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YONETMELIK

Tiirkiye flac ve Tibbi Cihaz Kurumundan:
BESERI TIBBi URUNLER IMALATHANELERi YONETMELIGi
BIiRINCi BOLUM
Amag, Kapsam, Dayanak ve Tamimlar

Amag

MADDE 1 - (1) Bu Yo6netmeligin amaci; klinik arastirma iirtinleri de dahil olmak iizere, beseri tibbi iiriinlerin
ve bunlarin etkin maddelerinin, Iyi imalat Uygulamalarina ve ilgili ulusal ve uluslararasi kabul gérmiis standartlara
uygun olarak imal edilmesine ve bu gergevede kalite giivence sisteminin uygulanmasma iligkin usul ve esaslari
diizenlemektir.

Kapsam

MADDE 2 — (1) Bu Yonetmelik, klinik arastirma {irlinleri de dahil olmak iizere, beseri tibbi {iriinlerin ve
bunlarin etkin maddelerinin imalathanelerini, ithal {iriinleri ve bu tirlinlere dair tiim islemleri kapsar.

(2) Majistral ilaglar kapsam digindadir.

Dayanak

MADDE 3 — (1) Bu Yé&netmelik; 14/5/1928 tarihli ve 1262 sayili ispengiyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanunu,
7/5/1987 tarihli ve 3359 sayili Saglik Hizmetleri Temel Kanununun 3 tincii maddesinin k bendi ve 11/10/2011 tarihli
ve 663 sayili Saglik Bakanlig1 ve Bagli Kuruluglarin Tegkilat ve Gorevleri Hakkinda Kanun Hiikmiinde Kararnamenin
27 nci ve 40 inc1 maddelerine dayanilarak hazirlanmistir.

Tanimlar

MADDE 4 - (1) Bu Yonetmelikte gecen;

a) Bagimsiz alan: Ayni imalat binasindaki diger alan, boliim ve odalardan, gegirgen olmayan duvar ve benzeri
yap1 malzemesi ile tamamen ayrilarak izole edilen, gerektiginde alana hususi personel ile iglemlerin yiiriitildigi, diger
alan ve odalardan ayr1 personel ve malzeme giris ve ¢ikislarina sahip yap1 boliimiinii,

b) Beseri tibbi iiriin: Hastalig1 tedavi etmek ve/veya 6nlemek, teshis koymak veya farmakolojik, immiinolojik
ya da metabolik etki gostererek bir fizyolojik fonksiyonu iyilestirmek, diizeltmek veya degistirmek amaciyla,
insanlarda kullanilan veya insana uygulanan her tiirlii dogal ve/veya sentetik kaynakli etkin madde veya
maddeler kombinasyonu igeren {iriinii,

¢) Denetgi: Kurumda gorev yapan Saglik Basdenetgisini, Saglik Denetgisini ve Saglik Denetgi Yardimceisini,

¢) Eksiklik: Bagvuru sirasinda sunulan belgeler de dahil olmak iizere, bu Yonetmelige ve ilgili mevzuatina
gore gerekli olan belgelerde veya ruhsat dosyasina uygun olarak yiiriitiilmesi gereken faaliyetlerde veya lyi Imalat
Uygulamalar1 prensiplerine uyumda gézlenen her tiirlii eksikligi,

d) Etkin madde: Bir beseri tibbi iriiniin tiretiminde kullanilmasi planlanan, iiretiminde kullanildiginda
fizyolojik fonksiyonlar1 diizeltmek, iyilestirmek, degistirmek veya tibbi teshis amaciyla farmakolojik, immiinolojik
veya metabolik etki gostermek tizere iiriiniin etkin bileseni olan madde ya da maddeler karigimini,

¢) Imalat: Klinik arastirma iiriinleri de dahil beseri tibbi iiriin ve/veya etkin maddelerin iiretiminde kullanilan
baglangi¢ maddelerinin tartimini, boéliinmesini, islenmesini, primer ambalajlama islemlerini, sekonder ambalajlama
islemlerini, bitmis {irlin haline getirilmesini, bunlarla ilgili kontrolleri ve seri serbest birakma faaliyetlerini,

f) imalat1/Uretim Yeri izin Sahibi: Beseri tibbi iiriin ve/veya etkin maddelerin imalat yetkisine ve iznine sahip
gercek ya da tiizel kisiyi,

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

&) Ithalatc1: Beseri tibbi iiriiniin ithalat yetkisini elinde bulunduran gercek ya da tiizel kisiyi,

h) lyi imalat Uygulamalari: Beseri tibbi iiriin ve etkin maddelerin kullanim amacmna uygun, ruhsatina esas
bilgilerin veya friin spesifikasyonunun gerekli gordigii sekilde, kalite standartlarina uyumlu olarak siirekli imal
edilmesini ve kontroliinii saglayan kalite giivence sisteminin pargasini,

1) Kalite giivence sistemi: Beseri tibbi iiriinlerin beyan edilen amacina uygun olarak kullaniminda gerekli olan
kaliteyi temin etmek amaciyla diizenlenmis uygulamalar biitiiniinii,

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

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

k) Klinik aragtirma iriinii: Klinik aragtirmada test edilen veya referans olarak kullanilan etkin maddenin
veya plasebonun farmasatik formunu,

1) Korleme: Klinik aragtirma sirasinda goniillitye hangi arastirma iriiniiniin uygulandiginin arastirmada yer
alan sorumlu arastirmaci, diger arastirmaci, goniillii veya izleyici gibi bir veya birden ¢ok tarafca bilinmemesini,



m) Kurum: Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunu,

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

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

6) Primer ambalajlama: Nihai kullaniciya sunulacak olan beseri tibbi {iriiniin, temas halinde oldugu
kaba/ambalaja konulmasi iglemini,

p) Sekonder ambalajlama: Beseri tibbi iiriinle temas eden i¢ ambalajin, dis kutuya/ambalaja konulmasi, kutu
degisimi, baski, barkodlama/karekodlama, bandrol/etiket yapistirma, prospektiis/kullanma talimat1 ilavesi, degisimi
gibi islemlerini,

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

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

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

ifade eder.

IKINCI BOLUM
Bagvuru, Faaliyetler, Sorumluluklar ve Denetim

Basvuru ve degerlendirme

MADDE 5 — (1) Uretim yeri izni almak isteyen gercek veya tiizel kisiler, bu Yénetmeligin Ek 1’inde belirtilen
bilgi ve belgelerle birlikte Kuruma bagvuruda bulunur. Ek faaliyet bagvurusunda bulunacak tiretim yeri izin sahipleri
ise, Yonetmeligin Ek 1’inde yer alan “Tesis” bashigi altinda zikredilen belgelerle birlikte Kuruma basvuruda
bulunurlar. Basvuruda eksiklik tespit edilmesi durumunda bu eksiklikler, basvuru sahibine yazili olarak bildirilir.
Kurumca, eksiksiz bir bagvurunun kabul edilmesini ve denetim yapilmasini takip eden en ge¢ doksan giin iginde
basvuru neticelendirilerek tiretim yeri izin belgesi diizenlenip diizenlenemeyecegine karar verilir. Bagvuru sahibinden
kaynaklanan gecikmeler ve uygunsuzluklar, doksan giinliik siire hesabinda dikkate alinmaz.

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

(3) Imalathanede gerceklestirilen denetim sonucunda, imalathanenin gerekli sartlara sahip olmadig1 tespit
edilirse bagvuru Kurumca reddedilir. Bu durumda tespit edilen eksiklikler tamamlandiktan sonra Kuruma yeni bir
basvuru yapilabilir.

(4) Yalnizca seri serbest birakma faaliyeti yiiriiten gercek veya tiizel kisiler bu Yonetmeligin Ek 2’sinde
belirtilen bilgi ve belgelerle birlikte Kuruma basvuruda bulunur.

Belgelendirme

MADDE 6 - (1) Kurum tarafindan basvurunun kabul edilmesinden sonra, denetgilerce imalathanede
gerceklestirilen denetimler veya yapilacak degerlendirmeler neticesinde, 5 inci maddedeki hususlar ile Iyi imalat
Uygulamalari gerekliliklerinin karsilandiginin anlasilmasi halinde, Uretim Yeri izin Belgesi diizenlenir.

(2) Uretim yeri izni, belirlenen esaslara uygun olarak, klinik arastirma iiriinleri de dahil, basvuruda belirtilen
adreste yer alan imalathane ve faaliyetler ve/veya farmasotik formlar igin verilir.

(3) Kurumca iiretim yeri izin belgesi diizenlenmis imalathanelere, usuliine uygun olarak yapilacak basvuruya
istinaden, Iyi imalat Uygulamalar1 Sertifikas1 diizenlenir.

Yiiriitiilebilecek faaliyetler

MADDE 7 - (1) Bu Yonetmelik kapsaminda iilkemizde imal edilerek pazara sunulacak beseri tibbi {iriin ve
etkin maddelerin imalati sadece Kurumca iiretim yeri izni verilmis yerlerde Iyi Imalat Uygulamalar1 prensip ve
kilavuzlar ile iiretim yeri izin belgesine uygun olarak gerceklestirilir. Bu hiikiim, sadece yurtdisina ihracat amaci ile
imalat gerceklestiren yerler icin de gecerlidir.

(2) Uretim yeri izin belgesi, basvuruda bulunulan imalat faaliyetlerinin tamam veya bir kismu igin verilebilir.

(3) Beseri tibbi iirtinlerin imal edildigi imalathanelerde yalnizca beseri tibbi iiriinler imal edilebilir, ancak:

a) Ilgili Bakanlhk ve Kurumlarca diizenlenmis mevzuat hiikiimleri sakl1 kalmak i{izere, Kurumca iiretim yeri
izni verilmis beseri tibbi {irlin imalathanelerinde, imalat¢i tarafindan gapraz bulagma riskini engelleyici tedbirlerin
alinmasi ve Kuruma sunularak uygun bulunmas: sartiyla, ayni alanlarda uygun formda ve siifta veteriner tibbi tiriinler
ile uygun formda takviye edici gidalar tiretilebilir. Kurum, gerektiginde ek tedbirler ile kalifiye personel talep eder.

b) Tlgili Bakanlik ve Kurumlarca diizenlenmis mevzuat hiikiimleri sakli kalmak iizere, Kurumca iiretim yeri
izni verilmis beseri tibbi Uriinlerin imalathanelerinde bagimsiz alan, ayri ekipman ve ayri havalandirma sistemleri
kullanilmas: sartiyla; insana uygulanan biyosidal iiriinler, insan doku ve hiicre iriinleri, tibbi cihazlar, kozmetik
iirlinler iiretilebilir. Bu hususta imalatc1 tarafindan, Tyi imalat Uygulamalar1 Kilavuzu ve diger kilavuzlar kapsaminda
capraz bulagmayla ilgili yapilacak risk degerlendirmesinin Kuruma sunulmasi ve onay alinmast zorunludur. S6z



konusu risk degerlendirmesi sonucunun daha ileri 6nlemler gerektirmesi durumunda bu bentte belirtilen miisaade
uygulanmaz. Tibbi cihazlarin uygun sinif ve formda olmasi, beseri tibbi {iriinlerin kalitesine risk teskil etmediginin Iyi
Imalat Uygulamalar1 Kilavuzu ve diger kilavuzlar kapsaminda imalatg1 tarafindan kanitlanmasi ve Kurumca onay
verilmesi kaydiyla, bagimsiz alanlarda iiretim sart1 aranmaz.

Uretim yeri izin sahibinin sorumluluklar

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

a) Bu Yonetmelik gereklerine uygun mesul miidiir ile yiiriitiilen faaliyetlerle uyumlu olarak Iyi Imalat
Uygulamalar1 Kilavuzunda belirtilen gerekliliklere uygun egitim almis ve yeterli tecriibeye sahip liretim sorumlusu,
kalite glivence sorumlusu, kalite kontrol sorumlusu ve yeterli sayida uygun personeli istihdam eder.

b) Mesul miidiiriin gérevinden ayrilmast durumunda otuz giin igerisinde yerine bu Yonetmelikte belirtilen
sartlar1 tagiyan yeni bir mesul miidiir gérevlendirir ve Kuruma bagvuru yapar.

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

¢) Etkin maddeyi temin ettigi imalatci, ithalat¢1 veya dagiticilarin; etkin maddenin temin edildigi iilkenin
yetkili otoritesinde kayitli oldugunu belgeler. Temin ettigi etkin madde ve yardimci maddelerin giivenilirligini ve
kalitesini dogrular.

d) Imalatim gergeklestirdigi beseri tibbi iiriin ve etkin maddelerde ve imalat siirecinin ara basamaklarinda
gerekli kontrollerin gergeklestirilmesini saglar.

e) Kullanilabilir olmayan veya bu niteligini yitirmis beseri tibbi iiriinler ile etkin madde ve yardimci
maddelerin ilgili mevzuata gore imhasini saglar.

f) Bu Yonetmelige dayamlarak gikarilan Tyi imalat Uygulamalari Kilavuzunun gereklerini yerine getirir.

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

(2) Uretim yeri izin sahibi; mesul miidiiriin, iiretim sorumlusunun, kalite giivence sorumlusunun ve Kkalite
kontrol sorumlusunun tam giin siireyle gorev yapmasini saglar. Bunlarin, gegici olarak gérevde bulunmadig: siirelerde
yerlerine vekalet edecek ayni nitelikleri haiz vekiller, tiretim yeri izin sahibi tarafindan gérevlendirilir. Mesul miidiiriin
gegici olarak gorevde bulunmadigr siirenin 30 giinii agmast durumunda yapilacak vekalet hakkinda Kuruma bilgi
verilir. Mesul miidiire yapilan vekalet siiresinin alt1 ay1 gegmesi durumunda, yeni bir mesul miidiir atanmasi igin
derhal Kuruma basvuruda bulunulur.

(3) Uretim yeri izin sahibi, bu izin kapsamina giren beseri tibbi iiriinlerin sahte olduguna dair siiphe duymasi
veya bilgi almas1 durumunda, bu iiriinlerin her tiirlii yayin ve iletisim kanallarinda yapilan yasal olmayan satislar1 da
dahil olmak iizere, yasal veya yasal olmayan tedarik zinciriyle dagitilip dagitilmadig: hususunda yetkili otoriteyi ve
ruhsat sahibini bilgilendirir. Kimliginde, kaynaginda veya dagitim geg¢misinde sahtecilik yapilan iiriinler, sahte
iirtinlerdir. Dolayisiyla, herhangi bir beseri tibbi tiriiniin:

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

b) Imalatci, imal edildigi iilke, orijin iilkesi veya ruhsat veya izin sahibini iceren kaynaginda veya,

¢) Kullanilan dagitim kanallart ile ilgili kayit ve dokiimanlar olmak iizere dagitim ge¢cmisinde,

sahtecilik yapilmasi durumlarinda, s6z konusu iiriin sahte olarak kabul edilir. Bu tanim istenmeden olusan
kalite hatalarini igermez ve fikri miilkiyet haklarinin ihlali konular bu kapsamda degerlendirilmez.

(4) Uretim yeri izin sahibi, s6z konusu fiiriiniin gercek ve tahrif edilmemis oldugunu gosteren
ve 25/4/2017tarihli ve 30048 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Beseri Tibbi Uriinlerin Ambalaj Bilgileri, Kullanma
Talimati ve Takibi Yonetmeliginde yer alan giivenlik 6zelliklerini, primer ambalaji agilmayacak sekilde yerlestirerek
tirlintin gergek oldugunu dogrular. Ayrica:

a) Uriine ait giivenlik &zelliklerinin yerlestirilmesi, {lag Takip Sistemine uygun olarak Iyi Imalat Uygulamalar
kosullarinda yapilir.

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

Mesul miidiir

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

(2) Bu maddede belirtilen kosullari yerine getirmesi sarti ile iretim yeri izin sahibi, mesul mudiir
sorumlulugunu bizzat kendisi yiiriitebilir.

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

(4) Mesul miidiir, beseri tibbi {iriinlerin ve etkin maddelerin bu Yénetmelik, yiiriirliikteki diger mevzuat, Iyi
Imalat Uygulamalar1 ve Iyi Dagitim Uygulamalar prensipleri ile ruhsat kosullar1 uyarinca imalatiin ve kontrollerinin



yapilarak, serilerin serbest birakilmasi ve seri kayitlarinin en az bes yil siire ile saklanarak talep halinde Kurum
yetkililerinin denetimine sunulmasindan sorumludur.

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

Denetimler

MADDE 10 - (1) Bu Yonetmelik kapsamina giren imalathaneler, Kurum denetimine tabidir. Kurum, beseri
tibbi tirlin ve etkin maddelerden numune alabilir. Gerek goriilmesi durumunda denetimler ruhsat sahibinin tesislerini
kapsayabilir. Bu madde hiikiimleri ile sinirli olmamak kaydiyla denetimlerle ilgili hususlar asagida belirtilmistir:

a) Imalathaneler, beseri tibbi iiriinler icin kontratli analiz hizmeti veren laboratuvarlar ve ithalatgilar, Kurumun
risk bazli degerlendirmesi sonucu olusturdugu program dahilinde rutin denetimlere tabidir. Bu denetimler gerektiginde
haber vermeksizin yapilabilir.

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

(2) Denetgiler yiiriittiikleri denetimler sirasinda; gerekli gordiigii dosya ve belgeleri kanuni bir engel
bulunmadikg¢a, denetim yaptig1 kamu veya 6zel kurum ve kuruluslar ile ilgili kisilerden istemek, incelemek, gerek
goriilmesi halinde yetkili merciler tarafindan onaylanmig niishalarin1 almak, imalathane, depolama ve dagitim yerleri
de dahil olmak iizere iriinlerin imal edildigi, analiz edildigi, depolandig1, dagitildigi, satildig1 veya kullanildig1 tiim
yerler ile denetime konu olan sabit ve seyyar her tiirlii yerde denetim, inceleme, sayim ve arastirma yapmak, numune
almak, gerektiginde bunlari miihiirlemek, imalat, dagitim veya satisin1 durdurmak, yediemine almak, toplamak veya
toplatmak, elektronik takip sisteminde iriin hareketlerini durdurmak ve bu konularda her derecedeki yetkili ve
ilgiliden her tiirlii yardim ve bilgiyi istemek ve gerekli yazigsmalar: yapmak hususlarinda yetkilidir.

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

(4) Denetim sonrasi, denetlenen yere tespit edilen hususlarla ilgili degerlendirme yapip goriis bildirebilmesi
icin Kurumca, siire verilebilir.

(5) Kurum birinci fikrada belirtilen her denetimin ardindan hazirladigi rapor dogrultusunda, denetlenen
imalathanenin ilgili mevzuata uyum saglayip saglamadig1 hususunu denetlenen firmaya bildirir.

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

Uretim yeri izin belgesi ve beseri tibbi iiriin izin/ruhsatina uyumluluk

MADDE 11 — (1) Uretim yeri izin sahibi/iiriin ruhsat sahibi, beseri tibbi iiriin izin/ruhsat basvurusunda
Kuruma sunulan ve Kurumca kabul edilen bilgi ve belgeler kapsaminda, imalat faaliyetlerinin siirdiirilmesiyle
yiikiimliidiir. Klinik arastirma triinlerinin tiim imalat siireglerinin, 13/4/2013 tarihli ve 28617 sayili Resmi Gazete’de
yayimlanan Ilag¢ ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalari Hakkinda Yonetmelik geregince destekleyici tarafindan
Kuruma sunulan bilgilere uygun olarak gergeklestirilmesi, imalat¢inin sorumlulugundadir.

(2) imalatg1, klinik arastirma iiriinlerinin gelistirilmesi dahil, bilimsel ve teknik ilerlemeler 1s131nda imalat
yontemlerini diizenli olarak gdzden gecirir.

(3) Uretim yeri izin sahibi, imalathane ile ilgili yapilacak degisiklikleri, degisiklikler uygulamaya alinmadan
once, Kurumca belirlenecek esaslara uygun olarak Kuruma bildirmekle yiikiimliidiir.

(4) Imalatg1, Tesis Ana Dosyasim bagvuru sirasinda veya iiretim yeri izni alinmasmin hemen akabinde,
Kuruma sunar. imalathanede gerceklesen degisiklikler dogrultusunda, Tesis Ana Dosyasi diizenli olarak goézden
gecirilir. Bu kapsamda, Tesis Ana Dosyasinda degisiklik yapilmasi durumunda, hazirlanan giincel Tesis Ana Dosyast
Kuruma sunulur.

Medikal gazlar

MADDE 12 — (1) Medikal gaz iiretim yerlerinde gérevlendirilecek mesul miidiirlerin, Kurumun gorev alanina
giren iiriinlerin imalatinda en az iki y1l pratik tecriibesinin olmasi zorunludur.

(2) Yalnizca medikal gaz primer ambalajlama (dolum) islemi gergeklestiren tesislerde gorevlendirilecek mesul
mudiirler igin pratik tecriibe hususu aranmaz ve mesul midiir haricindeki personel i¢in 8 inci maddenin birinci
fikrasinin (a) bendi uygulanmaz.

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

ithal edilen beseri tibbi iiriinler

MADDE 13 — (1) Ithal edilen beseri tibbi iiriinlerin imalathaneleri, Kurum tarafindan belirlenen usul ve
esaslara gore denetlenir.

(2) Birinci fikradaki usul ve esaslara gore yapilan denetim sonrasi, ithal iiriinlere Iyi Imalat Uygulamalar
Sertifikas1 diizenlenip diizenlenmeyecegine karar verilir.

(3) Ithal edilen beseri tibbi iiriinlerde, ithalatci, s6z konusu iriinlerin bu Yonetmelik hiikiimleri ile



diizenlenmis Iyi Imalat Uygulamalari gerekliliklerini karsiladigina dair Kurumca verilen veya ilgili iilkenin yetkili
otoritesi tarafindan verilmis olup Kurumca kabul edilen Iyi imalat Uygulamalar Sertifikasini ve/veya Uretim Yeri izin
Belgesini sunar. Kurumca verilen veya kabul edilmis Iyi imalat Uygulamalari Sertifikas1 bulunmamasi durumunda,
ilgili kilavuzlara uygun olarak Kuruma bagvuruda bulunur. Kurumca verilen sertifikanin yenilenmesi igin de gegerlilik
stiresi dolmadan ilgili kilavuz dogrultusunda Kuruma basvurulmasi gerekir.

(4) Ithalatg, ithal edilen beseri tibbi iiriinleri, imal edildigi iilkenin yetkili otoritesi tarafindan onaylanmis
imalathaneden, klinik arastirma {iriinii ithalatgisi ise, klinik arastirma {iriiniinii ilgili otoriteye bildirilmis ve otorite
tarafindan uygun goriilmiis bir imalatgidan temin etmekle yiikiimlidiir.

(5) Ithalatgi, ithal edilen beseri tibbi iiriiniin her bir serisinin, ithal edilmesine mukabil, {iriin ruhsat
dosyasi/spesifikasyonlar ¢er¢evesinde gerekli test ve kontrollerden gegmis olarak iilkemiz piyasasina serbest
birakilmasindan sorumludur. Bu sorumluluk, ithalat¢i tarafindan istihdam edilecek bir mesul miidiir tarafindan yerine
getirilir.

(6) Kurum, ithal edilen beseri tibbi {irlinlerin {ilkemiz piyasasina serbest birakilmasina esas teskil edecek bir
onceki fikrada belirtilen test ve analizlerin bir kisminin ya da tamaminin iilkemizde gerceklestirilmesini ve mesul
miidiir tarafindan seri serbest birakilma onayini talep edebilir.

(7) Ruhsat sahibi firma, ithal edilen beseri tibbi iiriinlerin her serisinden en az iki tam analitik kontroliin
yapilmasina yetecek veya Kurumca onaylanan miktarda numunenin imalatg1 tarafindan alinmasindan ve iiriiniin son
kullanma tarihinden sonra en az bir yi1l muhafaza edilmesinden sorumludur. Ruhsat sahibi, Kurumca talep edilmesi
halinde, s6z konusu numuneleri analiz i¢in 1 ay igerisinde Kuruma sunar. Kurumun, bu numunelerin Tiirkiye’de
muhafaza edilmesini isteme hakk: saklidir.

(8) Klinik arastirma iiriinlerinin ithalat islemlerinde, Ilag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalar1 Hakkinda
Yonetmelik hiikiimleri uygulanir.

Etkin ve yardimc1 maddeler

MADDE 14 — (1) Beseri tibbi iiriinlerin imalatinda, Iyi Imalat Uygulamalari prensipleri ve kilavuzlarina
uyumlu olacak sekilde, sadece Iyi imalat Uygulamalarina gore imal edilen ve Iyi Dagitim Uygulamalar1 prensiplerine
gore dagitimi yapilan etkin maddeler kullanilir.

(2) Uretim yeri izin sahibi/ruhsat sahibi, etkin madde imalat¢isinin ve dagiticisinin Iyi imalat Uygulamalari ve
Iyi Dagiim Uygulamalari prensipleriyle uyumlu oldugunu, etkin maddenin imalatgt ve dagiticilarnin imalat ve
dagitim yerlerine denetim yaparak dogrular. Uretim yeri izin sahibi faaliyetlerin uygunlugunu ya kendisi ya da bu
Yonetmelikte belirtildigi sekilde, bir sdzlesme altinda, onun adina hareket eden bir tiizel kisiyle saglar. Ancak bu
durum imalatginin sorumlulugunu kaldirmaz.

(3) Uretim yeri izin sahibi, yardimc1 maddelerin beseri tibbi iiriinlerde kullanilmaya elverisli oldugunu, uygun
Iyi Imalat Uygulamalariin veya esdeger standartlar1 giivence eden bir kalite yonetim sisteminin varligmi kontrol
ederek onaylar. Fason imalat s6z konusu oldugunda bu sorumluluk, taraflar arasinda yapilan sézlesmede agikca
tanimlanir. Bu onay, yiriirliikteki kilavuzlara uygun olarak resmilestirilmis risk degerlendirmesine dayanarak yapilir.
Bu risk degerlendirmesi, yardimer maddelerin kaynagi, kullanim amaci, 6nceki kalite hatalari, bunlarin yani sira diger
uygun kalite sistemleri gereksinimleri g6z oniine alinarak yapulir.

(4) Kurum, ihracat amagli iilkemizde imal edilenleri de dahil olmak iizere, etkin maddelerin imalati, ithalati ve
dagitiminin, Iyi Imalat Uygulamalari ve Iyi Dagitim Uygulamalari ile uyumlu olmasini saglayacak gerekli tedbirleri
alir.

(5) Etkin maddeler sadece agagidaki kosullarin yerine getirilmesi halinde ithal edilebilir:

a) Etkin maddeler Kurum tarafindan yayimlanan Iyi imalat Uygulamalari Kilavuzu standartlarina uygun
olarak imal edilir ve Kurum tarafindan belirlenen iiriin gruplar1 igin etkin madde imalathaneleri denetlenir.

b) Kurum tarafindan denetim yapilmadigi durumlarda, iilkemize ithalati yapilacak etkin maddelerin, ilgili
{ilkede veya uluslararasi kabul goren Iyi Imalat Uygulamalar1 Kilavuzlarina uygun oldugunu gdsteren belgelerin ilgili
mevzuatina gore Kuruma sunulmasi gereklidir.

Ozel hiikiimler

MADDE 15 - (1) Merkezi radyofarmasi laboratuvarlari, Kurumun denetimine ve iznine tabidir. Bunlarla ilgili
islemler, Kurumca belirlenecek usul ve esaslar ¢ercevesinde yiriitiiliir.

(2) Sekonder ambalajlama faaliyeti yiiriiten imalathaneler, Ispengiyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanununun 8
inci maddesi uyarinca eczact bir mesul miidiir istihdam etmek sartiyla, ithal tiriinleri depolayabilirler ve bu iiriinlerle
ilgili sekonder ambalajlama faaliyetlerinde bulunabilirler. Sekonder ambalajlama iglemlerine ek olarak farkli imalat
faaliyetlerini yiirliten imalathaneler de, sekonder ambalajlama islemleriyle birlikte ithal triinlerin depolama
islemlerini, tiretim yeri mesul miidiiriiniin eczaci olmasi kaydiyla yapabilirler.

UCUNCU BOLUM
iyi imalat Uygulamalan ve ilkeleri
Kalite giivence sistemi
MADDE 16 — (1) imalatc1, farkli biriccccemlerin personel ve yonetiminin aktif katilimini saglayacak sekilde



etkin bir kalite glivence sistemini kurar ve uygular.

Personel

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

a) Imalatg1, her imalat alaninda, kalite giivence sisteminin amaglarina ulagmak igin uygun nitelikte, yetkili ve
yeterli sayida personel bulundurur.

b) Iyi Imalat Uygulamalarmi yerine getirmek ve yiiriitmekten sorumlu, mesul miidiir ve kilit personelin
gorevleri, is taniminda belirtilir. Bu kisilerin hiyerarsik iliskisi, organizasyon semasinda tanimlanir. Organizasyon
semas! ve is tanimlar1 imalatginin i¢ prosediiriine gore onaylanir.

¢) Bu maddenin birinci fikrasinin (b) bendinde belirtilen kisilere, sorumluluklarini diizgilin bir bigimde yerine
getirebilmeleri i¢in yeterli yetki verilir.

¢) Personel, kalite giivence ve Iyi Imalat Uygulamalar1 kavramlarinin teorisi ve uygulamasi hakkinda ve ayrica
varsa klinik arastirma {irinlerinin imalati konusundaki 6zel gereklilikleri igeren, baglangi¢ egitimine ve sonrasinda
periyodik egitimlere dahil edilir ve bu egitimlerin etkinligi degerlendirilir.

d) Yiiriitiillen faaliyetlerle uyumlu hijyen programlart olusturulup, diizenli araliklarla uygun saglik kontrolleri
programlanarak izlenir. Bu programlara personelin saglik, hijyen uygulamalar1 ve kiyafet kullanimui ile ilgili
prosediirler de dahil edilir.

Bina, tesis ve ekipmanlar

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

a) Bina, tesis ve ekipmanlar, amaglanan faaliyetlere uygun sekilde tasarlanir, insa edilir, yerlestirilir,
diizenlenir.

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

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

Dokiimantasyon

MADDE 19 - (1) Dokiimantasyon a¢isindan asagidaki hususlar uygulanir:

a) Imalateu, {iretim formiilii, iiretim prosesi, ambalajlama talimatlar, prosediirleri ve yiiriitmekte oldugu gesitli
imalat faaliyetlerinin kayitlarini da kapsayan spesifikasyonlara dayali bir dokiimantasyon sistemi kurar ve isletir.

b) Dokiimanlar agik, hatasiz ve giincel tutulur. Genel iiretim faaliyetleri ve kosullari i¢in 6nceden olusturulmus
prosediirler ile her seriye ait spesifik iiretim dokiimanlar1 saklanir. Bu dokiimanlar, her seri imalatinin ge¢misini ve
klinik arastirma iiriiniiniin gelistirilme sathasina ait degisiklikleri izlemeyi miimkiin kilar.

¢) Seri ile ilgili dokiimanlar, en az bes yi1l olmak iizere, serinin son kullanim tarihinden sonra en az bir yil
siireyle muhafaza edilir. Uriin ruhsat dosyast ile ilgili Kuruma sunulan ilk ve sonradan giincellenen dokiimanlar, ruhsat
iptal edilene kadar muhafaza edilir. Klinik aragtirma iriinleri i¢in ise seriye ait dokiimanlar, s6z konusu imalat
serisinin kullanildig: son klinik aragtirmanin tamamlanmasini veya resmi olarak sonlandirilmasini takiben en az bes yil
stire ile saklanir.

¢) Imalatci, 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.

d) Elektronik olarak toplanmis veri, verinin kaybolmasina ve zarar gérmesine karst kopyalamak, yedeklemek
ya da bagka bir saklama sistemine aktarmak suretiyle korunur ve islem ge¢misi kaydina ait veriler saklanir, talep
edilmesi halinde yazili olarak Kuruma sunulur.

imalat

MADDE 20 — (1) Degisik imalat faaliyetleri, dnceden olusturulmus prosediir ve talimatlara gore ve Iyi Imalat
Uygulamalarina uygun olarak yiiriitiiliir. Proses i¢i kontrollerin yapilmasi i¢in uygun ve yeterli kaynaklar saglanir.
Tiim proses sapmalari ve {iriin hatalar1 yazili hale getirilir ve detayl olarak arastirlir.

(2) Capraz kontaminasyon ve diger karigikliklar1 6nlemek igin gerekli teknik ve idari tedbirler alimr. Klinik
arastirma triinleri igin ise korleme islemine veya sonrasini kapsayan tiim islem asamalarina 6zel bir dikkat gosterilir.

(3) Beseri tibbi triin ve etkin maddelere ait tretim prosesi ile ilgili her yeni imalat yontemi veya imalat
siirecindeki 6nemli degisikliklerin valide edilmesi gerekmektedir. imalat siirecindeki kritik asamalar da ayrica diizenli
olarak gbzden gegirilir.

(4) Klinik arastirma triinleri i¢in imalat siirecinin, iiriin gelistirme asamalari da dikkate alinarak miimkiin
oldugu kadar biitiniiyle valide edilmesi esastir. Bunun miimkiin olmadiginin gosterildigi durumlarda, kritik asamalar
valide edilir. Imalat siirecinin tasarimi ve gelistirilmesindeki tiim basamaklar biitiiniiyle kayit altina alinir.

Kalite kontrol

MADDE 21 - (1) Kalite kontrol asagida belirtilen hususlar ¢ergevesinde yapilir:

a) Tmalatg1, gerekli niteliklere sahip ve iiretimden bagimsiz bir kalite kontrol sorumlusu tarafindan yonetilen



bir kalite kontrol sisteminin tesis edilmesini ve yiiriitiilmesini saglar.

b) Kalite kontrol sorumlusunun emrinde, baglangic maddesi, yar1 mamul ve bitmis iiriin ile ambalaj
malzemelerinin gerekli testlerini ger¢eklestirecek, uygun personel ve ekipman donanimi saglanmis olan bir veya daha
fazla kalite kontrol laboratuvari bulunur.

c) Satisa, dagitima veya klinik arastirmada kullanima gonderilmeden once, analitik sonuglara ek olarak,
iretim kosullari, proses i¢i kontrol sonuglari, iiretim kayitlari degerlendirmeleri ve bitmis {irlin ile son ambalaj da
dahil spesifikasyonlara uygun olduguna dair bitmis {iriiniin kontrolleri yuriitiiliir.

¢) Bitmis tiriiniin her serisinden numune alinarak, son kullanma tarihinden sonra en az bir y1l muhafaza edilir.
Uretim prosesinde kullanilan ¢oziiciiler, gazlar ve sular haricindeki baslangic maddelerine ait numuneler {iriiniin
serbest birakilmasindan sonra en az iki yil siireyle muhafaza edilir. Baslangic maddelerinin stabiliteleri,
ilgili spesifikasyonlarinda daha kisa olarak belirtilmis ise saklama siireleri kisaltilabilir. Kii¢iik miktarlarda veya tane
olarak ayr1 ayr1 imal edilen veya saklanmalari 6zel problem olusturan baslangi¢ maddeleri ve beseri tibbi iiriinlerden
raf numunesi alinmasi ve saklanmasi kosullari, Kurumun onayi alinmak sartiyla ayrica diizenlenebilir.

d) Klinik aragtirma triinleri i¢in bulk tirtiniin her serisinin ve her bitmis iiriin serisinde kullanilan ambalaj
bilesenlerinin yeterli miktardaki numuneleri, serinin kullanildig: klinik arastirmanin tamamlanmasindan veya resmi
olarak sonlandirilmasindan sonra en az bes yil siireyle muhafaza edilir.

Fason islem

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

a) Fason iiretim islemi ya da iiretimle iligkilendirilebilecek herhangi bir islem, taraflar arasinda, karsilikli
sorumluluklarin agik olarak belirtildigi bir s6zlesme ile yapulir.

b) Sozlesmede; sikayetler, geri ¢ekme, kontratli analizler gibi konular da dahil olmak {izere isveren ve
yiiklenici arasindaki sorumluluklar, yiiklenicinin Iyi Imalat Uygulamalar1 prensiplerini takip edecegine ve her bir
serinin piyasaya serbest birakilma yetkisinin hangi tarafin mesul miidiirii sorumlulugunda bulunduguna dair hususlar
acik bir sekilde tanimlanir. Bununla birlikte, bu hiikiim taraflarin Kuruma karsi sorumlulugunu kaldirmaz.

¢) Yiiklenici, Tyi Imalat Uygulamalar1 prensip ve kilavuzlarina uyacagim taahhiit eder. Yiiklenici, Kurum veya
isveren tarafindan yapilacak denetimlerle ilgili ylikiimliiliklerini yerine getirir.

¢) Yiiklenici, isverenin yazili izni olmaksizin s6zlesmeyle kendisine verilmis herhangi bir ig i¢in alt yiiklenici
kullanamaz.

d) ithalatc1 ve imalatgilar tarafindan, imalatla ilgili kontroller ve iiriinlerin seri serbest birakilmasina esas
analizleri i¢in yurtiginde yiiklenici olarak kontratli laboratuvar kullanilacak ise bu hususta Kurumdan izin alimasi
gerekir. Bununla ilgili usul ve esaslar Kurumca belirlenir.

Sikayetler ve geri cekme

MADDE 23 — (1) Imalatci/iiriin ruhsat sahibi, sikayetlerin kaydedilmesi ve degerlendirilmesi ile birlikte beseri
tibbi iirliniin herhangi bir anda piyasadan derhal geri ¢ekilebilmesini saglayacak etkili bir dagitim kayit sistemi kurar.
Sikayete konu olan hata, imalat¢i/iiriin ruhsat sahibi tarafindan kaydedilir ve arastirilir. Yapilan iglemler sonucunda
{iriiniin geri ¢ekilmesi s6z konusu ise, bu durum gecikmeksizin Kuruma bildirilir. Uriin diger iilkelere ihra¢ edilmis
ise, bu tilkelere 19/11/2015 tarihli ve 29537 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Geri Cekme Yonetmeligi kapsaminda
konu bildirilir.

(2) Klinik arastirma tiriinleri s6z konusu oldugunda imalat¢i/iiriin ruhsat sahibi, destekleyici ile birlikte,
sikayetleri kaydederek gozden gecirebilecegi ve dagitim kanallarindaki iiriinlerini hemen geri ¢ekebilecegi etkili bir
sistem kurar. Imalatci/iiriin ruhsat sahibi, herhangi bir sikdyeti kaydederek arastirir ve tedarikte olagan dist bir
kisitlamaya yol agacak durumu veya geri ¢ekme durumunu Kuruma bildirir. Klinik arastirma iiriinlerinin ¢aligildigi
tiim {tlkeler ile biitiin arastirma merkezleri tanimlanir. Daha 6nce ruhsat almis bir klinik arastirma iirtinii i¢in, klinik
aragtirma Uriiniiniin imalatcisi, destekleyici ile koordinasyon halinde, ruhsath iriinle iliskili olabilecek herhangi bir
uygunsuzluk konusunda ruhsat sahibini bilgilendirir. Ayrica destekleyici, korlestirilmis arastirma iiriiniinii yalnizca
geri ¢cekmenin gerektirdigi Olgiide aciga vurmak kaydiyla, korlestirilmis aragtirma {riinlerinden kérlemeyi hizla
kaldirabilmek i¢in bir sistem kurar.

ic denetim

MADDE 24 — (1) Imalatc1, Iyi imalat Uygulamalar1 kapsaminda gerekli diizeltici 6nlemleri almak amaciyla,
kalite giivence sisteminin bir pargasi olarak i¢ denetim islemini yiiriitiir. Bu tiir i¢ denetim islemlerinin ve buna dayali
diizeltici 6nlemlerin kayitlar1 tutulur.

DORDUNCU BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler

Veri tabam

MADDE 25 — (1) Kurumca, kamuya agik veri taban1 olusturularak, izinli imalathanelere iliskin giincel bilgiler
bu veri tabanina girilir.

Uygulama

MADDE 26 —(1) Bu Yonetmelik, Iyi Imalat Uygulamalar1 ve Iyi Dagitim Uygulamalari esaslari



cercevesinde, ilgili kilavuzlarla birlikte uygulanir.

Miieyyideler

MADDE 27 — (1) Kurumca yapilan denetimlerde tespit edilen eksikliklerini tamamlamasi i¢in imalathaneye
eksikliklerin niteligine uygun siire verilir. Verilen siire sonunda giderilmeyen eksiklikler bulunmas: halinde iiretim
yeri izin belgesi tamamen veya kismen askiya almabilir ya da iptal edilebilir. imalatgmin, eksikliklerin veya
aykiriliklarin - giderildiginin tespit edilmesi yoniindeki talebine istinaden yapilacak inceleme neticesinde, bu
eksikliklerin veya aykiriliklarin giderildiginin anlasiimasi halinde, imalathanenin faaliyete gegmesine izin verilir.

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

(3) Imalathanede gerceklestirilen denetimlerde belirlenen eksikliklerini gidermemekte 1srar ederek ayni
eksiklikleri miikerreren tespit edilen imalathanenin {iretim yeri izin belgesi tamamen veya kismen askiya almabilir ya
da iptal edilebilir.

(4) Uretim yeri izin belgesi askiya alnan veya iptal edilen imalathanelerin, askiya alma veya iptal etme
tarihinden once imal ederek dagitimda ve satigta olan iirlinleri hakkinda askiya alinma/iptal etme gerekgesi dikkate
alinarak Kurumca karar verilir. Uretim yeri izin belgesinin askiya almmasim gerektiren uygunsuzluklar bir yil
icerisinde giderilmedigi takdirde, askiya alinan ilgili faaliyetler; tiim faaliyetlerin askiya alindigi durumlarda ise,
iretim yeri izin belgesi iptal edilir.

(5) Kurum tarafindan, bu Y&netmelik ve Iyi imalat Uygulamalar1 Kilavuzuna aykiri olarak faaliyet gosterdigi
tespit edilen imalathanelerin iiretim yeri izin belgeleri kismen ya da tamamen askiya alinabilir veya iptal edilebilir.

(6) Kurum tarafindan, bu Y&netmelik ve Iyi imalat Uygulamalar1 Kilavuzuna aykiri olarak faaliyet gosterdigi
tespit edilen imalathane mesul miidiirlerinin yetkileri askiya alinabilir veya tamamen iptal edilebilir. Bu hallerde,
imalathane tarafindan derhal bu Yo6netmelik hiikiimlerine uygun yeni bir mesul miidiir gérevlendirilerek Kuruma
basvuru yapilir.

(7) Imalathanede gergeklestirilen denetimlerde mesul miidiiriin mazeretsiz olarak ii¢ defa gorevi basinda
bulunmadiginin tespiti halinde, mesul miidiirliik belgesi iptal edilir ve imalathane tarafindan derhal bu Y®6netmelik
hiikiimlerine uygun yeni bir mesul miidiir gérevlendirilerek Kuruma bagvuru yapilir.

(8) 8 inci maddenin birinci fikrasinin (b) bendinde belirtilen siire i¢erisinde bu Yonetmelik hiikiimlerine uygun
yeni bir mesul miidiir icin Kuruma basvuru yapilmamasi veya bunun tespiti halinde, imalathanenin iiretim yer izin
belgesi askiya alinir.

(9) Uretim yeri izin belgesine uygulanan askiya alma veya iptal islemi, Kurum tarafindan verilmis Iyi imalat
Uygulamalart sertifikalari i¢in de uygulanir. Ancak askiya alma/iptal isleminin belirli bir imalat faaliyetine yonelik
uygulandig1 durumlarda, Iyi imalat Uygulamalar sertifikasinin kapsadig: faaliyetler dikkate alinir.

(10) Yurtdisindan ithal edilen iiriinlerde; Kurum tarafindan bu Yonetmelik ve Iyi imalat Uygulamalari
Kilavuzuna aykiri olarak faaliyet gosterdigi tespit edilen imalathanelerde imal edilen iiriinler igin verilmis Iyi imalat
Uygulamalari Sertifikalar1 askiya alinabilir veya iptal edilebilir.

(11) Bu Yénetmelik hiikiimlerine ya da Iyi Imalat Uygulamalar1 prensiplerine uygun faaliyet gdstermedigi
tespit edilen veya iretim yeri izin belgesi askiya alinan ya da iptal edilen imalathanelerdeki triinlerin ruhsatlari
Kurumca askiya almabilir.

(12) Bu Yénetmelik hiikiimlerine aykir davramldigi takdirde fiilin durumuna gére Ispengiyari ve Tibbi
Miistahzarlar Kanunu, 26/9/2004 tarihli ve 5237 sayili Tirk Ceza Kanunu ve ilgili diger mevzuat hiikiimleri de
uygulanir.

(13) Uretim yeri izin sahipleri, 7/11/2013 tarihli ve 6502 say1li Tiiketicinin Korunmas1 Hakkinda Kanunda
tanimlandig1 sekilde imalatgr olarak kabul edilecek ve s6z konusu kanunda belirtilen durumlar ve kosullar altinda
zarardan ruhsat sahibiyle birlikte sorumlu tutulacaktir.

Yonetmelikte hiikiim bulunmayan haller

MADDE 28 — (1) Bu Yoénetmelikte ve Kurumca yayimlanan Iyi imalat Uygulamalari Kilavuzunda hiikiim
bulunmayan hallerde, ulusal ve uluslararasi kuruluslar ve resmi otoriteler tarafindan yayimlanmis standartlar
uygulanir.

Yiiriirliikten kaldirilan yonetmelik

MADDE 29 — (1) 27/4/2013 tarihli ve 28630 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Beseri Tibbi Uriinlerin
Imalathaneleri Hakkinda Yénetmelik yiiriirliikten kaldirilmistir.

Avrupa Birligi mevzuatina uyum

MADDE 30 — (1) Bu Yonetmelik, Avrupa Birliginin 2001/83/AT sayili beseri tibbi iriinler hakkindaki,
2003/94/AT sayili beseri tibbi iiriinlerin ve klinik aragtirma iiriinlerinin Iyi Imalat Uygulamalar1 prensipleri ve
kilavuzu hakkindaki ve 2011/62/AT sayili sahte beseri tibbi iriinlerin yasal tedarik zincirine girmesini onleme
hakkindaki direktifleri dikkate alinarak Avrupa Birligi mevzuatina uyum gergevesinde hazirlanmstir.

Gegis hiikkmii



MADDE 31 — (1) Yalnizca seri serbest birakma faaliyeti yiirlitmek isteyen ithalat¢ilarin, bu Yonetmeligin

yayimindan itibaren bir yil icerisinde Yonetmelik kapsaminda Kurumdan izin almalar1 gereklidir.

Yiiriirlik

MADDE 32 — (1) Bu Yonetmeligin;

a) 14 {incii maddesinin ikinci fikrasinda belirtilen hiikiimler bu Yonetmeligin yayimindan bir yil sonra,
b) Diger hiikiimler yayimu tarihinde,

yirirliige girer.

Yiiriitme

MADDE 33 — (1) Bu Yénetmelik hiikiimlerini Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Bagkan yiiritiir.

EK-1

URETIM YERI iZNi BASVURUSUNDA GEREKLI BiLGi VE BELGELER

Bu Yonetmeligin 5 inci maddesi gergevesinde iiretim yeri izni almak isteyenler, Iyi Imalat Uygulamalar

gergevesinde iiretim islemlerini yiiriiteceklerine dair teminat i¢eren dilekge ekinde asagidaki bilgi ve belgeleri Kuruma

sunar:

onayli).

1) Firma:

a) Adi ve adresi.

b) Ticaret Sicili Gazetesi asli veya noter onayli sureti.

2) Mesul miidiir:

a) Ozgegmisi (tarihli ve imzal).

b) Gorev ve sorumluluklari kabul ettigine dair yazi.

¢) Lisans diplomasinin veya fotografli ¢ikis belgesinin Kurum onayli sureti (Saglik Miidiirligii veya noter

¢) En az 2 yillik pratik deneyim sahibi oldugunu gdsteren igveren beyani ve/veya sigorta prim belgeleri.
d) Niifus ciizdani sureti.

¢) Alt1 aydan eski tarihli olmamak iizere gz muayenesi raporu ve saglik raporu.

f) Adli sicil kaydma iligkin yazili beyani.

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

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

h) Daha 6nce calistig1 isten ayrildigini kanitlayan belge.

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

a) Ozgegmisi.

b) Lisans diplomasinin veya ¢ikis belgesinin noter onayli sureti.

¢) Mesleki deneyimi ile ilgili diger belgeler.

4) Tesis:

a) Isyeri A¢ma ve Calisma Ruhsatiin asli veya noter onayli sureti.

b) CED (Cevresel Etki Degerlendirme) karart.

¢) Organizasyon semasi ve ig tanimlari (Kilit personeller igin).

¢) Yiiriitiilecek faaliyetler ve tiretimi yapilacak formlar.

d) Uretim akis semalari.

e) Tesiste iiretilen beseri tibbi triinler disindaki tiim triinler ve varsa ayrilmig alanlarda {iretimi yapilacak

beseri tibbi iiriinler.

f) Bina yerlesim planlar1.
g) Malzeme ve personel akislarini, alanlar/odalar arasi basing farklarini, siniflandirilmig alanlar i¢in hava

smiflarini gosteren krokiler, su sistemi akis semasi.

&) Uciincii firmalara fason olarak yaptirilacak iiretim veya analiz faaliyetleri.
h) Validasyon master plan1  (ekipman/sistem/proseslerin validasyon/kalifikasyon —durumlarmi  gosterecek

sekilde).

1) Prosediir ve talimat listesi.
i) Varsa tesis ana dosyasi.

EK-2

YALNIZCA SERi SERBEST BIRAKMA FAALIYETi YURUTECEK YERLERIN



URETIM YERI iZiN BASVURUSUNDA GEREKLI BiLGi VE BELGELER

Bu Yonetmeligin 5 inci maddesinin besinci fikrasi ¢ergevesinde yalnizca seri serbest birakma faaliyeti
yiiriitmek isteyen gercek veya tiizel kisiler dilekge ekinde asagidaki bilgi ve belgeleri Kuruma sunar:

1) Firma:

a) Adi ve adresi.

b) Ticaret Sicili Gazetesi asli veya noter onayli sureti.

c) Isyeri A¢ma ve Caligma Ruhsatinin ash veya onayli sureti.

¢) Organizasyon semasi ve ig tanimlar1 (Kilit personeller igin).

d) Serbest birakmasi yapilacak beseri tibbi iiriin listesi, bu friinlerin diger (Yurti¢indeki ve yurtdigindaki)
tiretim asamalarindan sorumlu olan firmalar ve bunlarin adresleri.

e) Prosediir ve talimat listesi.

2) Mesul miidiir:

a) Ozgegmisi (tarihli ve imzal).

b) Gorev ve sorumluluklari kabul ettigine dair yazi.

¢) Lisans diplomasinin veya ¢ikis belgesinin Kurum onayli sureti (Saglik Miidiirliigii veya noter onayli).

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

d) Niifus ciizdani sureti.

¢) Alt1 aydan eski tarihli olmamak iizere gz muayenesi raporu ve saglik raporu.

f) Adli sicil kaydna iligkin yazili beyani.

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

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

h) Daha 6nce calistig1 isten ayrildigini kanitlayan belge.

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

a) Ozgegmisi (tarihli ve imzal).

b) Lisans diplomasinin veya fotografli ¢ikis belgesinin onayli sureti.

¢) Mesleki deneyimi ile ilgili diger belgeler.

EK-3

YALNIZCA SEKONDER AMBALAJLAMA VE DEPOLAMA FAALIYETI
YURUTECEK YERLERIN URETIM YERI iZiN BASVURUSUNDA
GEREKLI BiLGIi VE BELGELER

Bu Yonetmeligin 15 inci maddesinin ikinci fikrasinim birinci ciimlesi gergevesinde {iretim yeri izni almak
isteyenler, Tyi Imalat Uygulamalar1 gercevesinde iiretim iglemlerini yiiriiteceklerine dair teminat igeren dilekce ekinde
asagidaki bilgi ve belgeleri Kuruma sunar:

1) Firma:

a) Ticaret Sicili Gazetesi asli veya noter onayli sureti.

2) Tesis:

a) Adi, adresi.

b) Tiirkiye Mimarlar ve Miihendisler Odasinca onayli imar plani.

c) Isyeri Agma ve Caligma Ruhsatinin ash veya noter onayl sureti.

¢) Tesisin techizatini ve kabul, karantina, red vb. béliimlerini gdsteren kroki.

d) Tesisin personel listesi ve organizasyon semasi.

e) Tesisin yangin giivenligi agisindan uygun olduguna dair ilgili makamdan alinmis belge.

f) Tesiste yliriitiilecek faaliyetler.

3) Mesul miidiir:

a) Ozgegmisi (tarihli ve imzal1).

b) Gorev ve sorumluluklar kabul ettigine dair yazi.

c) Lisans diplomasinin veya fotografli ¢ikis belgesinin Kurum onayli sureti (Saglik Miidiirligii veya noter
onayl).

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

d) Niifus ciizdani sureti.

e) Alt1 aydan eski tarihli olmamak lizere g6z muayenesi raporu ve saglik raporu.

f) Adli sicil kaydina iliskin yazili beyani.

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



§) Tiirk Eczacilar Birligince onaylanmis meslekten yasaklama cezasinin olup olmadigina dair belge.
h) Daha 6nce ¢alistig1 isten ayrildigini kanitlayan belge.

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

a) Ozgegmisi.

b) Lisans diplomasinin veya fotografli ¢ikis belgesinin noter onayli sureti.

¢) Mesleki deneyimi ile ilgili diger belgeler.



