BESERI TIBBI URUNLERIN VE OZEL TIBBi AMACLI GIDALARIN
PIYASA KONTROLU HAKKINDA YONETMELIK

BIRINCI BOLUM
Baslangi¢ Hiikiimleri

Amacg

MADDE 1- (1) Bu Yo6netmeligin amaci, Kurum tarafindan ruhsatlandirilmis veya izin
verilmis begeri tibbi iirlinler ile 6zel tibbi amagh gidalarin piyasada istenen etkililik, giivenlilik
ve kalitede bulunmasini temin etmek amaciyla yapilacak piyasa kontrol faaliyetlerinin
planlanmasi, yiiriitiilmesi ve degerlendirilmesinde uygulanacak usul ve esaslar ile piyasa
kontrol faaliyetlerine konu olan iiriinlere yonelik ilgili taraflarin ytlikiimliiliikleri de dahil olmak
iizere gorev, yetki ve sorumluluklar belirlemektir.

Kapsam

MADDE 2- (1) Bu Yonetmelik; Kurum tarafindan ruhsatlandirilmis veya izin verilmis
beseri tibbi liriinler ve bunlarin {iretiminde kullanilan etkin maddeler ile 6zel tibbi amagh
gidalarin piyasa kontrol faaliyetlerine yonelik is ve islemleri kapsar.

(2) Majistral ilaglar kapsam digindadir.

Dayanak

MADDE 3- (1) Bu Y&netmelik; 14/5/1928 tarihli ve 1262 sayili Ispengiyari ve Tibbi
Miistahzarlar Kanunu ile 4 sayili Bakanliklara Bagl, Ilgili, Iliskili Kurum ve Kuruluslar ile
Diger Kurum ve Kuruluglarin Tegskilat1 Hakkinda Cumhurbagkanligi Kararnamesinin 508 inci
ve 796 nc1 maddelerine dayanilarak hazirlanmigtir.

Tammlar

MADDE 4- (1) Bu Yonetmelikte gecen;

a) Beseri tibbi {iriin:

1) Insanlardaki hastalig1 tedavi edici veya dnleyici dzelliklere 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) Bloke etme: Kurumca yiriitiilen sikayetlerin degerlendirilmesi, denetim, inceleme ve
piyasa kontrol siireglerinde, kullaniminin halk sagligi agisindan risk olusturabilecegi
degerlendirilen {iriinler i¢in nihai karar verilene kadar s6z konusu iiriin partisinin tedarik
zincirindeki hareketlerinin gecici olarak durdurulmasini,

c¢) Etkin madde: Bir beseri tibbi iirliniin {iretiminde kullanilmasi planlanan, tiretiminde
kullanildiginda fizyolojik fonksiyonlar1 diizeltmek, iyilestirmek veya degistirmek veya tibbi
teshis amaciyla farmakolojik, immiinolojik veya metabolik etki gostermek iizere iiriiniin etkin
bileseni olan madde ya da maddeler karigimini,

¢) Farmasotik sekil: Beseri tibbi iiriiniin kullanim amacina uygun olarak iiretilmis takdim
seklini,

d) Geri ¢ekme: Hatali veya hatali oldugundan siiphe edilen iirliniin, belirlenen seviyeye
uygun olarak ruhsat/izin sahibi tarafindan dagitim zincirlerinden toplanmasini,

e) ICH (International Conference on Harmonisation): Uluslararast Harmonizasyon
Komitesini,

f) ilag Takip Sistemi (ITS): Beseri tibbi iiriinlerin karekod kullanilarak tekillestirilmesini,
her biriminin gectigi noktalardan yapilan bildirimler ile iiretim, ithalat, ihracat, alis, satis, devir,
tiiketim, zayi olma, geri 6deme gibi tedarik zincirinde gerceklesen tiim hareketlerini ya da
hareket iptallerini gercek zamanh izleyen, geri ¢ekme, bloke etme gibi bu iirlinler {izerinde
yapilmasi gereken is ve islemlerin gerceklestirildigi merkezi kayit ve takip sistemini,



g) lyi Dagitim Uygulamalar1 (Good Distribution Practice-GDP): Beseri tibbi iiriinlerin
kalitesinin lireticiden eczaneye ya da sahislara ulagsana kadar biitiin tedarik zinciri asamalarinda
korunmasini saglayan kalite glivencesinin bir boliimiinii,

g) Iyi Uretim Uygulamalar1 (Good Manufacturing Practice-GMP): Uriin ve etkin
maddelerin kullanim amacina uygun, kalite standartlarina uyumlu bir sekilde siirekli olarak
iiretimini ve kontroliinii saglayan kalite giivence sisteminin parcasini,

h) Kurum: Tiirkiye ilag ve T1bbi Cihaz Kurumunu,

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

1) Numune: Piyasa kontrolii nedeniyle alinan materyal 6rnegini,

j) Ozel tibbi amach gida (OTAG): Besin dgelerini 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 iizere) diyetlerini diizenlemek amaciyla tibbi goézetim altinda
kullanilmak tizere gelistirilen, 6zel olarak formiile edilip endiistriyel yontemlerle elde edilen,
beslenme yoniinden tam veya tam olmayan {iriinleri,

k) Piyasa kontrol: Kurum tarafindan ruhsatlandirilmis veya izin verilmis beseri tibbi

tirtinler ile 6zel tibbi amacl gidalarin mevzuat gereklerine uygun olmalarini ve piyasada istenen
etkililik, giivenlilik ve kalitede bulunmasini temin etmek amaciyla yiiriitiilen faaliyetleri ve
alinan tedbirleri,

1) Piyasa Kontrol Planlama Kurulu: Bu yonetmelik kapsamina giren iiriinlere iliskin
piyasa kontrol programinin olusturulmasi hakkinda risk parametreleri dogrultusunda bilimsel
ve/veya idari degerlendirme yapmak amaciyla olusturulmus; c¢alisma usul ve esaslar ilgili
kilavuz dogrultusunda belirlenen kurulu,

m) Ruhsatlandirma: Bir beseri tibbi iirlinlin veya 6zel tibbi amacgli gidanin piyasaya
sunulabilmesi i¢in Kurum tarafindan yapilan inceleme ve onay islemlerini,

n) Ruhsatli beseri tibbi {iriin: Kullanima hazir sekilde, belirli bir ambalajda ve belirli bir
isim ile piyasaya sunulmak {izere Kurum tarafindan ruhsatlandirilan beseri tibbi {iriinti,

0) Ruhsat/izin sahibi: Beseri tibbi iiriiniin ruhsatina veya iznine sahip olan gercek ya da
tiizel kisiyi,

0) Ulusal Kontrol Laboratuvari: Kurumun gdrev alanina giren iriinlerin analiz ve
kontrollerini iirlinlerin miinferit mevzuatinda belirtilen gerekceler ile yapmak veya yaptirmakla
sorumlu Kurum’a bagli analiz ve kontrol laboratuvarlarini,

p) Uriin: Kurum tarafindan ruhsatlandirilmis veya izin verilmis beseri tibbi iiriinler ve

0zel tibbi amach gidalari,
ifade eder.

IKINCI BOLUM
Piyasa Kontrol Planlama Kurulu, Piyasa Kontroliinii Planlama, Uygulama ve
Analiz Siireci

Piyasa Kontrol Planlama Kurulu

MADDE 5- (1) Piyasa Kontrol Planlama Kurulu, piyasa kontrol faaliyetlerini koordine
etmek lizere Kurumca yayimlanan Kilavuzlara uygun olarak tanimlanan iiyelerden olusur.
Piyasa kontrol faaliyetlerinin yiiriitiildiigli daire baskanligi, ruhsatlandirma faaliyetlerinin
yuriitiildigli daire baskanligi ve analiz faaliyetlerinin yiiriitiildiigii daire baskanligi kurulun
zorunlu tiyeleridir.

Piyasa kontroliinii planlama ve uygulama siireci



MADDE 6- (1) Kurum tarafindan 11/12/2021 tarihli ve 31686 sayili Resmi Gazete’de
yayimlanan Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Y 6netmeligi, 3/2/2023 tarihli ve 32093 sayili
Resmi Gazete’de yayimlanan Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Y &netmeligi,
24/12/2021 tarihli ve 31699 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Homeopatik Tibbi Uriinler
Ruhsatlandirma Y 6netmeligi ve 28/1/2023 tarihli ve 32087 sayil1 Resmi Gazete’de yayimlanan
Ozel Tibbi Amagh Gidalar Ruhsatlandirma Yénetmeligine gore ruhsatlandirilmis veya izin
verilmis olan, héalihazirda piyasada bulunan iiriinler ile etkin maddeler i¢in belirli periyotlarla
piyasa kontrol faaliyeti diizenlenir.

(2) Piyasa Kontrol Planlama Kurulu tarafindan asgari asagida belirlenen risk
parametreleri esas alinarak piyasa kontrol programina alinacak iiriinler ve etkin maddeler
belirlenir.

a) Uriiniin etkililik, giivenlilik ve kalitesine yonelik Kuruma ulasan ulusal veya
uluslararasi bildirimlerin veya farmakovijilans verisinin bulunup bulunmadigi,

b) Uretim yerinin Iyi Uretim Uygulamalar1 (Good Manufacturing Practice-GMP) uyum
seviyesi,

¢) Uriin ile ilgili evvelce geri cekme islemi uygulanip uygulanmadig, uygulandi ise
siif ve seviyesi,

¢) Uriiniin ruhsatli oldugu iilkelerdeki varsa geri cekme verileri,

d) Miifettisler tarafindan gergeklestirilen denetimler sirasinda riskli bulunan triinlerle
ilgili bildirimler,

e) Uriin ile ilgili ruhsatlandirma is ve islemlerine iliskin varsa bildirimler,

f) Uriiniin evvelce piyasa kontrol programina alimip almmadig,

g) Uriiniin farmasotik sekli ve steril {iriin olup olmadigi,

g) Uriiniin biyolojik/biyoteknolojik iiriin olup olmadigi,

h) Uriiniin ruhsath ve piyasada oldugu iilke verileri,

1) Uriiniin kullanim verileri.

(3) Kurum tarafindan yapilan degerlendirmeler sonucunda programa alinacak triinler ve
programa alinma zamani belirlenir. Risk parametreleri dogrultusunda yapilan degerlendirme
sonucunda {iriinlerin piyasaya arz edilmesine veya piyasada bulunmasina yénelik ilag Takip
Sistemi lizerinden bloke etme karar1 alinabilir.

(4) Risk parametreleri dogrultusunda belirlenen iiriinlerin numunelerinin alinacag yerler,
{iriniin yasal dagitim zincirinin farkli noktalarindan olacak sekilde ITS verileri kullanilarak
belirlenir. Etkin madde numuneleri dogrudan etkin madde iiretim yerlerinden temin edilir.

(5) Uriine ait spesifikasyonlarin, analiz metodlarinin, metod validasyonlarinin,
gerekmesi halinde ilgili referans standart maddeler ve {iriine ait spesifik madde/malzemeleri ile
birlikte saklama ve tasima kosullarina iliskin bilgilerin {irliniin piyasa kontrol programina
alindiginin ruhsat/izin sahibine teblig edilmesinin ardindan Kurumca belirlenen siire i¢erisinde
ve eksiksiz olarak Ulusal Kontrol Laboratuvarma iletilmesinden ruhsat veya izin sahibi
sorumludur.

(6) Etkin maddenin spesifikasyonlarinin, analiz metodlarinin, metod validasyonlarinin,
gerekmesi halinde ilgili referans standart maddeleri ve spesifik madde/malzemeleri ile birlikte
saklama ve tagima kosullarina iliskin bilgilerin etkin maddenin piyasa kontrol programina
alindiginin tiretim yeri izin belgesi sahibine teblig edilmesinin ardindan Kurumca belirlenen
stire igerisinde ve eksiksiz olarak Ulusal Kontrol Laboratuvarina iletilmesinden iiretim yeri izin
belgesi sahibi sorumludur.

(7) Rutin piyasa kontrol programina ek olarak; bu Yonetmelik kapsaminda yer alan
iirtiinlerin etkililik, giivenlilik ve kalite sorunlartyla ilgili Kuruma ¢esitli kaynaklardan ulasan
basvurular veya Kurum tarafindan tespit edilen hususlar degerlendirilir ve bu iriinlerle ilgili
piyasa kontrol faaliyetleri yiiriitiiliir.



Analiz siireci

MADDE 7- (1) Uriinlerin ve etkin maddelerin numunelerinin kabuliinden, numunelerin
inceleme ve analizlerinin yapilmast veya yaptirilmasindan, analiz raporlarinin
hazirlanmasindan Ulusal Kontrol Laboratuvart sorumludur.

(2) Piyasa kontrolii kapsaminda Ulusal Kontrol Laboratuvari’na gelen beseri tibbi iiriinler
ile 6zel tibbi amagh gida iiriinlerinin raf dmrii ve serbest birakma spesifikasyonlari, stabilite
caligmalarinda yer alan parametreler ve farmakope monograflarinda yer alan parametreler basta
olmak tizere kullanim amaci ve beklenen etkisi ile uyumlu olarak kalite, etkililik ve giivenlilik
degerlendirmesine dogrudan veya dolayli etki edebilecek olanlari analiz edilir.

(3) Ulusal Kontrol Laboratuvari tarafindan bu Yonetmelik kapsamindaki faaliyetler
cercevesinde yliriitiilen analizlerde {iriin grubuna gore Tiirk Farmakopesi, Avrupa Farmakopesi
ve uluslararasi kabul goren diger farmakope yontemleri, uluslararasi kabul géren harmonize
standartlarda tanimlanan analiz yontemleri, {irline ait isletme i¢i valide analiz ydntemleri,
uluslararas1 kabul goren bilimsel rehberlerde veya bilimsel yayinlarda yer alan analiz
yontemleri kullanilir.

(4) Ulusal Kontrol Laboratuvari tarafindan gergeklestirilen analiz ve kontrol faaliyetleri
icin Kurum tarafindan belirlenen iicretler ruhsat/izin sahibinden/liretim yeri izin belgesi
sahibinden tahsil edilir.

UCUNCU BOLUM
Miieyyideler

Miieyyideler

MADDE 8-(1) Yonetmelik kapsaminda Ulusal Kontrol Laboratuvarlarinda
gerceklestirilen analiz sonuglarinin degerlendirilmesi neticesinde iiriinlerin ve etkin maddelerin
uygun bulunmadigi durumlarda Beseri Tibbi Uriinler ve Ozel Tibbi Amach Gidalarin Geri
Cekilmesi Hakkinda Yonetmelik hiikiimlerine gore gerekli degerlendirmeler yapilir.

(2) Kurum tarafindan Beseri Tibbi Uriinler ve Ozel Tibbi Amach Gidalarin Geri
Cekilmesi Hakkinda Yonetmelik hiikiimleri dogrultusunda iiriin hakkinda geri ¢ekme karari
alinmas1 halinde, ruhsat/izin sahibine gerekli is ve islemlerin yiiriitilmesi gerektigi bildirilir.
Kurum tarafindan 1262 sayili Kanun hiikiimleri geregince islem yapilir.

(3) Kurum tarafindan Geri Cekme Y 6netmeligi dogrultusunda etkin madde hakkinda geri
cekme karari alinmasi halinde iiretim yeri izin belgesi sahibine gerekli is ve islemlerin
yuritiilmesi gerektigi bildirilir. Kurum tarafindan 1262 sayili Kanun hiikiimleri geregince iglem
yapilir.

(4) Piyasa kontrolleri sonucunda hatali oldugu tespit edilen iiriinler i¢in Kurumca yapilan
uyarilarin dikkate alinmamasi ve hatali {irlin liretimine devam edilmesi halinde Beseri Tibbi
Uriinler Ruhsatlandirma Yonetmeligi, Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma
Yonetmeligi, Homeopatik Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yénetmeligi ve Ozel Tibbi Amagh
Gidalar Ruhsatlandirma Yo6netmeligi hiikiimlerine gore islem yapilir.

(5) Bu Yonetmeligin 6 inc1 maddesinin besinci ve altinci fikrasi hiikiimlerine aykir
hareket edilmesi halinde ilgili iiriin ve veya etkin maddeler i¢in piyasaya arz edilmesine veya
piyasada bulunmasina yénelik Ilag Takip Sistemi iizerinden bloke etme karar1 alinabilir.

DORDUNCU BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler
Kilavuzlar ve diger diizenlemeler
MADDE 9- (1) Kurum gerekli gordiigiinde bu Yonetmeligin uygulanmasina yonelik
aciklayici kilavuzlar veya tebligler yayimlar.
Yiiriirliik



MADDE 10- (1) Bu Yonetmelik yayimi tarihinde yiiriirliige girer.

Yiiriitme

MADDE 11- (1) Bu Yénetmelik hiikiimlerini Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
Bagkani ytiriitiir.



