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1. AMA

Bu kilavuz Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu biinyesinde bulunan ilag Denetim Dairesi
Baskanlig1 birimlerinin Denetim Hizmetleri Baskan Yardimciligi ve Kurumdaki diger Daire
Baskanliklari ile iletisim siireclerini tanimlamak t{izere hazirlanmstir.

2. KAPSAM

Bu kilavuz Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu biinyesinde bulunan Ilag Denetim Dairesi
Baskanlig1 birimlerinin Denetim Hizmetleri Baskan Yardimciligi ve Kurumdaki diger Daire
Baskanliklar1 ile iletisim siireclerini kapsar.

3. UYGULAMALAR
3.1 Genel Hususlar

[lag Denetim Dairesinin tamamm ilgilendiren goriis hazirlanmasi, faaliyet raporlarinim
sunulmasi gibi cevap yazilarinin hazirlanmasinda daire i¢i birimler arasi iletisim, kurumsal e-
posta adresleri lizerinden gerceklestirilmekte olup birimlerin cevaplar1 derlenerek tek bir resmi
yaz1 ile ilgili Daire Bagkanligi/Baskan Yardimciligina iletilmektedir.

[lag Denetim Dairesinde yiiriitiilen is ve islemler kapsaminda Kurumdaki diger daireler,
Denetim Hizmetleri Bagkan Yardimciligi biinyesinde bulunan daireler ve Miifettislerden goriis
talep edilecegi durumlarda islemler resmi yazisma ile yiriitiilmektedir.

4. KISALTMALAR

4.1 DOF: Diizenleyici Onleyici Faaliyet

4.2 EBS-ESY: Web tabanli Elektronik Basvuru ve Siire¢ Yonetim Sistemi
4.3 EBYS: Elektronik Belge Yonetim Sistemi

4.4 ESY: Elektronik Siire¢ Yonetimi

4.5 GCP / GLP: lyi Klinik Uygulamalari:

4.6 GDP: Iyi Dagitim Uygulamalar1

4.7 GPvP / GVP: lyi Farmakovijilans Uygulamalar1

4.8. MYS: Mali Yonetim Sistemi

4.9 SFHK: Sozlesmeli Farmakovijilans Hizmet Kurulusu

5. DENETIM HiZMETLERi BASKAN YARDIMCILIGI iCi iLETiSiM
5.1 Miifettisler ile iletisim

5.1.1 Yurtici Tesis Denetimleri Bagvuru ve Takip Birimi

Kurumumuzdan faaliyet izni almak isteyen tesisler ile faaliyet izni almis beseri tibbi
iiriin iiretim, hammadde iiretim, medikal gaz iiretim ve dolum, ileri tedavi tibbi iiriin iiretim,
sekonder ambalajlama, seri serbest birakma, geleneksel bitkisel tibbi iiriin, 6zel tibbi amagh

diyet gida iiretim tesislerinin acilis denetimi, ek faaliyet denetimi, inceleme denetimi ve genel
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denetim gorevlendirmesine iligkin is emirleri Denetim Hizmetleri Baskan Yardimcisinin imzasi
ile ESY iizerinden Miifettislere iletilir.

Gergeklestirilen denetim sonucunda tespit edilen eksikliklere iliskin firmalarin
gondermis oldugu diizeltici dnleyici faaliyet dokiimanlar1 denetimi gergeklestiren Miifettislere
is emri olarak ESY iizerinden iletilir. Bununla birlikte ile tesisle ilgili degisiklikler ve talepler
kapsaminda sunulan dokiimanlar gerekli goriilmesi halinde degerlendirilmek {izere tesisin son
genel denetimini gergeklestirmis olan Miifettislere is emri ile ESY tlizerinden iletilir.

Tesislerle ilgili olarak Miifettisler tarafindan yiiriitillen is ve islemlerle ilgili bilgi ve
belge talep edilmesi halinde Kurumsal e-posta adresi iizerinden gerekli bilgi ve belgeler iletilir.

Birim ile ilgili siire¢ler kapsaminda diizenlenen mevzuat taslagi i¢in Denetim Hizmetleri
Baskan Yardimcisi tarafindan belirlenen Kurum Miifettislerinden goriis talep edilir.

5.1.2 Yurtdis:1 Tesis Denetimleri Bagvuru ve Takip Birimi

Kurumumuz denetimine tabi olan yurt disinda tiretilip, tilkemize ithal edilecek olan tiim
beseri tibbi iiriin, ileri tedavi tibbi iiriinleri ile medikal gaz iiretim tesisleri i¢in yapilan eksiksiz
ya da tamamlanan yerinde / dosya iizerinden / risk bazli denetim basvurular1 degerlendirilmek
tizere 13 emri ile 1ilgili Denetim Hizmetleri Baskan Yardimcisinin imzasi ile
Miifettis/Miifettislere ESY sistemi {izerinden iletilir.

Gergeklestirilen yerinde / dosya tizerinden / risk bazli denetim sonucunda tespit edilen
eksikliklere iligkin firmalarin gondermis oldugu diizeltici Onleyici faaliyet dokiimanlari
denetimi gerceklestiren Miifettis/ Miifettislere is emirleri yazilarak ESY {izerinden iletilir.
Ayrica tesisle ilgili degisiklikler/hat ve ekipman ilaveleri/talepler ile ilgili sunulan dokiimanlar
degerlendirilmek iizere denetimi gergeklestirmis olan Miifettis/ Miifettislere is emri yazilarak
ESY iizerinden iletilir.

Birim ile ilgili siiregler kapsaminda diizenlenen mevzuat taslagi i¢in Denetim Hizmetleri
Baskan Yardimcisi tarafindan belirlenen Kurum Miifettislerinden goriis talep edilir.

5.1.3 Iyi Klinik Uygulamalar1 (GCP/GLP) Denetim Birimi

[1gili mevzuata uygun olarak yapilan faz 1 ve BY/BE klinik arastirma merkezlerinin ilk
acilis denetim basvurusunun denetim programina dahil edilmesi amaciyla ilgili bagvurunun
tarih/say1s1, merkezin adi1 ve adresi ile basvuru tiirii (Faz 1, BY/BE) bilgileri ile birlikte ilag
Denetim Daire Bagkanina bildirilir.

Baskanlik¢a denetimi gerceklestirmek iizere belirlenen miifettis/miifettislere Birim
Sorumlusuna bildirilir. Miifettis/Miifettisler i¢in gérevlendirme yazisi hazirlanarak Denetim
Hizmetleri Bagkan Yardimcisinin imzasi ile miifettise/denetim ekibine gonderilir.

Yapilan GCP denetimleri sonrast merkezler tarafindan yapilan diizeltici 6nleyici faaliyet
bildirimi, denetimi gerceklestiren miifettise ESY sistemi lizerinden Ilag Denetim Daire Bagkani
imzasiyla gonderilir.

Orijinal veya esdeger tibbi iirlin ruhsat basvuru dosyasina dahil edilen klinik
aragtirmalar ile devam eden klinik aragtirmalarin risk bazli denetimleri kapsaminda ilgili
dairelerden gelen denetim talepleri degerlendirilerek verilen karar dogrultusunda hazirlanan is
emri Denetim Hizmetleri Bagkan Yardimcisi imzasiyla ilgili miifettis/miifettislere gonderilir.

Iyi klinik uygulamalari ve ilgili siiregler kapsaminda diizenlenen mevzuat taslagi icin
Denetim Hizmetleri Bagkan Yardimcisi tarafindan belirlenen Kurum Miifettislerinden goriis
talep edilir.
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5.1.4 Tyi Dagitim Uygulamalari1 (GDP) Denetim Birimi

Iyi Dagiim Uygulamalari kapsaminda birim tarafindan ¢oziilemeyen, miifettis
marifetince incelenmesi gereken tiim islemler Idari ve Mali Denetim Birimine aktarilir ve
konunun miifettis incelemesi ile ¢oziilmesi saglanir. Bu siiregte her tiirlii bilgi ve belge
miifettigler ile paylasilir.

Birim ile ilgili siiregler kapsaminda diizenlenen mevzuat taslagi i¢in Denetim Hizmetleri
Baskan Yardimcisi tarafindan belirlenen Kurum Miifettislerinden goriis talep edilir.

5.1.5 Iyi Farmakovijilans Uygulamalar1 (GPvP) Denetim Birimi
Iyi farmakovijilans uygulamalar1 kapsaminda;

Denetim siireglerini igeren is ve islemler kapsaminda denetim ig emirleri, denetim rapor
sonucunda firmalarm diizeltici onleyici faaliyet (DOF) raporlarini sunduklar1 basvurular
ve/veya gorlis almak istedikleri bagvurular ya da sikayet bagvurular1 kapsaminda Miifettiglere
EBYS iizerinden Denetim Hizmetleri Bagkan Yardimcisinin imzasi ile is emirleri yazilir.

Risk bazli denetim planlamas1 yapilirken ve/veya sozlesmeli farmakovijilans hizmet
kuruluglar1 (SFHK) nin ya da ruhsat sahibi firmalarin denetim talepleri dogrultusunda denetim
ekibinin olusturulmasi i¢in Miifettisler ile elektronik mail/kurumsal e-posta vasitasiyla calisma
ylriitiilerek denetim planlamalar1 gergeklestirilir.

Is emirleri kapsaminda Miifettisler tarafindan hazirlanan denetim rapor sonugclari
ve/veya goriis rapor sonuglart EBYS {izerinden birime ulasir ve isleme alinir.

Birim ile ilgili siiregler kapsaminda diizenlenen mevzuat taslagi i¢in Denetim Hizmetleri
Baskan Yardimcisi tarafindan belirlenen Kurum Miifettislerinden goriis talep edilir.

5.1.6 Ila¢ Piyasa Kontrol ve Tiiketici Sorunlar1 Birimi

Izinli beseri tibbi iiriin iiretim yeri, sekonder ambalajlama yeri ve etkin madde iiretim
yerlerinin Miifettisler tarafindan yapilan denetimleri esnasinda yonetmelige ve lyi Imalat
Uygulamalar1 Kilavuzuna uygun iiretim yapilmadigi belirlenen durumlarda ya da tiiketicinin
sagligi ve emniyeti acisindan kullanilmasinda sakinca goriilen {irlinler oldugunun tespit
edilmesi halinde denetim sonucu diizenlenen rapor birim ile paylasilir.

Denetim sonucu diizenlenen rapora istinaden gerek goriilmesi halinde piyasadan ya da
iiretim yerinden numune temin edilir. Kurumumuz Analiz ve Kontrol Laboratuvarlar
Dairesince yaptirilan inceleme ve analiz sonuglarina gore s6z konusu iirlinlerin uygun
bulunmadigi belirlenirse 19 Kasim 2015 tarihli ve 29537 sayili Resmi Gazete’ de yayimlanan
Geri Cekme Yonetmeligi hiikiimleri dogrultusunda geri ¢ekme islemleri uygulanarak sonuglar
denetimi gerceklestiren Miifettislere iletilir.

Birim ile ilgili siiregler kapsaminda diizenlenen mevzuat taslagi i¢in Denetim Hizmetleri
Baskan Yardimcisi tarafindan belirlenen Kurum Miifettislerinden goriis talep edilir.

5.1.7 Kacak/Sahte Uriinler Degerlendirme Birimi

Kagak/sahte ilag kapsaminda birim tarafindan c¢oziilemeyen, miifettis marifetince
incelenmesi gereken tiim islemler Idari ve Mali Denetim Birimine aktarilir ve konunun miifettis
incelemesi ile ¢dziilmesi saglanir. Bu siirecte her tiirlii bilgi ve belge miifettisler ile paylasilir.

Birim ile ilgili siiregler kapsaminda diizenlenen mevzuat taslagi i¢in Denetim Hizmetleri
Baskan Yardimcisi tarafindan belirlenen Kurum Miifettislerinden goriis talep edilir.

5.1.8 ilac Denetim Destek Birimi
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Baskan Yardimciliina bagh olarak gorev yapmakta olan Miifettisler tarafindan istirak
edilen denetim, toplanti, egitim ve kongre vb. esas harcirah islemlerinin yiiritiilmesi ve
tamamlanmasinin takibi, denetim gérevlendirmelerine esas ucak bileti is ve islemleri ilag
Denetim Destek Birimi tarafindan gergeklestirilir.

Miifettislerin 6zliikk, atama, egitim vb. kapsaminda verecegi dilekgeler ilgili daireye
gonderilir.

Insan Kaynaklar1 Dairesi Baskanlig1 tarafindan Miifettislere yapilacak tiim tebligler
birim tarafindan iletilir

Miifettislerin Idari ve Mali Isler Dairesi Baskanlign ve Bilgi Sistemleri Dairesi
Baskanlig tarafindan yiiriitiilen is ve islemlere esas dilekgeleri ilgili dairelere iletilir.

Miifettislerin yurt dis1 gegici gorev onaylarimin alinmasi iizere Bakanligimiz Avrupa
Birligi ve Dis iliskiler Genel Miidiirliigii’ne bildirimde bulunulur ve ilgili Genel Miidiirliik
tarafindan alinan Makam Oluruna istinaden gorevlendirme islemleri yiirttiiliir.

Gerekli hallerde, Miifettislere is emir yazilar1 ve toplanti katilim bildirimleri Ilag
Denetim Destek Birimi tarafindan yazilir.

Kurum disindan gelen evraklar ESY {iizerinden ve zimmet defteri ile ilgili miifettise
teslim edilir.

Birim ile ilgili siiregler kapsaminda diizenlenen mevzuat taslagi i¢in Denetim Hizmetleri
Baskan Yardimcisi tarafindan belirlenen Kurum Miifettislerinden goriis talep edilir.

5.2 Tibbi Cihaz Denetim Dairesi Baskanhg ile iletisim

5.2.1 Yurtici Tesis Denetimleri Bagvuru ve Takip Birimi

Kurumumuza ulasan bagvurular, talepler, sikayetler vb. hususlarda s6z konusu Daireyi
ilgilendiren veya ortak yiiriitiilmesi gereken siireglerle ilgili olarak ESY iizerinden resmi yazi
ile iletisime gecilir; bilgi/belge talep edilebilecegi gibi ilgili bilgi/belgeler de sunulabilir.

Birim ile ilgili siirecler kapsaminda diizenlenen mevzuat taslagi icin goriis talep edilir.
5.2.2 Yurtdis1 Tesis Denetimleri Basvuru ve Takip Birimi

Kurumumuza ulagan bagvurular, talepler, sikayetler vb. hususlarda s6z konusu Daireyi
ilgilendiren siireclerle veya ortak yiiriitiilmesi gereken islemlerle ilgili olarak ESY iizerinden
resmi yazi ile iletisime gecilir; bilgi/belge talep edilebilecegi gibi ilgili bilgi/belgeler de
sunulabilir.

Birim ile ilgili siirecler kapsaminda diizenlenen mevzuat taslagi icin goriis talep edilir.
5.2.3 Iyi Klinik Uygulamalar1 (GCP/GLP) Denetim Birimi

Iyi klinik uygulamalar1 ve ilgili siirecler kapsaminda diizenlenen mevzuat taslagi igin
goriis talep edilir.

5.2.4 Iyi Dagitim Uygulamalar1 (GDP) Denetim Birimi

Kurumumuza ulasan bagvurular, talepler, sikayetler vb. hususlarda s6z konusu Daireyi
ilgilendiren stireclerle veya ortak yiiriitiilmesi gereken islemlerle ilgili olarak ESY tizerinden
resmi yazi ile iletisime gegcilir; bilgi/belge talep edilebilecegi gibi ilgili bilgi/belgeler de
sunulabilir.

Birim ile ilgili siireciendapsamindardiizend enenamevauat taslagi i¢in goriis talep edilir.
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5.2.5 Iyi Farmakovijilans Uygulamalari1 (GPvP) Denetim Birimi

Kurumumuza ulasan bagvurular, talepler, sikayetler vb. hususlarda s6z konusu Daireyi
ilgilendiren siireglerle veya ortak yiiriitiilmesi gereken islemlerle ilgili olarak ESY tizerinden
resmi yazi ile iletisime gegcilir; bilgi/belge talep edilebilecegi gibi ilgili bilgi/belgeler de
sunulabilir.

Birim ile ilgili siirecler kapsaminda diizenlenen mevzuat taslagi icin goriis talep edilir.
5.2.6 ilac Piyasa Kontrol ve Tiiketici Sorunlari Birimi

Kurumumuza SABIM/CIMER/Halkla iliskiler, vatandaslar, eczaneler, kamu kurum ve
kuruluslar1 gibi bir ¢ok kaynaktan ulasan {iriin sikayetleri degerlendirmeye alinir.

Sikayete konu olan iiriiniin Kurumumuzca izin/ruhsat verilmis beseri tibbi iiriin
olmadigimin, CE isareti olan tibbi cihaz oldugunun tespit edilmesi halinde EBYS iizerinden
resmi yazi ile ilgili daireye iletilir.

Birim ile ilgili siirecler kapsaminda diizenlenen mevzuat taslagi i¢in goriis talep edilir.

5.2.7 Kacak/Sahte Uriinler Degerlendirme Birimi

Kuruma ulagan sahte/kagak {iirlinler veya yasal tedarik zinciri diginda ele gegirilen
triinler hakkindaki bagvurular, talepler, sikayetler vb. hususlarda s6z konusu Daireyi
ilgilendiren siireclerle veya ortak yiiriitiilmesi gereken siireclerle ilgili olarak ESY iizerinden
resmi yazi ile iletisime gegcilir. Bilgi/belge talep edilebilecegi gibi ilgili bilgi/belgeler de
sunulabilir.

Birim ile ilgili siire¢ler kapsaminda diizenlenen mevzuat taslagi i¢in goriis talep edilir.
5.2.8 ilac Denetim Destek Birimi

Kurumumuza ulagan bagvurular, talepler, sikayetler vb. hususlarda s6z konusu Daireyi
ilgilendiren siireclerle veya ortak yiiriitiilmesi gereken siireclerle ilgili olarak ESY iizerinden
resmi yazi ile iletisime gegcilir; bilgi/belge talep edilebilecegi gibi ilgili bilgi/belgeler de
sunulabilir.

Birim ile ilgili siire¢ler kapsaminda diizenlenen mevzuat taslagi i¢in goriis talep edilir.

5.3 Kozmetik Denetim Dairesi Baskanhgi ile iletisim

5.3.1 Yurtici Tesis Denetimleri Bagvuru ve Takip Birimi

Kurumumuza ulasan bagvurular, talepler, sikayetler vb. hususlarda s6z konusu Daireyi
ilgilendiren siireclerle veya ortak yiiriitiilmesi gereken siireclerle ilgili olarak ESY iizerinden
resmi yazi ile iletisime gegcilir; bilgi/belge talep edilebilecegi gibi ilgili bilgi/belgeler de
sunulabilir.

Birim ile ilgili siirecler kapsaminda diizenlenen mevzuat taslagi i¢in goriis talep edilir.
5.3.2 Yurtdis:1 Tesis Denetimleri Basvuru ve Takip Birimi

Kurumumuza ulasan bagvurular, talepler, sikayetler vb. hususlarda s6z konusu Daireyi
ilgilendiren siireclerle veya ortak yiiriitiilmesi gereken siireclerle ilgili olarak ESY iizerinden
resmi yazi ile iletisime gegcilir; bilgi/belge talep edilebilecegi gibi ilgili bilgi/belgeler de
sunulabilir.
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5.3.3 Iyi Klinik Uygulamalar1 (GCP/GLP) Denetim Birimi

Iyi klinik uygulamalari ve ilgili siirecler kapsaminda diizenlenen mevzuat taslagi igin
goriis talep edilir.

5.3.4 Iyi Dagitim Uygulamalari1 (GDP) Denetim Birimi

Kurumumuza ulasan bagvurular, talepler, sikayetler vb. hususlarda ve birim tarafindan
yiriitiilen denetimlerde s6z konusu Daireyi ilgilendiren siireclerle veya ortak yiiriitiilmesi
gereken siireglerle ilgili olarak ESY {izerinden resmi yazi ile iletisime gegcilir. Bilgi/belge talep
edilebilecegi gibi ilgili bilgi/belgeler de sunulabilir.

Birim ile ilgili siirecler kapsaminda diizenlenen mevzuat taslagi icin goriis talep edilir.
5.3.5 Iyi Farmakovijilans Uygulamalar1 (GPvP) Denetim Birimi

Kurumumuza ulagan bagvurular, talepler, sikayetler vb. hususlarda s6z konusu Daireyi
ilgilendiren siireclerle veya ortak yiiriitiilmesi gereken siireclerle ilgili olarak ESY iizerinden
resmi yazi ile iletisime gegcilir; bilgi/belge talep edilebilecegi gibi ilgili bilgi/belgeler de
sunulabilir.

Birim ile ilgili siire¢ler kapsaminda diizenlenen mevzuat taslagi i¢in goriis talep edilir.
5.3.6 Ila¢ Piyasa Kontrol ve Tiiketici Sorunlar1 Birimi

Kurumumuza SABIM/CIMER/Halkla iliskiler, vatandaslar, eczaneler, kamu kurum ve
kuruluglar1 gibi bir¢ok kaynaktan ulagan iiriin sikayetleri degerlendirmeye alinir.

Sikayete konu olan {iriiniin Kurumumuzca izin/ruhsat verilmis beseri tibbi iiriin
olmadiginin, kozmetik {riinler sinifinda oldugunun tespit edilmesi halinde EBYS iizerinden
resmi yazi ile ilgili daireye iletilir.

Birim ile ilgili siirecler kapsaminda diizenlenen mevzuat taslagi icin goriis talep edilir.
5.3.7 Kacak/Sahte Uriinler Degerlendirme Birimi

Kurumumuza ulasan sahte/kagak iiriinler, yasal tedarik zinciri disinda ele gecirilen
triinler hakkindaki bagvurular, talepler, sikayetler vb. hususlarda s6z konusu Daireyi
ilgilendiren siireclerle veya ortak yiiriitiilmesi gereken siireclerle ilgili olarak ESY iizerinden
resmi yazi ile iletisime gegcilir. Bilgi/belge talep edilebilecegi gibi ilgili bilgi/belgeler de
sunulabilir.

Birim ile ilgili siire¢ler kapsaminda diizenlenen mevzuat taslagi i¢in goriis talep edilir.
5.3.8 ilac Denetim Destek Birimi

Kurumumuza ulagan bagvurular, talepler, sikayetler vb. hususlarda s6z konusu Daireyi
ilgilendiren siireclerle veya ortak yiiriitiilmesi gereken siireclerle ilgili olarak ESY iizerinden
resmi yazi ile iletisime gegcilir; bilgi/belge talep edilebilecegi gibi ilgili bilgi/belgeler de
sunulabilir.

Birim ile ilgili siire¢ler kapsaminda diizenlenen mevzuat taslagi i¢in goriis talep edilir.

6. KURUMDAKI DiGER DAIRELER iLE iLETiSiM
6.1 ilac Ruhsatlandirma Dairesi Baskanhgi ile iletisim

6.1.1 Yurtici Tesis Denetimleri Basvuru ve Takip Birimi

Yurtici Tesis Denetimlere Bagvvumave il akipBicimings ileri tedavi tibbi liriin tesisleri ile
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Hizmetleri Genel Miidiirliigli uhdesinde yiiriitiilmektedir. Bu nedenle birime ulasan
basvurularla ilgili olarak iiretilmek istenilen iirlinlerin ileri tedavi iirlin ve insan doku hiicre
tiriini siniflarinin belirlenebilmesi i¢in birime ulagan basvuru ESY iizerinden resmi yazi ile
ilgili Daireye iletilir ve ilgili Dairenin biinyesinde bulunan komisyonlarda degerlendirilmesi
hususlar1 bildirilir.

Ruhsatlandirma siiregleri ile ilgili olarak Kurumumuzdan izinli olarak faaliyet gosteren
tesislerin izin belgeleri ve bu belgelerin giincelligi, liretimi yapilan formlar vb. hususlarda ilgili
Daire tarafindan bilgi talebi olmaktadir. Bu talepler Kurumsal e-posta adresleri ve resmi yazi
ile yapilmakta olup cevaplar talep edilen yol iizerinden verilmektedir.

Kurumdan izinli olarak faaliyet gosteren tesislerin denetimleri sonucunda ilgili Daireyi
ilgilen hususlar bulunmas1 halinde Baskan Yardimciliklari iizerinden ilgili Daireye resmi yazi
iletilir.

Kurumumuza ulasan bagvurular, talepler, sikayetler vb. hususlarda s6z konusu Daireyi
ilgilendiren siireclerle veya ortak yiiriitiilmesi gereken siireclerle ilgili olarak ESY iizerinden
resmi yazi ile iletisime gegcilir; bilgi/belge talep edilebilecegi gibi ilgili bilgi/belgeler de
sunulabilir.

6.1.2 Yurtdis1 Tesis Denetimleri Basvuru ve Takip Birimi

Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yonetmeligine gore de ruhsat sahibince,
ruhsatlandirilacak/ruhsatlandirilmis iiriinlerin tiim iiretim asamalari i¢in iiretim yeri/yerlerine
ait Kurum tarafindan diizenlenen belge ya da Kurum tarafindan belge diizenlenmeyen tiretim
basamaklari i¢in yetkili bir saglik otoritesi tarafindan verilen, uluslararas1 kabul gérmiis 1yi
imalat uygulamalar1 kilavuzlarina uygun tiretim yapildigini gosteren Kurumca kabul edilmis
belge ya da bu belgenin fiziki olarak diizenlenmedigi durumlarda, uluslararasi kabul gérmiis iyi
imalat uygulamalar1 kilavuzlarma uygun iiretim yapildigim1 gosteren Kurumca kabul edilen
bilgi ya da belge veya iilkemizle karsilikli tanima anlagmasi olan iilkelerin resm1 otoritelerince
verilmis, iyi imalat uygulamalar1 ¢ergevesinde tiretim yapabilecegini gosterir GMP belgesinin
sunulmasi gerekmektedir.

Bununla birlikte yurt disinda gergeklestirilecek GMP denetimleri Oncelik
Degerlendirme Kurulu kararlar1 dogrultusunda planlanmaktadir. ODEK giindemi ve kararlari
ile ilgili hususlar Bagkan Yardimciliklart iizerinden ilgili Daireye Kurumsal e-posta adresleri
ve resmi yazi iletilir.

Ruhsatlandirma siiregleri ile ilgili olarak Kurumumuz tarafindan GMP belgesi
diizenlenmis tesislerin belgeleri ve bu belgelerin giincelligi hususlarinda ilgili Daire tarafindan
bilgi talebi olmaktadir. Bu talepler Kurumsal e-posta adresleri ve resmi yazi ile yapilmakta olup
cevaplar talep edilen yol {izerinden verilmektedir.

Kurumumuz tarafindan GMP sertifikasi diizenlenecek iiriinler ile ilgili Daireyi
ilgilendiren hususlar bulunmas1 halinde Bagkan Yardimciliklari {izerinden ilgili Daireye resmi
yazi1 iletilir.

Kurumumuza ulagan bagvurular, talepler, sikayetler vb. hususlarda s6z konusu Daireyi
ilgilendiren stireclerle veya ortak yiiriitiilmesi gereken islemlerle ilgili olarak ESY iizerinden
resmi yazi ile iletisime gegcilir; bilgi/belge talep edilebilecegi gibi ilgili bilgi/belgeler de
sunulabilir.

6.1.3 Iyi Klinik Uygulamalar1 (GCP/GLP) Denetim Birimi

Risk Bazli lyi Klinik Uygulamalar1 Denetimleri Hakkinda Kilavuz geregince rutin ve
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basvuru dosyasinin se¢imi Ilag Ruhsatlandirma Dairesi ve/veya Bitkisel ve Destek Uriinler
Dairesi Baskanligi tarafindan ilgili mevzuat hiikiimlerine gore gerceklestirilir.

Risk bazli denetimler kapsaminda denetlenecek merkezler ve denetimin kapsami
belirlenirken mezkr daireler ila¢ Denetim Daire Baskanligi ile iletisime gegilebilir.

Kurum Miifettisligi tarafindan gergeklestirilen denetim sonucunda c¢aligmanin
yiiriitiilmesi, kaydedilmesi ve raporlanmasinin IKU ilkelerine gore kabul edilebilir/kabul
edilemez olup olmadigr hakkinda genel bir karar ile birlikte degerlendirilen prosediirlere
dayanarak, arastirmanin uluslararasi kabul gormiis etik standartlara uygun olarak yapilip
yapilmadigina dair bir agiklama ve raporlanan verilerin kalitesinin ila¢ Ruhsatlandirma Dairesi
ve/veya Bitkisel ve Destek Uriinler Dairesi tarafindan degerlendirilmeye uygun olup
olmadigia dair bir tavsiyeyi i¢eren denetim raporu ilgili Daire Bagkanligina ESY sistemi
tizerinden gonderilir.

Iyi klinik uygulamalari ve ilgili siiregler kapsaminda diizenlenen mevzuat taslag: icin
goriis talep edilir.

6.1.4 Tyi Dagitim Uygulamalar1 (GDP) Denetim Birimi

Kurumumuza ulasan bagvurular, talepler, sikayetler vb. hususlarda ve birim tarafindan
ylriitiilen denetimlerde s6z konusu Daireyi ilgilendiren siireclerle veya ortak yiiriitiilmesi
gereken siireglerle ilgili olarak ESY {izerinden resmi yazi ile iletisime gegcilir. Bilgi/belge talep
edilebilecegi gibi ilgili bilgi/belgeler de sunulabilir.

6.1.5 Iyi Farmakovijilans Uygulamalar1 (GPvP) Denetim Birimi

Farmakovijilans denetimleri sonucunda belirlenen eksiklikler i¢in ilgili mevzuat
kapsaminda verilen siirelere uygun bicimde eksikliklerini tamamlamayan ya da denetimlerde
uygunsuzluk tespit edilen ruhsat sahibi hakkinda Miifettislerce idari yaptirim karar1 énerilen
raporun Makam Onay1’nin imzalanmasini takiben bu karar ilgili ruhsat sahibine bildirilirken
Ilag ve Eczacilik Baskan Yardimciligi’na bagli Ilag Ruhsatlandirma Dairesi Baskanlii’na
ruhsat sahibi hakkinda islem tesis edilmesi hususunda Denetim Hizmetleri Bagkan Yardimcist
imzas ile bildirilir.

Idari yaptirim karar1 alinan ruhsat sahibi bu kararin kaldirilmasina yénelik Kuruma
basvuruda bulunmasi halinde basvuru dokiimanlar1 ilgili miifettislerce degerlendirilir ve
degerlendirme sonucuna gore ya da yapilan denetim sonrasi idari yaptirim kararinin kalkmast
yoniinde karar alindiysa bu husus ruhsat sahibi i¢in ila¢ ve Eczacilik Baskan Yardimciligi’na
bagl Ila¢ Ruhsatlandirma Dairesi Baskanligi’na iletilir.

Kurumumuza ulagan bagvurular, talepler, sikayetler vb. hususlarda s6z konusu Daireyi
ilgilendiren siireclerle veya ortak yiiriitiilmesi gereken siireclerle ilgili olarak ESY iizerinden
resmi yazi ile iletisime gegcilir; bilgi/belge talep edilebilecegi gibi ilgili bilgi/belgeler de
sunulabilir.

6.1.6 ilac Piyasa Kontrol ve Tiiketici Sorunlar1 Birimi

Ilag Piyasa Kontrol ve Tiiketici Sorunlari Birimi’nce yapilan yillik piyasa kontrol
faaliyetleri kapsaminda ya da Kurumumuza ulasan sikayetlerin degerlendirilmesi sonucunda
yaptirilan inceleme ve analizler sonucunda iiriinlerin uygun bulunmadig: bildirilebilmektedir.
Bu durumlarda, Kurumumuz Ila¢ ve Eczacilik Baskan Yardimciligi biinyesinde yer alan
bilimsel komisyonlarin goriisiine veya ruhsata esas dosyasinda yer alan bilgiler ile birlikte
degerlendirilmesine ihtiya¢ duyulabilmekte ve gerek goriilmesi halinde resmi yazi ile EBY'S

tizerinden ilgili daireye iletilmektedir.
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Bunlarla birlikte; Kurumumuza uluslararas iletisim yollari ile (Orn; Otorite bildirimleri,
hizli uyar sistemi vb.) ulasan bildirimlerde iiretim yeri, Uirtinler veya etkin maddelerin kalite
hatalari ile ilgili hususlar bildirilmektedir. Bu durumda Kurum tarafindailgili {iriiniin veya etkin
maddenin geri ¢ekilmesi karar1 aliabilir. Ayrica; sorumlu firma tarafindan mevzuata aykir
hareket edildigi veya tiiketicinin giivenligini tehdit eden durumlarda Kurumun ilgili
birimlerince {irlinlerin ruhsatlarinin askiya alinmasi halinde piyasadaki {iriinlere geri ¢ekme
karar1 aliabilir. Bu durumlar da yine resmi yazi ile EBYS {izerinden tarafimiza iletilmektedir.

6.1.7 Kacak/Sahte Uriinler Degerlendirme Birimi

Kurumumuza ulagan sahte/kacak iirlinler, yasal tedarik zinciri disinda ele gecirilen
tiriinler hakkindaki bagvurular, talepler, sikayetler vb. hususlarda s6z konusu Daireyi
ilgilendiren siireclerle veya ortak yiirlitiilmesi gereken siireglerle ilgili olarak ESY {izerinden
resmi yazi ile iletisime gecilir. Bilgi/belge talep edilebilecegi gibi ilgili bilgi/belgeler de
sunulabilir.

6.1.8 ilac Denetim Destek Birimi

Kurumumuza ulagan bagvurular, talepler, sikayetler vb. hususlarda s6z konusu Daireyi
ilgilendiren siireclerle veya ortak yiiriitiilmesi gereken siireclerle ilgili olarak ESY iizerinden
resmi yazi ile iletisime gegcilir; bilgi/belge talep edilebilecegi gibi ilgili bilgi/belgeler de
sunulabilir.

6.2 Farmakovijilans ve Kontrole Tabi Maddeler Dairesi Baskanhg ile iletisim

6.2.1 Yurtici Tesis Denetimleri Basvuru ve Takip Birimi

Kurumaulasan bagvurular, talepler, sikayetler vb. hususlarda s6z konusu Daireyi
ilgilendiren siireclerle veya ortak yiirtitiilmesi gereken siireglerle ilgili olarak ESY {izerinden
resmi yazi ile iletisime gecilir; bilgi/belge talep edilebilecegi gibi ilgili bilgi/belgeler de
sunulabilir.

6.2.2 Yurtdis:1 Tesis Denetimleri Basvuru ve Takip Birimi

Kurumaulasan bagvurular, talepler, sikayetler vb. hususlarda s6z konusu Daireyi
ilgilendiren siireclerle veya ortak yiiriitiilmesi gereken islemlerle ilgili olarak ESY iizerinden
resmi yazi ile iletisime gegcilir; bilgi/belge talep edilebilecegi gibi ilgili bilgi/belgeler de
sunulabilir.

6.2.3 Iyi Klinik Uygulamalar1 (GCP/GLP) Denetim Birimi

Risk Bazli lyi Klinik Uygulamalar1 Denetimleri kapsaminda destekleyici ve/veya
sozlesmeli arastirma kurulusu denetimleri kapsaminda “Giivenlilik ve Advers Olay Raporlama”
stireclerinin incelenmesi neticesinde tespit edilen bulgular Farmakovijilans ve Kontrole Tabi
Maddeler Dairesi Baskanligma ve Iyi Farmakovijilans Uygulamalar1 Denetim Birimine
bildirilir.

Iyi klinik uygulamalari ve ilgili siiregler kapsaminda diizenlenen mevzuat taslagi icin
goriis talep edilir.

6.2.4 Iyi Dagitim Uygulamalar1 (GDP) Denetim Birimi

Birim tarafindan yiiriitiilen iglemler ¢ercevesinde ilgili Daire Bagkanliginin faaliyet
alan1 kapsaminda olan kontrole tabi kirmizi ve yesil regeteli beseri tibbi iiriinler ile ilgili
yazismalar ESY iizerinden iletisime gecilir. Yazismalar ayrica iirlinlerin imha edilmesinin
degerlendirilmesi amaciyla, da. glabilmekdiedir.. Bilgi/belge talep edilebilecegi gibi ilgili
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6.2.5 Iyi Farmakovijilans Uygulamalari1 (GPvP) Denetim Birimi
Iyi farmakovijilans uygulamalar1 kapsaminda;

Sikdyet basvurulart ya da Ilag ve Eczacihik Baskan Yardimcihigi’na bagl
Farmakovijilans ve Kontrole Tabi Maddeler Dairesi Bagkanlig1 tarafindan denetlenmesi talep
edilen ruhsat sahipleri varsa bu talepler EBYS iizerinden Ilag ve Eczacilik Baskan
Yardimciligi’ndan tarafimiza iletilir ve bagvurular igsleme alinir.

Kurumumuza ulasan bagvurular, talepler, sikayetler vb. hususlarda s6z konusu Daireyi
ilgilendiren siireclerle veya ortak yiiriitiilmesi gereken siireclerle ilgili olarak ESY iizerinden
resmi yazi ile iletisime gegcilir; bilgi/belge talep edilebilecegi gibi ilgili bilgi/belgeler de
sunulabilir.

6.2.6 ilac Piyasa Kontrol ve Tiiketici Sorunlar1 Birimi

Kurumumuza yan etki bildirimi ile birlikte yer alan kalite sikayetleri TUFAM’a da
ulagmaktadir. TUFAM’dan birimimize ulasan iiriin sikayetleri degerlendirmeye alinir.

Bildirilen yan etkinin “ciddi yan etki” olarak belirlenmesi ve gerek goriilmesi halinde,
tiikketicinin sagligi ve emniyeti agisindan, kullanilmasinda sakinca goriilen iirlinlerin piyasada
bulunmasi engellemek amaciyla Ilag Takip Sistemi’nden satis blokaji uygulanir.

Kalite hatasinin olup olmadiginin tespit edilmesi amaciyla sikayete konu iiriiniin
piyasadan temini ve Kurumumuz Analiz ve Kontrol Laboratuvarlart Dairesince gerekli
inceleme ve analizleri yaptirilir. S6z konusu iirtinlerin uygun bulundugunun bildirilmesi halinde
rapor ve sonuglar1t EBYS iizerinden resmi yazi ile TUFAM’a iletilir.

6.2.7 Kacak/Sahte Uriinler Degerlendirme Birimi

Kurumumuza ulasan sahte/kacak iiriinler, yasal tedarik zinciri disinda ele gecirilen
tirtinler hakkindaki bagvurular, talepler, sikayetler vb. hususlarda s6z konusu {iriinler igerisinde
kontrole tabi, kirmizi/yesil regeteli iiriin bulunmasi gibi s6z konusu Daireyi ilgilendiren
siireclerle veya ortak yiiriitiilmesi gereken stireglerle ilgili olarak ESY {izerinden resmi yazi ile
iletisime gegilir. Bilgi/belge talep edilebilecegi gibi ilgili bilgi/belgeler de sunulabilir.

6.2.8 ila¢ Denetim Destek Birimi

Kurumumuza ulagan bagvurular, talepler, sikayetler vb. hususlarda s6z konusu Daireyi
ilgilendiren siireclerle veya ortak yiiriitiilmesi gereken islemlerle ilgili olarak ESY iizerinden
resmi yazi ile iletisime gecilir; bilgi/belge talep edilebilecegi gibi ilgili bilgi/belgeler de
sunulabilir.

6.3 Klinik Arastirmalar Dairesi Baskanhg ile iletisim

6.3.1 Yurtici Tesis Denetimleri Bagvuru ve Takip Birimi

Kurumumuza ulasan bagvurular, talepler, sikayetler vb. hususlarda s6z konusu Daireyi
ilgilendiren siireclerle veya ortak yiiriitiilmesi gereken siireclerle ilgili olarak ESY iizerinden
resmi yazi ile iletisime gegcilir; bilgi/belge talep edilebilecegi gibi ilgili bilgi/belgeler de
sunulabilir.

6.3.2 Yurtdis1 Tesis Denetimleri Basvuru ve Takip Birimi

Kurumumuza ulagan bagvurular, talepler, sikayetler vb. hususlarda s6z konusu Daireyi
ilgilendiren siireclerle veya ortak yiiriitiilmesi gereken islemlerle ilgili olarak ESY iizerinden
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6.3.3 lIyi Klinik Uygulamalar1 (GCP/GLP) Denetim Birimi

Risk Bazli lyi Klinik Uygulamalar1 Denetimleri Hakkinda Kilavuz geregince rutin ve
belirli bir sebepten denetim kapsaminda denetlenecek klinik arastirmalarin dosyasinin se¢imi
Klinik Arastirmalar Dairesi Baskanligi tarafindan ilgili mevzuat hiikiimlerine gore
gercgeklestirilir.

Risk bazli denetimler kapsaminda denetlenecek merkezler ve denetimin kapsami
belirlenirken mezkir daireler [lag Denetim Daire Bagkanligi ile iletisime gegilebilir.

Kurum Miifettisligi tarafindan gergeklestirilen denetim sonucunda c¢aligmanin
yiiriitiilmesi, kaydedilmesi ve raporlanmasinin IKU ilkelerine goére kabul edilebilir/kabul
edilemez olup olmadigr hakkinda genel bir karar ile birlikte degerlendirilen prosediirlere
dayanarak, arastirmanin uluslararasi kabul gérmiis etik standartlara uygun olarak yapilip
yapilmadigina dair bir aciklamay1 igeren denetim raporu ilgili Klinik Arastirmalar Dairesi
Baskanligina ESY sistemi lizerinden gonderilir.

Iyi klinik uygulamalar: ve ilgili siirecler kapsaminda diizenlenen mevzuat taslagi igin
goris talep edilir.

6.3.4 Iyi Dagitim Uygulamalar1 (GDP) Denetim Birimi

Birim tarafindan yiiriitiilen islemler ¢ergevesinde ilgili Daire Bagkanliginin faaliyet
alan1 kapsaminda olan klinik arastirma tirlinlerinin ecza ticarethanelerinde depolanmasi ile ilgili
yazismalar ESY {izerinden iletisime gegilir. Bilgi/belge talep edilebilecegi gibi ilgili
bilgi/belgeler de sunulabilir.

6.3.5 Iyi Farmakovijilans Uygulamalar1 (GPvP) Denetim Birimi

Kurumumuza ulagan bagvurular, talepler, sikayetler vb. hususlarda s6z konusu Daireyi
ilgilendiren siireclerle veya ortak yiirtitiilmesi gereken siireglerle ilgili olarak ESY {izerinden
resmi yazi ile iletisime gecilir; bilgi/belge talep edilebilecegi gibi ilgili bilgi/belgeler de
sunulabilir.

6.3.6 Ila¢ Piyasa Kontrol ve Tiiketici Sorunlar1 Birimi

Kurumumuza ulagan bagvurular, talepler, sikayetler vb. hususlarda s6z konusu Daireyi
ilgilendiren siireclerle veya ortak yiiriitiilmesi gereken siireclerle ilgili olarak ESY iizerinden
resmi yazi ile iletisime gegcilir; bilgi/belge talep edilebilecegi gibi ilgili bilgi/belgeler de
sunulabilir.

6.3.7 Kacak/Sahte Uriinler Degerlendirme Birimi

Kurumumuza ulasan sahte/kagak iiriinler, yasal tedarik zinciri disinda ele gecirilen
trinler hakkindaki bagvurular, talepler, sikayetler vb. hususlarda s6z konusu Daireyi
ilgilendiren siireclerle veya ortak yiiriitiilmesi gereken siireclerle ilgili olarak ESY iizerinden
resmi yazi ile iletisime gegcilir. Bilgi/belge talep edilebilecegi gibi ilgili bilgi/belgeler de
sunulabilir.

6.4 Bitkisel ve Destek Uriinler Dairesi Baskanhgi ile Tletisim

6.4.1 Yurtici Tesis Denetimleri Basvuru ve Takip Birimi

Kurumumuza ulagan bagvurular, talepler, sikayetler vb. hususlarda s6z konusu Daireyi
ilgilendiren siireclerle veya ortak yiirtitiilmesi gereken siireglerle ilgili olarak ESY {izerinden
resmi yazi ile iletisime gecilir; bilgi/belge talep edilebilecegi gibi ilgili bilgi/belgeler de
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6.4.2 Yurtdis1 Tesis Denetimleri Basvuru ve Takip Birimi

Kurumumuza ulasan bagvurular, talepler, sikayetler vb. hususlarda s6z konusu Daireyi
ilgilendiren siireglerle veya ortak yiiriitiilmesi gereken islemlerle ilgili olarak ESY tizerinden
resmi yazi ile iletisime gegcilir; bilgi/belge talep edilebilecegi gibi ilgili bilgi/belgeler de
sunulabilir.

6.4.3 Iyi Klinik Uygulamalar1 (GCP/GLP) Denetim Birimi

Risk Bazli Iyi Klinik Uygulamalar1 Denetimleri Hakkinda Kilavuz geregince rutin ve
belirli bir sebepten denetim kapsaminda jenerik ve orijinal beseri tibbi {iriin ruhsat bagvuru
dosyasmin se¢imi ila¢ Ruhsatlandirma Dairesi ve/veya Bitkisel ve Destek Uriinler Dairesi
Bagkanlig1 tarafindan ilgili mevzuat hiikiimlerine gore gerceklestirilir.

Risk bazli denetimler kapsaminda denetlenecek merkezler ve denetimin kapsami
belirlenirken mezkir daireler ilag Denetim Daire Baskanligi ile iletisime gegilebilir.

Kurum Miifettisligi tarafindan gerceklestirilen denetim sonucunda ¢alismanin
yiiriitiilmesi, kaydedilmesi ve raporlanmasinin IKU ilkelerine gore kabul edilebilir/kabul
edilemez olup olmadigr hakkinda genel bir karar ile birlikte degerlendirilen prosediirlere
dayanarak, arastirmanin uluslararasi kabul gormiis etik standartlara uygun olarak yapilip
yapilmadigina dair bir agiklama ve raporlanan verilerin kalitesinin ila¢ Ruhsatlandirma Dairesi
ve/veya Bitkisel ve Destek Uriinler Dairesi tarafindan degerlendirilmeye uygun olup
olmadigina dair bir tavsiyeyi i¢eren denetim raporu ilgili Daire Bagkanligina ESY sistemi
tizerinden gonderilir.

Iyi klinik uygulamalar ve ilgili siiregler kapsaminda diizenlenen mevzuat taslagi icin
goriis talep edilir.

6.4.4 Iyi Dagitim Uygulamalari1 (GDP) Denetim Birimi

Kurumumuza ulasan bagvurular, talepler, sikayetler vb. hususlarda ve birim tarafindan
ylriitiilen denetimlerde s6z konusu Daireyi ilgilendiren siireglerle veya ortak yiiriitiilmesi
gereken siireglerle ilgili olarak ESY {izerinden resmi yazi ile iletisime gegcilir. Bilgi/belge talep
edilebilecegi gibi ilgili bilgi/belgeler de sunulabilir.

6.4.5 Iyi Farmakovijilans Uygulamalar1 (GPvP) Denetim Birimi

Kurumumuza ulagan bagvurular, talepler, sikayetler vb. hususlarda s6z konusu Daireyi
ilgilendiren siireclerle veya ortak yiiriitiilmesi gereken siireclerle ilgili olarak ESY iizerinden
resmi yazi ile iletisime gegcilir; bilgi/belge talep edilebilecegi gibi ilgili bilgi/belgeler de
sunulabilir.

6.4.6 Ilac Piyasa Kontrol ve Tiiketici Sorunlar1 Birimi

Kurumumuza ulasan bagvurular, talepler, sikayetler vb. hususlarda ve birim tarafindan
ylriitiilen denetimlerde s6z konusu Daireyi ilgilendiren siireglerle veya ortak yiiriitiilmesi
gereken siireglerle ilgili olarak ESY {izerinden resmi yazi ile iletisime gegcilir. Bilgi/belge talep
edilebilecegi gibi ilgili bilgi/belgeler de sunulabilir.

6.4.7 Kacak/Sahte Uriinler Degerlendirme Birimi

Kurumumuza ulagan sahte/kacak iirlinler, yasal tedarik zinciri disinda ele gecirilen
tiriinler hakkindaki bagvurular, talepler, sikayetler vb. hususlarda s6z konusu Daireyi
ilgilendiren siireclerle veya ortak yiirtitiilmesi gereken siireclerle ilgili olarak ESY {izerinden
resmi yazi ile iletisime gecilir. Bilgi/belge talep edilebilecegi gibi ilgili bilgi/belgeler de

sunulabilir.
Bu belge, givenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Kurumumuza ulasan bagvurular, talepler, sikayetler vb. hususlarda ve birim tarafindan
yiiriitiilen denetimlerde s6z konusu Daireyi ilgilendiren siireclerle veya ortak yiiriitiilmesi
gereken siireglerle ilgili olarak ESY {izerinden resmi yazi ile iletisime gegcilir. Bilgi/belge talep
edilebilecegi gibi ilgili bilgi/belgeler de sunulabilir.

6.5 Eczaneler Dairesi Baskanhgi ile iletisim

6.5.1 Yurtici Tesis Denetimleri Bagvuru ve Takip Birimi

Kurumumuza ulasan bagvurular, talepler, sikayetler vb. hususlarda s6z konusu Daireyi
ilgilendiren siireclerle veya ortak yiirlitiilmesi gereken siireglerle ilgili olarak ESY {izerinden
resmi yazi ile iletisime gecilir; bilgi/belge talep edilebilecegi gibi ilgili bilgi/belgeler de
sunulabilir.

6.5.2 Yurtdis:1 Tesis Denetimleri Basvuru ve Takip Birimi

Kurumumuza ulasan bagvurular, talepler, sikayetler vb. hususlarda s6z konusu Daireyi
ilgilendiren stireclerle veya ortak yiiriitiilmesi gereken islemlerle ilgili olarak ESY tizerinden
resmi yazi ile iletisime gegcilir; bilgi/belge talep edilebilecegi gibi ilgili bilgi/belgeler de
sunulabilir.

6.5.3 Iyi Klinik Uygulamalar1 (GCP/GLP) Denetim Birimi

Iyi klinik uygulamalar: ve ilgili siirecler kapsaminda diizenlenen mevzuat taslagi igin
goris talep edilir.

6.5.4 Iyi Dagitim Uygulamalar1 (GDP) Denetim Birimi

Birim tarafindan yiiriitiilen islemler ¢ergevesinde ilgili Daire Bagkanligimin faaliyet
alan1 kapsaminda olan eczaneler ile ilgili yazigmalar ESY iizerinden iletisime gecilir.
Bilgi/belge talep edilebilecegi gibi ilgili bilgi/belgeler de sunulabilir.

Yazigsmalar genellikle toptan ila¢ satigi/alimi, eczanelere uygulanacak yaptirimlar
ve/veya mevzuata aykirt herhangi bir durum hakkinda olabilmektedir.

6.5.5 Iyi Farmakovijilans Uygulamalar1 (GPvP) Denetim Birimi

Kurumumuza ulasan bagvurular, talepler, sikayetler vb. hususlarda s6z konusu Daireyi
ilgilendiren siireclerle veya ortak yiiriitiilmesi gereken siireclerle ilgili olarak ESY iizerinden
resmi yazi ile iletisime gegcilir; bilgi/belge talep edilebilecegi gibi ilgili bilgi/belgeler de
sunulabilir.

6.5.6 ilac Piyasa Kontrol ve Tiiketici Sorunlar1 Birimi

Kurumumuza ulasan bagvurular, talepler, sikayetler vb. hususlarda ve birim tarafindan
ylriitiilen denetimlerde s6z konusu Daireyi ilgilendiren siireclerle veya ortak yiiriitiilmesi
gereken siireglerle ilgili olarak ESY {izerinden resmi yazi ile iletisime gegcilir. Bilgi/belge talep
edilebilecegi gibi ilgili bilgi/belgeler de sunulabilir.

6.5.7 Kacak/Sahte Uriinler Degerlendirme Birimi

Kurumumuza ulagan sahte/kacak iirlinler, yasal tedarik zinciri disinda ele gecirilen
tirtinler hakkindaki bagvurular, talepler, sikayetler vb. hususlarda yasal tedarik zinciri disinda
ele gegirilen ruhsath {riinlerin son paydasinin eczaneler olmasi vb. durumlarda s6z konusu
Daireyi ilgilendiren siireclerle veya ortak yiiriitiilmesi gereken siireclerle ilgili olarak ESY
tizerinden resmi yazi ile iletisime gegilir. Bilgi/belge talep edilebilecegi gibi ilgili bilgi/belgeler

de sunulabilir. Bu belge, givenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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6.5.8 Ila¢c Denetim Destek Birimi

Kurumumuza ulasan bagvurular, talepler, sikayetler vb. hususlarda ve birim tarafindan
yiiriitiilen denetimlerde s6z konusu Daireyi ilgilendiren siireclerle veya ortak yiiriitiilmesi
gereken siireglerle ilgili olarak ESY tizerinden resmi yazi ile iletisime gegilir. Bilgi/belge talep
edilebilecegi gibi ilgili bilgi/belgeler de sunulabilir.

6.6 Strateji Gelistirme Daire Baskanhgi ile iletisim

6.6.1 Yurtici Tesis Denetimleri Bagvuru ve Takip Birimi

Birime ulasan ve Kurumsal Tahsilat Sisteminin kullanilmas1 ile ilgili bilgi talep edilen
hususlarda ilgili Daire ile Bagkan Yardimcilig1 izerinden resmi yazi ile iletisime gegilir.

Birime yapilan bagvurularda tahakkuk talep edilmesi ancak tahakkuk karsiligi is ve
islem gerceklestirilememesi halinde ilgili {icretin basvuru sahibine iletilmesi i¢cin Baskan
Yardimcilig1 lizerinden resmi yazi ile iletisime gegilir.

Kurumumuza ulagan bagvurular, talepler, sikayetler vb. hususlarda s6z konusu Daireyi
ilgilendiren siireclerle veya ortak yiirlitiilmesi gereken siireglerle ilgili olarak ESY {izerinden
resmi yazi ile iletisime gecilir; bilgi/belge talep edilebilecegi gibi ilgili bilgi/belgeler de
sunulabilir.

6.6.2 Yurtdis:1 Tesis Denetimleri Bagvuru ve Takip Birimi

Birime ulasan ve Kurumsal Tahsilat Sisteminin kullanilmas1 ile ilgili bilgi talep edilen
hususlarda ilgili Daire ile Bagskan Yardimcilig1 {izerinden resmi yazi ile iletisime gegilir.

Birime yapilan bagvurularda tahakkuk talep edilmesi ancak tahakkuk karsiligi is ve
islem gerceklestirilememesi halinde ilgili {icretin basvuru sahibine iletilmesi i¢cin Baskan
Yardimcilig1 lizerinden resmi yazi ile iletisime gegilir.

Kurumumuza ulagan bagvurular, talepler, sikayetler vb. hususlarda s6z konusu Daireyi
ilgilendiren siireclerle veya ortak yiiriitiilmesi gereken islemlerle ilgili olarak ESY iizerinden
resmi yazi ile iletisime gecilir; bilgi/belge talep edilebilecegi gibi ilgili bilgi/belgeler de
sunulabilir.

6.6.3 Iyi Klinik Uygulamalar1 (GCP/GLP) Denetim Birimi

Iyi klinik uygulamalar ve ilgili siiregler kapsaminda diizenlenen mevzuat taslagi icin
goriis talep edilir.

6.6.4 Tyi Dagitim Uygulamalar1 (GDP) Denetim Birimi

Birime ulasan ve Kurumsal Tahsilat Sisteminin kullanilmasi ile ilgili bilgi talep edilen
hususlarda ilgili Daire ile Bagkan Yardimcilig1 {izerinden resmi yazi ile iletisime gegilir.

Birime yapilan bagvurularda tahakkuk talep edilmesi ancak tahakkuk karsiligi is ve
islem gerceklestirilememesi halinde ilgili iicretin basvuru sahibine iletilmesi i¢cin Bagkan
Yardimcilig1 tizerinden resmi yazi ile iletisime gegilir.

Kurumumuza ulagan bagvurular, talepler, sikayetler vb. hususlarda s6z konusu Daireyi
ilgilendiren siireclerle veya ortak yiiriitiilmesi gereken siireclerle ilgili olarak ESY iizerinden
resmi yazi ile iletisime gegcilir; bilgi/belge talep edilebilecegi gibi ilgili bilgi/belgeler de
sunulabilir.

6.6.5 Iyi Farmakovijilans Uygulamalar1 (GPvP) Denetim Birimi

Bu belge, givenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Birime ulasan ve Kurumsal Tahsilat Sisteminin kullanilmasi ile ilgili bilgi talep edilen
hususlarda ilgili Daire ile Bagskan Yardimcilig1 {izerinden resmi yazi ile iletisime gegilir.

Birime yapilan bagvurularda tahakkuk talep edilmesi ancak tahakkuk karsiligi is ve
islem gerceklestirilememesi halinde ilgili licretin basvuru sahibine iletilmesi i¢cin Baskan
Yardimcilig1 tizerinden resmi yazi ile iletisime gegilir.

Kurumumuza ulasan bagvurular, talepler, sikayetler vb. hususlarda s6z konusu Daireyi
ilgilendiren siireglerle veya ortak yiiriitiilmesi gereken siireclerle ilgili olarak ESY tizerinden
resmi yazi ile iletisime gegcilir; bilgi/belge talep edilebilecegi gibi ilgili bilgi/belgeler de
sunulabilir.

6.6.6 Ila¢ Piyasa Kontrol ve Tiiketici Sorunlar1 Birimi

19 Kasim 2015 tarihli ve 29537 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Geri Cekme
Yonetmeligi hiikiimleri dogrultusunda geri ¢ekme islemleri uygulanarak tiiketicinin sagligi ve
emniyeti agisindan, kullanilmasinda sakinca goriilen iirlinlerin piyasada bulunmasi
engellenmekte, bdylece giivenli iirlinlerin piyasada bulunmasi saglanmaktadir. Bu islem
uygulanirken geri ¢ekilen {iriinlin ruhsat sahibi firmasindan geri ¢ekme sinifina gore “Geri
Cekme Dosya Inceleme Ucreti” talep edilir.

Rubhsat sahibi firma tarafindan hatali yapilan tahakkuk islemlerinin gozden gecirilerek
iadesine dair islemler yiiriitilmek tlizere 6deme bilgileri ve dekontlart ile birlikte EBYS
tizerinden resmi yazi ile ilgili daireye iletilir.

6.6.7 Kacak/Sahte Uriinler Degerlendirme Birimi

Kurumumuza ulagan sahte/kacak iirlinler, yasal tedarik zinciri disinda ele gecirilen
tiriinler hakkindaki bagvurular, talepler, sikayetler vb. hususlarda s6z konusu Daireyi
ilgilendiren siireclerle veya ortak yiirtitiilmesi gereken siireglerle ilgili olarak ESY {izerinden
resmi yazi ile iletisime gecilir. Bilgi/belge talep edilebilecegi gibi ilgili bilgi/belgeler de
sunulabilir.

6.6.8 ilac Denetim Destek Birimi

Miifettisler ve Daire Baskanligimiz biinyesinde gorev yapmakta olan personelin
denetim, egitim, toplanti, kongre vb. ile ilgili katilim gerceklestirecek olmalar1 halinde ilgili
tarafindan talep edildigi takdirde; Birimimizce avans 6deme formlar1 diizenlenir ve Mali
Yonetim Sistemi (MYS) iizerinden onay1 alinarak 6demelerin yapilmasi iizere Strateji
Gelistirme Dairesi Baskanligi’na gonderilir. Ilgili kisi tarafindan gérevin tamamlanmasini
takiben, yapilan avans 6demesini kapatmak tizere harcirah formlari diizenlenir ve Mali Y6netim
Sistemi iizerinden harcama talimati ve Odeme Emir Belgesi onay1 alinarak Sdemelerin
yapilmast tizere Strateji Gelistirme Dairesi Baskanligi’na gonderilir.

Avans talebi bulunmamakta ise yapilan denetimlere ait harcirah formlar1 incelenerek
uygun goriildiigii takdirde; Mali Yonetim Sistemi iizerinden harcama talimat1 onay1 ve Odeme
Emir Belgesi alinarak 6demelerin yapilmasi lizere Strateji Gelistirme Dairesi Baskanligi’na
gonderilir.

Strateji Gelistirme Dairesi Baskanligi tarafindan yiiriitiilen biitge hazirlik caligmalarina
esas Daire Baskanligimizdan talep edilen gelir — gider formlari, Birimimiz tarafindan
diizenlenerek ilgili Daire Baskanliga ESY {izerinden yazi ile iletilir.

Farmasotik Denetim Isbirligi Plan1 (PIC/S) kapsaminda uluslararasi kuruluslara
yapilacak yillik iiyelik ticretinin 6denmesi islemlerine esas MY'S iizerinden harcama talimati ve

Odeme Emir Belgesi onay1 aliarak St,ratelt(jriorg}e_li§t_irme Dairesi Bagkanligina iletilir.

Bu belge, givenli ele ik ImZa ile imzalanmustir.
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Denetimlere istirak etmek {lizere kullanilan ugak bileti 6demelerinin ilgili firmaya
yapilmasi iizere faturalarin kontrolii yapilir ve uygun goriilen faturalarin 6demelerinin
yapilmasi tizere Strateji Gelistirme Dairesi Baskanligi’na gonderimi yapilir.

6.7 Hukuk Miisavirligi ile iletisim

6.7.1 Yurtici Tesis Denetimleri Bagvuru ve Takip Birimi

Birimce gergeklestirilen is ve islemlerde mevzuatlarin uygulanmasi agisindan tereddiit
hasil olmasi1 halinde Hukuk Miisavirliginden resmi yazi ile goriis talebinde bulunulur.

Kurumumuzdan izinli olarak faaliyet gostermekte olan tesislerle ilgili mahkemelerce
yiiriitiilen davalarda bilgi/belge talepleri olmas1 halinde ilgili mahkemeye resmi yazi ile cevap
verilir. Bu durumlarda Hukuk Miisavirligi resmi yazi ile bilgilendirilir. Mahkeme taleplerinin
Hukuk Miisavirligi iizerinden iletilmesi halinde ilgili Mahkemeye iletilmek iizere resmi yazi ile
Baskan Yardimcilig1 lizerinden resmi yazi ile bilgi verilir.

6.7.2 Yurtdis:1 Tesis Denetimleri Bagvuru ve Takip Birimi

Birimce gergeklestirilen is ve islemlerde mevzuatlarin uygulanmasi agisindan tereddiit
hasil olmasi halinde Hukuk Miisavirliginden resmi yazi ile goriis talebinde bulunulur.

Kurumumuzdan izinli olarak faaliyet gostermekte olan tesislerle ilgili mahkemelerce
yiiriitiilen davalarda bilgi/belge talepleri olmas1 halinde ilgili mahkemeye resmi yazi ile cevap
verilir. Bu durumlarda Hukuk Miisavirligi resmi yazi ile bilgilendirilir. Mahkeme taleplerinin
Hukuk Miisavirligi iizerinden iletilmesi halinde ilgili Mahkemeye iletilmek iizere resmi yaz1 ile
Baskan Yardimcilig1 izerinden resmi yazi ile bilgi verilir.

6.7.3 Iyi Klinik Uygulamalar1 (GCP/GLP) Denetim Birimi

Iyi klinik uygulamalar ve ilgili siiregler kapsaminda diizenlenen mevzuat taslagi icin
goriis talep edilir.

6.7.4 Tyi Dagitim Uygulamalar1 (GDP) Denetim Birimi

Birim tarafindan yiiriitiilen islemler ¢er¢evesinde ecza ticarethaneleri ile ilgili Hukuk
Miisavirliginden resmi yazi ile goriis talebinde bulunulabilir.

Kurumumuzdan izinli olarak faaliyet gostermekte olan ecza ticarethaneleri ile ilgili
mahkemelerce yiiriitiilen davalarda bilgi/belge talepleri olmasi halinde ilgili mahkemeye resmi
yaz1 ile cevap verilir. Bu durumlarda Hukuk Miisavirligi resmi yazi ile bilgilendirilir. Mahkeme
taleplerinin Hukuk Miisavirligi lizerinden iletilmesi halinde ilgili Mahkemeye iletilmek iizere
resmi yaz1 ile Bagkan Yardimcilig: {izerinden resmi yazi ile bilgi verilir.

6.7.5 Iyi Farmakovijilans Uygulamalar1 (GPvP) Denetim Birimi

Birimce gergeklestirilen is ve islemlerde mevzuatlarin uygulanmasi agisindan tereddiit
hasil olmasi1 halinde Hukuk Miisavirliginden resmi yazi ile goriis talebinde bulunulur.

Kurumumuzdan izinli olarak faaliyet gostermekte olan ruhsat sahipleri ile ilgili
mahkemelerce yiiriitiilen davalarda bilgi/belge talepleri olmasi halinde ilgili mahkemeye resmi
yaz1 ile cevap verilir. Bu durumlarda Hukuk Miisavirligi resmi yazi1 ile bilgilendirilir. Mahkeme
taleplerinin Hukuk Miisavirligi lizerinden iletilmesi halinde ilgili Mahkemeye iletilmek iizere
resmi yazi ile Bagkan Yardimcilig: {izerinden resmi yazi ile bilgi verilir.

6.7.6 Kacak/Sahte Uriinler Degerlendirme Birimi

Bu belge, givenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Birim tarafindan yiiriitiilen islemler cergevesinde tarafimizca tespit edilen ve/veya
tarafimiza ulasan gikayet/bagvurular neticesinde tespit edilen internet iizerinden ilag veya ilag
etkin maddesi iceren iiriin satig/tanitim1 yapan siteler/telefon hatlar1 hakkinda su¢ duyurusunda
bulunulmas1 yoniinde Hukuk Miisavirligi bilgilendirilir.

Birimce gergeklestirilen is ve islemlerde mevzuatlarin uygulanmasi agisindan tereddiit
hasil olmasi halinde Hukuk Miisavirliginden resmi yazi ile goriis talebinde bulunulur.

Kurumumuza ulasan sahte/kacak iiriinler, yasal tedarik zinciri disinda ele gecirilen
tiriinler hakkindaki bagvurular, talepler, sikdyetler vb. hususlarda Hukuk Miisavirligini
ilgilendiren siireclerle veya ortak yiirlitiilmesi gereken siireglerle ilgili olarak ESY {izerinden
resmi yazi ile iletisime gecilir. Bilgi/belge talep edilebilecegi gibi ilgili bilgi/belgeler de
sunulabilir.

6.8 Ekonomik Degerlendirmeler ve Ila¢c Tedarik Yonetimi Dairesi Baskanhgi ile iletisim

6.8.1 Yurtici Tesis Denetimleri Basvuru ve Takip Birimi

Ilag tedarik sorunlarr ile ilgili olarak Kurumumuzdan izinli olarak faaliyet gdstermekte
olan tesislerden bilgi/belge talebinde bulunulabilmektedir. Derlenen bu bilgiler gerekli is ve
islemlerin gergeklestirilmesi adina resmi yazi ile ilgili Daireye iletilir.

Kurumumuza ulasan bagvurular, talepler, sikayetler vb. hususlarda s6z konusu Daireyi
ilgilendiren siireclerle veya ortak yiiriitiilmesi gereken siireclerle ilgili olarak ESY iizerinden
resmi yazi ile iletisime gegcilir; bilgi/belge talep edilebilecegi gibi ilgili bilgi/belgeler de
sunulabilir.

6.8.2 Yurtdis1 Tesis Denetimleri Basvuru ve Takip Birimi

Kurumumuza ulagan bagvurular, talepler, sikayetler vb. hususlarda s6z konusu Daireyi
ilgilendiren siireclerle veya ortak yiiriitiilmesi gereken islemlerle ilgili olarak ESY iizerinden
resmi yazi ile iletisime gecilir; bilgi/belge talep edilebilecegi gibi ilgili bilgi/belgeler de
sunulabilir.

6.8.3 Iyi Klinik Uygulamalar1 (GCP/GLP) Denetim Birimi

Iyi klinik uygulamalar ve ilgili siiregler kapsaminda diizenlenen mevzuat taslagi icin
goriis talep edilir.

6.8.4 Tyi Dagitim Uygulamalari1 (GDP) Denetim Birimi

Kurumumuza ulasan bagvurular, talepler, sikayetler vb. hususlarda ve birim tarafindan
ylriitiilen denetimlerde s6z konusu Daireyi ilgilendiren siireclerle veya ortak yiiriitiilmesi
gereken siireglerle ilgili olarak ESY {izerinden resmi yazi ile iletisime gegcilir. Bilgi/belge talep
edilebilecegi gibi ilgili bilgi/belgeler de sunulabilir.

6.8.5 Iyi Farmakovijilans Uygulamalar1 (GPvP) Denetim Birimi

Kurumumuza ulasan bagvurular, talepler, sikayetler vb. hususlarda s6z konusu Daireyi
ilgilendiren siireclerle veya ortak yiiriitiilmesi gereken siireclerle ilgili olarak ESY iizerinden
resmi yazi ile iletisime gegcilir; bilgi/belge talep edilebilecegi gibi ilgili bilgi/belgeler de
sunulabilir.

6.8.6 Kacak/Sahte Uriinler Degerlendirme Birimi

Kurumumuza ulasan sahte/kacgak iiriinler, yasal tedarik zinciri disinda ele gecirilen
tiriinler hakkindaki basvurular, talepler, sikayetler vb. hususlarda ilgili Daireyi ilgilendiren
stireglerle veya ortak yiiriitiilmesi gereken siireglerle ilgili olarak ESY iizerinden resmi yazi ile

isime gecilir. Bilgi/be &?ZLEQAP@ BaTTEBIIECes BT Bl /bel eler de sunulabilir
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6.9 Akilcl ila¢c Kullamim Dairesi Baskanhgi ile iletisim
6.9.1 yi Klinik Uygulamalar1 (GCP/GLP) Denetim Birimi

Iyi klinik uygulamalari ve ilgili siirecler kapsaminda diizenlenen mevzuat taslag: igin
goriis talep edilir.

6.9.2 Yurtici Tesis Denetimleri Bagvuru ve Takip Birimi

Kurumumuza ulasan bagvurular, talepler, sikayetler vb. hususlarda s6z konusu Daireyi
ilgilendiren siireclerle veya ortak yiiriitiilmesi gereken siireclerle ilgili olarak ESY iizerinden
resmi yazi ile iletisime gegcilir; bilgi/belge talep edilebilecegi gibi ilgili bilgi/belgeler de
sunulabilir.

6.9.3 Yurtdis1 Tesis Denetimleri Basvuru ve Takip Birimi

Kurumumuza ulagan bagvurular, talepler, sikayetler vb. hususlarda s6z konusu Daireyi
ilgilendiren siireclerle veya ortak yiiriitiilmesi gereken islemlerle ilgili olarak ESY iizerinden
resmi yazi ile iletisime gecilir; bilgi/belge talep edilebilecegi gibi ilgili bilgi/belgeler de
sunulabilir.

6.9.4 Iyi Dagitim Uygulamalar1 (GDP) Denetim Birimi

Kurumumuza ulagan bagvurular, talepler, sikayetler vb. hususlarda ve birim tarafindan
yiiriitiilen denetimlerde s6z konusu Daireyi ilgilendiren siireglerle veya ortak yiiriitiilmesi
gereken siireclerle ilgili olarak ESY {izerinden resmi yazi ile iletisime gegcilir. Bilgi/belge talep
edilebilecegi gibi ilgili bilgi/belgeler de sunulabilir.

6.9.5 Tyi Farmakovijilans Uygulamalari1 (GPvP) Denetim Birimi

Kurumumuza ulagan bagvurular, talepler, sikayetler vb. hususlarda s6z konusu Daireyi
ilgilendiren siireclerle veya ortak yiirtitiilmesi gereken siireglerle ilgili olarak ESY {izerinden
resmi yazi ile iletisime gecilir; bilgi/belge talep edilebilecegi gibi ilgili bilgi/belgeler de
sunulabilir.

6.9.6 Kacak/Sahte Uriinler Degerlendirme Birimi

Kurumumuza ulagan sahte/kacak iirlinler, yasal tedarik zinciri disinda ele gecirilen
tirtinler hakkindaki basvurular, talepler, sikayetler vb. hususlarda ilgili Daireyi ilgilendiren
siireclerle veya ortak yiiriitiilmesi gereken stireglerle ilgili olarak ESY {izerinden resmi yazi ile
iletisime gegilir. Bilgi/belge talep edilebilecegi gibi ilgili bilgi/belgeler de sunulabilir.

6.10 Analiz ve Kontrol Laboratuvarlar: Dairesi Baskanhgi ile iletisim

6.10.1 Yurtici Tesis Denetimleri Basvuru ve Takip Birimi

Kurumumuza ulagan bagvurular, talepler, sikayetler vb. hususlarda s6z konusu Daireyi
ilgilendiren siireclerle veya ortak yiirtitiilmesi gereken siireglerle ilgili olarak ESY {izerinden
resmi yazi ile iletisime gecilir; bilgi/belge talep edilebilecegi gibi ilgili bilgi/belgeler de
sunulabilir.

6.10.2 Yurtdis1 Tesis Denetimleri Basvuru ve Takip Birimi

Kurumumuza ulasan bagvurular, talepler, sikayetler vb. hususlarda s6z konusu Daireyi
ilgilendiren siireclerle veya ortak yiiriitiilmesi gereken islemlerle ilgili olarak ESY iizerinden
resmi yazi ile iletisime g%glble - gjlvle%h/geei(ll%emkti%lze:alﬁeIerrclizgaermlg%gegl gibi ilgili bilgi/belgeler de
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6.10.3 iyi Klinik Uygulamalari1 (GCP/GLP) Denetim Birimi

Iyi klinik uygulamalari ve ilgili siirecler kapsaminda diizenlenen mevzuat taslagi igin
goriis talep edilir.

6.10.4 Iyi Dagitim Uygulamalar1 (GDP) Denetim Birimi

Kurumumuza ulasan bagvurular, talepler, sikayetler vb. hususlarda ve birim tarafindan
yiriitiilen denetimlerde s6z konusu Daireyi ilgilendiren siireclerle veya ortak yiiriitiilmesi
gereken siireglerle ilgili olarak ESY {izerinden resmi yazi ile iletisime gegcilir. Bilgi/belge talep
edilebilecegi gibi ilgili bilgi/belgeler de sunulabilir.

6.10.5 iyi Farmakovijilans Uygulamalari1 (GPvP) Denetim Birimi

Kurumumuza ulagan bagvurular, talepler, sikayetler vb. hususlarda s6z konusu Daireyi
ilgilendiren siireclerle veya ortak yiirlitiilmesi gereken siireglerle ilgili olarak ESY {izerinden
resmi yazi ile iletisime gecilir; bilgi/belge talep edilebilecegi gibi ilgili bilgi/belgeler de
sunulabilir.

6.10.6 ilac¢ Piyasa Kontrol ve Tiiketici Sorunlar1 Birimi

Kurumumuzca, iilkemizde piyasada bulunan ruhsatli/izinli beseri tibbi {iriinlerin
kalitesinin kontroliine yonelik rutin piyasa kontrol programlari hazirlanmakta ve
yuriitiilmektedir.

Hazirlanan program dogrultusunda ilgili il saglik miidiirliikleri araciligiyla piyasadan
temin edilen numuneler Kurumumuz Analiz ve Kontrol Laboratuvarlar1 Dairesine EBY'S
tizerinden resmi yazi ile iletilir.

Gerekli inceleme ve analizlerin tamamlanmasini takiben diizenlenen rapor yine EBY'S
tizerinden resmi yazi ile birimimize ulastirilir.

Inceleme analizler sonrasinda artan numuneler de yazi ekinde birime ulastirilir.
6.10.7 Kacak/Sahte Uriinler Degerlendirme Birimi

Kurumumuza ulagan sahte/kacak iirlinler, yasal tedarik zinciri disinda ele gecirilen
tirtinler hakkindaki basvurular, talepler, sikayetler vb. hususlarda ilgili Daireyi ilgilendiren
siireclerle veya ortak yiiriitiilmesi gereken stireglerle ilgili olarak ESY {izerinden resmi yazi ile
iletisime gegilir. Bilgi/belge talep edilebilecegi gibi ilgili bilgi/belgeler de sunulabilir.

6.11 Uluslararasi iliskiler Dairesi Baskanhgi ile iletisim

6.11.1 Yurtici Tesis Denetimleri Basvuru ve Takip Birimi

Kurumumuza ulagan bagvurular, talepler, sikayetler vb. hususlarda s6z konusu Daireyi
ilgilendiren siireclerle veya ortak yiirtitiilmesi gereken siireglerle ilgili olarak ESY {izerinden
resmi yazi ile iletisime gecilir; bilgi/belge talep edilebilecegi gibi ilgili bilgi/belgeler de
sunulabilir.

6.11.2 Yurtdis1 Tesis Denetimleri Basvuru ve Takip Birimi

Kurumumuza ulasan bagvurular, talepler, sikayetler vb. hususlarda s6z konusu Daireyi
ilgilendiren siireclerle veya ortak yiiriitiilmesi gereken islemlerle ilgili olarak ESY iizerinden
resmi yazi veya Kurumsal e-posta yolu ile iletisime gegcilir; bilgi/belge talep edilebilecegi gibi
ilgili bilgi/belgeler de sunulabilir.

6.11.3 lyi Klinik U%gble‘amala 1 éﬁ%&n‘(’{rﬁ%}.@ Denetim Birimi

ge, guvenlie mzalanmistir.
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Iyi klinik uygulamalar1 ve ilgili siirecler kapsaminda diizenlenen mevzuat taslagi i¢in
goriis talep edilir.

6.11.4 iyi Dagitim Uygulamalari (GDP) Denetim Birimi

Kurumumuza ulasan bagvurular, talepler, sikayetler vb. hususlarda ve birim tarafindan
yiiriitiilen denetimlerde s6z konusu Daireyi ilgilendiren siireclerle veya ortak yiiriitiilmesi
gereken siireglerle ilgili olarak ESY tizerinden resmi yazi ile iletisime gegilir. Bilgi/belge talep
edilebilecegi gibi ilgili bilgi/belgeler de sunulabilir.

6.11.5 Iyi Farmakovijilans Uygulamalar1 (GPvP) Denetim Birimi

Kurumumuza ulasan bagvurular, talepler, sikayetler vb. hususlarda s6z konusu Daireyi
ilgilendiren stireclerle veya ortak yiiriitiilmesi gereken islemlerle ilgili olarak ESY tizerinden
resmi yazi veya Kurumsal e-posta yolu ile iletisime gegcilir; bilgi/belge talep edilebilecegi gibi
ilgili bilgi/belgeler de sunulabilir.

6.11.7 Kacak/Sahte Uriinler Degerlendirme Birimi

Kurumumuza ulasan sahte/kagak iiriinler, yasal tedarik zinciri disinda ele gecirilen
tirinler hakkindaki basvurular, talepler, sikayetler vb. hususlarda ilgili 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.

6.12 insan Kaynaklari Dairesi Baskanhgi ile iletisim
6.12.1 ilac Denetim Destek Birimi

Miifettisler ile Daire Baskanlig1 emrinde gorev yapmakta olan tiim personelin Insan
Kaynaklar1 Dairesi Baskanligi’na yapacagi tiim bagvurular oncelikle Denetim Hizmetleri
Baskan Yardimciligina yapilir ve Ilag Denetim Destek Birimince dilekceye esas islemlerin
tamamlanmasi {izere insan Kaynaklar1 Dairesi Bagkanligina ESY {izerinden yazi1 gonderilir.

Insan Kaynaklar1 Daire Baskanlig1 Atama Birimi tarafindan yiiriitiilen islemler (Birim
Sorumlusu Degisikligi, Daire Baskanliklar1 arasi nakiller, baslayis ve ayrilis) sonucunda
Birimimize bildirimde bulunulur. Isleme konu personele tarafimizca gerekli teblig yapilir.

6.13 idari ve Mali isler Dairesi Baskanhgi ile iletisim
6.13.1 ilac Denetim Destek Birimi

Her ay ek 6demeye esas olmak iizere Dairemiz biinyesinde gérev yapan personellerin
izin ve rapor bildirimleri yapilmaktadir.

Miifettis ve personellerin baslayis ve ayrilis bildirimleri Birimimiz tarafindan Idari ve
Mali Isler Dairesi Baskanligima bildirilir.

Ayrica personellerin maas kapsamindaki talep dilekgeleri Birimimiz aracigiyla Idari ve
Mali Isler Dairesi Baskanligia bildirilmektedir.

Kurum disindan gelen evraklarin ve numunelerin ESY {izerinden ve zimmet defteri ile
ilgili miifettislere veya Ilag Denetim Dairesi Baskanlig1 personeline teslim edilmesi islemleri
yuriitiilmektedir.

6.14 Bilgi Sistemleri DairesiiBaskanligsile kletisimmzalanmistr.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ak1UZW56SHY 3Z1AxZ1AxS3k0ZmxX Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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6.14.1 fla¢c Denetim Destek Birimi

Daire biinyesinde gorev degisikligi olan personellerin ayrilis ve baslayis islemleri ile
ilgili, yeni gorev tanimlamalarinin yapilmasi ve eski gérev tanimlamalarinin kaldirilmasi tizere
bildirimde bulunulur.

Miifettisler ve Daire Baskanligimiz personellerinin e-imza ve uzaktan erisim i ve
islemlerinin ylriitiilmesi kapsaminda vermis olduklar1 dilekgelerin ilgili Daire Bagkanligina
iletilmesi Birimimiz tarafindan yapilir.

7. REFERANSLAR

TITCK Daire Baskanliklarina Bagli Alt Birimler ve Gorev Tanimlarina iliskin Usul ve
Esaslar Hakkinda I¢ Genelge

8. REVIZYON TARIHCESI
[k basim.

9. YURURLUK

Bu kilavuz onaylandigi tarihte ylriirliige girer.

Bu belge, givenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ak1UZW56SHY 3Z1AxZ1AxS3k0ZmxX Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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