formunu bilgisayar ortaminda eksiksiz olarak doldurunuz.
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8.3.2

8.4

Basvuru formuyla birlikte yiritilecek ek faaliyete dair degisiklik kontrol formu, risk
degerlendirme raporu, validasyon raporu, kalifikasyon raporu, kroki ve tesis plani gibi gerekli
destekleyici dokiimanlari basvuru ekinde sisteme ylikleyiniz.

Basvuru Kuruma ulastiktan sonra Kurum tarafindan basvuruya ait belgeler degerlendirilir ve
varsa eksiklikler yazili olarak bildirilir.

Eksiklik bildirilmesi durumunda ilgili eksiklikleri tamamlayarak basvuruyu tekrarlayiniz. Tim
eksiklikler tamamlanana kadar siireg tekrarlanir.

Kurum tarafindan basvuruda eksiklik tespit edilmediginde ya da bildirilen tiim eksiklikler
basvuru sahibi tarafindan giderildiginde basvuru onaylanir ve 6deme icin tahakkuk olusturulur.

Denetim Ucretinin 6denmesini miteakip Kurum tarafinda denetim planlama sireci baslatilir.

Kurum mifettislerince gergeklestirilen denetim sonucu diizenlenen denetim raporu sonucu
yazili olarak basvuru sahibine bildirilir.

Rapor sonucunda bildirilen eksikliklerin tamamlandigina dair dokiimanlari Diizeltici Onleyici

Faaliyet Dokiimani basliginda belirtildigi sekilde Kuruma gonderiniz.

Denetim siireci sonunda uygunluk yazisini miteakip izin belgesinde giincelleme yapilmasi
gerekiyorsa izin Belgesi Giincelleme basliginda belirtildigi sekilde basvuru yapiniz.

Ek Faaliyet Basvuru Formunun Doldurulmasi
Etkin madde Uretim tesislerinin ek faaliyet kapsaminda yeni Uretilmeye baslanacak her bir
etkin madde icin ayrica Etkin Madde Uretim Formunu doldurmasi gerekmektedir.

Beseri tibbi Grlinler ve beseri tibbi arastirma urinler igin iki ayri form doldurulmahdir.

Ek faaliyet kapsaminda yeni dozaj formlarinin Uretilmesi planlaniyorsa 4 Aciklamalar
boélimine muhakkak yeni dozaj formlari belirtilmelidir.

Dozaj formlari belirtilirken Farmasétik Dozaj Form listesi esas alinmali ve dozaj formunun (st
baslgi da belirtilmelidir.

Ek faaliyet bagvurusu kapsaminda yeni bir tesisten kontratli hizmet de alinacaksa hizmet alinan
her bir tesis icin Kontratl Uretim Tesis formunun da doldurulmasi gerekmektedir. (Ornegin
yeni bir dozaj formu Uretilmesi icin ek faaliyet basvurusu yapildiginda bu dozaj formu icin
baska tesisten sekonder ambalajlama hizmeti alinmasi planlaniyorsa)

izin Belgesi Giincelleme

izin belgesinde yer alan bilgi ve faaliyetlerde herhangi bir degisiklik olmasi durumunda tesis adina
diizenlenmis izin belgesinin glincellenmesi gerekir.

Bu bolimde belirtilen degisikliklerden bir veya bir kaginin olmasi durumunda izin belgesi
glincelleme basvurusu yapilmasi gerekmektedir.

Asagidaki tabloda glincelleme yapilmasini gerektiren durumlarla ilgili aciklamalar izin belgesinde
yer alan bolim basliklari sirasinda yer almaktadir.
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Firma/Tesis Bilgilerinde Degisiklik

Ticari unvan degisikligi

Firmanin kayith ticari unvanin degismesi durumunda belgede yer alan unvanin gincellenmesi
gerekmektedir. Bu degisiklik yalnizca firma unvaninin stati tadili kapsaminda degismesi
durumunda gecerlidir.

Tesisin baska bir firmaya devredilmesi vb. durumunda acilis basvurusu yapiimaldir.

izin sahibi adresinin giincellenmesi

Firmanin kayith ticari merkezinin baska bir adrese tasinmasi ya da belgede yer alan merkez
adresinin belediye vb. tarafindan giincellenmesi durumunda izin belgesinin giincellenmesi
gerekmektedir.

Uretim yeri adresinin giincellenmesi

Tesis adresinin belediye, organize sanayi bolgesi vb. otoritelerce glincellenmesi durumunda lretim
yeri izin belgesinde yer alan Uretim yeri adresinin de glincellenmesi gerekir.

Tesisin bagka bir adrese tasinmasi durumunda gerceklesen adres degisiklikleri belge glincelleme
kapsaminda degerlendirilmez, bu durumda tesisin faaliyet gosterecegi yeni adres icin yeniden agihs
basvurusu yapiimalidir.

Bolim-1 ve/veya Boliim-2’de Degisiklik

izinli faaliyet eklenmesi

Uretim yeri izin belgesinde mevcut izinli faaliyetlere ek bir faaliyet gdsterilecekse dncelikle “Ek
Faaliyet Basvurusu” yapilir. Belge giincelleme basvurusunun ek faaliyet basvurusunun Kurum
tarafindan degerlendirilip onaylanmasindan sonra yapilmasi gerekmektedir.

izinli faaliyet sonlandiriimasi

Uretim yeri izin belgesinde yer alan mevcut izinli faaliyetlerden herhangi birine son verilmesi
durumunda basvuru sahibinin beyani dogrultusunda belge giincelleme basvurusu yapilir.

Ek-3 Bilgilerinde Degisiklik

Yeni Kontrath Uretim Tesisi Eklenmesi

Uretim yeri izin belgesi ekinde yer alan kontratli (iretim tesislerine ek olarak baska bir tesisten daha
imalat faaliyeti icin hizmet alinmasi durumunda izin Belgesi Giincelleme basvurusu yapilarak
Ek-3’de yer alan tesislere yeni tesis bilgilerinin eklenmesi gerekir. Yeni sdzlesme imzalanan tesisin
Kurumca onaylanmasi durumunda izin Belgesi giincellenir.

Onayh Kontrath Uretim Tesisinin iptali

Uretim vyeri izin Belgesinde yer alan onayl tesislerden herhangi birinden tiim hizmetlerin
alinmasinin durdurulmasi durumunda ilgili tesisin tretim yeri izin Belgesi Ek-3’de yer alan listeden
cikarilmasi gerekir.
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Onayli Kontrath Uretim Tesis Bilgilerinin Giincellenmesi

Uretim vyeri izin belgesi Ek-3’de yer alan tesislerden her hangi birinin adres, unvan vb. bilgilerinin
degismesi durumunda izin belgesinin de glincel bilgileri icerecek sekilde glincellenmesi gerekir.

Onayli Kontrath Uretim Tesisinden Alinan Hizmetlerin Giincellenmesi

Halihazirda Gretim yeri izin belgesi Ek-3’de yer alan bir onayli kontratli tGretim tesisinden Ek-3’'de
belirtilen faaliyetlere ek bir veya birden fazla faaliyet icin daha hizmet alinmasi ya da alinan bir veya
birkag¢ hizmetin iptal edilmesi durumunda izin belgesinin glincellenmesi gerekir.

Ornek 1: A tesisinden sterilizasyon hizmeti alinirken, sekonder ambalajlama hizmeti de alinmaya
baslanmasi.

Ornek 2: Ornegin A tesisinden sterilizasyon ve sekonder ambalajlama hizmeti alinirken sekonder
ambalajlama hizmet alimina son verilmesi.

8.4.1

”

8.4.2

izin Belgesi Giincelleme Basvurusu
Mevzuat kapsaminda (st yazi, izin Belgesi Giincelleme Formu ve destekleyici dokiimanlarla
uygun dokiiman tipinde Kuruma basvurunuz.

a. Faaliyet alani yalnizca geleneksel bitkisel tibbi Griin olan tesislerin “Geleneksel Bitkisel
Tibbi Uriin Uretim Yeri izin Belgesi Giincellemesi” dokiiman tipinde,

b. Diger tiim tesislerin ise “ilag/Ozel Tibbi Amag¢h Diyet Gida/Merkezi Radyofarmasi
Laboratuvary/ Homeopati Uretim Tesisi izin Belgesi Giincellemesi” dokiiman tipinde
basvuru yapmasi gerekmektedir.

Uretim vyeri izin belgesinin aslini da basvuru ekinde uygun dokiiman tipinde Kuruma
gonderiniz.

Basvuru Kuruma ulastiktan sonra Kurum tarafindan basvuruya ait belgeler degerlendirilir ve
varsa eksiklikler yazili olarak bildirilir.

Eksiklik bildirilmesi durumunda ilgili eksiklikleri tamamlayarak basvuruyu tekrarlayiniz. Tim
eksiklikler tamamlanana kadar sirec tekrarlanir.

Kurum tarafindan basvuruda eksiklik tespit edilmez ya da bildirilen tim eksiklikler basvuru
sahibi tarafindan giderildiginde basvuru onaylanir ve 6deme i¢in tahakkuk olusturulur.

Belge licretinin 6denmesini miiteakip eski belge iptal edilerek glincel (iretim yeri izin belgesi
diizenlenir.

Guncellenmis Uretim yeri izin belgesi basvuru sahibine gonderilir.

Kurum veri tabaninda ve internet sayfasindaki “Kurumumuzdan izinli Yurt ici Tesisler”
listesinde Uretim yeri izin belgesi ile ilgili bilgiler glincellenir.

Izin Belgesi Giincelleme Formunun Doldurulmasi

izin belgesi giincelleme formunda giincellemenin kapsamini seginiz. Bir basvuruda birden fazla
baslik icin giincelleme talep edebilirsiniz. Ornegin hem firma ticari unvani, hem izin sahibinin
adresi degismis hem de izinli faaliyetlere ekleme yapilacaksa basvuru formunda ilgili Gg
degisiklik bashgini da isaretleyiniz.
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Formda her bir degisiklik icin sunmaniz gereken destekleyici dokiimanlar ilgili bashgin
yanindaki sutunda belirtilmistir. Basvuru ekinde s6z konusu doklmanlarin sunulmasi
gerekmektedir.

Uretim yeri izin belgesine yeni faaliyet eklenebilmesi icin 6ncelikle Ek Faaliyet Basvurusu
yapmis olmaniz ve Kurumdan s6z konusu faaliyet igin onay yazisi almis olmaniz gerekmektedir.

8.5 Mesul Maddrlik Belgesi

Kurumdan izinli beseri tibbi Grin Uretim tesisinin mesul muidirld degistiginde ya da acilis
basvurusunun onay almasi sonucunda ilk mesul midir atamasinda Kuruma basvuru yapilmalidir.

Mesul mudir degisikligi durumunda eski mesul midir adina daha 6nce diizenlenmis olan mesul
mudurlik belgesi Kuruma iade edilerek iptal edilir ve eszamanli olarak yeni mesul midir adina
mesul midurlik belgesi diizenlenir.

Yonetmelik geregi mesul miidirin gorevinden ayrildigl glinden itibaren en gec 30 giin icinde yeni
bir mesul mudiurin gorevlendirilerek Kuruma basvuru yapilmasi gerekmektedir. Yonetmelikte

belirtilen siire icinde Kuruma basvuru yapilmadigi takdirde tesis faaliyetleri Yonetmeligin 27.
Maddesinin sekizinci fikrasi dogrultusunda askiya alinir.

Agihis denetiminden sonra onay alan tesisler icin mesul midirlik belgesi diizenlenebilmesi igin
yapilan basvurularda; acilis dosyasinda sununlan mesul midirlik evrakinin tekrar Kuruma
gonderilmesine gerek yoktur.

Yonetmeligin 9. Madde geregi;

Mesul mudir, eczacilik, tip ve en az dort yil sireli lisans egitimi veren kimya bilim dallarinin en az
birinden mezun olmak zorundadir.

Yonetmelikte belirtilen kosullari yerine getirmesi sarti ile Gretim yeri izin sahibi, mesul mudur
sorumlulugunu bizzat kendisi yiritebilir.

Mesul midir; Kurum tarafindan ya da bulundugu Ulke otoritesi tarafindan liretim yeri izni verilmis
bir veya birden fazla imalathanede, Uretim, kalite glivence veya kalite kontrol faaliyetlerinden
birinde en az iki yil pratik tecriibesinin oldugunu sigorta prim belgeleri ve isverenin beyani ile
belgelendirmelidir.

Ancak Yonetmelik birinci fikrada belirtilen meslek mensuplarindan, ilgili alanlarda doktora
derecesine sahip olanlarda tecriibe sarti aranmaz.

8.5.1 Mesul Mudurlik Belgesi Basvurusu
Mevzuat kapsaminda Ust yazi, Mesul Miidiirliik Belgesi Basvuru Formu ve destekleyici
dokiimanlarla uygun dokiiman tipinde Kuruma basvurunuz.

a. Faaliyet alani yalnizca geleneksel bitkisel tibbi Girlin olan tesislerin “Geleneksel
Bitkisel Tibbi Uriin Uretim Yeri Mesul Miidiirliik Belgesi” dokiiman tipinde,

b. Diger tiim tesislerin ise “ilag/Ozel Tibbi Amagh Diyet Gida/Merkezi Radyofarmasi
Laboratuvari/ Homeopati Uretim Tesisi Mesul Miidiirliik Belgesi” dokiiman
tipinde basvuru yapmasi gerekmektedir.

Mesul midir degisikligi s6z konusu ise goérevi sona eren mesul midire ait mesul midurlik
belgesinin aslini da basvuru dosyaniza ekleyiniz.
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8.5.2

8.6

Basvuru Kuruma ulastiktan sonra Kurum tarafindan basvuruya ait belgeler degerlendirilir ve
varsa eksiklikler yazili olarak bildirilir.

Eksiklik bildirilmesi durumunda eksiklikleri tamamlayarak basvuruyu tekrarlayiniz. Tim
eksiklikler tamamlanana kadar sireg tekrarlanir.

Kurum tarafindan basvuruda eksiklik tespit edilmez ya da bildirilen tim eksiklikler basvuru
sahibi tarafindan giderildiginde basvuru onaylanir ve 6deme icin tahakkuk olusturulur.

Belge Ucretinin 6denmesini miteakip eski mesul midire ait belge iptal edilerek mesul midur
adayi icin mesul midurliik belgesi diizenlenir.

Dizenlenen mesul midurlik belgesi basvuru sahibine gonderilir.

Mesul MudUrlik Belgesi Basvuru Formunun Doldurulmasi
Mesul mudir adayi, Yonetmeligin 9. Maddesi uyarinca eczacilik, tip veya en az dort yil streli
lisans egitimi veren kimya bilim dallarindan birinden mezun olmalidir.

Mesul midir adayinin Yonetmeligin 9. Maddesi 3. Fikrasinda belirtilen 2 yilhik pratik
tecrlibesine dair isveren beyani ve sigorta dokiimleri Kuruma sunulmaldir.

isveren beyaninda mesul midir adayinin daha once calistigi pozisyon muhakkak
belirtilmelidir. S6z konusu beyan mesul midir adayinin tecriibeyi kazandigi isyerinden alinmis
olmahdir.

Mesul midiriin adayinin isveren tarafindan mesul midiir olarak atandigina dair yazida
atanma tarihi belirtilmelidir.

Mesul Midrlik Belgesi Serhi

Kurumdan izinli tesiste gorevli mesul midur adina diizenlenen mesul midirlik belgesinde yer alan

bilgilerde herhangi bir degisiklik olmasi durumunda degisen bilgilerin giincellenmesi icin Kuruma
mesul midurlik belgesi serh basvurusu yapiimalidir.

Mesul mudurlik belgesinde yer alan;

» Firma unvani
> Tesis adresi

» Mesul mudir ad/soyad

Bilgilerindeki  degisiklikler ~ mesul mudurlik belgesi serh  basvurusu  kapsaminda

degerlendirilmektedir.

8.6.1

Mesul MudurlUk Belgesi Serh Basvurusu

Mesul mudurliik belgesinin asli ve degisiklige dair destekleyici dokiimanlarla birlikteFaaliyet
alani yalnizca geleneksel bitkisel tibbi iiriin olan tesisler icin “Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriin
Uretim Yeri Mesul Miidiir Belgesi Serhi”, diger tim tesisler icin “flag/Ozel Tibbi Amacli Diyet
Gida/Merkezi Radyofarmasi Laboratuvari/ Homeopati Uretim Tesisi Mesul Miidiirliik Belgesi
Serhi” dokiiman tipinde Kuruma basvurunuz.

Firma unvan degisikliginde unvan degisikligini gosterir ticari sicil gazetesi 6rnegini;

Tesis adresi degisikliginde, tesis adresinin degistirildigini gosterir Belediye/OSB vb.’den
alinacak yaziys;
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8.7

Mesul muadir ad/soyad degisikliginde degisiklik kararini gosterir mahkeme karari vb.
destekleyici dokiimanlari Kuruma ibraz etmeniz gerekmektedir.

Basvuru Kuruma ulastiktan sonra Kurum tarafindan basvuruya ait belgeler degerlendirilir ve
varsa eksiklikler yazili olarak bildirilir.

Eksiklik bildirilmesi durumunda ilgili eksiklikleri tamamlayarak basvuruyu tekrarlayiniz. Tim
eksiklikler tamamlanana kadar siireg tekrarlanir.

Kurum tarafindan basvuruda eksiklik tespit edilmez ya da bildirilen tiim eksiklikler bagvuru
sahibi tarafindan giderildiginde basvuru onaylanir ve 6deme igin tahakkuk olusturulur.

Belge Ucretinin 6denmesini miteakip mesul mudir belgesine gerekli serh dusulir.

Serh distilen mesul mudirlik belgesi basvuru sahibine gonderilir.

Mesul Muddr izin Vekalet Bilgisi

Mesul midirin gecici olarak gorevde bulunmadigi ve izinli oldugu siirelerde yerine vekalet edecek
ayni nitelikleri haiz vekil, Gretim yeri izin sahibi tarafindan gérevlendirilir.

Mesul miudirin gecici olarak gérevde bulunmadigi stirenin 30 glini asmasi durumunda yapilacak
vekalet hakkinda Kuruma bilgi verilir.

Mesul midire yapilan vekalet siresinin alti ay1 gegmesi durumunda, yeni bir mesul mudir
atanmasi i¢in derhal Kuruma basvuru yapilmasi gerekir.

Mesul miidiiriin yerine vekalet edecek kisinin s6z konusu tesis ¢alisani olmasi gerekmektedir.

Mesul madir vekalet basvurusu mesul midirin gorevinden ayrildigi durumlar icin gegerli degildir.
Mesul midiriin gérevinden ayrilmasi durumunda derhal yeni mesul mudur atanir.

8.7.1

Mesul Midr izin ve Vekalet Bilgisi Basvurusu

Mesul mudirin gecici olarak gorevi basinda olamayacagini/ izinli oldugunu belirten bir (st
yazi ile “Mesul Miidiir izin/Vekdlet Bilgilendirmesi” dokiiman tipinde EBS {izerinden Kuruma
basvuru yapiniz.

Basvuruda mesul muadir yerine vekalet edecek kisinin hangi sireler icin vekalet edecegi
bilgisini muhakkak belirtiniz.

Basvuru ekinde vekalet edecek kisinin 6zgeg¢mis ve giincel sigorta dékiimiinii de elektronik
olarak Kuruma sununuz.

Basvuru Kuruma ulastiktan sonra Kurum tarafindan basvuruya ait belgeler degerlendirilir ve
varsa eksiklikler yazili olarak bildirilir.

Eksiksiz olarak gonderilen basvuru sonucu vekalet bilgilendirmesi Kurum kayitlarina alinir.
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8.8

lyi imalat Uygulamalari Sertifikasi

Kurumdan izinli beseri tibbi Urlin tesisi adina, tesis yetkililerinin talep etmesi durumunda izin
belgesinde yer alan faaliyetlerle uyumlu olarak Manufacturing Licence ve iyi imalat Uygulamalari
(GMP) Sertifikasi Kurumca diizenlenir.

Diizenlenecek sertifikalarda tesiste Kurumca gerceklestirilen son genel denetim esas alinir.

Kurum giincel Manufacturing Licence ve lyi imalat Uygulamalar (GMP) Sertifikasi formatlarini
internet sayfasindan duyurur. lyi imalat Uygulamalari (GMP) Sertifikasi formati basvuru sahibi
tarafindan belirlenir. Uretim yeri izin belgesinde yer almayan herhangi bir faaliyet icin sertifika
diizenlenemez.

Manufacturing Licence ve lyi imalat Uygulamalari (GMP) Sertifikasi basvuru sahibinin talebi izerine
farkl zamanlarda, birden fazla ve Tiirkce ve/veya ingilizce de diizenlenebilir.

8.8.1

8.9

lyi Imalat Uygulamalari Sertifikasi Basvurusu

Dizenlenmesini talep etiginiz sertifika taslaklari ve st yazi ile dokliman tipi “Manufacturing
Licence” veya “GMP Sertifikasi (Tiirk¢e ve ingilizce-Yerli Uretim Tesisleri igin)” olacak sekilde
Kuruma basvurunuz.

Ust yazida hangi talep ettiginiz sertifika format(lar)ini ve sertifika adedini acikga belirtiniz.

ingilizce sertifika talep etmeniz durumunda izin belgenizin ingilizce terciimesini de basvuru
ekinde ibraz ediniz.

Manufacturing Licence talep etmeniz durumunda, sertifika 6rnegini hazirlayarak aranabilir pdf
formatinda basvuru ekinde ibraz ediniz.

Basvuru Kuruma ulastiktan sonra Kurum tarafindan basvuruya ait belgeler degerlendirilir ve
varsa eksiklikler yazili olarak bildirilir.

Eksiklik bildirilmesi durumunda ilgili eksiklikleri tamamlayarak basvuruyu tekrarlayiniz. Tim
eksiklikler tamamlanana kadar siireg tekrarlanir.

Kurum tarafindan basvuruda eksiklik tespit edilmez ya da bildirilen tiim eksiklikler basvuru
sahibi tarafindan giderildiginde basvuru onaylanir ve 6deme igin tahakkuk olusturulur.

Sertifika Ucretlerinin 6denmesini miiteakip Kurum tarafindan dizenlenen sertifika(lar)
basvuru sahibine génderilir.

Diizeltici Onleyici Faaliyet Dokiimani

Kurum mifettisleri tarafindan gercgeklestirilen denetim sonunda tesiste tespit edilen eksikliklerin
giderildigine dair diizeltici ©nleyici faaliyet dokiimanlarinin (DOF), denetim sonucunun
bildirilmesini miteakiben firmaya bildirilen sire icinde Kuruma sunulmasi gerekmektedir.

8.9.1 Duzeltici Onleyici Faaliyet Dokiimani Basvurusu

Kurum tarafindan yazili olarak bildirilen eksikliklerin giderildigine dair dokiimanlarla EBS
Uizerinden “Diizeltici Onleyici Faaliyet Dokiimani” dokiiman tipinde basvuru yapiniz.

Kurum tarafindan gonderilen rapor sonucu yazisini sistemde ve Ust yazida basvurunuza ilgi
tutunuz.
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Basvurunuz tamamlandiktan sonra Kurum mifettisleri tarafindan sunulan dokimanlar
degerlendirilir.

Mifettislerin degerlendirme sonucu Kurum tarafindan yazili olarak bildirilir.

Degerlendirme neticesinde eksikliklerin giderilmedigi kanaatine varilir ve ek dokiiman talep
edilirse yukaridaki streg tekrarlanir.

8.10 Tesis Ana Dosyasl

Uretim yeri izin belgesine sahip tiim tesislerin, tesiste yiritiilen faaliyetlere ve kalite yénetim
sistemine ait bilgilerin yer aldigi tesis ana dosyasini hazirlayarak kayitlara gegmek lizere Kuruma
sunmalari gerekmektedir.

Tesis ana dosyasinin acilis basvurusu esnasinda Kuruma sunulmasi esastir ancak basvuru
asamasinda heniz tesis ana dosyasini hazirlayamamis olan tesislerin izin almasini miiteakip tesis
ana dosyalarini Kuruma sunmalari gerekmektedir.

Tesis ana dosyasinda degisiklik yapilmasi durumunda gilincel tesis ana dosyasi Kuruma sunulur ve
Kurum tarafindan elektronik veri tabaninda tesise ait ana dosyayi giincellenir.

Tesis ana dosyasi basvurusu yalnizca Kurum elektronik veri tabaninda tesis ana dosyasinin
giincellenmesi kapsaminda olup, tesiste vyapilan degisikligin onaylandigi anlamina
gelmemektedir. Tesis ana dosyasinda giincellenen boéliimler bu kilavuz kapsaminda ayri bir
basvuru yapilmasini gerektiriyorsa ilgili bagvurunun da ayrica yapilmis ve onay alinmis olmasi
gerekmektedir.

8.10.1 Tesis Ana Dosyasl Basvurusu
Tesis ana dosyasinda herhangi bir degisiklik glincelleme olmasi durumunda Ust yazi ve glincel
tesis ana dosyasiyla birlikte “Tesis Ana Dosyas!” dokiiman tipinde basvuru yapiniz.

Tesis ana dosyasini Kuruma elektronik ortamda tek parca ve pdf formatinda sununuz.

Kurum veri tabaninda tesis kaydi glincellenerek tesis ana dosyasi kayitlara alinir.

8.11 Teftis Defteri

Uretim yeri izin belgesi diizenlenmis tiim tesislerin Kurum tarafindan tesiste gerceklestirilecek
denetimlerde hazir bulundurmak tzere Kurumca onaylanmis bir teftis defteri temin etmesi
gerekmektedir.

Teftis defteri basvurusu tesise Uretim yeri izin belgesi diizenlendikten sonra yapiimalidir.

8.11.1 Teftis Defteri Basvurusu
Teftis defteri talebinizi belirten bir Ust yazi ile “Yurtici Tesis Teftis Defteri” tipinde Kuruma
basvuru yapiniz.

Dogru dokiiman tipinde yapilmis olan basvuru onaylanir ve 6deme igin tahakkuk olusturulur.
Belge licretinin 6denmesini miteakip teftis defteri diizenleme islemleri baslatilir.

Dizenlenen teftis defteri basvuru sahibine gonderilir.
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8.12 Kilit Personel Degisikligi

Tesiste Yonetmelik 8. Madde kapsaminda mesul midurle birlikte uygun egitimi almis ve yeterli
tecrlibeye sahip Uretim sorumlusu, kalite glivence sorumlusu, kalite kontrol sorumlusu ve yeterli
sayida uygun personelin istihdami zorunludur.

Mesul midir degisikligi disinda anilan kilit personel degisikliklerinde de Kuruma bilgi verilmelidir.

8.12.1 Kilit Personel Degisikligi Basvurusu
Kilit personelde yapilan degisiklik bilgisi aciklayici st yazi ile “Uretim Yeri Kilit Personel
Degisikligi (Mesul miidiir hari¢)” dokiiman tipinde basvuru yapiniz.

Basvuru ekinde kilit personele ait 6zgecmis, lisans diplomasi veya cikis belgesi, gorev ve
sorumluluklari kabul ettigine dair yazi, gbérev ve mesleki deneyime ait diger belgeler ve
glncellenmis organizasyon semasi sunulur.

Eksiksiz yapilan basvuru Kurum kayitlarina alinir.

8.13 Yurt Disi Otorite Denetimi

izinli bir Giretim tesisinin baska bir tilke otoritesi tarafindan denetlenmek istenmesi durumunda s6z
konusu denetimin kapsami ve denetimi gerceklestirecek otoriteye ait bilgilerin denetimden 6nce
Kuruma bildirilmesi gerekmektedir.

Gerekli gorulmesi durumunda s6z konusu denetime Kurum tarafindan da katilim saglanabilir.
Denetim sonucunda tesisin GMP seviyesini etkileyecek nitelikte major veya kritik bulgular tespit
edilirse tesis yetkilileri tarafindan Kuruma bilgilendirme yapilmalidir.

8.13.1 Yurtdisi Otorite Denetimi Basvurusu
Yurt disi otoriteler tarafindan planlanan denetimin kapsami, denetimin tarihi ve denetimi
gerceklestirecek otoriteye ait bilgileri iceren Ust yaziyla birlikte “Yurt Disi Otoritelerince Tesis
Denetimi” dokiiman tipinde basvuru yapiniz.

Basvuru Kurum kayitlarina alinir ve gerekirse Kurum tarafindan katilim i¢in planlama yapilir.

8.14 Tesis Kapanis

Kurum veya tesis yetkilileri tarafindan tretim tesisinin tim faaliyetlerine son verilmesi ya da bir
afet sonucu tesisin kapanmasi vb. durumunda Kuruma basvurulmali ve tesise liretim yeri izin
belgesi, mesul mudirliik belgesi ve GMP sertifikalari iptal edilmelidir. Bu islemlere ait evraklar il
Saghk Mudurltkleri vasitasiyla da Kuruma génderilebilir.

8.14.1 Tesis Kapanis Basvurusu
Tesis yetkililerince tesisin kapandigina ve tiim faaliyetlerini sona erdirdigine dair st yazi, il
Saghk Mudurluga yetkilileri tarafindan tesisin ilgili adreste faaliyet gostermedigine dair
dizenlenmis tutanak, Gretim yeri izin belgesi, mesul midurlik belgesi ve sertifika asillari ile
birlikte “Tesis Kapanis islemleri” dokiiman tipinde EBS lizerinden Kuruma basvurunuz.

Bu isleme ait evraklari il Saghk MudiirlGgi araciligiyla da Kuruma génderebilirsiniz.
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Kurum tarafindan yapilan degerlendirmede bilgi ve belgelerde eksiklik tespit edilirse eksiklik
basvuru sahibine bildirilir.

Eksiklik bildirilmesi durumunda eksik evraklarla birlikte basvuruyu tekrarlayiniz.

Kurum tarafindan basvurudaki bilgi ve belgelerde eksiklik tespit edilmez ya da bildirilen tim
eksiklikler giderilmisse tesis adina dlizenlenmis Uiretim yeri izin belgesi, iyi imalat uygulamalari
sertifikalari ve mesul mudurlik belgesi iptal edilir.

S6z konusu belgelerin iptal edildigi basvuru sahibine il Saglik Mudirltgi araciligi ile teblig
edilir.
Kurum internet sayfasindaki “Kurumumuzdan izinli Yurt i¢i Tesisler” listesinden {iretim tesisine

ait bilgiler kaldirilr.

Belgeler iptal edildikten sonra tekrar faaliyete gecmek istemeniz durumunda acilis basvurusu
yapmaniz gerekmektedir.
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9 TESIS DENETIMLERI

9.1 Denetim Tlrleri
Kurumumuz tarafindan ydrirlikteki mevzuat kapsaminda gergeklestirilen denetimler asagidaki
sekilde siniflandiriimistir.

o Acilis/Ek faaliyet Basvurusu Denetimleri
e Takip Denetimleri

e Genel (rutin) Denetimler

e Ozel Denetimler

Kurum tarafindan yapilan denetimlerde isglici ve zamanin etkin kullanilabilmesi icin bir denetim
ziyaretinde birden fazla denetim tiirt gergeklestirilebilir.

Acilis/Ek Faaliyet Denetimleri

Uretim tesislerinin basvurularina tesisin istinaden ilk defa faaliyete gececek tesisler icin (agilis
denetimi) ya da faaliyetteki bir tesisin yeni bir faaliyet gerceklestirmek istemesi (ek faaliyet denetimi)
durumunda gercgeklestirilen denetimlerdir. Denetimin kapsami basvuru ile sinirhdir. S6z konusu
denetimlerin basvuru esaslarina ait detaylar 8.1. Acilis ve 8.3 Ek Faaliyet basliklarinda yer almaktadir.

Takip Denetimleri

Tesiste gerceklestirilen herhangi bir denetimde tespit edilen eksikliklerin tesiste tekrar yerinde
denetim yapilmasini gerektirdigi durumlarda yapilan denetimlerdir.
Genel (rutin) Denetimler

Uretim yeri izin belgesine sahip tesisin GMP Kilavuzuna uygunlugunun devam ettigini belirlemek icin
risk bazli denetim planlamasi dogrultusunda belli periyotlarda gerceklestirilen denetimlerdir. Azami
genel denetim periyodu 3 yil olup genel denetim planlamasi icin Kuruma ayrica basvuruda
bulunulmasina gerek yoktur. Genel denetimlerde tesisteki tim imalat faaliyetleri denetlenir.
Gergeklestirilecek bu denetimde;

e Tesiste yururlikteki mevzuata uygun faaliyet gosterilip gosterilmedigi,

e Glincel GMP Kilavuzuna uygun olarak standartlara uyumun devam edip etmedigi,

e Yirutulen faaliyetlerin Uretim vyeri izin belgesiyle uyumlu olup olmadig hususlari

degerlendirilir.

Ozel Denetimler

izinli tesislerde GMP uyumu ile ilgili siphe bulunmasi, tesisle ilgili GMP yéniinden énemli derece
sikayet bulunmasi, tesiste Uretilen Grin hatalari ve geri ¢ekmelerin denetim gerektirmesi vb.
durumlarda tesiste yerinde denetim gerceklestirilebilir. S6z konusu denetimler haber vermeksizin
gerceklestirilebilir.

9.2 Denetimlerin Risk Bazli Planlamasi

Genel denetimler risk bazli denetim yaklasimina gore planlanmakta olup, planlamada tesisin 6énceki
denetimlerindeki GMP duizeyi, tesiste Uretilen lrlinlerin risk diizeyi (steril Gretim olup olmamasi vb.),
GMP yoninden 6nemli derece sikayet bulunmasi, son genel denetimin lzerinden gecgen sire gibi
parametreler gbz 6niinde bulundurulur. Acilis denetimi sonucu Gretim yeri izni verilmis tesisler, risk
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bazli denetim planlamasi dogrultusunda tesise izin verildigi yili takip eden yil genel denetim planina
alinabilir. Olaganisti durumlar disinda tim tesisler icin azami genel denetim periyodu 3 yildir.
Kurum tarafindan gerceklestirilen denetimlerde tespit edilen bulgular kritik eksiklik, major eksiklik ve
diger eksiklik olmak lizere siniflandirilir.

Kritik eksiklik: insan sagligina zarar veren/zarar verme riskine sahip olan bir {iriiniin ortaya ¢cikmasina
neden olacak eksiklikler.

Major eksiklik: Ruhsat basvurusunda sunulan bilgilerle uyusmayan bir Griine neden olan veya neden
olabilecek kritik olmayan bir eksiklik, PIC/S iyi imalat uygulamalarindan major sapmaya neden olan bir
eksiklik, Gretim yeri izninde belirtilen hususlardan major sapmayi gosteren bir eksiklik, seri serbest
birakma icin gerekli prosedirlerin uygulanmasinda basarisizhga neden olan veya yetkili kisilerin
gorevlerini yerine getirmedigini gosteren bir eksiklik, tek basina majér olmayan ancak pek ¢ok “diger
eksiklik” ile kombine edildiginde major bir eksiklik ifade eden ve bu sekilde aciklanarak raporlanan
eksiklikler.

Diger eksiklik: Kritik veya major olarak siniflandirilamayan ancak iyi imalat uygulamalarindan bir
uzaklasmayi gosteren eksiklikler.

Tesisin GMP uyum diizeyi tesisin genel denetiminde tespit edilen bulgular ve tesis genel durumu da
g6z onlinde bulundurularak asagidaki tabloya gore belirlenir.

GMP Uyum Diizeyi Tablosu

Kabul Edilebilir Uyum

iyi diizeyde GMP Kilavuzuyla iyi derecede uyum.
Diger kategorisinde bazi eksiklikler bulunabilir.
Hig kritik veya major eksiklik bulunmamahdir.

Tatmin edici diizeyde GMP Kilavuzuyla orta diizeyde uyum.
Major kategorisinde bazi eksiklikler (kritik bulgu olmamali) (1 ila 5 major)

Asgari sartlari saglayan diizeyde GMP Kilavuzuyla sinir derecesinde uyum.
Nispeten daha ciddi diizeyde olan major kategorisinde bazi eksiklikler

(kritik bulgu olmamali), 5'ten fazla major.

Kabul edilemez uyum Bir veya daha fazla kritik bulguyu iceren ve/veya sirketin kalite yénetim
sisteminin iyi calismadigini gosteren ¢ok sayida major bulguyu igeren
tatmin etmeyen GMP uyum standardi.

Standartlarin altinda ve/veya giivensiz Urlnler tretildigi hususunda
anlamli derecede risk bulunmasi.

izinli tesislerin risk diizeyleri; tesislerde gerceklestirilen denetimlerin sonuglari, tesislerde yiiritilen
faaliyetler ve Kurum tarafindan yapilan degerlendirmeler sonucunda asagidaki sekilde belirlenir.

Yiiksek risk kategorisi

Geri ¢ekmesi bulunan steril Grlin tesisleri, parametrik serbest birakma islemi gerceklesen tesisler,
biyolojik islemler ylrttilen tesisler vb.

GMP kapsaminda 6nemli derecede sikayet bulunan tesisler vb.
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Orta risk kategorisi

Geri cekmesi bulunan non-steril {irlin Gretim tesisleri

Steril Griin Uretim tesisleri ve parametrik serbest birakma islemi gergeklestiren tesisler, biyolojik
islemler ylriten tesisler vb.

Diislik risk kategorisi
Yukarida sayilan durumlarin gecerli olmadig, kalite ile ilgili degisiklik ve sorun bulunmayan non-steril
Uretim tesisleri, medikal gaz tesisleri, sekonder ambalajlama tesisleri vb.

izinli tesislerde gerceklestirilen denetimler, tesis risk diizeyleri ve Kurum tarafindan yapilan
degerlendirme sonucunda risk bazli denetim planlamasi asagidaki tablo dogrultusunda yapilir.

Denetim Sikligi Tablosu (Degerler ay bazinda gosterilmistir.)

Kabul Edilebilir Uyum
iyi Diizeyde Tatmin Edici Asgari Sartlan

Risk Kategorisi Diizeyde Saglayan Dlzeyde Kabul Edilemez Uyum

Yiksek 24 24 12 Vaka durumuna gore
karar verilir.

Orta 36 24 12 Vaka durumuna gore
karar verilir.

Diisiik 36 36 12 Vaka durumuna gére
karar verilir.

9.3 Denetim Sonrasi islemler

Kurum tarafindan gergeklestirilen denetimlerde GMP uyumu “Kabul edilemez diizeyde” olan tesisler
icin agilis denetimiise Uretim yeri izin belgesi/GMP sertifikasi diizenlenmez; tesis halihazirda faaliyette
ise tesis faaliyetleri askiya alinir.

Denetim esnasinda veya sonrasinda 1262 sayili ispenciyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanunu’nun 18., 19.
veya 20. Maddeleri hiklimleri kapsaminda bir durum tespit edildiginde mezkur Kanun’da belirtilen
idari para cezalari Kurum tarafindan uygulanir.

Ayrica Yonetmelik 27. Maddede belirtilen hikimler dogrultusunda Yonetmelige aykiri faaliyet
gosterdigi tespit edilen tesislerin Uretim yeri izin belgesi ve mesul miidirlik belgesi tamamen veya
kismen askiya alinabilir.
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10  URETIM YERi SAHIPLERININ BiLDIRMESi GEREKEN DEGISIKLIKLER

Uretim vyeri iznine sahip tesisler, imalathane ile ilgili yapilacak degisiklikleri, degisiklikler
uygulamaya alinmadan énce Kuruma bildirmelidir. imalathane ile ilgili yapilacak degisiklikler,
Uretim vyeri izin belgesinde tanimlanan detaylarn etkileyebilecek nitelikte ise degisikligin
uygulanmasi 6ncesinde Kurumdan 6n onay alinmalidir. Ayrica liretim yeri izin belgesinde taniml
izinli faaliyetleri icin gerceklesecek bazi degisikliklerin uygulanmasi 6ncesinde de Kurumdan 6n

onay alinmalidir.

Kuruma yapilacak degisiklik bildirimlerinin idari ve teknik olarak siniflandirildigi ve degisiklikler
kapsaminda Kilavuzdaki hangi baslik kapsaminda basvuru yapilmasi gerektigini gosterir 6zet tablo

asagidadir.

Uretim Yeri Sahiplerinin Bildirmesi Gereken Degisiklikler Tablosu

Degerlendirme

Degisiklik Sekli Bagvuru Kapsami

Uretim yeri izin belgesindeki tipografik idari 8.4 izin Belgesi Giincelleme
hatalar/mindr diizeltmeler

izin sahibinin unvaninda degisiklik idari 8.4 izin Belgesi Giincelleme
izin sahibinin adresinde degisiklik idari 8.4 izin Belgesi Giincelleme
Uretim yerinin adresinde tipografik idari 8.4 izin Belgesi Giincelleme
degisiklik

Tesisin taginmasi Teknik 8.1 Acilig

Tesis sahipliginin devredilmesi Teknik 8.1 Acilig

Onayli imalat faaliyetlerine ilave Teknik 8.3 Ek Faaliyet

degisiklikler

Tesiste Uretim islemleri ile ilgili alan Teknik 8.3 Ek Faaliyet

ve/veya ekipmanlar ile ilgili degisiklikler

Tesiste yardimci Uniteler ile ilgili Teknik 8.3 Ek Faaliyet

degisiklikler

Onayli bir imalat faaliyet(ler)inin belgeden | idari 8.4 izin Belgesi Giincelleme
kaldiriimasi

Sozlesmeli tretim tesisi ilavesi / idari 8.4 izin Belgesi Giincelleme
¢ikariimasi

Sozlesmeli Gretim tesisinin unvaninda idari 8.4 izin Belgesi Giincelleme
degisiklik

Sozlesmeli Gretim tesisinden alinan idari 8.4 izin Belgesi Giincelleme

hizmetlerde degisiklik
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beseri tibbi Grlin disinda Urtnler
Gretiminin planlanmasi

Mesul Madur degisikligi idari 8.5 Mesul Mudirlik Belgesi
Mesul midurlik belgesinde tipografik idari 8.6 Mesul Mudirliik Belgesi
degisiklik Serhi

Mesul midirin izin/vekalet idari 8.7 Mesul Midiir izin Vekalet
bilgilendirmesi Bilgisi

Mesul midir disindaki kilit personel idari 8.12 Kilit Personel Degisikligi
degisiklikleri

Tesis ana dosyasi glincellenmesi idari 8.10 Tesis Ana Dosyasl

Tesisin yurt disi otoriteler tarafindan idari/Teknik 8.13 Yurt Disi Otorite Denetimi
denetlenmesi

Tesiste Yonetmelik 7. Madde kapsaminda Teknik Beseri Tibbi Uriin Tesisleri Risk

Degerlendirme Basvuru
Kilavuzu kapsaminda basvuru
yapilmasi gerekmektedir.
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11 EKLER

Acihs Basvuru Formu

Etkin Madde Tesisi Acilis Basvuru Formu
Etkin Madde Uretim Formu

Ek Faaliyet Basvuru Formu

izin Belgesi Giincelleme Formu

Kontrath Uretim Tesis Formu

Mesul Mudiirlik Belgesi Basvuru Formu
Farmasotik Dozaj Form Listesi

Uretim Yeri izin Belgesi Taslag

YV VY VYV Y VYY

Mesul Mudurlik Belgesi Taslagl

12 ILETISIM

Goris, Oneri ve sorulariniz igin:

E-posta: yurtici.gmp@titck.gov.tr

Tel: 0312 2183755
Fax: 0312 2183004

Yurt ici Tesis Denetimleri Basvuru ve Takip Birimi

ilac Denetim Daire Baskanhgi
Denetim Hizmetleri Baskan Yardimcilig

Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
S6gutézu Mahallesi 2176.Sokak No:5 PK 06520 Cankaya/Ankara

13  YURURLUK

Bu kilavuz yayimlandigi tarihte yirurlige girer.

Bu Kilavuzun Yirirlige girmesiyle “Beseri Tibbi Uriinler igin Yurt icinde Kontrath Analiz Hizmeti
Alinan Laboratuvarlar Hakkinda Kilavuz” ve “Uretim Yeri izin Sahiplerinin bildirmesi Gereken
Degisikliklere Ait Kilavuz” yirirlikten kalkmistir.
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