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Amacg

MADDE 1- Bu Kilavuz, Denetim Hizmetleri Bagkan Yardimcilig1 tarafindan yiiriitiilen
beseri tibbi triinler ile ilgili faaliyetlere yonelik olarak kamu ile paylasilan bilgilere, isbirligi
yapilan dis paydaslara, faaliyet alanina giren konularda yapilacak her tiirlii bagvuru, gériisme

ve diger iletisim faaliyetlerine rehberlik etmek amaciyla hazirlanmistir.

Kapsam
MADDE 2- Bu Kilavuz, Denetim Hizmetleri Baskan Yardimcilig1 tarafindan yiiriitiilen beseri
tibbi iirtinler ile ilgili faaliyetlere taraf olan tiim paydaslar ile Baskan Yardimcilig: tarafindan

degerlendirilen, tiretilen, muhafaza edilen tiim bilgi ve belgeleri kapsar.

Dayanak

MADDE 3- (1) Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Saglik Denetgileri Y dnetmeligi.

(2) TITCK Daire Baskanliklarma Bagl Alt Birimler ve Gorev Tanimlarina iliskin Usul ve
Esaslar Hakkinda i¢ Genelge.

Tanmimlar

MADDE 4

AB: Avrupa Birligi

CIMER: Cumhurbaskanlig1 iletisim Merkezi

DOF: Diizenleyici Onleyici Faaliyet

EBS-ESY: Web tabanli Elektronik Bagvuru ve Siire¢ Yonetim Sistemi
ESY': Elektronik Siire¢ Y Onetimi

GCP: lyi Klinik Uygulamalari

GDP: lyi Dagitim Uygulamalari

GMP: Iyi imalat Uygulamalari

GPvP / GVP: lyi Farmakovijilans Uygulamalar
PIC/S: Uluslararasi Farmasotik Denetim Isbirligi Plan
SABIM: Saglik Bakanlig1 {letisim Merkezi

Genel Esaslar

MADDE 5- (1) Denetim Hizmetleri Baskan Yardimciliginin tamamini ilgilendiren goriis
hazirlanmasi, faaliyet raporlarinin sunulmasi gibi cevap yazilarinin hazirlanmasinda Daire
Bagkanliklar1 veya Miifettisler arasi iletisim, kurumsal e-posta adresleri lizerinden ya da ESY
tizerinde gergeklestirilmekte olup Dairelerin veya ilgili birimlerin cevaplart derlenerek resmi
yazi ile dis paydaslara iletilmektedir.
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(2) Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu iletisim Isbirligi ve Bilgi Paylasimi Kilavuzu
cergevesinde dis paydaslar ile iletisim i¢in kullanilabilecek platformlar sunlardir;

e Elektronik Siire¢ Yo6netimi Sistemi (ESY)

e Kurumsal Internet Sayfasi

e Kurumsal e-posta

e ilag Takip Sistemi (ITS)

e Uriin Takip Sistemi (UTS)

e Renkli Regete Sistemi

e Recete Bilgi Sistemi (RBS)

e Kurumsal Uzaktan Erisim Platformlari

e Kurumsal Telefon Hatlar

o (Cagr1 Merkezi

e Yiiz ylize ve /veya uzaktan toplant1 ve goriigmeler

e Diger Kurumsal yazilim ve donanimlar

(3) Bu platformlarin tamami giivenligi saglanmis ve verilerin kayit altinda tutuldugu
Kurumsal platformlardir.

(4) Tiirkiye Ilag¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu Birimleri ihtiyaglar1 dogrultusunda bu platformlarin
kullanimina yonelik ek diizenlemeler yapabilir.

MADDE 6- Miifettisler ve Denetim Hizmetleri Baskan Yardimcilhigi Birimleri
(1) Miifettisler

30 Mayis 2013 tarihli ve 28662 sayili Resmi Gazetede yayimlanarak yiiriirliige giren
Saglik Denetgileri Yonetmeligi dogrultusunda Miifettisler gorevlerine iliskin hususlar igin
Saglik Bakanligi, bagh ve ilgili kuruluglar ile 6zel biitiin gergek ve tiizel kisilerle dogrudan
yazigma yaparlar. Yazigsmalar ESY {iizerinden, 1slak imzali olarak ya da kurumsal e-posta
kullanilarak yapilabilir.
(2) Denetim Hizmetleri Baskan Yardimcihg: Kalite Yonetim, Egitim ve Koordinasyon
Birimi

Uluslararasi1 Farmasotik Denetim Isbirligi Plan1 ve giiven kilavuzlar gergevesinde,
tiye otoriteler arasinda PIC/S {iyesi bir otoritenin yazili talebi lizerine, goniilliilik esasina
gore, iiretim tesisinin GMP uygunluguna dair belgeler, GMP denetim raporu ve ilgili tesiste
yiiriitiilen diizeltici faaliyetler gibi bilgi ve belgeler ile tecriibe paylasimi yapilabilmektedir.
Yazigsmalar ESY ya da kurumsal e-posta kullanilarak yapilabilir.
(3) idari ve Mali Denetim Birimi

Miifettislerce yiiriitiilen denetim, inceleme ve sorusturma neticesinde diizenlenen
raporlar degerlendirilerek yine ESY iizerinden Kurum Baskanina onaya sunulur. Onaylanmis

raporlarda yer alan tekliflerin gereginin yerine getirilmesi i¢in, ilgili raporlar veya raporda
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ongoriilen teklifler hakkinda diizenlenen iist yazilar Kurumun ilgili Bagkan Yardimciliklarina,
Bakanliklara ve diger Kurum/Kuruluslara ESY iizerinden iletilir. Diizenlenen raporlara iligskin
gerektigi durumlarda ESY iizerinden Miifettislerden goriis talep edilir.

Cumhuriyet Bagsavciliklari, mahkemeler vb. kurumlar tarafindan Miifettislerce
diizenlenen raporlara iliskin istenilen bilgi ve belgelerin teminini koordine edilerek, gerekli
olan bilgi ve belge paylasimi da yine ESY iizerinden gergeklestirilir.

CIMER ve SABIM iizerinden yapilan basvurulara iliskin, denetim, inceleme ve
sorusturma gerektigi durumlarda, Kurum Baskaninin onayi lizerine is emri Miifettiglere ESY
iizerinden iletilir. lgili basvurular hakkinda Kurumumuzca herhangi bir incelemeye gerek
duyulmamasi1 durumunda, gerekli olan yazisma CIMER ve SABIM otomasyon programlari
tizerinden yapilir. Bununla birlikte Kamu Kurum ve Kuruluglart araciligiyla yapilan

basvurulara ait biitiin siire¢ ESY tizerinden gergeklestirilir.

MADDE 7- ila¢c Denetim Dairesi ve Birimleri

(1) Ilag Denetim Dairesinin tamamim ilgilendiren gériis bildirilmesi, faaliyet raporlarinin
sunulmasi vb. hususlarda daire i¢i birimler arasi iletisim kurumsal e-posta adresleri {izerinden
gerceklestirilmekte olup birimlerin cevaplart derlenmekte ve tek bir resmi yazi ile ESY
lizerinden ya da posta ile dis paydaslara iletilmektedir.

(2) Yurtici Tesis Denetimleri Basvuru ve Takip Birimi

Kurumumuzdan faaliyet izni almak isteyen tesisler ile faaliyet izni almis beseri tibbi
iiriin tiretim, hammadde {iretim, medikal gaz {iretim ve dolum, ileri tedavi tibbi {iriin {iretim,
sekonder ambalajlama, seri serbest birakma, geleneksel bitkisel tibbi {iriin, 6zel tibbi amagh
diyet gida iiretim tesislerinin denetim, idari yaptirim, acilis, kapanis siireclerine ve bu
tesislerle ilgili tarafimiza ulasan sikayetlere iliskin siireclerde gerek goriildiigiinde 11 Saglik
Miidiirliikleriyle ESY iizerinden resmi yazisma yoluyla iletisime gecilir. Kurumumuz
uhdesinde yer alan is ve islemlerle ilgili bilgi/belge talep edilebilecegi gibi ilgili bilgi/belgeler
de sunulabilir.

Ayrica 10 Eyliil 2015 tarih ve 29471 sayili Resmi Gazete’de yayinlanarak ytiriirliige
giren Medikal Gazlarin, Uretim Dolum, Depolama ve Satisin1 Yapan Tesisler Hakkinda
Teblig kapsaminda il Saglik Miidiirliikleri illerinde bulunan depolama ve satis tesisleri ile
medikal gaz satis yerleri yilda en az iki kez il saglik miidiirliiklerince denetlenir ve denetim
sonucu Kurumsal e-posta ile ve/veya ESY iizerinden resmi yazi ile Kurumumuza iletilir.

Konvansiyonel doku ve hiicrelere iliskin, doku bagisi, isleme, paketleme, depolama-
dagitim iilkeye giris-¢ikis ve hastaya uygulanmasina dair is ve islemler ile gerek goriilmesi
halinde izin ve ruhsat siireglerine iligskin is ve islemler Saglik Hizmetleri Genel Miidiirliigii
biinyesinde siirdiiriilmektedir. Bu siirecte Saglik Hizmetleri Genel Miidiirliigii biinyesinde yer
alan hususlarla 1ilgili faaliyete ge¢me talebinde bulunan tesislerin denetimleri igin
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Kurumumuzdan Miifettis talebinde bulunmaktadir. Buna iligkin talep ve bilgilendirme
yazigsmalart ESY {izerinden resmi yazi ile gergeklestirilir.

Ayrica yukarida belirtilen dig paydaslarla sinirli olmamak tizere diger kamu kurum ve
kuruluglar1, tiizel kisiler (dernek, sendika vb.), gercek kisiler, uluslararast kurum ve
kuruluglarla Kurumumuz goérev alanina giren hususlarla ilgili siireglerde veya ortak
yiiriitiilmesi gereken stireglerle ilgili olarak resmi yazi ve/veya e-posta ile iletisime gegilir.
Bilgi/belge talep edilebilecegi gibi ilgili bilgi/belgeler de sunulabilir.

(3) Yurt Dis1 Tesis Denetimleri Basvuru ve Takip Birimi

Yurt disinda {iretilip, iilkemize ithal edilecek tiriinler icin iilkemizde yerlesik ilag
firmalar1 tarafindan yapilan, yerinde GMP denetim/dosya iizerinden denetim /risk bazh
denetim bagvurulari, bunlarla ilgili gerekli yazismalar, talepler, bildirimler vb. hususlar ilgili
olarak bagvuru sahipleri ile ESY {izerinden resmi yazi ile iletisime gegilir.

Kurumumuza ulasan bagvurular, talepler, sikdyetler vb. hususlarda ve birim
tarafindan yiiriitilen denetimlerde s6z konusu siireglerle veya ortak yiiriitiilmesi gereken
stireclerle ilgili olarak Sektor Temsilcileri ile ESY iizerinden resmi yazi ile iletisime gegilir.
Bilgi/belge talep edilebilecegi gibi ilgili bilgi/belgeler de sunulabilir.

Kurumumuza ulasan bagvurular, talepler, sikdyetler vb. hususlarda ve birim
tarafindan vyiiriitiilen denetimlerde AB Dis Iliskiler Genel Miidiirliigiinii ilgilendiren
stireclerle veya ortak yliriitiilmesi gereken siireglerle ilgili olarak ESY tizerinden resmi yazi
ile iletisime gecilir. Bilgi/belge talep edilebilecegi gibi ilgili bilgi/belgeler de sunulabilir.

(4) 1yi Klinik Uygulamalari (GCP) Denetim Birimi

Il Saghik Miidiirliigii, Halk Saghig Genel Miidiirliigii, Hudut ve Sahiller Saglik Genel
Miidiirliigii, Kamu Hastaneleri Genel Miidiirliigii, Giimriikler Genel Miidiirliigli, Ticaret
Bakanligi, Kurumumuza ulasan bagvurular, talepler, sikayetler vb. hususlar ve/veya Kurum
tarafindan yiiriitiilen denetimler kapsaminda ortak yiiriitiilmesi gereken siirecler ile ilgili
olarak ESY iizerinden resmi yazi ile iletisime gegilir. Bilgi/belge talep edilebilecegi gibi ilgili
bilgi/belgeler de sunulabilir.

Saglik Bakanligi Teftis Kurulu, Saglik Hizmetleri Genel Miidiirligii, Savciliklar,
Emniyet, ila¢ firmalari, iiniversiteler, klinik arastirma merkezleri, ecza depolar1 ve
vatandaslardan Kurumumuza ulasan bagvurular, talepler, sikayetler vb. hususlar ve/veya
Kurum tarafindan yiiriitiilen denetimler kapsaminda ESY {izerinden resmi yazi ile iletisime
gecilir. Bilgi/belge talep edilebilecegi gibi ilgili bilgi/belgeler de sunulabilir.

Yukarida belirtilen dis paydaslarla siirli olmamak iizere diger kamu kurum ve
kuruluglari, tiizel kisiler (dernek, sendika vb.), gercek kisiler, uluslararasi kurum ve
kuruluglarla Kurumumuz goérev alanina giren hususlarla ilgili siireglerde veya ortak
yiriitiilmesi gereken siireclerle ilgili olarak resmi yazi ve/veya e-posta ile iletisime gegilir.
Bilgi/belge talep edilebilecegi gibi ilgili bilgi/belgeler de sunulabilir.
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Ayrica tiim bunlarin yan1 sira Yiiksekogretim Kurulu ve sektor temsilcileri ile ilgili
Kamu Kurum ve Kuruluslarindan, Denetim Hizmetleri Baskan Yardimcilig1 ve Ilag Denetim
Dairesi Bagkanlig1 tarafindan yapilan mevzuat calismalarinda resmi goriis talebinde
bulunulabilir ve yine gerekli yazismalar ESY iizerinden yapilir.

(5) Iyi Dagitim Uygulamalar1 (GDP) Denetim Birimi

Kurumumuzca izin belgesi ve mesul midirlik belgesi diizenlenen ecza
ticarethanelerinin agilis, nakil ve tadilat islemleri hakkinda ilgililerce yapilan bagvurularin
degerlendirilmesi kapsaminda, il saghik miidiirliiklerince teslim alinan belgeler gerekli
degerlendirmeler yapilmak {izere Kurumumuza gonderilmektedir. Yapilan kontroller
sonucunda ek bilgi belge sunulmasi1 gerekmesi halinde ilgili il saglik midiirliiklerine bilgi
verilmektedir. Iletisim ESY iizerinden resmi yazi ile saglanir.

Izin belgesi ve/veya mesul miidiirliik belgesi, diizenlenmesine miiteakip ilgililere
teslim edilmesi amaciyla miidiirliiklere gonderilmektedir. Iletisim posta yolu ile
saglanmaktadir.

Ecza ticarethanelerinin 984 sayili Kanun uyarinca yilda iki defa yapilan kontrolleri
neticesinde tanzim edilen kontrol formlar1 miidiirliiklerce Kuruma gonderilmekte olup
gerekmesi halinde yerinde kontrol yapilmas: ilgili miidiirliikten talep edilmektedir. Tletisim
ESY iizerinden resmi yazi ile saglanir.

Ayrica ecza ticarethaneleri hakkinda uygulanmasi gereken idari yaptirimlar da il
saglik midirliklerine bildirilmekte, il saglik miidirliikleri tarafindan yapilan iglemler
hakkinda Kurumumuza bilgi verilmektedir. Iletisim ESY iizerinden resmi yazi ile saglanir.

Ecza ticarethanelerinin faaliyetleri i¢in diizenlenen izin belgesi ve mesul miidiirliik
belgesinin taraflarma teslim edilmek iizere ilgili Il Saglik Miidiirliigii’ne gonderildigine dair
bilgi verilmektedir.

Teftis defteri talepleri neticesinde tanzim edilen defterin taraflarina teslim edilmek
tizere ilgili Il Saglik Miidiirliigii’ne gonderildigine dair bilgi verilmektedir.

Ayrica yapilan denetimler sonucunda ve gerekmesi halinde ecza ticarethanesi tiizel
kisiligi veya mesul miidiirii ile resmi yazi ile iletisim saglanmaktadir. iletisim ESY iizerinden
saglanir.

Ecza ticarethaneleri ile Kurum arasinda agiga ¢ikan itilafli durumlarda yasal
temsilciler ile iletisim resmi yazi ile saglanmaktadur. Iletisim ESY iizerinden veya gerekmesi
halinde posta yolu ile saglanir.

Halk Sagligi Genel Miidiirliigli, Hudut Sahilleri Genel Miidiirliigii, Kamu Hastaneleri
Genel Miidirliigii, Ticaret Bakanligi ve sektor temsilcileri ile Kurumumuzca hazirlanan
mevzuat ¢alismalarinda dis paydas goriisii almak iizere yazismalar yapilmaktadir. Iletisim
ESY {izerinden saglanir.
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Kurumumuzca yliriitiilen islemlerde ilgili Savcilik Makami, Emniyet Miidiirliikleri,
Glimriik Midirliikleri tarafindan bilgi/belge talep edilmesi durumunda yine resmi yazi ile
iletisim saglanmaktadir. Iletisim ESY iizerinden saglanur.

Kurumumuza vatandaslar tarafindan iletilen sikayetlerde; resmi yazi, telefon,
SABIM, CIMER ve e-posta ile ilgililerle iletisim saglanmaktadur.

(6) Iyi Farmakovijilans Uygulamalar1 (GPvP) Denetim Birimi

Iyi farmakovijilans uygulamalar1 kapsaminda; 11 Saglik Miidiirliikleri, Saglik
Bakanlig1 Teftis Kurulu Saglik Hizmetleri Genel Midiirligii, Halk Sagligi Genel Mudiirligi,
Hudut ve Sahiller Saglik Genel Midiirliigii, Kamu Hastaneleri Genel Miudiirliigi,
Yiiksekogretim Kurulu Bagkanligi, Savciliklar, Emniyet, Ticaret Bakanligi, Tarim ve Orman
Bakanligi, AB Dis Iliskiler Genel Miidiirliigii, Giimriik Miidiirliikleri, ila¢ firmalar1, sektor
temsilcileri ve vatandaslardan Kurumumuza ulasan bagvurular, talepler, sikayetler vb.
hususlarda ve birim tarafindan yliriitilen denetimlerde s6z konusu Daireyi ilgilendiren
stireclerle veya ortak yiiriitiilmesi gereken siireclerle ilgili olarak ESY iizerinden resmi yazi
ile iletisime gegilir. Bilgi/belge talep edilebilecegi gibi ilgili bilgi/belgeler de sunulabilir.

(7) ilac Piyasa Kontrol ve Tiiketici Sorunlar1 Birimi

Kurumumuzca yiiriitilen piyasa kontrol programlart ve Kuruma ulasan kalite
sikayetlerinin degerlendirilmesi kapsaminda, il saglik miidiirliiklerince piyasadan numune
aliarak gerekli inceleme/analizleri yapilmak iizere Kurumumuza gonderilmektedir. Analiz
stirecleri tamamlandiginda sonuglar hakkinda ilgili il saglhik miidiirliklerine bilgi
verilmektedir.

Ayrica geri ¢ekme islemlerinde {irlinlerin ruhsat sahibi firmalar1 hakkinda
uygulanmas1 gereken idari yaptirimlar da il saghk midiirliiklerine bildirilmekte, il saglik
mudiirliikleri tarafindan yapilan islemler hakkinda Kurumumuza bilgi verilmektedir.

Cesitli kaynaklardan il saghk miidiirliiklerine ulasan kalite sikayetleri de
degerlendirilmek iizere Kurumumuza iletilmektedir. Kalite sikayetleri hakkinda yapilan
islemler hakkinda ilgili il saglik mudiirliiklerine bilgi verilmektedir.

Kurumumuzca uygulanarak resmi internet sitesinde duyurulan satis blokaj1 ve geri
cekme islemleri resmi yazi ile Kamu Hastaneleri Genel Midiirliigiine, Saglik Hizmetleri
Genel Miidiirliigiine ve Yiiksekogretim Kurulu Bagkanligina bildirilmektedir

Halk Sagligi Genel Miidiirliiglince temin edilen iiriinlerde kalite hatasindan siiphe
edilmesi/kalite hatas1 saptanmas1 durumunda ilgili Genel Miidiirliik tarafindan Kurumumuza
bildirim yapilmaktadir.

Uriinlere ait Kuruma ulasan kalite sikayetleri degerlendirme siireci ve uygulanan geri
cekme islemleri kapsaminda ruhsat sahibi firmalar ile resmi yazi iletisim saglanmaktadir.

Kurumumuza vatandaglar tarafindan iletilen kalite sikayetlerinde; resmi yazi, telefon,

SABIM, CIMER ve e-posta ile ilgililerle iletisim saglanmaktadir.
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Kurumumuzca yiriitiilen islemlerde ilgili Savciliklar tarafindan bilgi/belge talep
edilmesi durumunda yine resmi yazi ile iletisim saglanmaktadir.

Kurumumuza ulasan kalite sikayetlerinde, sikayete konu iirliniin ilgili Bakanlik¢a izin
verilen bir iirlin olmasi halinde (gida takviyesi vb.) bagvurular gerekli degerlendirmeler
yapilmak tizere resmi yazi ile ilgili Bakanliga iletilmektedir

Tiim bu siireglerde resmi yazismalar ESY tizerinden saglanmaktadir.

Bunun yani sira kalite hatalar1 ile Kurumumuza yapilan bildirimler e-posta yoluyla
kabul edilmekte, yine tarafimizca da e-posta yoluyla ilgili paydaslara bildirim yapilmaktadir.

(8) Kacak/Sahte Uriinler Degerlendirme Birimi

Kagcak/sahte ilag kapsaminda 11 Saglik Miidiirliikleri, Saglik Bakanlig1 Teftis Kurulu
Saglik Hizmetleri Genel Mudirligli, Halk Sagligi Genel Midiirligii, Hudut ve Sahiller
Saglik Genel Miidiirliigii, Kamu Hastaneleri Genel Midiirligii, Yiiksekogretim Kurulu
Baskanligi, Savciliklar, Emniyet, Ticaret Bakanligi, Tarim ve Orman Bakanligi, AB Dis
Iliskiler Genel Miidiirliigii, Giimriik Miidiirliikleri, ila¢ firmalari, sektdr temsilcileri ve
vatandaslardan Kuruma ulasan bagvurular, talepler, sikayetler vb. hususlarda ve birim
tarafindan yliriitilen denetimlerde s6z konusu Daireyi ilgilendiren siireclerle veya ortak
yiriitiilmesi gereken siireglerle ilgili olarak ESY iizerinden resmi yazi ile iletisime gegilir.
Bilgi/belge talep edilebilecegi gibi ilgili bilgi/belgeler de sunulabilir.

Yiirirliuk
MADDE 7- (1) Bu Kilavuz Kurum Bagkan1 Onay ile ylirtirliige girer.

Yiiriitme
MADDE 8- (1) Bu Kilavuz hiikiimlerini Kurum Bagkani ytiriitir.
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