BESERI TIBBi URUNLER iMALATHANELERI YONETMELIGI

21.10.2017

21.10.2026

Dayanak
MADDE 3 - (1) Bu Yonetmelik; 14/5/1928
tarihli ve 1262 sayili Ispengiyari ve Tibbi
Miistahzarlar Kanunu, 7/5/1987 tarihli ve
3359 sayili  Saglik Hizmetleri Temel
Kanununun 3 {incii maddesinin k bendi ve
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dayanilarak hazirlanmaistir.

Dayanak

MADDE 3 - (1) Bu Yonetmelik; 14/5/1928
tarihli ve 1262 sayili Ispengiyari ve Tibbi
Miistahzarlar Kanununa, 7/5/1987 tarihli ve
3359 sayili  Saglik Hizmetleri Temel
Kanununun 3 iinci maddesinin birinci
fikrasinin - (k) bendine ve 4 sayili
Bakanliklara Bagl, Ilgili, iliskili Kurum ve
Kuruluslar ile Diger Kurum ve Kuruluslarin
Teskilatt ~ Hakkinda =~ Cumhurbaskanligi
Kararnamesinin 506 nc1, 508 inci ve 796 nc1
maddelerine dayanilarak hazirlanmistir.

Tanimlar
MADDE 4 — (1) Bu Yonetmelikte gegen;

Tanmimlar
MADDE 4 — (1) Bu Yonetmelikte gegen;

t)"Aromaterapotik \iiriin: Biitlin - tiretim
asamalarindan ge¢mis, son ambalaji i¢inde
aromaterapi yontemleriyle etki gdsteren ve
kullanim amac1 /belirlenmis olan, bitkisel
kaynaklardan elde:edilen, tek basina veya
karistm olarak . ucucu yag kullanilarak
formiile” edilmis  farmasotik  sekilde
hazirlanan tiriinleri,

u) Geleneksel bitkisel tibbi iirlin: Geleneksel
kullanim1 bibliyografik olarak kanitlanmis

veya Kurum tarafindan yapilan
degerlendirme ile bilimsel gecerliligi kabul
edilmig” veya dogrulanabilir belgelerle

kanitlanmis, geleneksel kullanim ile uyumlu
endikasyonu bulunan; haricen, oral veya
inhalasyon yoluyla kullanilan {irtinleri,

1) Kenevirden elde edilen iiriin: Kenevirden
elde edilen tibbi {riinleri, saglik {riinlerini,
kisisel bakim iirtinlerini ve destek tiriinlerini,

v) Miifettis; Kurumda gbrev yapan
basmiifettis, miifettis ve miifettis
yardimeisini,

y) Ozel tibbi amagh gida: Besin dgelerini
veya metabolitlerini viicuda alma, sindirme,
absorbe etme, metabolize etme ve viicuttan




atma kapasitesi sirli, azalmis veya
bozulmus olan ve diyet yonetimleri normal
diyetin diizenlenmesi ile saglanamayan
hastalarin diyetlerini diizenlemek amaciyla
tibbi gozetim altinda kullanilmak {izere
gelistirilen, 0©zel olarak formiile edilip
endiistriyel ~ yontemlerle elde  edilen,
beslenme yonilinden tam veya tam olmayan
triinleri,

z) Tibbi bitki c¢ayi: Tedavi amaci ile
dekoksiyon, inflizyon, maserasyon veya
perkolasyon yontemleri ile hazirlanarak

kullanilan farmakope kalitesinde bir veya
birden ¢ok bitkisel drogu igeren preparati,

Belgelendirme
MADDE 6 - (1) Kurum tarafindan
bagvurunun kabul edilmesinden sonra,

deneteileree imalathanede gerceklestirilen
denetimler veya yapilacak degerlendirmeler

neticesinde, 5 inci maddedeki hususlar ile Iyi
Imalat  Uygulamalar1 gerekliliklerinin
karsilandiginin anlasilmasi halinde, Uretim
Yeri Izin Belgesi diizenlenir.

Belgelendirme
MADDE 6 - (1) Kurum tarafindan
bagvurunun kabul edilmesinden sonra,

miifettislerce imalathanede gergeklestirilen
denetimler veya yapilacak degerlendirmeler
neticesinde, 5 inci maddedeki hususlar ile Iyi
Imalat  Uygulamalari  gerekliliklerinin
karsilandiginin anlasilmas1 halinde, Uretim
Yeri Izin Belgesi diizenlenir.

Yiiriitiilebilecek faaliyetler
MADDE 7 -

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

a) Ilgili Bakanhk ve Kurumlarca
diizenlenmis mevzuat hiikiimleri  sakli
kalmak {izere, Kurumca iiretim yeri izni
verilmig beseri tibbi iirlin imalathanelerinde,
imalatc1 tarafindan capraz bulasma riskini
engelleyici tedbirlerin alinmas1 ve Kuruma
sunularak uygun bulunmasi sartiyla, ayni
alanlarda uygun formda ve sinifta veteriner
tibbi iirlinler ile uygun formda takviye edici
gidalar iretilebilir. Kurum, gerektiginde ek
tedbirler ile kalifiye personel talep eder.

b) lgili Bakanhk ve Kurumlarca
diizenlenmis mevzuat hiikiimleri  sakl
kalmak tizere, Kurumca iretim yeri izni
verilmis beseri tibbi tirtinlerin
imalathanelerinde  bagimsiz  alan, ayrn
ekipman ve ayr1 havalandirma sistemleri

Yiiriitiilebilecek faaliyetler
MADDE 7 -

(3) Beseri tibbi dirlinlerin imal edildigi
imalathanelerde yalnizca beseri tibbi tirtinler
imal edilebilir, ancak:

a) Ilgili Bakanhk ve Kurumlarca
diizenlenmis mevzuat hiikiimleri  sakli
kalmak iizere, Kurumca tretim yeri izni
verilmig beseri tibbi {iriin imalathanelerinde,
imalatc1 tarafindan capraz bulagma riskini
engelleyici tedbirlerin alinmas1 ve Kuruma
sunularak uygun bulunmasi sartiyla, ayni
alanlarda uygun formda ve sinifta veteriner
tibbi {irlinler ile uygun formda takviye edici
gidalar ve uygun formda geleneksel bitkisel
tibbi tirtinler tiretilebilir. Kurum, gerektiginde
ek tedbirler ile kalifiye personel talep eder.

b) llgili Bakanlhk ve Kurumlarca
diizenlenmis mevzuat hiikiimleri  sakli
kalmak iizere, Kurumca iretim yeri izni
verilmis beseri tibbi iirtinlerin
imalathanelerinde  bagimsiz alan, ayn
ekipman ve ayr1 havalandirma sistemleri




kullanilmas1 sartiyla; insana uygulanan
biyosidal {iriinler, insan doku ve hiicre
drtinleri, tibbi cihazlar, kozmetik triinler
iiretilebilir. Bu hususta imalat¢1 tarafindan,
Iyi Imalat Uygulamalar1 Kilavuzu ve diger
kilavuzlar kapsaminda capraz bulasmayla
ilgili yapilacak risk degerlendirmesinin
Kuruma sunulmasi ve onay alinmasi
zorunludur. S6z konusu risk degerlendirmesi
sonucunun daha ileri 6nlemler gerektirmesi
durumunda bu bentte belirtilen miisaade
uygulanmaz. T1ibbi cihazlarin uygun sinif ve
formda olmasi, beseri tibbi iiriinlerin
kalitesine risk teskil etmediginin Iyi Imalat
Uygulamalar1 Kilavuzu ve diger kilavuzlar
kapsaminda imalat¢1 tarafindan kanitlanmasi
ve Kurumca onay verilmesi kaydiyla,
bagimsiz alanlarda tiretim sart1 aranmaz.

kullanilmas: ~ sartiyla; insana uygulanan
biyosidal f{irtinler, insan doku ve hiicre
drtinleri, tibbi cihazlar, kozmetik iriinler,
0zel tibbi amaglh gidalar, kenevirden elde
edilen {iriinler, aromaterapotik triinler, tibbi
bitki ¢aylar {iretilebilir. Bu hususta imalatg1
tarafindan, Iyi Imalat Uygulamalar1 Kilavuzu
ve diger kilavuzlar kapsaminda g¢apraz
bulagmayla ilgili yapilacak risk
degerlendirmesinin Kuruma sunulmast 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 trilinlerin kalitesine risk teskil
etmediginin  Iyi Imalat Uygulamalari
Kilavuzu ve diger kilavuzlar kapsaminda
imalatc1 tarafindan kanitlanmasi ve Kurumca
onay verilmesi kaydiyla, bagimsiz alanlarda
liretim sart1 aranmaz.

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

g) Deneteilerin gerekli gordiikleri herhangi

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

g) Mifettislerin gerekli gordiikleri herhangi

bir zamanda tesisteki  tiim alanlar, | bir ~zamanda tesisteki tim alanlar,
dokiimanlar ve  kayitlarda  inceleme | dokiimanlar ~ ve  kayitlarda  inceleme
yapmalarina imkan saglar. yapmalarina imkan saglar.

Mesul miidiir Mesul miidiir

MADDE 9 - MADDE 9 -

YENI EKLENDI (4)/11/4/2007 tarihli ve 5624 sayilh Kan ve
Kan-Uriinleri Kanununun 6 nci maddesi
kapsaminda ruhsatlandirilan ~bolge kan
merkezlerinde sorumlu hekim olarak en az
iki y1l gorev yiiriitenler, insan kami veya
plazmasindan elde edilen tibbi {iriinlerin
imalatin yiiriiten tesislerde mesul miudiirliik
gorevini iistlenebilir.

Denetimler Denetimler
MADDE 10 - MADDE 10 -
(2) Deneteter yirittikleri denetimler | (2) Miifettisler yiiriittiikleri  denetimler

sirasinda; gerekli gordiigii dosya ve belgeleri
kanuni bir engel bulunmadikca, denetim
yaptig1 kamu veya 6zel kurum ve kuruluglar
ile ilgili kisilerden istemek, incelemek, gerek
goriilmesi halinde yetkili merciler tarafindan
onaylanmis niishalarin1 almak, imalathane,

sirasinda; gerekli gordiigii dosya ve belgeleri
kanuni bir engel bulunmadik¢a, denetim
yaptig1 kamu veya 6zel kurum ve kuruluslar
ile ilgili kisilerden istemek, incelemek, gerek
goriilmesi halinde yetkili merciler tarafindan
onaylanmis niishalarin1 almak, imalathane,




depolama ve dagitim yerleri de dahil olmak
iizere {irtinlerin imal edildigi, analiz edildigi,
depolandigi, dagitildigi, satildigi  veya
kullanildig1 tiim yerler ile denetime konu
olan sabit ve seyyar her tiirlii yerde denetim,
inceleme, sayim ve arastirma yapmak,
numune almak, gerektiginde bunlar
miuhiirlemek, imalat, dagitim veya satigini
durdurmak, yediemine almak, toplamak veya
toplatmak, elektronik takip sisteminde iiriin
hareketlerini durdurmak ve bu konularda her
derecedeki yetkili ve ilgiliden her tiirli
yardim ve bilgiyi istemek ve gerekli
yazigsmalar1 yapmak hususlarinda yetkilidir.

depolama ve dagitim yerleri de dahil olmak
tizere iirtinlerin imal edildigi, analiz edildigi,
depolandig1, dagitildigi, satildigi  veya
kullanildig1 tiim yerler ile denetime konu
olan sabit ve seyyar her tiirlii yerde denetim,
inceleme, sayim ve arastirma yapmak,
numune almak, gerektiginde bunlar
miihiirlemek, imalat, dagitim veya satigini
durdurmak, yediemine almak, toplamak veya
toplatmak, elektronik takip sisteminde iiriin
hareketlerini durdurmak ve bu konularda her
derecedeki yetkili ve ilgiliden her tiirli
yardim ve bilgiyi istemek ve gerekli
yazigsmalar1 yapmak hususlarinda yetkilidir.




