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BiRiNCi BOLUM BiRiNCI BOLUM

Amag, Kapsam, Dayanak ve Tanimlar

Amag, Kapsam, Dayanak ve Tanimlar

Amac

Amacg

MADDE 1 - (1) Bu YoOnetmeligin amaci;
tiretilen;-thrac-edilen,-ithal-edilen—ve klinik
arastirmasi yapilan triinler de-dahiltim
beseri tibbi  urlnlerin iyi imalat
uygulamalarina uygun olarak imal edilmesi
ve bu cercevede farmasotik kalite giivence
sisteminin uygulanmasina iligkin usul ve
esaslar1 diizenlemektir.

MADDE 1 - (1) Bu Yonetmeligin amacy;
klinik arastirma triinleri de dahil olmak
lizere, beseri tibbi tlrilinlerin ve bunlarin
etkin—— maddelerinin, Iyi  Imalat
Uygulamalarina ve ilgili ulusal ve
uluslararasi kabul gormiis standartlara
uygun olarak imal edilmesine ve bu
cercevede Kkalite glivence sisteminin
uygulanmasina iliskin usul ve esaslari
diizenlemektir.

Kapsam

Kapsam

MADDE 2 - (1) Bu Yonetmelik;
a) Klinik arastirmasi yapilan trtnler de
dahil beseri tibbi iriinlerin imalat we

MADDE 2 -(1) Bu Yonetmelik, Kklinik
arastirma trtinleri de dahil olmak tizere,
beseri tibbi iiriinlerin ve bunlarin etkin
maddelerinin + imalathanelerini, “ithal
iirinleri -ve. “bu liriinlere, dair tiim
islemleri kapsar.

(2) Majistral ilaglar kapsam disindadir.

Dayanak

Dayanak

MADDE 3 - (1) Bu Yonetmelik;

a) 14/5/1928 tarihli ve 1262 sayili
Ispenciyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanunu
ile 11/10/2011 tarihli ve 663 sayili Saghk
Bakanlig1 ve Bagh Kuruluslarin Teskilat ve
Gorevleri Hakkinda Kanun Hikmiinde
Kararnamenin 27 nci ve 40 1a

MADDE 3 -(1) Bu
Yonetmelik; 14/5/1928 tarihli ve 1262
sayih Ispenciyari ve Tibbi Miistahzarlar
Kanunu, 7/5/1987 tarihli ve 3359 sayili
Saglhik Hizmetleri Temel Kanununun 3
tincii maddesinin k bendi ve 11/10/2011
tarihli ve 663 sayili Saglhk Bakanhg ve




maddelerine dayanilarak,

Bagli Kuruluslarin Tegkilat ve Gorevleri

Hakkinda Kanun Hiikkmiinde
Kararnamenin 27 ncive
40 inc1 maddelerine dayanilarak
hazirlanmistir.

b) Avrupa Birliginin 91/356/EEC sayili

Beseri Tibbi Uriinler Igin Iyi Imalat | KALDIRILDI.

Uygulamalar1  ilkeleri ve  Kilavuzu

hakkindaki direktifi ile 2001/83/EC sayili

beseri tibbi lirtinler hakkindaki direktifine

paralel olarak,

hazirlanmistir.

Tanimlar Tanimlar

MADDE 4 - (1) Bu Yonetmelikte gecen; MADDE 4 - (1) Bu Yonetmelikte gecen;
a) Bagimsiz - alan: Aym imalat

YENI EKLENDI. binasindaki diger.  alan, bélim ve

odalardan, gecirgen olmayan duvar ve
benzeri yap1 malzemesi ile tamamen
ayrilarak  izole edilen,  gerektiginde
alana” hususi-personel ile islemlerin
yuritiildigii, diger alan ve odalardan
ayr1 personel ve malzeme giris ve
¢ikislarina sahip yapi1 boliimiinii,

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

KALDIRILDI.

b) Beseri tibbi iiriin: Hastahgttedavi-etmek

b) Beseri tibbi ilrin: Hastaligi tedavi

veya-hastahktankerumak—tibbi-bir-teshis | etmek ve/veya onlemek, teshis koymak
keymak—veya—fizyolojik—fonksiyonlart | veya farmakolojik, immiinolojik ya
iyHestirmek—diizeltmek—veya—degistirmek | da metabolik etki gostererek bir
tizere—insana—uyguwlanabilen—Kurumea | fizyolojik  fonksiyonu  iyilestirmek,
ruhsatlandirtms—her—tirlt—madde—veya | diizeltmek veya degistirmek amaciyla,
maddeler kombinasyonunu, insanlarda Kkullanilan veya insana
uygulanan her tirli dogal ve/veya
sentetik kaynakli etkin madde veya
maddeler kombinasyonu iceren iiriinii,
c) Denet¢i: Kurumda gorev yapan
YENI EKLENDI. Saglhk Basdenetcisini, Saghk Denetcisini ve
Saglik Denetci Yardimcising,
¢) Eksiklik: Basvuru sirasinda sunulan
YENI EKLENDI. belgeler de dahil olmak iizere, bu




Yonetmelige ve ilgili mevzuatina gore
gerekli olan Dbelgelerde veya ruhsat
dosyasina uygun olarak ylritilmesi
gereken faaliyetlerde veya Iyi Imalat
Uygulamalar1  prensiplerine  uyumda
gozlenen her tiirli eksikligi,

YENI EKLENDI.

d) Etkin madde: Bir beseri tibbi {irtiniin

tretiminde kullanilmasi planlanan,
iretiminde  kullanildiginda  fizyolojik
fonksiyonlar1  diizeltmek, iyilestirmek,
degistirmek veya tibbi teshis amaciyla
farmakolojik, immiinolojik
veya metabolik etki  gostermek  lizere

Urliniin etkin bileseni olan madde ya da
maddeler karisimini,

c) Farmasétik kalite gitvencesi: Uriinlerin
beyan edilen amacina uygun olarak
kullaniminda gerekli olan kaliteyi temin
etmek amaciyla diizenlenmis
uygulamalarin toplamin;,

“I” MADDESI OLARAK YER ALMAKTA.

¢) Imalat: Klinik—arastrmast—yapian

e)aimalat: Klinik arastirma iiriinleri de
dahil beseri tibbi iiriin ve/veya etkin
maddelerin iiretiminde || kullanilan
baslangic maddelerinin ' | tartimini,
boltinmesini,

islenmesini, primer ambalajlama
islemlerini, sekonder ambalajlama
islemlerini, bitmis uruan _ haline
getirilmesini, bunlarla ilgili kentrolleri
ve seri serbest birakma faaliyetlerini,

d) Imalatg/ithalater:—Klinik—arastrmast

f)' Imalatci/Uretim Yeri Izin Sahibi:

yapHan—trtinler —de—dahil,—beseri—tibbi | Beseri tibbi  triun ve/veya etkin
drinlerin—imalat—ya—da—ithalat etkisini | maddelerin imalat yetkisine ve iznine
elinde—bulunduran—gercek—ya—da—thzel | sahip gercek ya da tiizel kisiyi,
Kisivi | |

g) Islem gecmisi kaydir: Islemlerin
YENI EKLENDI. seyrinin izlenmesine olanak saglayan

kayit sistemini,

g) Ithalatci: Beseri tibbi iiriiniin ithalat
YENI EKLENDI. yetkisini elinde bulunduran gercek ya

da tiizel Kisiyi,

e) lyi Imalat Uygulamalar:: Earmasétik
riinler leali ort]

] el Ll sre.
ruhsatina esas  bilgilerin veya lrin
spesifikasyonunun gerekli gordiigl sekilde
devaml tretilmesini ve kontrol edilmesini
glivence altina alan kalite giivencesinin bir
pargasini,

h) lyi Imalat Uygulamalar: Beseri tibbi
iiriin ve etkin maddelerin kullanim
amacina uygun, ruhsatina esas bilgilerin
veya irin spesifikasyonunun gerekli
gordiigli sekilde, kalite standartlarina
uyumlu olarak stirekli imal edilmesini ve
kontrolinii  saglayan kalite glivence
sisteminin parcgasini,




c) Farmasétik kalite giivencesi: Uriinlerin
beyan edilen amacimma wuygun olarak
kullaniminda gerekli olan kaliteyi temin
etmek amaciyla diizenlenmis
uygulamalarin toplamini,

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

f) Kalite giivencesi sorumlusu: Earmasétik
| g]. - e

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

g) Kalite kontrol sorumlusu: Baslangic
1delerini ninde— el o

j) Kalite kontrol sorumlusu: Beseri tibbi
iiriin ve etkin maddeler ile bunlarin

Him-imalat stirecindesatisve-dagttmnda | imalatinda kullanilan baslangi¢
drimnlerin—uygun—kalitede—olduguna—dair | maddelerinin, tedarikinden itibaren
karar—verilmesini—saglayan—6rnekleme; | tiim imalat stuirecinde uygun kalitede
spesifikasyon,—test-etme ve—erganizasyon; | olduguna karar verilmesini saglayan
dokiimantasyen—ve—serbest—birakma | numune alma, spesifikasyon, test etme,
e dokiimantasyon ve onaylama

islemlerinden sorumlu Kigiyi,

k) Klinik arastirma Urini:  Klinik
YENI EKLENDI. arastirmada test edilen veya referans

olarak  kullanilan  etkin = maddenin

veya plasebonun farmasotik formunu,

1) Korleme: Klinik arastirma sirasinda
YENI EKLENDI. goniilliye hangi arastirma {iriiniiniin

uygulandiginin arastirmada yer alan

sorumlu arastirmaci, diger arastirmaci,
gonullil veya izleyici gibi bir veya birden
cok tarafca bilinmemesini,

h) Kurum: Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumunu,

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

YENI EKLENDI.

n) Majistral ilag: Hasta icin 0zel olarak
hekim tarafindan regete edilen ve
eczanede bu formiile gére hazirlanan ilacj,

g) Mesul midiir: Klinik-arastirmast+yaptan
iriin] o Tdahi | . bbi el

hakkinda gerekli temel bilimsel ve teknik
birikimi ve tecriibesi olan, imalatsiirecinde
ilgili firma ve Kurum tarafindan sorumlu
olarak kabul edilen Kisiyi,

0) Mesul midir: Klinik arastirma
urtinleri de dahil beseri tibbi iiriinler ve
etkin maddeler hakkinda gerekli temel
bilimsel ve teknik birikimi ve tecrtibesi
olan, ilgili firma ve Kurum tarafindan
sorumlu olarak kabul edilen kisiyi,

h) Kurum: Tirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz
Kurumunu,

“M” MADDESI OLARAK YER ALMAKTA.

0) Primer ambalajlama: Nihai kullaniciya

YENI EKLENDI. sunulacak olan beseri tibbi {iriiniin, temas
halinde oldugu kaba/ambalaja konulmasi
islemini,

p) Sekonder ambalajlama: Beseri tibbi

YENI EKLENDI. tirinle temas eden i¢ ambalajin, dis
kutuya/ambalaja konulmasi, kutu
degisimi,

baski, barkodlama/karekodlama, bandrol/




etiket yapistirma, prospektiis/kullanma
talimati ilavesi, degisimi gibi islemlerini,

r) Uretim sorumlusu: Her tiirlii imalat

YENi EKLENDI. faaliyetinden sorumlu Kisiyi,
s) Uretim Yeri Izin Belgesi: Kurumca
YENI EKLENDI. onaylanan imalat faaliyetlerine iliskin
verilen izin belgesini,
s)Yardimcr madde: Uriinlerin bilesiminde
YENI EKLENDI. yer alan, etkin maddeler ve ambalaj
malzemeleri disindaki herhangi bir
maddeyi,
ifade eder. ifade eder.
IKINCi BOLUM iKINCi BOLUM
Imalat Yeri Sahipleri ve-imalathaneler | Basvuru, Faaliyetler, Sorumluluklar ve
Denetim
Basvuru Bagvuru ve degerlendirme
MADDE 5 - (1} Beseri-tibbi-iiriinler sadece | MADDE 5 - (1) Uretim yeri izni almak
Kurumeaimalat yeri-izni-verilmis-yerlerde | isteyen gercek veya tiizel Kisiler, bu
imal—edilebilir—Beseri—tbbi—irtin—imal | Yonetmeligin Ek 1’inde belirtilen bilgi ve
edilen—yerlerde,—imalatizni—ahnmis—ara | belgelerle birlikte Kuruma bagvuruda
drtn-sthna-giren-trinler le Gida, Tartm | bulunur. Ek faaliyet basvurusunda
ve—Hayvanethtk—Bakanhft—tarafindan | bulunacak tiretim yeri izin sahipleri ise,
ruhsatlandirmis——eolan——ve—trtim | Yonetmeligin Ek 1’inde yer alan “Tesis”
statflamasia—uygun—bulunan—veteriner | bashgl - altinda . zikredilen belgelerle
fbbitrtinler haricinde—imalatyyaptamaz | birlikte Kuruma basvuruda bulunurlar.

Imalat yeri izni almak isteyen gercek veya
tiizel kisiler, bu Yonetmeligin Ek I'inde
belirtilen bilgi ve belgelerle birlikte
Kuruma basvuruda bulunur. bmalat—yeri

roclopi ic

Basvuruda eksiklik tespit  edilmesi
durumunda bu eksiklikler, basvuru
sahibine yazii olarak _ bildirilir.
Kurumca, eksiksiz bir basvurunun
kabul edilmesini ve denetim
yapilmasin takip eden en gec¢ doksan
gun)icinde basvuru neticelendirilerek
liretim yeriizin_ belgesi diizenlenip
diizenlenemeyecegine Kkarar verilir.
Basvuru sahibinden kaynaklanan
gecikmeler ve uygunsuzluklar, doksan
gunlik siire hesabinda dikkate alinmaz.

(2) Ithal edilen tibbi iiriinlerde, ithalatg,
s6z konusu tibbi triinlerin bu Yonetmelik

hiiktimleri ile diizenlenmis iyi imalat
uygulamalar1 standartlarim1 karsiladigina
dair Kurumca verilmis veya uluslararasi
kabul gormiis kuruluslarca verilerek ilgili
tlkenin  yetkili otoritesi tarafindan
onaylanmis ve Kurumca kabul edilmis Iyi
Imalat Uygulamalar1 Belgesini sunar.
Kurumca kabul edilmis lyi Imalat

KALDIRILDI.




Uygulamalari Belgesi bulunmamasi
durumunda ilgili klavuzlara uygun olarak
Kuruma basvuruda bulunur. Imalatin
devami halinde, bu belgenin, gecerlilik
suresi dolmadan yenilenmesi gerekir.

Imalat yeri izninin verilmesi

MADDE 6 -(1) Kurum, basvurunun
yapilmasini takip eden doksan giin iginde,
kendi miifettisleri tarafindan imalathanede
gerceklestirilen 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 basvuruda belirtilen imalat yeri ve
aynt basvuruda belirtilen beseri tibbi
trinler ve farmasotik sekilleri icin verilir.
Imalat yerleri, iznin verilmesinden sonra
Kurumca yapilabilecek diizenlemelerin
gereklerini yerine getirmek zorundadir. Bu
islemin yapilabilmesi i¢in Kurumca yeterli
sure taninir.

“MADDE 6”"DA YER ALMAKTA.

Bagvuru sahibinin degisiklik talebi

MADDE 7 - (1) Basvurunun
degerlendirildigi asamada, imal—edilecek
ithal edilecok irinl bunl

‘ seile_cokilloring Mokt N/
] | edilocesi lerde degisiklik talep
edilmesi durumunda, butalep-deksangiin

icinde, incelenerek sonuglandirilir.

(2) Bagvurunun degerlendirildigi asamada,
basvuruda herhangi bir degisiklik talep
edilmesi durumunda, bu talebin ilave otuz
giin icinde incelenerek sonuclandirilmasi
esastir. Kurumca talep edilen ek bilgiler
temin edilene kadar otuz giinliik siire
durdurulur.

Basvurunun askiya alinmasi

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

KALDIRILDI.

YENI EKLENDI.

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

YENI EKLENDI.

(4) Yalnizca seri serbest birakma faaliyeti
yuriten gercek veya tiizel Kisiler bu




Yonetmeligin Ek 2’sinde belirtilen bilgi ve
belgelerle birlikte Kuruma basvuruda

bulunur.

Imalatyeriizninin verilmesi Belgelendirme

MADDE 6 - {1} Kurum,—basvurunun | MADDE 6 - (1) Kurum tarafindan
yaptmastat-takip-eden-doeksanginicinde; | basvurunun kabul edilmesinden sonra,
kendi-miettisteri-tarafimdanimalathanede | imalathanede
gereceklestirilen—denetimlerle—basvuruda | gerceklestirilen denetimler veya
sunlan—bilgi—ve belgelerindosrulugonen | degerlendirmeler
kanttlanmasmdan-ve-imalat yeriningerekli | neticesinde, 5 inci maddedeki hususlar
sartlarasahip-oldufunun tespitinden-sonra | ile Iyi imalat Uygulamalari
imalat—yeri-izniniverir—malat yeri—izni; | gerekliliklerinin karsilandiginin
sadece-basvuruda-belirtilenimalat yeri-ve | anlasilmas1 halinde, Uretim Yeri izin

Belgesi diizenlenir.

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

(3) Kurumca iretim yeri izin belgesi

diizenlenmis imalathanelere, usuliine
uygun” \olarak ' yapilacak basvuruya
istinaden, Iyi ,imalat Uygulamalar

Sertifikasydiizenlenir.

Yiiriitiilebilecek faaliyetler

YENI EKLENDI.

MADDE 7 -(1) Bu Yonetmelik
kapsaminda {lkemizde imal edilerek
pazara sunulacak beseri tibbi Uriin ve
etkin maddelerin imalati sadece Kurumca
liretim yeri izni verilmis yerlerde lyi
imalat Uygulamalar: prensip ve kilavuzlar
ile liretim yeri izin belgesine uygun olarak
gerceklestirilir.  Bu  hikim, sadece
yurtdisina ihracat amaci ile imalat
gerceklestiren yerler icin de gecerlidir.

YENI EKLENDI.

(2) Uretim yeri izin belgesi, bagvuruda
bulunulan imalat faaliyetlerinin tamami
veya bir kismi icin verilebilir.

YENI EKLENDI.

(3) Beseri tibbi firtinlerin imal edildigi
imalathanelerde yalnizca beseri tibbi
uriinler imal edilebilir, ancak:

YENI EKLENDI.

a) lgili Bakanhk ve Kurumlarca
diizenlenmis mevzuat hiikiimleri saklh
kalmak tlizere, Kurumca iiretim yeri izni
verilmis beseri tibbi irin




imalathanelerinde, imalat¢1 tarafindan
capraz  bulasma riskini  engelleyici
tedbirlerin alinmasi ve Kuruma sunularak
uygun bulunmasi sartiyla, ayni alanlarda
uygun formda ve sinifta veteriner tibbi
irinler ile uygun formda takviye edici
gidalar tretilebilir. Kurum, gerektiginde ek
tedbirler ile kalifiye personel talep eder.

YENIi EKLENDI.

b) Ilgili Bakanhk ve Kurumlarca
diizenlenmis mevzuat hikimleri sakh
kalmak iizere, Kurumca iiretim yeri izni
verilmis beseri tibbi tirtinlerin
imalathanelerinde bagimsiz alan,
ayr1 ekipman ve ayri havalandirma
sistemleri kullanilmasi sartiyla; insana
uygulanan biyosidal tirtinler, insan doku ve
hiicre uriinleri, tibbi cihazlar, kozmetik
trinler iretilebilir. Bu hususta imalatgi
tarafindan, lyi Imalat Uygulamalan
Kilavuzu ve diger kilavuzlar kapsaminda
capraz bulasmayla ilgili yapilacak risk
degerlendirmesinin Kuruma sunulmasi ve
onay alinmasi zorunludur. S6z konusu risk
degerlendirmesi sonucunun daha ileri
onlemler gerektirmesi durumunda bu
bentte belirtilen miisaade uygulanmaz.
Tibbi cihazlarin uygun smif ve formda
olmasi, beseri tibbi {rilinlerin kalitesine
risk teskil etmediginin lyi Imalat
Uygulamalar1 Kilavuzu ve diger kilavuzlar
kapsaminda imalatg1 tarafindan
kanitlanmasi ve Kurumca onay verilmesi
kaydiyla, bagimsiz alanlarda iiretim sarti
aranmaz.

Tomclgorcldor

Uretim yeri izin sahibinin

sorumluluklari

MADDE 9 - (1) imalat yeri izni sahibi;

MADDE 8 - (1) Uretim yeri izin sahibi
asagidaki sorumluluklar yerine getirir:

a) Bu Yonetmelik gereklerine uygun
mesul miidiir ile yiiriitiilen faaliyetlerle
uyumlu olarak lyi imalat Uygulamalar
Kilavuzunda belirtilen gerekliliklere
uygun egitim almis ve yeterli tecriibeye
sahip iiretim sorumlusu, kalite giivence
sorumlusu, kalite kontrol sorumlusu ve
yeterli sayida uygun personeli istihdam
eder.

b) Kullanilabilir olmayan veya bu niteligini




yitirmis turtnlerin ilgili mevzuata gore
imhasini saglamak,

“E” FIKRASINDA YER ALMAKTA.

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

¢) Mesul midiiriin herhangi—bir—sekilde
S rovin sirdi . S rovind

b) Mesul muduriin gorevinden ayrilmasi
durumunda otuz giin icerisinde yerine

ayrimast—durumunda—Kurumu—derhal | bu  Yonetmelikte belirtilen sartlar

Bilodepdimnels tasiyan yeni bir mesul miidir
gorevlendirir ve Kuruma basvuru
yapar.

d) Mifettislerin  yetki  belgelerine

istinaden, gerekli gordiikleri alanlara | KALDIRILDI.

girmelerine ve inceleme yapmalarina izin

vermek,

e) Mesul mudiriin gorevlerini yerine | ¢) Mesul miidiirin gorevlerini yerine

getirebilmesi icin gerekli tim imkanlan
saglamalk,

getirebilmesi i¢in gerekli tiim imkanlari
saglar.

f) Bu Yonetmelige dayanilarak ¢ikarilan iyi
imalat uygulamalar kilavuzunun
gereklerini yerine getirmek,

ile yikiimlidiir.

KALDIRILDI.

YENI EKLENDI.

¢) Etkin maddeyi temin ettigi imalatg,
ithalatc1 veya dagiticilarin; etkin maddenin
temin edildigi tilkenin yetkili otoritesinde
kayith oldugunu belgeler. Temin ettigi
etkin madde ve yardimci maddelerin
glivenilirligini ve kalitesini dogrular.

YENI EKLENDI.

d) Imalatimm gerceklestirdigi beseri tibbi
urin ve etkin maddelerde ve imalat
sirecinin ara basamaklarinda gerekli
kontrollerin gerceklestirilmesini saglar.

b) Kullanilabilir olmayan veya bu niteligini
yitirmis #rtlerin ilgili mevzuata gore
imhasini saglamak,

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

YENI EKLENDI.

f) Bu Yonetmelige dayanilarak ¢ikarilan lyi
Imalat Uygulamalari Kilavuzunun
gereklerini yerine getirir.

YENI EKLENDI.

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

YENI EKLENDI.

(2) Uretim yeri izin sahibi; mesul
mudiriin, uretim sorumlusunun, Kkalite
guvence sorumlusunun ve kalite kontrol
sorumlusunun tam gln siireyle gorev
yapmasini saglar. Bunlarin, gecici olarak




gorevde bulunmadig stirelerde yerlerine
vekalet edecek ayni nitelikleri haiz
vekiller, tiretim yeri izin sahibi tarafindan
gorevlendirilir. Mesul miudirin gegici
olarak gorevde bulunmadigi stirenin 30
glinli asmas1 durumunda yapilacak vekalet
hakkinda Kuruma bilgi verilir. Mesul
miidiire yapilan vekalet siiresinin alti ay1
gecmesi durumunda, yeni bir mesul mudur
atanmasi icin derhal Kuruma basvuruda
bulunulur.

YENIi EKLENDI.

(3) Uretim yeri izin sahibi, bu izin
kapsamina giren beseri tibbi trilnlerin
sahte olduguna dair siiphe duymasi veya
bilgi almas1 durumunda, bu triinlerin her
tiirli yayin ve iletisim kanallarinda yapilan
yasal olmayan satislari da dahil olmak
lizere, yasal veya yasal olmayan tedarik

zinciriyle dagitilip dagitilmadigi
hususunda yetkili otoriteyi ve ruhsat
sahibini bilgilendirir. Kimliginde,
kaynaginda veya dagitim gecmisinde
sahtecilik yapilan trtnler, sahte

trtinlerdir. Dolayisiyla, herhangi bir beseri
tibbi lirtiniin:

YENI EKLENDI.

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

YENI EKLENDI.

b) imalat(;l, imal edildigi ke, orijin tilkesi
veya ruhsat veya izin sahibini igeren
kaynaginda veya,

YENI EKLENDI.

c) Kullanilan dagitim kanallar1 ile ilgili
kayit ve dokiimanlar olmak tizere dagitim
gecmisinde,

YENI EKLENDI.

sahtecilik yapilmas1 durumlarinda, s0z
konusu lriin sahte olarak kabul edilir. Bu
tanim istenmeden olusan kalite hatalarini
icermez ve fikri miilkiyet haklarinin ihlali
konular1 bu kapsamda degerlendirilmez.

YENi EKLENDI.

(4) Uretim yeri izin sahibi, s6z konusu
urtiniin  gercek ve tahrif edilmemis
oldugunu gosteren ve 25/4/2017tarihli ve
30048 sayih Resmi Gazete’de yayimlanan
Beseri Tibbi Uriinlerin Ambalaj Bilgileri,
Kullanma Talimati ve Takibi
Yonetmeliginde yer alan  gilivenlik
ozelliklerini, primer ambalaji acilmayacak
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sekilde yerlestirerek iiriiniin
oldugunu dogrular. Ayrica:

gercek

YENIi EKLENDI.

a) Uriine ait givenlik 6zelliklerinin
yerlestirilmesi, Ila¢ Takip Sistemine uygun
olarak  lyi Imalat  Uygulamalari
kosullarinda yapilir.

YENIi EKLENDI.

b) Ila¢ Takip Sistemine iliskin giivenlik
ozelliklerinin degistirilmesi yetkisi
Kuruma aittir.

imalatgnin  izin  aldiktan  sonra

sorumlulugu

KALDIRILDI.

MADDE 10 - (1) Imalatg, iiriin ruhsat
basvurusunda Kuruma sunulan ve
Kurumca kabul edilen bilgi ve belgeler
dogrultusunda imalat faaliyetlerini
stirdiirmekle ytuktmlidir.

KALDIRILDI.

(2) Imalatei, tiriin imalat ydntemlerini,
bilimsel ve teknik ilerlemeleri izleyerek,
kendi uygulamalarini diizenli olarak
gozden gecirir. Bu kapsamda, iriiniin
ruhsat1 ile ilgili dosyada veya imalat
yerinde bir degisiklik gerekmesi halinde,
degerlendirilmek tlizere Kuruma sunulur
ve uygun gorilmesi halinde onaylanir.

KALDIRILDI.

Mesul midiir

Mesul midiir

MADDE 11 - (1) imalat-yeri—izni-sahibi:
- . . .

Miistal ]5 };i 7 - o
Idesinin birinci fil Lagal
eczacilik, tip ve en az dort yil siireli lisans
egitimi verilen kimya bilim dallarindan

mezun olanlardan bir kisiyi—tim—gin

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

(2) Beseri tibbi triinlerde amaclanan
kalitenin saglanmasi icin mesul midiir,
Urin imalat yeri iznine sahip bir veya
birden fazla isletmede, triinlerin Kkalite
analizleri, aktif maddelerin kantitatif
analizleri ve kontrollerine dair
faaliyetlerde en az iki yil uygulamal

“3.” FIKRADA YER ALMAKTA.
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deneyim sahibi oldugunu sigorta prim
belgeleri ve isverenin beyam ile
belgelendirmek zorundadir.

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

(2) Bu maddede belirtilen kosullar: yerine
getirmesi sarti ile liretim yeri izin sahibi,
mesul midir sorumlulugunu bizzat
kendisi ylriitebilir.

) : —
 Beseri—ubbi—irtnlerde m]““gl.i.“;f.m’
kalitenin faglmm_m_s} S hiv Li

(3) Mesul miidiiriin; Kurum tarafindan
ya da Dbulundugu iilke otoritesi
tarafindan iiretim yeri izni verilmis bir
veya birden fazla imalathanede, sigorta
prim belgeleri ve isverenin beyani ile
belgelendirdigi, uiretim, kalite giivence
veya - Kkalite kontrol faaliyetlerinden
birinde en az iki yil pratik tecriibesinin

olmas1 zorunludur. Ancak birinci
fikrada belirtilen meslek
mensuplarindan, ilgili alanlarda

doktora derecesine sahip olanlar da
iretim _yerlerinde mesul miidurliik
gorevini uistlenebilir.

Mesul miidiiriin sorumlulugu

MADDE 12 - (1) Mesul midir, értnlerin
bu Yonetmelik, yurtrlikteki diger mevzuat
ve—ruhsat—kosular—uyarmea—imal—ve
| | lilerek. ord aal

R s e e Y WV
bes yil siire ile saklanarak talep halinde
Kurum yetkililerinin denetimine

sunulmasi, ithaltrilerin—tretim—yerinin
b V& Ll ] L] |
ldus Lhit odil -
ealitatie 1 LHiE bl lari
bal o F3
| B Bl Ti o 51 |
) Li dis | lNerd
gecmis-elmasmdan sorumludur.

(4) Mesul miudiir, beseri tibbi urinlerin
ve etkin maddelerin bu Yonetmelik,
yurirliikteki diger mevzuat, lyi Imalat
Uygulamalari ve Iyi Dagitim
Uygulamalar1 prensipleri | ile ruhsat
kosullari uyarinca imalatinin ve
Kontrollerinin  yapilarak, __ serilerin
serbest birakilmasi ve seri Kayitlarinin
en az bes yil siire ile saklanarak talep
halinde Kurum yetkililerinin denetimine
sunulmasindan sorumludur.

YENI EKLENDI.

(5) Bu maddede belirtilen kogsullari tasidigi
anlasilan mesul midirler icin Kurumca
belge diizenlenir.

Denetim ve sertifikalandirma

MADDE 13 - (1) Kurum imalat yeri izni
almis olan imalathaneleri bir program
dahilinde 6nceden haber vermek suretiyle,
ayrica gerekli gordiigii her durumda haber
vermeksizin denetler. Saglik Denetcileri,
denetimin amaci kapsaminda her tirla
imalat, kalite Kkontrol, kalite giivence

KALDIRILDI.
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belgelerini ve diger kayitlari incelemeye,
gerekli gordiiklerinde numune almaya
yetkilidirler. Raporda, denetimden gecmis
olan imalat¢iya bildirilmesi gerekli goriilen
hususlar belirtilir ve bu hususlar Kurum
tarafindan duyurulur.

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

KALDIRILDI.

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

KALDIRILDI.

Denetimler

YENIi EKLENDI.

MADDE 10 -(1) Bu Yonetmelik
kapsamina giren imalathaneler, Kurum
denetimine tabidir. Kurum, beseri tibbi
uriin  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:

YENI EKLENDI.

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

YENi EKLENDI.

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

YENI EKLENDI.

(2) Denetciler yirittiikleri denetimler
sirasinda; gerekli gordigli dosya ve
belgeleri kanuni bir engel bulunmadikga,
denetim yaptig1 kamu veya 6zel kurum ve
kuruluslar ile ilgili kisilerden istemek,
incelemek, gerek goriilmesi halinde yetkili
merciler tarafindan onaylanmis
nishalarin1 almak, imalathane, depolama
ve dagitim yerleri de dahil olmak iizere
urinlerin imal edildigi, analiz edildigi,
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depolandig, dagitildig;, satildigr veya
kullanildig1 tiim yerler ile denetime konu
olan sabit ve seyyar her tiirlii yerde
denetim, inceleme, sayim ve arastirma
yapmak, numune almak, gerektiginde
bunlar1 miithiirlemek, imalat, dagitim veya
satisini durdurmak, yediemine almak,
toplamak veya toplatmak, elektronik takip
sisteminde iriin hareketlerini durdurmak
ve bu konularda her derecedeki yetkili ve
ilgiliden her tirlii yardim ve bilgiyi
istemek ve gerekli yazismalar1 yapmak
hususlarinda yetkilidir.

YENIi EKLENDI.

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

YENI EKLENDI.

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

YENIi EKLENDI.

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

YENIi EKLENDI.

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

YENI EKLENDI.

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

YENI EKLENDI.

MADDE 11 -(1) Uretim yeri izin
sahibi/iirtin ruhsat sahibi, beseri tibbi
lrin izin/ruhsat basvurusunda Kuruma
sunulan ve Kurumca kabul edilen bilgi ve
belgeler kapsaminda, imalat faaliyetlerinin
surduriilmesiyle  yikimlidir.  Klinik
arastirma  Uriinlerinin  tim  imalat
sureclerinin, 13/4/2013 tarihli ve 28617
sayil Resmi Gazete’de yayimlanan ilag ve
Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalarn
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Hakkinda Yonetmelik geregince
destekleyici tarafindan Kuruma sunulan
bilgilere uygun olarak gerceklestirilmesi,
imalatc¢inin sorumlulugundadir.

YENI EKLENDI.

(2) Imalatgi, klinik arastirma iiriinlerinin
gelistirilmesi dahil, bilimsel ve teknik
ilerlemeler 1s1ginda imalat yontemlerini
diizenli olarak gozden gecirir.

YENIi EKLENDI.

(3) Uretim yeri izin sahibi, imalathane ile
ilgili yapilacak degisiklikleri, degisiklikler
uygulamaya alinmadan o6nce, Kurumca
belirlenecek  esaslara uygun olarak
Kuruma bildirmekle yiikiimlidiir.

YENIi EKLENDI.

(4) Imalatgi, Tesis Ana Dosyasini basvuru
sirasinda veya Uretim yeri izni alinmasinin
hemen akabinde, Kuruma sunar.
imalathanede gerceklesen degisiklikler
dogrultusunda, Tesis Ana Dosyas1 diizenli
olarak gozden gecirilir. Bu kapsamda,
Tesis Ana Dosyasinda degisiklik yapilmasi
durumunda, hazirlanan giincel Tesis Ana
Dosyasi Kuruma sunulur.

YENIi EKLENDI.

Medikal gazlar

YENi EKLENDI.

MADDE 12 - (1) Medikal gaz furetim
yerlerinde gorevlendirilecek mesul
miudiirlerin, Kurumun gorev alanina giren
trtinlerin imalatinda en az iki yil pratik
tecruibesinin olmasi zorunludur.

YENI EKLENDI.

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

YENI EKLENDI.

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

YENi EKLENDI.

ithal edilen beseri tibbi iiriinler

YENi EKLENDI.

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

YENI EKLENDI.

(2) Birinci fikradaki usul ve esaslara gore
yapilan denetim sonrasy, ithal iiriinlere lyi
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imalat Uygulamalarn Sertifikasi diizenlenip
diizenlenmeyecegine karar verilir.

YENIi EKLENDI.

(3) Ithal edilen beseri tibbi iiriinlerde,
ithalat¢i, s6z konusu iriinlerin  bu
Yénetmelik hiikiimleri ile diizenlenmis lyi
imalat  Uygulamalar gerekliliklerini
karsiladigina dair Kurumca verilen veya
ilgili tlkenin yetkili otoritesi tarafindan
verilmis olup Kurumca kabul edilen Iyi
imalat Uygulamalar1 Sertifikasini ve/veya
Uretim Yeri Izin Belgesini sunar. Kurumca
verilen veya kabul edilmis lyi Imalat
Uygulamalar1  Sertifikas1 bulunmamasi
durumunda, ilgili kilavuzlara uygun olarak
Kuruma basvuruda bulunur. Kurumca
verilen sertifikanin yenilenmesi icin de
gecerlilik siiresi dolmadan ilgili kilavuz
dogrultusunda Kuruma basvurulmasi
gerekir.

YENI EKLENDI.

(4) Ithalatgi, ithal edilen beseri tibbi
uriinleri, imal edildigi tlkenin yetkili
otoritesi tarafindan onaylanmis
imalathaneden, Kklinik arastirma uriini
ithalatcis1 ise, klinik arastirma uriiniini
ilgili  otoriteye bildirilmis ve otorite
tarafindan uygun goriilmiis bir imalatgidan
temin etmekle yiikiimlidiir.

YENIi EKLENDI.

(5) Ithalatgi, ithal edilen beseri tibbi
urinin her bir serisinin, ithal edilmesine
mukabil, Uriin ruhsat
dosyasi/spesifikasyonlari cercevesinde
gerekli test ve kontrollerden gegmis olarak
tlkemiz piyasasina serbest
birakilmasindan sorumludur. Bu
sorumluluk, ithalat¢1 tarafindan istihdam
edilecek bir mesul midiir tarafindan
yerine getirilir.

YENi EKLENDI.

(6) Kurum, ithal edilen beseri tibbi
urunlerin tlkemiz piyasasina serbest
birakilmasina esas teskil edecek bir 6nceki
fikrada belirtilen test ve analizlerin bir
kisminin ya da tamaminin iilkemizde
gerceklestirilmesini ve mesul miidir
tarafindan seri serbest birakilma onayini
talep edebilir.

YENI EKLENDI.

(7) Ruhsat sahibi firma, ithal edilen beseri
tibbi lirtinlerin her serisinden en az iki tam
analitik kontroliin yapilmasina yetecek
veya Kurumca onaylanan miktarda
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numunenin imalatel tarafindan
alinmasindan ve {rinin son kullanma
tarihinden sonra en az bir yil muhafaza
edilmesinden sorumludur. Ruhsat sahibi,
Kurumca talep edilmesi halinde, so6z
konusu numuneleri analiz igin 1 ay
icerisinde Kuruma sunar. Kurumun, bu
numunelerin Tirkiye’'de muhafaza
edilmesini isteme hakki sakhdir.

YENI EKLENDI.

(8) Klinik arastirma iriinlerinin ithalat
islemlerinde, ila¢ ve Biyolojik Uriinlerin
Klinik Arastirmalar1 Hakkinda Yonetmelik
hiikiimleri uygulanir.

YENIi EKLENDI.

Etkin ve yardimci maddeler

YENI EKLENDI.

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

YENIi EKLENDI.

(2) Uretim yeri izin sahibi/ruhsat sahibi,
etkin madde imalatgisinin ve dagiticisinin
Iyi Imalat Uygulamalari ve Iyi Dagitim
Uygulamalar1  prensipleriyle — uyumlu
oldugunu, etkin maddenin imalatg1 ve
dagiticilarinin imalat ve dagitim yerlerine
denetim yaparak dogrular. Uretim yeri izin
sahibi faaliyetlerin uygunlugunu ya kendisi
ya da bu Yonetmelikte belirtildigi sekilde,
bir s6zlesme altinda, onun adina hareket
eden bir tiizel kisiyle saglar. Ancak bu
durum imalat¢inin sorumlulugunu
kaldirmaz.

YENi EKLENDI.

(3) Uretim yeri izin sahibi, yardima
maddelerin  beseri  tibbi  {riinlerde
kullanilmaya elverisli oldugunu, uygun lyi
imalat Uygulamalarinin veya esdeger
standartlar1 giivence eden bir kalite
yonetim sisteminin varligini  kontrol
ederek onaylar. Fason imalat s6z konusu
oldugunda bu sorumluluk, taraflar
arasinda yapilan sozlesmede acikca
tanimlanir.  Bu  onay, yururlikteki
kilavuzlara uygun olarak resmilestirilmis
risk degerlendirmesine dayanarak yapilir.
Bu risk degerlendirmesi, yardimci
maddelerin kaynagi, kullanim amac,

17




onceki kalite hatalari, bunlarin yani sira
diger uygun kalite sistemleri
gereksinimleri goz 6ntine alinarak yapilir.

YENIi EKLENDI.

(4) Kurum, ihracat amagh tilkemizde imal
edilenleri de dahil olmak uzere, etkin
maddelerin imalaty, ithalat1 ve dagitiminin,
lyi Imalat Uygulamalar ve lyi Dagitim
Uygulamalar1 ile uyumlu olmasini
saglayacak gerekli tedbirleri alir.

YENI EKLENDI.

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

YENI EKLENDI.

a) Etkin maddeler Kurum tarafindan
yayimlanan lyi Imalat Uygulamalan
Kilavuzu standartlarina uygun olarak imal
edilir ve Kurum tarafindan belirlenen iiriin
gruplar icin etkin madde imalathaneleri
denetlenir.

YENI EKLENDI.

b) Kurum tarafindan denetim yapilmadigi
durumlarda, iilkemize ithalati yapilacak
etkin  maddelerin, ilgili iilkede veya
uluslararas1 kabul goren lyi Imalat
Uygulamalari Kilavuzlarina uygun
oldugunu gosteren belgelerin ilgili
mevzuatina gore Kuruma sunulmasi
gereklidir.

YENI EKLENDI.

Ozel hiikiimler

YENI EKLENDI.

MADDE 15 - (D
Merkezi radyofarmasi laboratuvarlari,
Kurumun denetimine ve iznine tabidir.
Bunlarla ilgili islemler, Kurumca
belirlenecek usul ve esaslar cercevesinde
yurutilur.

YENI EKLENDI.

(2) Sekonder ambalajlama faaliyeti
yiriiten imalathaneler, Ispenciyari ve
Tibbi Miistahzarlar Kanununun 8 inci
maddesi uyarinca eczaci bir mesul miidir
istihdam etmek sartiyla, ithal irtnleri
depolayabilirler  ve bu Urtinlerle
ilgili sekonder ambalajlama faaliyetlerinde
bulunabilirler. Sekonder ambalajlama
islemlerine ek olarak farkli imalat
faaliyetlerini yuriten imalathaneler
de, sekonder ambalajlama islemleriyle
birlikte  ithal  {riinlerin  depolama
islemlerini, tiretim yeri mesul midiiriiniin
eczaci olmasi kaydiyla yapabilirler.
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UCUNCU BOLUM

UCUNCU BOLUM

Iyi imalat Uygulamalan ilkeleri

Iyi imalat Uygulamalar ve ilkeleri

Kalite yonetimi

Kalite giivence sistemi

MADDE 14 -(1) [Imalatg, farkh
birimlerden gelen personel ve ydnetimin
aktif katilimi ile etkin bir farmasétikkalite

MADDE 16 - (1) imalatg, farkli birimlerin
personel ve yonetiminin aktif katilimini
saglayacak sekilde etkin bir kalite

glivenee-sistemini-kurar ve uygular. giivence sistemini kurar ve uygular.

Personel Personel

MADDE 15 - (1) Personel agisindan imalat | MADDE 17 - (1) Personel agisindan

yerlerinde; imalathanelerde asagidaki hususlar
uygulanir:

a) Imalatci, her imalat alaninda, farmasotik
kalite gilivencesinin amaclarina ulasmak
icin uygun nitelikte ve yeterli sayida
personel bulundurur.

a) Imalatgl, her imalat alaninda, kalite
giivence sisteminin amaglarina ulasmak
icin uygun nitelikte, yetkili ve yeterli
sayida personel bulundurur.

b) lyi imalat uygulamalarini yerine
getirmek ve isletmekle sorumlu elan-idare
ve denetleme - personelinin ve Kkalifiye

kisilerin—gérevleri; is tamiminda belirtilir.
Bu kisilerin hiyerarsik iligkisi,

organizasyon semasinda  tanimlanir.
Organizasyon semasi ve is tanimlarl
imalat¢inin i¢ prosediiriine gore onaylanir.

b) Iyi Imalat Uygulamalarin1 yerine
getirmek ve yiiritmekten sorumlu, mesul
miidiir ve Kilit personelin gorevleri, is
taniminda belirtilir. Bu kisilerin hiyerarsik
iliskisi, organizasyon semasinda
tanimlanir. Organizasyon semasl ve is
tanimlar1 imalat¢inin i¢ prosediiriine gore
onaylanir.

c) Imalatuysulamalarni-yerinegetirmek
ve———isletmekle——sorumlua kisilere

sorumluluklarini dogru bir bicimde yerine
getirebilmeleri icin yetki verilir.

c)y Busmaddenin’ birinci fikrasinin (b)
bendinde belirtilen kisilere,
sorumluluklarin1  diizgiin bir bicimde
yerine getirebilmeleri icin yeterli yetki
verilir.

¢) Personel, kalite gilivencesi ve iyi imalat
uygulamast kavramlarinin teorisi ve
uygulamasini iceren baslangi¢ egitimine ve
sonrasinda periyodik egitimlere alinir.

¢) Personel, kalite giivence ve lyi Imalat
Uygulamalar1 kavramlarinin teorisi ve
uygulamasi1 hakkinda ve ayrica varsa
Klinik “arastirma  urunlerinin imalati
konusundaki ézel gereklilikleri iceren,
baslangic  egitimine ve  sonrasinda
periyodik egitimlere dahil edilir ve bu
egitimlerin etkinligi degerlendirilir.

e T sahk hi oy

d) Yiirutilen faaliyetlerle
uyumlu hijyen programlari

olusturulup, diizenli araliklarla uygun
saghk Kkontrolleri programlanarak
izlenir. Bu programlara personelin
saglik, hijyen uygulamalar1 ve Kiyafet
kullanimu ile ilgili prosediirler de dahil
edilir.

(2) Mesul mudiir, kalite giivence ve kalite
kontrol sorumlusu, imalat esnasinda
imalat yerinde bulunmak ve bu

KALDIRILDI.
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Yonetmelikte yer alan sorumluluklarini
yerine getirmekle yukiumlidir. Mesul
miudiriin, kalite glivence ve kalite kontrol
sorumlusunun, on gunu asan
ayrilmalarinda; bu kisilerin  gorevde
bulunmadig1 stirelerde yerlerine vekalet
edecek ayni nitelikleri haiz vekiller, imalat
yeri izni sahibi tarafindan
gorevlendirilerek mabhalli saghk
otoritesine bildirilmesi zorunludur.

Bina ve-denanim Bina, tesis ve ekipmanlar
MADDE 16 - (1) Bina ve donanim | MADDE 18 - (1) Bina, tesis
acisindan; ve ekipmanlar agisindan asagidaki

hususlar uygulanir:

a) Bina ve imalat donanimi, amaclanan
faaliyetlere uygun sekilde tasarlanir, insa
edilir, yerlestirilir, diizenlenir,

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

b) Imalatsiireei; kontaminasyon, capraz
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 iizere, iyiimalatuygulamalar
kdavuzu-le tasarmmlameve dlizenlenir.

b) Bina, tesis
ve ekipmanlar, kontaminasyon,
capraz kontaminasyon ve genel olarak

trtntn kalitesini etkileyebilecek herhangi
bir olumsuz etkiyi 6nlemek, hata riskini en
aza indirgemek ve etkili bir temizlik ve
bakimi temin etmek tlizere diizenlenir.

c) Uriiniin Kkalitesi acgisindan kritik ‘olan

c) Uriiniin Kkalitesi acisindan kritik olan

uretim faaliyetleri icin kullanilacak-binave | imalat faaliyetleri icin  kullanilacak

B R e e tesis, ekipmanve sistemler, . uygun
kalifikasyon ve validasyon islemlerine
tabi tutulur.

Dokiimantasyon Dokiimantasyon

MADDE 17 -(1) Dokiimantasyon | MADDE 19 -(1) Dokiimantasyon

acisindan asagidaki hususlar uygulanir: acisindan asagidaki hususlar uygulanir:

a) Imalatcinin, spesifikasyen, imalat | a) imalatgi, iiretim formiilii,

fermiili,—presesi; ambalajlama talimaty,
prosediirleri ve yapmus oldugu cesitli

imalat faaliyetlerinin  kayitlarini  da
kapsayan bir dokiimantasyon sistemi elu.
Dokiimanlar acik, hatasiz ve
gltincellestirilmis—eolarak—saklan  Genel
imalat faaliyetleri ve kosullar1 i¢cin 6nceden
olusturulmus olan prosedirler ile her

seriye ait sepesifik imalat dokiimanlar
birlikte — bulunur.  Bu dokiimanlarmn

disentenmosihorsorimaltrgoesrisind
izlemeyi—miimkin—kdar: Seri ile ilgili
dokiimanlar, en az bes y1l ve serinin son
kullanim tarihinden sonra en az bir yil siire

uiretim prosesi, ambalajlama talimatlari,
prosediirleri ve yiiriitmekte oldugu cesitli
imalat faaliyetlerinin  kayitlarimm  da
kapsayan spesifikasyonlara dayal1  bir
dokiimantasyon sistemi kurar ve isletir.

b) Dokiimanlar ag¢ik, hatasiz ve giincel

tutulur. Genel iretim faaliyetleri ve
kosullar1 i¢cin ©6nceden olusturulmus
prosediirler ile her seriye

ait spesifik tiretim dokiimanlar1 saklanir.
Bu dokiimanlar, her seri imalatinin
gecmisini ve Kklinik arastirma iiriiniiniin
gelistirilme safhasina ait degisiklikleri
izlemeyi miimKkiin kilar.
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ile muhafaza edilir. Uriin ruhsati ile ilgili
Kuruma sunulan ilk ve sonradan
gincellenen dokiimanlar, ruhsat iptal
edilene kadar muhafaza edilir.

c) Seri ile ilgili dokiimanlar, en az bes yil
olmak tuzere, serinin son kullanim
tarihinden sonra en az bir yil siireyle
muhafaza edilir. Uriin ruhsat dosyas ile
ilgili Kuruma sunulan ilk ve sonradan
giincellenen dokiimanlar, ruhsat iptal
edilene kadar muhafaza edilir. Klinik
arastirma uritinleri icin ise seriye ait

dokiimanlar, s6z konusu imalat
serisinin  Kkullanildigi son  Klinik
arastirmanin tamamlanmasini veya

resmi olarak sonlandirilmasini takiben
en az bes yil siire ile saklanir.

b) Imalatgi, yazih dokiimanlar yerine
elektronik, fotografik ya da diger veri
isleme sistemleri kullaniyorsa, 6ngoriilen
saklama stiresi boyunca verileri uygun bir
sekilde saklayacak sistemi valide eder. Bu
sistemle toplanan veri, okunakl 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
verier, talep edilmesi halinde yazili olarak
Kuruma sunulur.

¢) Imalatg, yazil dokiimanlar yerine
elektronik, fotografikya da diger veri
isleme sistemleri kullaniyorsa, éngoriilen
saklama siiresi boyunca verileri uygun bir
sekilde saklayacak sistemi valide eder. Bu
sistemle toplanan veri, okunakl bir sekilde
elde hazir bulundurulur.

d) Elektronik olarak toplanmis veri,
verinin kaybolmasina ve zarar gérmesine
kars1 kopyalamak, yedeklemek ya da baska
bir saklama sistemine aktarmak suretiyle
korunur, ve islem gecmisi kaydina ait
veriler saklanir, talep edilmesi halinde
yazili olarak Kuruma sunulur.

imalat

imalat

MADDE 18 - (1) Farkh imalat faaliyetleri,
onceden olusturulmus bilgi ve prosediirler
ile iyi imalat uygulamalar1 cercevesinde
gerceklestirilir. Uygun ve yeterli kaynaklar,
sureg ici kontrollerinde de saglanir. Capraz
kontaminasyon wve diger  karisikliklar:
onlemek icin gerekli teknik ve kurumsal
tedbirler alinir. imalat siirecinde meydana
gelen her yeni yontem degisikligi veya
onemli degisiklik valide edilir. Imalat
stirecindeki kritik asamalar, diizenli olarak
tekrar valide edilir.

KALDIRILDI.

YENIi EKLENDI.

MADDE imalat
faaliyetleri, onceden
olusturulmus prosediir ve talimatlara gore
ve lyi Imalat Uygulamalarina uygun olarak
yuritilir. Proses i¢i kontrollerin yapilmasi
icin uygun ve yeterli kaynaklar saglanir.
Tlm proses sapmalar1 ve iriin hatalar
yazili hale getirilir ve detayli olarak
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arastirilir.

YENI EKLENDI.

(2) Capraz kontaminasyon ve diger
karisikliklar1 6nlemek i¢in gerekli teknik
ve idari tedbirler alinir. Klinik arastirma
trinleri icin ise korleme islemine veya
sonrasini kapsayan tiim islem asamalarina
0zel bir dikkat gosterilir.

YENI EKLENDI.

(3) Beseri tibbi iiriin ve etkin maddelere
ait uretim prosesi ile ilgili her yeni imalat
yontemi veya imalat siirecindeki 6nemli
degisikliklerin valide edilmesi
gerekmektedir. Imalat siirecindeki kritik
asamalar da ayrica dizenli olarak gozden
gecirilir.

(4) Klinik arastirma trtnleri i¢in imalat

YENIi EKLENDI. siirecinin, iriin gelistirme asamalar1 da
dikkate alinarak miimkiin oldugu kadar
biitiintiyle valide edilmesi esastir. Bunun
miimkiin olmadiginin gosterildigi
durumlarda, kritik asamalar valide edilir.
imalat surecinin tasarimi ve
gelistirilmesindeki tlim basamaklar
biitiintiyle kayit altina alinir.

Kalite kontrol Kalite kontrol

MADDE 19 - (1) Kalite kontrol asagida

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

belirtilen hususlar cercevesinde yapilir:
a) Imalatci, bir—kalite_kontrol biriminin
. £ aliveting |

a) Imalatci, gerekli niteliklere sahip ve
uretimden bagimsiz bir kalite kontrol

ettirilmesini—saglar—Bu—birim,—gerekli | sorumlusu tarafindan yonetilen bir
niteliklere—sahip—bir —kalite—kentrel | kalite  kontrol  sisteminin  tesis
sorumlusu—tarafindan—yonetilir ve—diger | edilmesini ve yuriitiillmesini saglar.
birimlerden bag i

b) Kalite kontrol iminin  emrinde,
baslangic—ara ve bitmis lrilin ile ambalaj
malzemelerinin gerekli testlerini
gerceklestirecek  uygun personel ve
ekipman donanimi saglanmis olan bir veya
daha fazla kalite kontrol laboratuvari

bulunur. Kurumea,—imalateara—ve
i alated ol belli_| Herini
il g Laki Ll Lord
bil T q i
e e o il b
Ik olarak  belirtildis f |
| o iz i

b) Kalite kontrol sorumlusunun emrinde,
baslangi¢c maddesi, yart mamul ve bitmis
iriin ile ambalaj malzemelerinin gerekli
testlerini gerceklestirecek, uygun personel
ve ekipman donanim1 saglanmis olan bir
veya daha fazla kalite
kontrol laboratuvari bulunur.

Q) Kal s
eTRoRTEOTE S, ..EEHE‘
e ]ma.lzEmslmmlm : : ﬂfli*m“k} HEere

c) Satisa, dagitima veya Kklinik
arastirmada kullanima gonderilmeden
once, analitik sonuglara ek olarak, iiretim
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serbest—birakilmadan—6nee;  analitik | kosullary, prosesi¢i  kontrol  sonuglari,
sonucglara ek olarak, tretim kosullary, | tiretim kayitlar1 degerlendirmeleri ve
proses i¢i kontrol sonuglari, iretim | bitmis lrin ile son ambalaj da
dokiimanlarinin  degerlendirilmesi  ve | dahil spesifikasyonlara uygun  olduguna
bitmis Urtin ile ambalaj da dahil trtnlerin | dair ~ bitmis  irinin  kontrolleri
spesifikasyonlarina uygunlugu gibi-6nemb | yiirutulir.

biloileride dikl larak bitmis Grimleri

| lerini llestirir

¢) Her—seriden—bitmis—trtin—6rnegi,—soen | ¢) Bitmis uriiniin her serisinden
kullanma—tarihinden—soenra—en—azbiryd | numune alinarak, son kullanma

muhafaza—edilir= Coziicliler, gazlar, sular
haricindeki baslangic maddelerine ait
ornekler urlniin serbest birakilmasindan
sonra en az iki yil siireyle muhafaza edilir.
Bu-—stire; ilgili spesifikasyonlarda daha az
olarak belirtilmis ise kisaltilabilir. Kiigiik
miktarlarda veya tane olarak ayri ayri
uretilen urinler 11e saklanmatart—ozcl
b Grinler K
1 bir cekilde Srnekloni haf
Lilip

tarihinden sonra en az bir y1l muhafaza
edilir. Uretim prosesinde kullanilan
cozuculer, gazlar ve sular haricindeki
baslangic maddelerine ait numuneler
uriniin serbest birakilmasindan sonra en
az iki yil slreyle muhafaza edilir.
Baslangic¢ maddelerinin stabiliteleri,
ilgili spesifikasyonlarinda daha kisa olarak
belirtilmis ise saklama stireleri
kisaltilabilir. Kiiciik miktarlarda veya tane
olarak ~ ayriayriimal edilen  veya
saklanmalar1 6zel problem olusturan
baslangic maddeleri ve beseri tibbi
iiriinlerden raf numunesi alinmasi ve
saklanmasi1 kosullari, Kurumun onayi
alinmak sartiyla ayrica diizenlenebilir.

YENI EKLENDI.

d) Klinik arastirma urtinleri
icin bulk Girtiniin  her serisinin ve her
bitmis Urtn serisinde kullanilan ambalaj
bilesenlerinin yeterli miktardaki
numuneleri, serinin kullanildigi klinik
arastirmanin tamamlanmasindan veya
resmi olarak sonlandirilmasindan sonra en
az bes yil siireyle muhafaza edilir.

Fason islem

Fason islem

MADDE 20 - (1) Fason islemler asagidaki
hususlar cercevesinde yiiriitiliir:

MADDE 22 - (1) Fason islemler asagidaki
hususlar cercevesinde yiiritiiliir:

a) Fessr—apthnbhmaaieslomie—da
ebath—leti—borhanebir—iskers, taraflar

arasinda, karsilikh ve Kuruma karsi
sorumluluklarin agik olarak belirtildigi
noter onayli bir sézlesme ile yapilabilir.

a) Fason turetim islemi ya da uretimle
iliskilendirilebilecek  herhangi  bir
islem, taraflar arasinda, karsilikli
sorumluluklarin agik olarak belirtildigi bir
sozlesme ile yapilir.

b) Sfmen e e mn ba e el e
sldonon—aeaskrdald—sormmnheddam—ile
Srallilkla £ illenicisinin_ivi_imal
| | . . . |
. | byrakil 1
Aardan ]  pitalikli kising |

b) Sozlesmede; sikayetler, geri ¢cekme,
kontrath analizler gibi konular da dahil
olmak iizere isveren ve yiiklenici
arasindaki sorumluluklar, yiiklenicinin
iyi imalat Uygulamalar1 prensiplerini
takip edecegine ve her bir serinin
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piyasaya serbest birakilma yetKisinin
hangi tarafin mesul miidiirii
sorumlulugunda bulunduguna dair
hususlar ac¢ik bir sekilde tanimlanir.
Bununla birlikte, bu hiikiim taraflarin
Kuruma karsi sorumlulugunu
kaldirmaz.

YENIi EKLENDI.

c) Yiiklenici, Iyi Imalat Uygulamalan
prensip ve kilavuzlarina uyacagini taahhtit
eder. Yiiklenici, Kurum veya isveren
tarafindan yapilacak denetimlerle ilgili
yukiimliiliiklerini yerine getirir.

5 idenicisL ,
, Fason 3&;1;19.1;15_151] fasle** *m?lat f.al.eﬁ

¢) Yiiklenici, isverenin yazili izni
olmaksizin = sozlesmeyle kendisine
verilmis herhangi bir is icin alt

e yiiklenici kullanamaz.
d) Ithalata ve imalatgilar tarafindan,
imalatla ilgili kontroller ve trtinlerin seri
YENi EKLENDI. serbest birakilmasina esas analizleri icin

yurticinde yuklenici olarak
kontrath laboratuvar kullanilacak ise bu
hususta Kurumdan izin alinmasi gerekir.
Bununla ilgili usul ve esaslar Kurumca
belirlenir.

Sikayetler ve iriiniin geri ¢cekilmesi

Sikayetler ve geri cekme

MADDE 21 - (1) Imalatg, sikayetlerin
kaydedilmesi ve degerlendirilmesi ile
birlikte #rtintir  herhangi  bir anda
piyasadan derhal geri cekilebilecegi etkili
bir dagitim kayit sistemi kurar. Sikayete
konu olan hata, imalatg1 tarafindan
kaydedilir ve arastirilir. Yapilan islemler
sonucunda uriuniin geri c¢ekilmesi s0z
konusu ise, durum gecikmeksizin Kuruma
bildirilir. Uriin diger iilkelere ihrac edilmis
ise, bu iilkelere veDitnya Saghk Orgiitine

MADDE 23 -(1) imalatgi/iiriin ruhsat
sahibi, sikayetlerin kaydedilmesi ve
degerlendirilmesi ile birlikte beseri tibbi
uriiniin - herhangi bir anda piyasadan
derhal geri c¢ekilebilmesini saglayacak
etkili bir dagitim kayit sistemi kurar.
Sikayete konu olan hata, imalatgi/iiriin
ruhsat sahibi tarafindan kaydedilir ve
arastirtlir.  Yapilan islemler sonucunda
triintin geri ¢ekilmesi s6z konusu ise, bu
durum gecikmeksizin Kuruma bildirilir.
Uriin diger iilkelere ihra¢ edilmis ise, bu
tilkelere 19/11/2015 tarihli ve 29537
saylli Resmi Gazete’de yayimlanan Geri
Cekme Yonetmeligi kapsaminda konu
bildirilir.

(2) Geri cekme islemleri, 15/8/1986 tarihli
ve 19196 sayih Resmi Gazete'de
yayimlanan Farmasotik  ve Tibbi
Miistahzar, Madde, Malzeme, Terkipler ile
Bitkisel Preparatlarin Geri Cekilmesi ve
Toplatilmasi Hakkinda Yonetmelik
cercevesinde yurutilir.

KALDIRILDI.
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YENIi EKLENDI.

(2) Klinik arastirma triinleri s6z konusu
oldugunda imalatgi/iiriin ruhsat sahibi,
destekleyici ile  birlikte, sikayetleri
kaydederek gozden gecirebilecegi ve
dagitim kanallarindaki trtinlerini hemen
geri cekebilecegi etkili bir sistem kurar.
imalatci/iiriin ruhsat sahibi, herhangi bir
sikayeti kaydederek arastirir ve tedarikte
olagan dis1 bir kisitlamaya yol acgacak
durumu veya geri c¢ekme durumunu
Kuruma  bildirir.  Klinik  arastirma
Uriinlerinin c¢alisildig1 tiim ilkeler ile
biitlin arastirma merkezleri tanimlanir.
Daha o6nce ruhsat almis bir klinik
arastirma uriind i¢in, klinik arastirma
Uriiniiniin  imalatgisi, destekleyici ile
koordinasyon halinde, ruhsath iriinle
iliskili olabilecek herhangi bir uygunsuzluk
konusunda ruhsat sahibini bilgilendirir.
Ayrica destekleyici, korlestirilmis
arastirma uriiniinii yalnizca geri ¢ekmenin
gerektirdigi dlciide aciga vurmak kaydiyla,
korlestirilmis  arastirma {riinlerinden
korlemeyi hizla kaldirabilmek igin bir
sistem kurar.

Kendikendined :

i¢ denetim

MADDE 22 - (1) Iimalatg, iyi imalat
uygulamalar1 kapsaminda gerekli diizeltici
onlemleri almak amaciyla, kalite glivence
sisteminin  bir = parcasi  olarak kendi
kendine-denetim islemini yuritir. Bu tir
kendi—kendine—denetim islemlerinin ve
buna dayali diizeltmelerin kayitlari tutulur.

MADDE 24 -(1) imalatg, Iyi Imalat
Uygulamalar1 kapsaminda gerekli duzeltici
onlemleri almak amaciyla, kalite giivence
sisteminin bir parc¢asi olarak i¢ denetim
islemini yuritir. Bu tir i¢ denetim
islemlerinin ve buna dayali diuzeltici
onlemlerin kayitlari tutulur.

DORDUNCU BOLUM DORDUNCU BOLUM

Cesitli ve Son Hiikiimler Cesitli ve Son Hiikiimler

YENI EKLENDI. Veri tabani
MADDE 25 - (1) Kurumca, kamuya agik

YENI EKLENDI. veri  tabam1  olugturularak, izinli
imalathanelere iliskin giincel bilgiler bu
veri tabanina girilir.

Kilavuz Uygulama

MADDE 23 - (1) Bu Yonetmelik, Iyi Imalat | MADDE 26 - (1) Bu Yonetmelik, Iyi imalat

Uygulamalar1  Kilavuzunda  belirtilen | Uygulamalar ve lyi Dagiim Uygulamalar:

esaslar cercevesinde, kiavuzla birlikte
uygulanir. ¥6 i oo i

esaslar1 c¢ercevesinde, ilgili kilavuzlarla
birlikte uygulanir.
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tamamlanmast — ve uygun  bulunmasing
taakil K find 00 i

coricing iviimal Usoul |

Idariyaptirsmlar Miieyyideler

MADDE 24 -(1) Kurum, yapilan

denetimler sonucunda bu Yénetmelik | KALDIRILDI.

hiikkiimlerine  aykirt1  olarak faaliyet

gosterdigi tespit edilen imalat yerlerinin

izinlerini, aykiriliklar giderilinceye kadar

tamamen veya kismen, belirli farmasotik

sekiller icin askiya alabilir veya tamamen

iptal edebilir.
MADDE 27 -(1) Kurumca yapilan

YENI EKLENDI. denetimlerde tespit edilen eksikliklerini
tamamlamasi icin imalathaneye
eksikliklerin niteligine uygun stire verilir.
Verilen slire sonunda giderilmeyen
eksiklikler bulunmasi halinde tiretim yeri
izin belgesi tamamen veya kismen askiya
alinabilir ya da iptal edilebilir. Imalatginin,
eksikliklerin veya aykiriliklarin
giderildiginin tespit edilmesi yontindeki
talebine istinaden yapilacak inceleme
neticesinde, bu  eksikliklerin  veya
aykiriliklarin  giderildiginin anlasilmasi
halinde, imalathanenin faaliyete gecmesine
izin verilir.
(2) Imalathanede gerceklestirilen

YENI EKLENDI. denetimlerin herhangi birinde kamu
saghgin1 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

YENI EKLENDI. denetimlerde belirlenen eksikliklerini
gidermemekte 1srar ederek  ayni
eksiklikleri miikerreren tespit edilen

imalathanenin iiretim yeri izin belgesi
tamamen veya kismen askiya alinabilir ya
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da iptal edilebilir.

YENI EKLENDI.

(4) Uretim yeri izin belgesi askiya alinan
veya iptal edilen imalathanelerin, askiya
alma veya iptal etme tarihinden 6nce imal
ederek dagitimda ve satista olan trunleri
hakkinda askiya alinma/iptal etme
gerekcesi dikkate alinarak Kurumca karar
verilir. Uretim yeri izin belgesinin askiya
alinmasin1 gerektiren uygunsuzluklar bir
yll icerisinde giderilmedigi takdirde, askiya
alinan ilgili faaliyetler; tim faaliyetlerin
askiya alindig1 durumlarda ise, tiretim yeri
izin belgesi iptal edilir.

YENIi EKLENDI.

(5) Kurum tarafindan, bu Yénetmelik ve lyi
imalat Uygulamalar1 Kilavuzuna aykir
olarak faaliyet gosterdigi tespit edilen
imalathanelerin tretim yeri izin belgeleri
kismen ya da tamamen askiya alinabilir
veya iptal edilebilir.

(2) Bu_¥é ik hukimlor aykir
olarak faaliyet gosterdigi tespit edilen
imalat yerlerinin mesul miidiirlerinin
yetkileri askiya alinabilir veya tamamen
iptal edilebilir. Mesul-mitdintik—yetkisinin
sytalshelinds dorhal i T
 Mecul_miidirlil Lisini |
| Bl do de ok ilrdsi N

atan-

(6) Kurum tarafindan, bu Yonetmelik ve
iyis imalat Uygulamalari’ Kilavuzuna
aykir1 olarak faaliyet gosterdigi tespit
edilen imalathane mesul miudirlerinin
yetkileri askiya alinabilir veya tamamen
iptal edilebilir. Bu hallerde, imalathane
tarafindan derhal bu Yonetmelik
hiikuimlerine ~uygun yeni' bir mesul
miidiir ' gorevlendirilerek _Kuruma
basvuru yapilir.

YENIi EKLENDI.

(7) Imalathanede gerceklestirilen
denetimlerde mesul midiiriin mazeretsiz
olarak ¢ defa  gorevi basinda
bulunmadiginin tespiti halinde, mesul
miudiirliik belgesi iptal edilir ve imalathane
tarafindan  derhal bu  Yo6netmelik
hiikiimlerine uygun yeni bir mesul miidiir
gorevlendirilerek Kuruma basvuru yapilir.

YENi EKLENDI.

(8) 8 inci maddenin birinci fikrasinin (b)
bendinde belirtilen siire icerisinde bu
Yonetmelik hiikiimlerine uygun yeni bir
mesul midir i¢in Kuruma basvuru
yapilmamas1 veya bunun tespiti halinde,
imalathanenin {retim yer izin belgesi
askiya alinir.

YENIi EKLENDI.

(9) Uretim yeri izin belgesine uygulanan
askiya alma veya iptal islemi, Kurum

tarafindan verilmis lyi Imalat
Uygulamalar1  sertifikalar1  icin  de
uygulanir. Ancak askiya alma/iptal
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isleminin belirli bir imalat faaliyetine
yonelik uygulandig1 durumlarda, lyi Imalat
Uygulamalar1  sertifikasinin  kapsadigi
faaliyetler dikkate alinir.

YENI EKLENDI.

(10) Yurtdisindan ithal edilen triinlerde;
Kurum tarafindan bu Yénetmelik ve lyi
imalat Uygulamalar1 Kilavuzuna aykir
olarak faaliyet gosterdigi tespit edilen
imalathanelerde imal edilen irinler i¢in
verilmis  Iyi  Imalat  Uygulamalar
Sertifikalar1 askiya alinabilir veya iptal
edilebilir.

YENI EKLENDI.

(11) Bu Yonetmelik hiikiimlerine ya da lyi
imalat Uygulamalar1 prensiplerine uygun
faaliyet gostermedigi tespit edilen veya
liretim yeri izin belgesi askiya alinan ya da
iptal edilen imalathanelerdeki {riinlerin
ruhsatlar1 Kurumca askiya alinabilir.

YENI EKLENDI.

(12) Bu Yonetmelik hiikiimlerine aykiri
davranildig: takdirde fiilin durumuna gore
Ispenciyari ve  Tibbi = Miistahzarlar
Kanunu, 26/9/2004 tarihli ve 5237 sayil
Turk Ceza Kanunu ve ilgili diger mevzuat
hiikiimleri de uygulanir.

YENi EKLENDI.

(13) Uretim yeri izin
sahipleri, 7/11/2013 tarihli ve 6502 sayili
Tiiketicinin Korunmasi1 Hakkinda Kanunda
tanimlandig1 sekilde imalatgi olarak kabul
edilecek ve s6z konusu kanunda belirtilen
durumlar ve kosullar altinda zarardan
ruhsat  sahibiyle  birlikte  sorumlu
tutulacaktir.

Yonetmelikte hiikiim

haller

bulunmayan

Yonetmelikte hiikiim

haller

bulunmayan

MADDE 25 - (1) BuYénetmelikte-hitkiim
bulonmayvan——hallerde——1262—savil
- . . . .

.]l ]H] Labul_cormiis_bilimsel
toelentsstandorth sy enlans

MADDE 28 - (1) Bu Yonetmelikte ve
Kurumca ' yaymimlanan iyi Imalat
Uygulamalar:t = Kilavuzunda  hiikiim
bulunmayan hallerde, ulusal ve
uluslararas1 Kkuruluslar ve resmi
otoriteler tarafindan yayimlanmis
standartlar uygulanir.

Yiirurliikkten kaldirilan yonetmelik

Yiiriurliikten kaldirilan yonetmelik

MADDE 26 - (1) 23/10/2003 tarihli ve
. . r ] . T .
!Bze.?e” ].If.bb.‘. - U].*.]"“*le*] ]I;“a]latha“_ele“

MADDE 29 -(1)27/4/2013 tarihli ve

28630 sayili Resmi Gazete'de
yayimlanan Beseri Tibbi Uriinlerin
imalathaneleri Hakkinda Yoénetmelik

yiuiriirliikkten kaldirilmistir.
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YENI EKLENDI.

Avrupa Birligi mevzuatina uyum

YENI EKLENDI.

MADDE 30 - (1) Bu Yonetmelik, Avrupa
Birliginin 2001/83/AT sayili beseri tibbi
trinler hakkindaki, 2003/94/AT sayih
beseri tibbi triinlerin ve klinik arastirma
tiriinlerinin  Iyi  Imalat Uygulamalan
prensipleri ve kilavuzu hakkindaki ve
2011/62/AT sayili sahte beseri tibbi
triinlerin yasal tedarik zincirine girmesini
onleme hakkindaki direktifleri dikkate
alinarak Avrupa Birligi mevzuatina uyum
cercevesinde hazirlanmistir.

YENI EKLENDI.

Gecis hitkkmii

YENIi EKLENDI.

MADDE 31 -(1) Yalnizca seri serbest
birakma faaliyeti ylriitmek isteyen
ithalatgilarin, bu Yonetmeligin yayimindan
itibaren bir yil icerisinde Yonetmelik
kapsaminda Kurumdan izin almalar
gereklidir.

Yiiriirhik

Yirirlik

MADDE 27 - {1} Bu Yénetmelik—yaymm
hinde viirirlite mirer

MADDE 32 - (1) Bu Yonetmeligin;

a) 14 incii maddesinin ikinci
fikrasinda belirtilen hiikiimler bu
Yonetmeligin,” yayimindan "bir yil
sonra,

b)Diger hiikiimler yayimi tarihinde,

yiiriirlige girer.

Yiiriitme

Yiiriitme

MADDE 28 -(1) Bu Yonetmelik
hiikiimlerini Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu Baskani yiirttiir.

MADDE 33 -(1) Bu Yonetmelik
hiikiimlerini Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu Bagkan yiiriitir.

EK-1 EK-1

IMALAT YERI IZNi BASVURUSUNDA | URETIM YERI 1ZNi BASVURUSUNDA
GEREKLI BIiLGI VE BELGELER GEREKLI BiLGI VE BELGELER

Bu Yonetmeligin 5 inci | Bu Yonetmeligin 5 inci maddesi
maddesi cercevesinde imalat—yert izni | gergevesinde iiretim yeri izni almak
almak isteyenler, iyi imalat | isteyenler, lyi Imalat Uygulamalarn
uygulamalari ¢gergevesinde imalat | cercevesinde liretim islemlerini
istlemlerini yiiriteceklerine dair teminat | yiiriteceklerine dair teminat iceren

iceren dilekce ekinde asagidaki bilgi ve
belgeleri Kuruma sunar:

dilekce ekinde asagidaki bilgi ve belgeleri
Kuruma sunar:

YENI EKLENDI. 1) Firma:
YENI EKLENDI. a) Ad1 ve adresi.
YENIi EKLENDI. b) Ticaret Sicili Gazetesi ash veya noter

onayl sureti.
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1) Mesul miidiiriin:

2) Mesul miidiir:

a) Ozgecmisi,

a) Ozgecmisi (tarihli ve imzali).

b) Goérev ve sorumluluklari kabul ettigine
dair yaz,

b) Gorev ve sorumluluklar1 kabul ettigine
dair yazi.

C) Diplomanin
fotografl cikis belgesinin
onayli sureti,

veya
kurum

¢) Lisans diplomasinin veya fotografh ¢ikis
belgesinin Kurum onayl sureti (Saghk
Miidiirliigii veya noter onayl).

¢) Deneyim sahibi oldugunu gosteren diger
belgeler,

¢) En az 2 wyillik pratik deneyim sahibi
oldugunu gdosteren isveren beyami
ve/veya sigorta prim belgeleri.

d) etk ploprarasr-besaas

d) Niifus ciizdani sureti.

e) Alt1 aydan eski olmamak lizere saglik ve
g6% raporuy,

e) Alt1 aydan eski tarihli olmamak iizere
g0z muayenesi raporu ve saglik raporu.

f) Adli sicil kaydina iliskin yazili beyani,

f) Adli sicil kaydina iliskin yazili beyani.

g) 2 adet vesikalik fotografi,

g) Son alti ayda cekilmis 2 adet vesikalik
fotograf.

g) Bagh oldugu meslek  odasindan

alacagi oda kayit belgesi (varsa),

g) Bagh oldugu meslek odasindan alacagi
oda kayit belgesi (varsa).

h)  Daha once ¢alistigi yerle  iligkisinin | h) Daha o6nce c¢alistif1 isten ayrildiginm

kesildigine dair belge {varsa): kanitlayan belge.

e ey 3) Yonetmeligin +8 inci 'maddesinin
birinci fikrasinda belirtilen  Kilit
personel:

a) Ozgecmisi, a) Ozgecmisi.

b) Diplomanin veya | b) Lisans diplomasinin veya c¢kis

fotografl cikis belgesinin kurum | belgesinin noter onayli sureti.

onayh-sureti,

c) Mesleki deneyimi ile ilgili diger belgeler.

c) Mesleki deneyimi ile ilgili diger belgeler.

3) Kalite giivencesi sorumlusu ve/veya
ekibinin:

KALDIRILDI.

a) Ozgecmisi, KALDIRILDI.
b) Diplomanin veya

fotografl cikis belgesinin kurum | KALDIRILDI.
onayl sureti,

c) Mesleki deneyimi ile ilgili diger belgeler, | KALDIRILDIL.
¢) Ekiple ¢alisiimas1 durumunda, ekipte yer

alan  kisilerin  isimleri, egitim ve | KALDIRILDI.
deneyimlerine ait bilgi ve belgeler.

4) Imalat yerinin: 4) Tesis:

a) Acik adresi, KALDIRILDI.
b) Varsa sehir planindaki yeri, KALDIRILDI.

c) Bina ve yerlesim planlari,

“F” FIKRASINDA YER ALMAKTA.

YENI EKLENDI.

a) Isyeri Acma ve Calisma Ruhsatinin ash
veya noter onayli sureti.

8) CED (Cevresel Etki

raporu.

Degerlendirme)

b) CED (Cevresel Etki Degerlendirme)
Kkarar.

YENI EKLENDI.

c) Organizasyon semasl ve is tanimlari
(Kilit personeller icin).
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bt mal b,

¢) Yuriitiilecek faaliyetler ve iiretimi
yapilacak formlar.

¢) bmalat akis semalarini gésterenkrokiler
Chasalandpmmn—————semades
i kroki-iizerinde belirtilecektir),

d) Uretim akis semalar.

d) Imalat tesisinde yiiriitiilen faaliyetlerle
ilgili bilgiler,

“C” FIKRASINDA YER ALMAKTA.

e) Imalat  konular (beseri  tibbi tiriin
kapsamina giren ilag, kan ve kan iirtinleri,
radyofarmasdétikler, tibbi gaz ve tibbi
cerrahi malzeme gibi),

“C” FIKRASINDA YER ALMAKTA.

f) Ayrilmis alanlarda imal edilmesi gereken
tibbi tritnler,

KALDIRILDI.

YENi EKLENDI.

e) Tesiste liretilen beseri tibbi trilinler
disindaki tim duriinler ve varsa ayrilmis
alanlarda tiretimi yapilacak beseri tibbi
lrtinler.

c) Bina ve yerlesim planlar,

f) Bina yerlesim planlari.

YENIi EKLENDI.

g) Malzeme ve personel akislarini,
alanlar/odalar arasi basing farklarini,
siiflandirilmis alanlar i¢in hava siniflarini
gosteren krokiler, su sistemi akis semasi.

2 — N
| ;..E'S..e“] H*}EH"“ N -

g)Uciincii firmalara fason olarak
yaptirilacak iiretim veya analiz

g) Faseﬂ_m{_ym}m*m faaliyetleri.

cibifaahivetier

5) Lmalat—veya—kalite—kentrol—pibi'| h) Validasyon master plam

faaliyetlerle—ilgili —makine—techizat—ve | (ekipman/sistem/proseslerin validasyo

aletlerinlistesi; n/Kkalifikasyon durumlariny gosterecek
sekilde).

6) Krokisiyle birlikte su ve havalandirma | KALDIRILDI.

sisteminin ozellikleri,

7) Gayri Sihhi Miiessese ruhsatinin | KALDIRILDI.

asli veya kurum onayl sureti,

8) CED (Cevresel Etki Degerlendirme) | “B” FIKRASINDA YER ALMAKTA.

raporu.

YENI EKLENDI. 1) Prosediir ve talimat listesi.

YENI EKLENDI. i) Varsa tesis ana dosyas.

YENI EKLENDI.

EK-2

YALNIZCA SERi SERBEST BIRAKMA
FAALIYETI YORUTECEK YERLERIN

URETIM YERI iZIN BASVURUSUNDA
GEREKLI BILGI VE BELGELER

31




Bu Yonetmeligin 5 inci maddesinin besinci
fikras1 cercevesinde yalnizca seri serbest
birakma faaliyeti yiiriitmek isteyen gercek
veya tuzel kisiler dilekce ekinde asagidaki
bilgi ve belgeleri Kuruma sunar:

1) Firma:

a) Adi1 ve adresi.

b) Ticaret Sicili Gazetesi asli veya noter
onayl sureti.

c) Isyeri Acma ve Calisma Ruhsatinin ash
veya onayli sureti.

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

d) Serbest birakmasi yapilacak beseri tibbi
urtin  listesi, bu  rilinlerin  diger
(Yurticindeki ve yurtdisindaki) {iretim
asamalarindan sorumlu olan firmalar ve
bunlarin adresleri.

e) Prosediir ve talimat listesi.

2) Mesul mudiir:

a) Ozgecmisi (tarihli ve imzal).

b) Gorev ve sorumluluklar1 kabul ettigine
dair yazi.

c) Lisans diplomasinin veya ¢ikis
belgesinin Kurum onayl sureti (Saghlk
Miidiirliigii veya noter onayl).

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

d) Niifus ciizdani sureti.

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

f) Adli sicil kaydina iliskin yazili beyanu.

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

g) Bagh oldugu meslek odasindan alacagi
oda kayit belgesi (varsa).

h) Daha once c¢alistigi isten ayrildigin
kanitlayan belge.

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

a) Ozgecmisi (tarihli ve imzal).

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

c) Mesleki deneyimi ile ilgili diger belgeler.

YENI EKLENDI.

EK-3
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YALNIZCA SEKONDER AMBALAJLAMA
VE DEPOLAMA FAALIYETi

YURUTECEK YERLERIN URETIM YERI
iZIN BASVURUSUNDA

GEREKLI BILGi VE BELGELER

Bu Yonetmeligin 15 inci maddesinin ikinci
fikrasinin birinci ciimlesi c¢ercevesinde
liretim yeri izni almak isteyenler, Iyi imalat
Uygulamalari cercevesinde liretim
islemlerini ytruteceklerine dair teminat
iceren dilekce ekinde asagidaki bilgi ve
belgeleri Kuruma sunar:

1) Firma:

a) Ticaret Sicili Gazetesi asli veya noter
onayl sureti.

2) Tesis:

a) Ad, adresi.

b) Tirkiye Mimarlar ve Miihendisler
Odasinca onayli imar plani.

c) Isyeri Acma ve Calisma Ruhsatinin ash
veya noter onayli sureti.

¢) Tesisin techizatimmi = ve  kabul,
karantina, red vb. bélimlerini gosteren
kroki.

d) Tesisin personel listesi ve organizasyon
semasl

e) Tesisin yangin gilivenligi acisindan
uygun olduguna dair ilgili makamdan
alinmis belge.

f) Tesiste yiriitiilecek faaliyetler.

3) Mesul miidiir:

a) Ozgecmisi (tarihli ve imzal).

b) Gorev ve sorumluluklar: kabul ettigine
dair yazl.

¢) Lisans diplomasinin veya fotografl ¢ikis
belgesinin Kurum onayli sureti (Saghk
Midiirligii veya noter onayl).

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

d) Niifus ciizdani sureti.

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

f) Adli sicil kaydina iliskin yazili beyanu.

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

g) Tirk Eczacilar Birligince onaylanmis
meslekten yasaklama cezasinin olup

33




olmadigina dair belge.

h) Daha oOnce c¢alistig1 isten ayrildigini
kanitlayan belge.

4) Yonetmeligin 8 inci maddesinin
birinci fikrasinda Dbelirtilen Kkilit
personel:

a) Ozgecmisi.

b) Lisans diplomasinin veya fotografh ¢ikis
belgesinin noter onayl sureti.

c) Mesleki deneyimi ile ilgili diger belgeler.

34




