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YONETMELIK

Tiirkiye Tlag ve Tibbi Cihaz Kurumundan:
BESERI TIBBI URUNLERIN IMALATHANELERI HAKKINDA YONETMELIK
BIRINCi BOLUM
Amag, Kapsam, Dayanak ve Tanimlar

Amag

MADDE 1-(1) Bu Yonetmeligin amacy; liretilen,  ihrag edilen, ithal edilen ve klinik
arastirmasi yapilan triinler de dahil tiim beseri tibbi iirlinlerin iyi imalat uygulamalarina uygun olarak imal edilmesi ve
bu cergevede farmasétik kalite giivence sisteminin uygulanmasina iliskin usul ve esaslar1 diizenlemektir.

Kapsam

MADDE 2 — (1) Bu Yonetmelik;

a) Klinik arastirmasi yapilan tiriinler de dahil beseri tibbi iriinlerin imalat ve ithalat ruhsatini talep eden
imalat¢1 ve ithalatgilar igin imalathanelerde, personel, donanim ve tecghizat, dokiimantasyon, imalat, kalite kontroli,
fason islem, sikayetler ve tiriiniin geri ¢cekilmesi ile kendi kendini denetim esaslarma dayanan iyi imalat
uygulamalarinin temel ilkelerini ve bu dogrultuda uygulanmasi gerekli kilavuzlar ile bu isle istigal eden gercek ve
tiizel kisileri,

b) Homeopatik tibbi iiriinlere iliskin diizenleme yapilmasi durumunda, s6z konusu iiriinlerin imalathaneleri ve
iyi imalat uygulamalarini,

kapsar.
Dayanak
MADDE 3 — (1) Bu Yonetmelik;

a) 14/5/1928 tarihli ve 1262 sayil Ispenciyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanunu ile 11/10/2011 tarihli ve 663
sayili Saglik Bakanlhigi ve Bagli Kuruluslarin Teskilat ve Gorevleri Hakkinda Kanun Hitkmiinde Kararnamenin
27 nci ve 40 mc1 maddelerine dayanilarak,

b) Avrupa Birliginin 91/356/EEC sayili Beseri T1bbi Uriinler I¢in Tyi Tmalat Uygulamalari Tlkeleri ve Kilavuzu
hakkindaki direktifi ile 2001/83/EC say1l1 beseri tibbi iiriinler hakkindaki direktifine paralel olarak,

hazirlanmustir.
Tammlar
MADDE 4 — (1) Bu Yonetmelikte gegen;

a) Arastirilan iirtin: Ruhsatli olan, ancak ruhsatli formundan farkli bir bicimde kullanilan ya da formiile
edilerek veya ambalajlanarak bir araya getirilen ya da ruhsatlandirilmis bir endikasyonda kullanilan ya da
ruhsatli formu hakkinda daha fazla bilgi edinilmek istenen iriinleri de kapsayan bir etken maddeyi veya test
edilen plaseboyu veya klinik arastirmadaki referans {iriini,



b) Beseri tibbi iiriin: Hastaligi tedavi etmek veya hastaliktan korumak, tibbi bir teshis koymak veya fizyolojik
fonksiyonlari iyilestirmek, diizeltmek veya degistirmek iizere insana uygulanabilen Kurumca ruhsatlandirilmis her
tiirliimadde veya maddeler kombinasyonunu,

¢) Farmasotik kalite giivencesi: Uriinlerin beyan edilen amacma uygun olarak kullaniminda gerekli olan
kaliteyi temin etmek amaciyla diizenlenmis uygulamalarin toplamini,

¢) Imalat: Klinik arastirmasi yapilan iiriinler de dahil, bir farmasétik iiriiniin hazirlanmasinda, hammaddelerin
imal veya ithalatindan, islenerek ve ambalajlanarak bitmis tiriin halini alip, satisa veya aragtirmanin yapildigi son
noktaya sunumuna kadar yapilan islemlerin ve bunlarla ilgili kontrollerin tiimiinii,

d) Imalatci/ithalatgi: Klinik arastirmasi yapilan iiriinler de dahil, beseri tibbi iiriinlerin imalat ya da ithalat
yetkisini elinde bulunduran gergek ya da tiizel kisiyi,

e) Iyi Imalat Uygulamalari: Farmasotik iiriinlerin kalite standartlarma ve amaglanan kullanim sekline gore,
ruhsatina esas bilgilerin veya iiriin spesifikasyonunun gerekli gordiigii sekilde devamli iiretilmesini ve kontrol
edilmesini giivence altina alan kalite giivencesinin bir parcasini,

f) Kalite giivencesi sorumlusu: Farmasétik kalite giivencesinin uygulanmasmdan sorumlu kisiyi,

g) Kalite kontrol sorumlusu: Baslangi¢ maddelerinin temininde, kullaniminda, tiim imalat siirecinde, satis ve
dagitiminda tiriinlerin uygun kalitede olduguna dair karar verilmesini saglayan 6rnekleme, spesifikasyon, test etme ve
organizasyon, dokiimantasyon ve serbest birakma prosediirlerinden sorumlu kisiyi,

§) Mesul miidiir: Klinik aragtirmasi yapilan tiriinler de dahil, beseri tibbi tirtinler hakkinda gerekli temel
bilimsel ve teknik birikimi ve tecriibesi olan, imalat siirecinde ilgili firma ve Kurum tarafindan sorumlu olarak kabul
edilen kisiyi,

h) Kurum: Tiirkiye fla¢ ve Tibbi Cihaz Kurumunu,
ifade eder.

IKINCI BOLUM

Imalat Yeri Sahipleri ve Imalathaneler
Basvuru

MADDE 5 — (1) Beseri tibbi iiriinler sadece Kurumca imalat yeri izni verilmis yerlerde imal edilebilir. Beseri
tibbi {iriin imal edilen yerlerde, imalat izni alinmus ara {iriin sinifina giren iiriinler ile Gida, Tarim ve Hayvancilik
Bakanligi tarafindan ruhsatlandirilmis olan ve lirlin smiflamasina uygun bulunan veteriner tibbi iiriinler haricinde
imalat yapilamaz. Imalat yeri izni almak isteyen gergek veya tiizel kisiler, bu Yonetmeligin Ek I’inde belirtilen bilgi ve
belgelerle birlikte Kuruma basvuruda bulunur. Imalat yeri izni, imalat siirecinin tamam veya bolme, ambalajlama ve
sunusla ilgili kismi imalat siiregleri i¢in verilebilir. Bu hiikiim, yurtdisina ihracat amaci ile imal edilen iiriinler i¢in de
gecerlidir. S6z konusu izin, sadece eczanelerde ve eczacilar tarafindan perakende arz igin yapilan kismi imalat
siiregleri i¢in aranmaz.

(2) Tthal edilen tibbi iiriinlerde, ithalatg1, s6z konusu tibbi iiriinlerin bu Yonetmelik hiikiimleri ile diizenlenmis
iyi imalat uygulamalari standartlarini karsiladigina dair Kurumca verilmis veya uluslararasi kabul gérmiis kuruluslarca
verilerek ilgili iilkenin yetkili otoritesi tarafindan onaylanmis ve Kurumca kabul edilmis Iyi Imalat Uygulamalar
Belgesini sunar. Kurumca kabul edilmis Iyi imalat Uygulamalari Belgesi bulunmamas1 durumunda ilgili klavuzlara
uygun olarak Kuruma bagvuruda bulunur. Imalatin devamu halinde, bu belgenin, gecerlilik siiresi dolmadan
yenilenmesi gerekir.



Imalat yeri izninin verilmesi

MADDE 6 — (1) Kurum, bagvurunun yapilmasini takip eden doksan giin i¢inde, kendi miifettisleri tarafindan
imalathanede gergeklestirilen denetimlerle, basvuruda sunulan bilgi ve belgelerin dogrulugunun kanitlanmasindan ve
imalat yerinin gerekli sartlara sahip oldugunun tespitinden sonra imalat yeri iznini verir. Imalat yeri izni, sadece
bagvuruda belirtilen imalat yeri ve ayni bagvuruda belirtilen beseri tibbi iirtinler ve farmasotik sekilleri i¢in verilir.
Imalat yerleri, iznin verilmesinden sonra Kurumca yapilabilecek diizenlemelerin gereklerini yerine getirmek
zorundadir. Bu iglemin yapilabilmesi i¢in Kurumca yeterli siire taninir.

Basvuru sahibinin degisiklik talebi

MADDE 7 — (1) Bagvurunun degerlendirildigi asamada, imal edilecek veya ithal edilecek tiriinler ve bunlarin
farmasotik sekillerinde veya imal ve/veya kontrol edilecegi yerlerde degisiklik talep edilmesi durumunda, bu talep
doksan giin i¢inde, incelenerek sonuglandirilir.

Basvurunun askiya alinmasi

MADDE 8 — (1) Kurum, bagvuru sahibinden, bagvuru sirasinda sunulan bilgi ve belgeler ile mesul midiir
hakkinda daha fazla bilgi talep edebilir. Bu durumda, talep edilen bilgiler temin edilene kadar bagvurunun
degerlendirildigi doksan giinliik siire durdurulur.

Temel gerekler

MADDE 9 — (1) Tmalat yeri izni sahibi;

a) Imalat, kontrol, depolama ve dagitim islemlerini yiiriitmek iizere bu Yonetmelik ve kilavuzlarda belirtilen
gereklere uygun personeli istihdam etmek,

b) Kullanilabilir olmayan veya bu niteligini yitirmis {irinlerin ilgili mevzuata gore imhasini saglamak,

¢) Imalat yeri izni almak icin basvuru sirasinda sundugu bilgi ve belgelerde degisiklik yapacagi durumlarda
Kurumu 6nceden bilgilendirmek,

¢) Mesul miidiiriin herhangi bir sekilde gorevini siirdiirememesi veya gorevinden ayrilmast durumunda
Kurumu derhal bilgilendirmek,

d) Miifettislerin yetki belgelerine istinaden, gerekli gordiikleri alanlara girmelerine ve inceleme yapmalarina
izin vermek,

¢) Mesul miidiiriin gérevlerini yerine getirebilmesi i¢in gerekli tiim imkanlar1 saglamak,

f) Bu Yonetmelige dayanilarak ¢ikarilan iyi imalat uygulamalari kilavuzunun gereklerini yerine getirmek,
ile yiikiimliidiir.

imalatcimin izin aldiktan sonra sorumlulugu

MADDE 10 — (1) Iimalate, iiriin ruhsat basvurusunda Kuruma sunulan ve Kurumca kabul edilen bilgi ve
belgeler dogrultusunda imalat faaliyetlerini siirdiirmekle yiikiimliidiir.

(2) Imalatg1, iiriin imalat yéntemlerini, bilimsel ve teknik ilerlemeleri izleyerek, kendi uygulamalarmi diizenli
olarak gbzden gecirir. Bu kapsamda, iiriiniin ruhsati ile ilgili dosyada veya imalat yerinde bir degisiklik gerekmesi
halinde, degerlendirilmek iizere Kuruma sunulur ve uygun goriilmesi halinde onaylanir.



Mesul miidiir

MADDE 11 — (1) Imalat yeri izni sahibi; 1262 sayili Ispenciyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanununun 5 inci
maddesinin birinci fikrasina uygun olarak eczacilik, tip ve en az dort yil siireli lisans egitimi verilen kimya bilim
dallarindan mezun olanlardan bir kisiyi tiim giin siireyle mesul miidiir olarak istihdam eder. Biyoteknolojik tiriin
imalat yerlerinde, iiriin sorumlusu olarak biyolog istihdam edilebilir. Ayrica, beseri tibbi iiriinlerin imal edildigi
yerlerde veteriner tibbi liriinler de imal ediliyor ise, imalat yeri izni sahibi, sadece veteriner tibbi tiriinler i¢in bir
veteriner hekimi {iriin sorumlusu olarak ¢aligtirabilir.

(2) Beseri tibbi iiriinlerde amaglanan kalitenin saglanmasi i¢in mesul miidiir, {iriin imalat yeri iznine sahip bir
veya birden fazla igletmede, lirlinlerin kalite analizleri, aktif maddelerin kantitatif analizleri ve kontrollerine dair
faaliyetlerde en az iki yil uygulamali deneyim sahibi oldugunu sigorta prim belgeleri ve isverenin beyani ile
belgelendirmek zorundadir.

(3) Imalat yeri izni sahibi, bu maddede belirtilen kosullar1 tasimasi halinde mesul miidiir sorumlulugunu bizzat
kendisi yriitebilir.

Mesul miidiiriin sorumlulugu

MADDE 12 — (1) Mesul miidiir, tiriinlerin bu Yo6netmelik, yirirlikteki diger mevzuat ve ruhsat kosullart
uyarinca imal ve kontrol edilerek, serilerin imalat kayitlarinin onaylanmasi ve bunlarin en az bes yil siire ile
saklanarak talep halinde Kurum yetkililerinin denetimine sunulmasi, ithal irtinlerin iiretim yerinin bu Y&netmelik ve
kilavuzlarla uyumlu oldugunun taahhiit edilmesi, her serisinin tam kalitatif, en azindan aktif bilesenleri bakimmndan

kantitatif analizinden ve lirin ruhsati gercevesinde kaliteyi saglamak iizere gerekli diger test ve kontrollerden
gecmis olmasindan sorumludur.

Denetim ve sertifikalandirma

MADDE 13 — (1) Kurum imalat yeri izni almis olan imalathaneleri bir program dahilinde 6nceden haber
vermek suretiyle, ayrica gerekli gordiigi her durumda haber vermeksizin denetler. Saglik Denetgileri, denetimin
amacikapsaminda her tiirlii imalat, kalite kontrol, kalite giivence belgelerini ve diger kayitlari incelemeye, gerekli
gordiiklerinde numune almaya yetkilidirler. Raporda, denetimden ge¢mis olan imalatgiya bildirilmesi gerekli gériilen
hususlar belirtilir ve bu hususlar Kurum tarafindan duyurulur.

(2) Kurum, ithal edilen iiriinlerin imalat yerlerini de denetleyebilir.

(3) Imalatgilar, imalat yerlerinin ve {iriinlerinin, bu Yonetmelik ve eki kilavuzlara uygun oldugunun bir
sertifika ile tescilini Kurumdan talep edebilir. Kurum bu sertifikalarm diizenlenmesinde Diinya Saghk Orgiitiiniin
standartlarini dikkate alir.

Iyi Imalat Uygulamalari flkeleri
Kalite yonetimi

MADDE 14 — (1) imalatc1, farkli birimlerden gelen personel ve yonetimin aktif katilimiile etkin
bir farmasotikkalite giivence sistemini kurar ve uygular.

Personel
MADDE 15 — (1) Personel agisindan imalat yerlerinde;

a) Tmalatg1, her imalat alaninda, farmasétik kalite giivencesinin amaglarma ulasmak igin uygun nitelikte ve



yeterli sayida personel bulundurur.

b) Iyi imalat uygulamalarmi yerine getirmek ve isletmekle sorumlu olan idare ve denetleme personelinin ve
kalifiye kisilerin gorevleri, is taniminda belirtilir. Bu kisilerin hiyerarsik iliskisi, organizasyon semasinda tanimlanir.
Organizasyon semasi ve is tanimlar1 imalatcinin i¢ prosediiriine gore onaylanir.

¢) Imalat uygulamalarim yerine getirmek ve isletmekle sorumlu kisilere sorumluluklarini dogru bir bigimde
yerine getirebilmeleri i¢in yetki verilir.

¢) Personel, kalite giivencesi ve iyi imalat uygulamasi kavramlarimin teorisi ve uygulamasini iceren baslangi¢
egitimine ve sonrasinda periyodik egitimlere alinir.

d) Personelin saglik, hijyen ve giyimi ile ilgili programlar olusturulur ve uygulanmalar takip edilir.

(2) Mesul midiir, kalite giivence ve kalite kontrol sorumlusu, imalat esnasinda imalat yerinde bulunmak ve bu
Yonetmelikte yer alan sorumluluklarini yerine getirmekle yiikiimlidiir. Mesul midiiriin, kalite giivence ve kalite
kontrol ~ sorumlusunun, on giiniiasan ayrilmalarinda; bu  kisilerin  gorevde  bulunmadig: siirelerde
yerlerine vekalet edecek ayni nitelikleri haiz vekiller, imalat yeri izni sahibi tarafindan gorevlendirilerek mahalli saglik
otoritesine bildirilmesi zorunludur.

Bina ve donanim
MADDE 16 — (1) Bina ve donanim agisindan;

a) Bina ve imalat donamimi, amaglanan faaliyetlere uygun sekilde tasarlanir, insa edilir, yerlestirilir,
diizenlenir,

b) Imalat siireci, kontaminasyon, ¢apraz kontaminasyon ve genel olarak iiriiniin kalitesini etkileyebilecek
herhangi bir olumsuz etkiyi 6nlemek, hata riskini en aza indirgemek ve etkili bir temizlik ve bakim temin etmek {izere,
iyi imalat uygulamalari kilavuzu ile tasarimlanir ve diizenlenir.

¢) Uriiniin kalitesi acisindan kritik olan iiretim faaliyetleri icin kullamlacak bina ve donanim, uygun nitelikleri
tasir.

Dokiimantasyon
MADDE 17 — (1) Dokiimantasyon agisindan asagidaki hususlar uygulanir:

a) Imalatginin, spesifikasyon, — imalat ~ formiilii, prosesi, ~ambalajlama  talimati,  prosediirleri  ve
yapmis oldugucesitli imalat faaliyetlerinin kayitlarini da kapsayan bir dokiimantasyon sistemi olur. Dokiimanlar agik,
hatasiz  ve  giincellestirilmis olarak ~ saklanir.  Genel imalat faaliyetleri ve  kosullari i¢in 6nceden
olusturulmus olan prosediirler ile her seriye ait sepesifik imalat dokiimanlari birlikte bulunur. Bu dokiimanlarin
diizenlenmesi, her seri imalatin gegmisini izlemeyi miimkiin kilar. Seri ile ilgili dokiimanlar, en az bes yil ve serinin
son kullanim tarihinden sonra en az bir yil siire ile muhafaza edilir. Uriin ruhsati ile ilgili Kuruma sunulan ilk ve
sonradan giincellenen dokiimanlar, ruhsat iptal edilene kadar muhafaza edilir.

b) Imalatg1, yazili dokiimanlar yerine elektronik, fotografik ya da diger veri isleme sistemleri kullaniyorsa
,ongoriilen saklama siiresi boyunca verileri uygun bir sekilde saklayacak sistemi valide eder. Bu sistemle toplanan
veri, okunakli bir sekilde elde hazir bulundurulur. Elektronik olarak toplanmis veri, verinin kaybolmasina ve zarar
gormesine karsi kopyalamak, yedeklemek ya da baska bir saklama sistemine aktarmak suretiyle korunur ve veriler,
talep edilmesi halinde yazili olarak Kuruma sunulur.

imalat

MADDE 18— (1) Farkliimalat faaliyetleri, onceden olusturulmus bilgi ve prosediirler ile iyi imalat



uygulamalari ¢ergevesinde gerceklestirilir. Uygun ve yeterli kaynaklar, siirec i¢i kontrollerinde de saglanir. Capraz
kontaminasyon ve diger karigikliklari 6nlemek igin gerekli teknik ve kurumsal tedbirler almir. imalat siirecinde
meydana gelen her yeni yontem degisikligi veya énemli degisiklik valide edilir. Imalat siirecindeki kritik agamalar,
diizenli olarak tekrar valide edilir.

Kalite kontrol
MADDE 19 - (1) Kalite kontrol agagida belirtilen hususlar ¢er¢evesinde yapilir:

a) Imalatg1, bir kalite kontrol biriminin kurulmasini ve faaliyetinin devam ettirilmesini saglar. Bu birim,
gerekli niteliklere sahip bir kalite kontrol sorumlusu tarafindan yonetilir ve diger birimlerden bagimsizdir.

b) Kalite kontrol biriminin emrinde, baglangig, ara ve bitmis iiriin ile ambalaj malzemelerinin gerekli testlerini
gerceklestirecek uygun personel ve ekipman donanimi saglanmis olan bir veya daha fazla kalite kontrol laboratuvari
bulunur. Kurumca, imalatcilara ve ithalatgilara imalatin belli kontrollerini imalat yeri disindaki laboratuvarlarda
yaptirabilmesi i¢in taraflar arasinda karsilikli ve Kuruma karst sorumluluklarin agik olarak belirtildigi fason anlagsma
yapilmasi sartiyla izin verilir.

c) Kalite kontrol birimi, baslangic madde ve malzemelerinden baslamak tizere, iirtinlerin satig ya da
dagitimlar1 igin serbest birakilmadan 6nce, analitik sonuglara ek olarak, iretim kosullari, proses i¢i kontrol
sonuglari, tiretim dokiimanlarinin degerlendirilmesi ve bitmis tiriin ile ambalaj da
dahil iiriinlerin spesifikasyonlarina uygunlugu gibi 6nemli bilgileri de dikkate alarak, bitmis iirlinlerin son kontrollerini
gergeklestirir.

¢) Her seriden bitmis iiriin 6rnegi, son kullanma tarihinden sonra en az bir yil muhafaza edilir. Coziiciiler,
gazlar, sular haricindeki baglangi¢ maddelerine ait rnekler tiriiniin serbest birakilmasindan sonra en az iki y1l siireyle
muhafaza edilir. Bu siire, ilgili spesifikasyonlarda daha az olarak belirtilmis ise kisaltilabilir. Kii¢iik miktarlarda veya
tane olarak ayr1 ayri {iretilen tirinler ile, saklanmalar1 6zel problem yaratan iiriinler, Kurumun onayi ile ayr1 bir sekilde
orneklenir ve muhafaza edilir.

Fason islem
MADDE 20 — (1) Fason iglemler agagidaki hususlar ¢ergevesinde yiiriitiiliir:

a) Fason yapilan bir imalat islemi ya da imalatla ilgili herhangi bir islem, taraflar arasinda, karsilikli ve
Kuruma kars1 sorumluluklarin agik olarak belirtildigi noter onayl bir sdzlesme ile yapilabilir.

b) Sozlesme, fason imalati talep eden ve yiiklenen arasindaki sorumluluklari ile 6zellikle fason yiiklenicisinin
iyi imalat uygulamalarini yerine getirmesini ve her serinin serbest birakilmasindan taraflardan hangi nitelikli kisinin
sorumlu olacagini, agik bir sekilde belirler.

c¢) Fason yiiklenicisi, fason imalat talep edenin yazili izni olmaksizin kendisine verilmis herhangi bir is i¢in
tiglincii bir taraftan fason imalat talep edemez.

Sikayetler ve iiriiniin geri ¢ekilmesi

MADDE 21 — (1) imalatc1, sikayetlerin kaydedilmesi ve degerlendirilmesi ile birlikte iiriiniin herhangi bir
anda piyasadan derhal geri ¢ekilebilecegi etkili bir dagitim kayit sistemi kurar. Sikayete konu olan hata,
imalate1 tarafindan kaydedilir ve arastirilir. Yapilan islemler sonucunda iirtiniin geri ¢ekilmesi s6z konusu ise, durum
gecikmeksizin Kuruma bildirilir. Uriin diger iilkelere ihrag edilmis ise, bu iilkelere ve Diinya Saglik Orgiitine Kurum
tarafindan bildirilir.

(2) Geri ¢ekme islemleri, 15/8/1986 tarihli ve 19196 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Farmasotik ve Tibbi
Miistahzar, Madde, Malzeme, Terkipler ile Bitkisel Preparatlarin Geri Cekilmesi ve Toplatilmas: Hakkinda



Yonetmelik ¢ercevesinde yiiriitiiliir.
Kendi kendine denetim

MADDE 22 — (1) Imalatgi, iyi imalat uygulamalar kapsaminda gerekli diizeltici nlemleri almak amaciyla,
kalite giivence sisteminin bir pargasi olarak kendi kendine denetim islemini yiiriitiir. Bu tiir kendi kendine denetim
islemlerinin ve buna dayali diizeltmelerin kayitlari tutulur.

DORDUNCU BOLUM
Cesitli ve Son Hitkiimler

Kilavuz

MADDE 23 - (1) Bu Yonetmelik, fyi imalat Uygulamalar1 Kilavuzunda belirtilen esaslar gergevesinde,
kilavuzla birlikte uygulanir. Yonetmeligin yiiriirliik tarihi ile birlikte mevcut Tyi Imalat Uygulamalar1 Kilavuzu Kurum
tarafindan giincellestirilerek yirirliige konulur. Kurumca belirtilen sartlara uygun olarak yapilacak basvurular
sonrasinda gerceklestirilecek denetim siirecinin tamamlanmasi ve uygun bulunmasini miiteakiben Kurum tarafindan
90 giin igerisinde Tyi fmalat Uygulamalar1 Sertifikas1 diizenlenir.

idari yaptirimlar

MADDE 24 — (1) Kurum, yapilan denetimler sonucunda bu Yonetmelik hiikiimlerine aykiri olarak faaliyet
gosterdigi tespit edilen imalat yerlerinin izinlerini, aykiriliklar giderilinceye kadar tamamen veya kismen,
belirlifarmasotik sekiller igin askiya alabilir veya tamamen iptal edebilir.

(2) Bu Yonetmelik hiikiimlerine aykiri olarak faaliyet gosterdigi tespit edilen imalat yerlerinin mesul
miidiirlerinin yetkileri askiya alinabilir veya tamamen iptal edilebilir. Mesul midiirliik yetkisinin iptali halinde, derhal

yeni bir mesul miidiir atanir. Mesul midiirliik yetkisinin askiya alinmasi halinde de, aski siiresince gorev yapacak yeni
bir mesul miidiir derhal atanir.

Yonetmelikte hiikiim bulunmayan haller

MADDE 25— (1) Bu Yénetmelikte hiikiim bulunmayan hallerde, 1262 sayili Ispengiyari ve Tibbi
Miistahzarlar Kanunu ile uluslararasi kabul gérmiis bilimsel ve teknik standartlar uygulanir.

Yiiriirliikten kaldirilan yonetmelik

MADDE 26 —(1)23/10/2003 tarihli ~ ve 25268  sayili Resmi Gazete’de  yayimlanan  Beseri
Tibbi Uriinlerimalathaneleri Yonetmeligi yiiriirliikten kaldirilmistir.

Yiiriirlik
MADDE 27 — (1) Bu Yonetmelik yayimi tarihinde yiirtirlige girer.
Yiiriitme

MADDE 28 — (1) Bu Yonetmelik hiikiimlerini Tiirkiye flag ve Tibbi Cihaz Kurumu Bagkan yiiriitiir.



EK-I
IMALAT YERI iZNI BASVURUSUNDA GEREKLI BILGI VE BELGELER

Bu Yonetmeligin 5 inci maddesi ¢ercevesinde imalat yeri izni almak isteyenler, iyi imalat
uygulamalarigergevesinde imalat islemlerini yiiriiteceklerine dair teminat iceren dilek¢e ekinde asagidaki bilgi ve
belgeleri Kuruma sunar:

1) Mesul miidiiriin:

a) Ozgegmisi,

b) Gorev ve sorumluluklart kabul ettigine dair yazi,

¢) Diplomanin veya fotografli ¢ikis belgesinin kurum onayli sureti,
¢) Deneyim sahibi oldugunu gosteren diger belgeler,

d) T.C. Kimlik Numarasi beyant,

e) Alt1 aydan eski olmamak iizere saglik ve goz raporu,

f) Adli sicil kaydina iligkin yazili beyan,

g) 2 adet vesikalik fotografi,

&) Bagli oldugu meslek odasindan alacagi oda kayit belgesi (varsa),
h) Daha once ¢alistigt yerle iligkisinin kesildigine dair belge (varsa).
2) Kalite kontrol sorumlusunun:

a) Ozgegmisi,

b) Diplomanin veya fotografli ¢ikis belgesinin kurum onayli sureti,
¢) Mesleki deneyimi ile ilgili diger belgeler.

3) Kalite giivencesi sorumlusu ve/veya ekibinin:

a) Ozgegmisi,

b) Diplomanin veya fotografli ¢ikis belgesinin kurum onayli sureti,
c) Mesleki deneyimi ile ilgili diger belgeler,

¢) Ekiple ¢aligilmas: durumunda, ekipte yer alan kisilerin isimleri, egitim ve deneyimlerine ait bilgi ve
belgeler.

4) Imalat yerinin:

a) Acik adresi,



b) Varsa sehir planindaki yeri,

¢) Bina ve yerlesim planlari,

¢) Imalat akis semalarin1 gosteren krokiler (havalandirma agisindan simifi kroki iizerinde belirtilecektir),
d) malat tesisinde yiiriitiilen faaliyetlerle ilgili bilgiler,

¢) Tmalat konular1 (beseri tibbi iiriin kapsamina giren ilag, kan ve kan iiriinleri, radyofarmasotikler, tibbi gaz ve
tibbi cerrahi malzeme gibi),

f) Ayrilmis alanlarda imal edilmesi gereken tibbi {iriinler,

g) Fason iiretimi veya analizi yapilan {irtinler,

§) Fason olarak yaptirilan liretim ve analiz gibi faaliyetler.

5) Imalat veya kalite kontrol gibi faaliyetlerle ilgili makine, techizat ve aletlerin listesi,
6) Krokisiyle birlikte su ve havalandirma sisteminin 6zellikleri,

7) Gayri Sthhi Miiessese ruhsatinin asli veya kurum onayl sureti,

8) CED (Cevresel Etki Degerlendirme) raporu.



