BESERI TIBBi URUNLERIN PiYASA KONTROLU YONETMELIGi
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BIRINCI BOLUM Baslangi¢ Hiikiimleri Ama¢ MADDE 1- (1) Bu Ydnetmeligin amaci, Kurum
tarafindan ruhsatli/izinli beseri tibbi Grinler ile 6zel tibbi amagli gidalarin piyasada istenen etkililik,
givenlilik ve kalitede bulunmasini temin etmek amaciyla yapilacak piyasa kontrol faaliyetlerinin
planlanmasi, ylratilmesi ve degerlendirilmesinde uygulanacak usul ve esaslar ile gorev, yetki ve
sorumluluklari belirlemektir. Kapsam MADDE 2- (1) Bu Yonetmelik; Kurum tarafindan
ruhsatlandiriimis veya izin verilmis beseri tibbi Urlinler ve bunlarin Gretiminde kullanilan etkin
maddeler ile 6zel tibbi amaglh gidalarin piyasa kontrol faaliyetlerine yonelik is ve islemleri kapsar.
(2) Majistral ilaglar kapsam disindadir. Dayanak MADDE 3- (1) Bu Yénetmelik; 14/5/1928 tarihli ve
1262 sayili ispenciyari ve Tibbi Mistahzarlar Kanunu ile 4 sayili Bakanliklara Bagh, ilgili, iliskili
Kurum ve Kuruluslar ile Diger Kurum ve Kuruluslarin Teskilati Hakkinda Cumhurbaskanhgi
Kararnamesinin 508 inci ve 796 nci maddelerine dayanilarak hazirlanmistir. Tanimlar MADDE 4- (1)
Bu Yoénetmelikte gecen; a) Beseri tibbi (iriin: 1) insanlardaki hastaligi tedavi edici veya 6nleyici
ozelliklere sahip olarak sunulan veya, 2) Farmakolojik, immiinolojik veya metabolik etki gostererek
fizyolojik fonksiyonlari diizeltmek, iyilestirmek, degistirmek veya tibbi teshis amaciyla insanlarda
kullanilan veya insana uygulanan, madde veya maddeler kombinasyonunu, b) Etkin madde: Bir
beseri tibbi Urinin Uretiminde kullaniimasi planlanan, Uretiminde kullanildiginda fizyolojik
fonksiyonlari diizeltmek, iyilestirmek veya degistirmek veya tibbi teshis amaciyla farmakolojik,
immiunolojik veya metabolik etki gostermek lizere Urlinlin etkin bileseni olan madde ya da
maddeler karisimini, c) Geri cekme: Hatali veya hatali oldugundan stiphe edilen Grinin, belirlenen
seviyeye uygun olarak ruhsat sahibi firma tarafindan dagitim zincirlerinden toplanmasini, ¢) ilag
Takip Sistemi (iTS): Beseri tibbi riinlerin karekod kullanilarak tekillestirilmesini, her biriminin
gectigi noktalardan yapilan bildirimler ile lretim, ithalat, ihracat, alis, satis, devir, tiiketim, zayi
olma, geri 6deme gibi tedarik zincirinde gerceklesen tim hareketlerini ya da hareket iptallerini
gercek zamanl izleyen, geri cekme, bloke etme gibi bu Urinler Gzerinde yapilmasi gereken is ve
islemlerin gerceklestirildigi merkezi kayit ve takip sistemini, d) Kurum: Tirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz
Kurumunu, e) Laboratuvar (Ulusal Kontrol Laboratuvari): Kurumun gorev alanina giren Grlinlerin
analiz ve kontrollerini Uriinlerin minferit mevzuatinda belirtilen gerekgeler ile yapmak veya
yaptirmakla sorumlu Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Dairesi Baskanligina bagli laboratuvarlarini,
f) Majistral ilag: Hasta icin 6zel olarak hekim tarafindan recete edilen ve eczanede bu formiile gore
hazirlanan ilaci, g) Numune: Piyasa kontrolii nedeniyle alinan materyal érnegini, g) Ozel saklama ve
transfer kosulu: Oda sicakhg (20 +5°C), 5 +3 °C, -20 %5 °C, -70 + 10 °C olan kosullari, h) Ozel tibbi
amagh gida (OTAG): Besin 6gelerini veya metabolitlerini viicuda alma, sindirme, absorbe etme,
metabolize etme ve viicuttan atma kapasitesi sinirli, azalmis veya bozulmus olan ve diyet
yonetimleri, normal diyetin diizenlenmesi ile saglanamayan hastalarin (bebek grubu da dahil olmak
Uzere) diyetlerini dizenlemek amaciyla tibbi gézetim altinda kullaniimak tzere gelistirilen, 6zel
olarak formile edilip endistriyel yontemlerle elde edilen, beslenme yoniinden tam veya tam
olmayan drinleri, 1) Parti numarasi (Seri numarasi): Bir Grlinin Uretimi sirasinda tek bir Gretim
dongiisiinde elde edilen ve homojenligin saglandigi miktari 6zel olarak tanimlayan rakamlar
ve/veya harflerin ayirt edici kombinasyonunu, i) Ruhsatlandirma: Bir beseri tibbi tGriiniin veya 6zel
tibbi amacg I gidanin piyasaya sunulabilmesi icin Kurum tarafindan yapilan inceleme ve onay
islemlerini,

2 / 3 j) Ruhsath beseri tibbi triin: Kullanima hazir sekilde, belirli bir ambalajda ve belirli bir
isim ile piyasaya sunulmak lzere Kurum tarafindan ruhsatlandirilan beseri tibbi Griini, k) Ruhsat
sahibi: Beseri tibbi Giriiniin ruhsatina sahip olan gercek ya da tiizel kisiyi, I) Uriin: Kurum tarafindan
ruhsatlandiriimis beseri tibbi Grinler ve 6zel tibbi amacli gidalari, ifade eder.
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iKINCi BOLUM Piyasa Kontroliinii Planlama, Uygulama ve Analiz Siireci Piyasa kontroliini
planlama ve uygulama siuireci MADDE 5- (1) Kurum tarafindan 11/12/2021 tarihli ve 31686 sayili
Resmi Gazete’de yayimlanan Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yénetmeligi, 3/2/2023 tarihli ve
32093 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma
Yonetmeligi, 24/12/2021 tarihli ve 31699 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Homeopatik Tibbi
Urlinler Ruhsatlandirma Yoénetmeligi ve 28/1/2023 tarihli ve 32087 sayili Resmi Gazete’de
yayimlanan Ozel Tibbi Amach Gidalar Ruhsatlandirma Yénetmeligine gére ruhsatlandiriimis veya
izin verilmis olan, halihazirda piyasada bulunan Urinler ile etkin maddeler icin belirli periyotlarla
piyasa kontrol faaliyeti diizenlenir. (2) Kurum tarafindan belirlenen risk parametreleri
dogrultusunda piyasa kontrol programina alinacak Urinler ve etkin maddeler belirlenir. (3) Risk
parametreleri dogrultusunda belirlenen Grinlerin numunelerinin alinacagi yerler, Uriniin yasal
dagitim zincirinin farkli noktalarindan olacak sekilde iTS verileri kullanilarak belirlenir. Etkin madde
numuneleri dogrudan etkin madde iiretim yerlerinden temin edilir. (4) Ozel saklama kosuluna
sahip olan Urlnlerin ve etkin maddelerin Ulusal Kontrol Laboratuvarina iletiimesinden ruhsat sahibi
firma/lretim vyeri izin belgesine sahip firma sorumludur. (5) Uriine ait spesifikasyonlarin, analiz
metodlarinin, metod validasyonlarinin, gerekmesi halinde ilgili referans standart maddeleri ile
birlikte saklama ve tasima kosullarina iliskin bilgilerin eksiksiz olarak Ulusal Kontrol Laboratuvarina
iletilmesinden ruhsat sahibi firma sorumludur. (6) Etkin maddenin spesifikasyonlarinin, analiz
metodlarinin, metod validasyonlarinin, gerekmesi halinde ilgili referans standart maddeleri ile
birlikte saklama ve tasima kosullarina iliskin bilgilerin eksiksiz olarak Ulusal Kontrol Laboratuvarina
iletilmesinden Uretim yeri izin belgesi sahibi firma sorumludur. (7) Kuruma goénderilen numuneler
kontrol edildikten sonra gerekli inceleme ve analizlerin gercgeklestiriimesi amaciyla Ulusal Kontrol
Laboratuvarina iletilir. (8) Rutin piyasa kontrol programina ek olarak; bu Yonetmelik kapsaminda
yer alan Grilinlerin etkililik, gtivenlilik ve kalite sorunlariyla ilgili Kuruma gesitli kaynaklardan ulasan
basvurular veya Kurum tarafindan tespit edilen hususlar degerlendirilir ve bu Griinlerle ilgili piyasa
kontrol faaliyetleri yiritalir. (9) Mifettisler/Uriin Denetmenleri tarafindan gergeklestirilen
denetimler sirasinda riskli bulunan Grinlerin rutin piyasa kontrol programi kapsamina alinmasi
Onerilebilir veya bu Grinlerle ilgili dogrudan piyasa kontrol faaliyeti ylrutilebilir.

Analiz stireci MADDE 6- (1) Uriinlerin ve etkin maddelerin numunelerinin kabuliinden,
numunelerin inceleme ve analizlerinin gergeklestirilmesinden, analiz raporlarinin hazirlanmasindan
Ulusal Kontrol Laboratuvari sorumludur. (2) Ulusal Kontrol Laboratuvari tarafindan bu Yénetmelik
kapsamindaki faaliyetler cercevesinde ylritilen analizlerde ulusal/uluslararasi farmakopeler basta
olmak Gzere referans yontemler kullanilir. (3) Ulusal Kontrol Laboratuvari tarafindan
gerceklestirilen analiz ve kontrol faaliyetleri i¢cin Kurum tarafindan belirlenen (cretler ruhsat
sahibinden/uretim yeri izin belgesi sahibinden tahsil edilir.

UCUNCU BOLUM Miuieyyideler Miieyyideler MADDE 7- (1) Yénetmelik kapsaminda Ulusal
Kontrol Laboratuvarlarinda ger c¢eklestirilen analiz sonuglarinin degerlendirilmesi neticesinde
Urinlerin ve etkin maddelerin uygun bulunmadigi durumlarda 19/11/2015 tarihli ve 29537 sayili
Resmi Gazete’de yayimlanan Geri Cekme Yonetmeligine gore gerekli degerlendirmeler yapilir. (2)
Kurum tarafindan Geri Cekme Yonetmeligi dogrultusunda Griin hakkinda geri cekme karari alinmasi
halinde, ruhsat sahibi firmaya gerekli is ve islemlerin ylrGtilmesi gerektigi bildirilir. Kurum
tarafindan 1262 sayili Kanun hikiimleri geregince islem yapilir. (3) Kurum tarafindan Geri Cekme
Yonetmeligi dogrultusunda etkin madde hakkinda geri cekme karari alinmasi halinde Uretim yeri
izin belgesi sahibine gerekli is ve islemlerin yiritilmesi gerektigi bildirilir. Kurum tarafindan 1262
sayili Kanun hikiimleri geregince islem yapilir.

3 / 3 (4) Piyasa kontrolleri sonucunda hatali oldugu tespit edilen urtnler icin Kurumca
yapilan uyarilarin dikkate alinmamasi ve hatali lriin iretimine devam edilmesi halinde Beseri Tibbi
Uriinler Ruhsatlandirma Yénetmeligi, Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma
Yénetmeligi, Homeopatik Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yénetmeligi ve Ozel Tibbi Amach Gidalar
Ruhsatlandirma Yonetmeligi hilkimlerine gore islem yapilr.
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DORDUNCU BOLUM Cesitli ve Son Hiikiimler Kilavuzlar ve diger diizenlemeler MADDE 8- (1)
Kurum gerekli gordiiginde bu Yo6netmeligin uygulanmasina yonelik agiklayici kilavuzlar veya
tebligler yayimlar. Yararlik MADDE 9- (1) Bu Yonetmelik yayimi tarihinde yarirlige girer. Yiritme
MADDE 10- (1) Bu Yénetmelik hiikiimlerini Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Baskani yiiriitiir.

Resmi metin. 5846 sayili FSEK m. 36 uyarinca serbestge kullanilabilir yerlerdendir. Kaynak: AIFD Mevzuat Portali (portal.aifd.org.tr) / mevzuat.gov.tr — Omega CRO dizgisi.



