Beseri Tibbi Uriinler imalathaneleri Yonetmeliginde Degisiklik Yapilmasina
Dair Yonetmelik

Resmi Gazete Yayim Tarihi: 30.06.2004 Sayi: 25508

Madde 1 - 23/10/2003 tarihli ve 25268 sayili Resmi Gazete'de yayimlanan Beseri Tibbi Urlinler
imalathaneleri Yénetmeliginin 5 inci Maddesinin birinci fikrasinin ikinci ciimlesi ile ayni Maddenin
dclncu fikrasinin son cimlesi asagidaki sekilde degistirilmistir.

"Beseri tibbi trln imal edilen yerlerde, imalat izni alinmig ara Urtin sinifina giren Grtnler ile Tarim
ve Kdyisleri Bakanhgi tarafindan ruhsatlandiriimis olan ve @riin siniflamasina uygun bulunan
veteriner tibbi Uriinler haricinde imalat yapilamaz."

"imalatin devami halinde, bu belgenin, gegerlilik siiresi dolmadan yenilenmesi gerekir."

Madde 2 - Ayni Yonetmeligin 6 nci Maddesinin birinci fikrasinin birinci cimlesinde yer alan "90
isglni icinde" ibaresi, "doksan giin iginde" ve ayni Maddenin ikinci fikrasinin sonunda yer alan
"taninabilir” ibaresi "taninir" seklinde degistirilmistir.

Madde 3 - Ayni Yénetmeligin 7 nci Maddesinin sonunda yer alan "90 isgln i¢inde" ibaresi,
"doksan gun igcinde" seklinde degistirilmistir.

Madde 4 - Ayni Yonetmeligin 8 inci Maddesinin ikinci cimlesindeki "90 is gunlUk" ibaresi, "doksan
gUnlik" seklinde degistirilmistir.

Madde 5 - Ayni Yonetmeligin 9 uncu Maddesi asagidaki sekilde degistirilmistir.

"Madde 9 - imalat yeri izni sahibi;

a) imalat, kontrol, depolama ve dagitim iglemlerini ylriitmek lzere bu Yénetmelik ve kilavuzlarda
belirtilen gereklere uygun personeli istihdam etmek,

b) Kullanilabilir olmayan veya bu niteligini yitirmis GrUnlerin ilgili mevzuata gére imhasini
saglamak,

c) imalat yeri izni almak igin bagvuru sirasinda sundugu bilgi ve belgelerde degisiklik yapacagi
durumlarda Bakanligi 6nceden bilgilendirmek,

d) Mesul madiriin herhangi bir sekilde goérevini sirdirememesi veya gérevinden ayriimasi
durumunda Bakanligi derhal bilgilendirmek, e) Mifettislerin yetki belgelerine istinaden, gerekli
g6rdUkleri alanlara girmelerine ve

inceleme yapmalarina izin vermek,

f) Mesul maduirdn gdrevlerini yerine getirebilmesi igin gerekli tim imkanlari saglamak,

g) Bu Ydénetmelige dayanilarak cikarilacak olan iyi imalat uygulamalari kilavuzunun gereklerini
yerine getirmek,

ile yakimladar."

Madde 6 - Ayni Yénetmeligin 10 uncu Maddesinin ikinci fikrasi asagidaki sekilde degistirilmistir.

"imalatg!, riin imalat yéntemlerini, bilimsel ve teknik ilerlemeleri izleyerek, kendi uygulamalarin
dizenli olarak gézden gegirir. Bu kapsamda, Grtiniin ruhsati ile ilgili dosyada veya imalat yerinde
bir degisiklik gerekmesi halinde, degerlendiriimek Gzere Bakanhgda sunulur ve uygun goérilmesi
halinde onaylanir."

Madde 7 - Ayni Yénetmeligin 11 inci Maddesinin birinci fikrasi asagidaki sekilde degistirilmistir.
"imalat yeri izni sahibi; 1262 sayili ispengiyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanununun 5 inci
Maddesinin birinci fikrasina uygun olarak eczacilik, tip ve en az doért yil sdreli lisans egitimi verilen
kimya bilim dallarindan mezun olanlardan bir kisiyi tim gin streyle mesul midir olarak istihdam
eder. Biyoteknolojik Griin imalat yerlerinde, UGrlin sorumlusu olarak biyolog istihdam edilebilir.



Ayrica, beseri tibbi Uriinlerin imal edildigi yerlerde veteriner tibbi trinler de imal ediliyor ise,
imalat yeri izni sahibi, sadece veteriner tibbi Grlinler i¢in bir veteriner hekimi Griin sorumlusu
olarak calistirabilir."

Madde 8 - Ayni Yénetmeligin 12 nci Maddesinin ikinci fikrasi Madde metninden ¢ikariimistir.

Madde 9 - Ayni Yénetmeligin 13 Gncl Maddesinin birinci fikrasinin ikinci cimlesi asagidaki
sekilde degistirilmigtir.

"MUfettisler, denetimin amaci kapsaminda her tirlG imalat, kalite kontrol, kalite giivence
belgelerini ve diger kayitlari incelemeye, gerekli gérdiiklerinde numune almaya yetkilidirler."

Madde 10 - Ayni Yonetmeligin 15 inci Maddesinin (b) bendi ile ayni Maddenin son fikrasi
asagidaki sekilde degistiriimistir.

"b) Iyi imalat uygulamalarini yerine getirmek ve igletmekle sorumlu olan idare ve denetleme
personelinin ve kalifiye kisilerin gérevleri, is taniminda belirtilir. Bu kisilerin hiyerarsik iligkisi,
organizasyon semasinda tanimlanir. Organizasyon semasi ve is tanimlari imalatginin i¢
prosedurline gére onaylanir."

"Mesul mudur, kalite glivence ve kalite kontrol sorumlusu, imalat esnasinda imalat yerinde
bulunmak ve bu Yénetmelikte yer alan sorumluluklarini yerine getirmekle yokimlidir. Mesul
mudardn, kalite glivence ve kalite kontrol sorumlusunun, on giini asan ayrilmalarinda; bu kisilerin
gbérevde bulunmadigi sirelerde yerlerine vekalet edecek ayni nitelikleri haiz vekiller, imalat yeri
izni sahibi tarafindan gérevlendirilerek mahalli saglik otoritesine bildiriimesi zorunludur.”

Madde 11 - Ayni Yonetmeligin 16 nci Maddesinin (b) bendi asagidaki sekilde degistirilmistir.

"b) imalat siireci, kontaminasyon, ¢apraz kontaminasyon ve genel olarak (riiniin kalitesini
etkileyebilecek herhangi bir olumsuz etkiyi 6nlemek, hata riskini en aza indirgemek ve etkili bir
temizlik ve bakim temin etmek Uzere, iyi imalat uygulamalari kilavuzu ile tasarimlanir ve
dizenlenir."

Madde 12 - Ayni Yonetmeligin 17 nci Maddesinin (a) bendinin ikinci paragrafi asagidaki sekilde
degistirilmistir.

"Seri ile ilgili doklimanlar, en az bes yil ve serinin son kullanim tarihinden sonra en az bir yil stre
ile muhafaza edilir. Urlin ruhsati ile ilgili Bakanhga sunulan ilk ve sonradan giincellenen
dokimanlar, ruhsat iptal edilene kadar muhafaza edilir."

Madde 13 - Ayni Yonetmeligin 18 inci Maddesinin son cimlesi asagidaki sekilde degistiriimistir.
"imalat siirecindeki kritik asamalar, diizenli olarak tekrar valide edilir."

Madde 14 - Ayni Yonetmeligin 19 uncu Maddesinin (b) bendi ile (d) bendi asagidaki sekilde
degistirilmigtir.

"b) Kalite kontrol biriminin emrinde, baslangi¢, ara ve bitmis (rln ile ambalaj malzemelerinin
gerekli testlerini gergeklestirecek uygun personel ve ekipman donanimi saglanmis olan bir veya
daha fazla kalite kontrol laboratuvari bulunur. Bakanlik¢a, imalatcilara ve ithalatgilara imalatin
belli kontrollerini imalat yeri disindaki laboratuvarlarda yaptirabilmesi i¢in taraflar arasinda
karsilikli ve Bakanliga karsi sorumluluklarin agik olarak belirtildigi fason anlagsma yapilmasi
sartiyla izin verilir."

"d) Her seriden bitmis Urtin 6rnegi, son kullanma tarihinden sonra en az bir yil muhafaza edilir.
Cozuciuler, gazlar, sular haricindeki baslangic Maddelerine ait érnekler Griinlin serbest
birakiimasindan sonra en az iki yil siireyle muhafaza edilir. Bu sire, ilgili spesifikasyonlarda daha



az olarak belirtiimis ise kisaltilabilir. Ki¢Uk miktarlarda veya tane olarak ayri ayri Gretilen Grinler
ile, saklanmalari 6zel problem yaratan Grinler, Bakanhgdin onayi ile ayri bir sekilde érneklenir ve
muhafaza edilir."

Madde 15 - Ayni Yonetmeligin 20 nci Maddesinin (b) bendi asagidaki sekilde degistiriimistir.

"b) Sézlesme, fason imalati talep eden ve ylklenen arasindaki sorumluluklari ile 6zellikle fason
yUklenicisinin iyi imalat uygulamalarini yerine getirmesini ve her serinin serbest birakilmasindan
taraflardan hangi nitelikli kiginin sorumlu olacagini, agik bir sekilde belirler."

Madde 16 - Ayni Yonetmeligin 21 inci Maddesinin birinci fikrasi asagidaki sekilde degistirilmistir.

"imalatcl, sikayetlerin kaydedilmesi ve degerlendirilmesi ile birlikte Griiniin herhangi bir anda
piyasadan derhal geri ¢ekilebilecegi etkili bir dagitim kayit sistemi kurar. Sikayete konu olan hata,
imalatei tarafindan kaydedilir ve arastirilir. Yapilan iglemler sonucunda drindn geri gekiimesi s6z
konusu ise, durum gecikmeksizin Bakanliga bildirilir. Urtn diger Ulkelere ihrag edilmis ise, bu
Ulkelere ve Diinya Saglk Orgitine Bakanlk tarafindan bildirilir."

Madde 17 - Ayni Yonetmeligin 24 Gnci Maddesinin birinci fikrasi asagidaki sekilde degistirilmistir
ve ikinci fikrasinin sonuna asagidaki ciimleler eklenmistir.

"Bakanlik, yapilan denetimler sonucunda bu Yénetmelik hikimlerine aykiri olarak faaliyet
gbsterdigi tespit edilen imalat yerlerinin izinlerini, aykiriliklar giderilinceye kadar
tamamen veya kismen, belirli farmasétik sekiller igin askiya alabilir veya tamamen iptal edebilir.”

"Mesul midurlik yetkisinin iptali halinde, derhal yeni bir mesul middr atanir. Mesul madurlik
yetkisinin askiya alinmasi halinde de, aski suresince gérev yapacak yeni bir mesul muddr derhal
atanir."

Madde 18 - Ayni Yonetmeligin EK-I'inin 5 ve 7 nci bentleri ekten ¢ikariimis ve diger bentler buna
glre teselsl ettirilmistir.

Yararlak
Madde 19 - Bu Ydnetmelik 30/6/2004 tarihinde ydrUrlige girer.

Yiritme
Madde 20 - Bu Y6netmelik hilkimlerini Saglik Bakani ydrGtar.



