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M . Ilag, tibbi cihaz ve kozmetik Uriinlere yonelik
I Syo n dizenleyici, denetleyici ve yonlendirici politi-
kalar Ureterek insan sagligina hizmet etmek
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kalar Ureterek insan sagligina hizmet etmek
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‘Ba$kan'|n Mesaiji

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu, halkimizin
glinltik yagamlarinda her zaman kargilastiklari
ilag, tibbi cihaz, kozmetik drlin, geleneksel bit-
kisel tibbi Urln, ileri tedavi Uriint ve tibbi bes-
lenme Urlinu gibi Urlinler konusunda gozetim,
dizenleme ve yonlendirme gorevlerini yerine
getirmektedir.

Ulke siyaseti agisindan stratejik 6nem tasiyan
bu Urlinler devasa biiyiklikte bir pazara sahip-
tir ve halk sagligina dokunduklari igin deger-
lendirilmesi gereken &nemli bir riin grubunu
teskil etmektedir. Bu kritik alanin yonetimini
eczacl, hekim, mihendis, kimyager ve biyolog-
lardan olugsan 1000°i askin iyi egitimli ve dona-
nimh personelimizle gergeklestirmekteyiz.

Gecgmisi yillara uzanan bir diizenleyici otorite
olarak ilag alani basta olmak tizere onemli bir
gOrevi yerine getirmemizin yaninda, son yillar-
da yonlendirici rolimiizle de one gikmaktayiz.
Bu baglamda, “Deger Bazli Ruhsatlandirma”
olarak adlandirdigimiz yeni bir anlayigi hayata
gegirmis bulunuyoruz.

Bu yaklasim kapsaminda; yenilikgi ilaglar, saghk
harcamalarini azaltirken ilaca erisimi giivence
altina alan esdeger ilaglar ve ihracat potansi-
yeline sahip ilaglar gibi onemli ilag gruplarinda
ruhsat sirecinin daha gabuk islemesini temin
etmek amaciyla bir dncelik belirleme mekaniz-
masi olusturduk.

Yonlendirme  faaliyetlerimiz  gergevesinde,
ilag ve tibbi cihaz sektord ile ilgili bakanlik ve
kamu kuruluslarini ayni masada bulusturan ve
bu alanda dnemli bir boslugu dolduran Saglik
Enddstrileri Yonlendirme Komisyonunun sekre-
terlik gorevini Ustlendik.

Oniimiizdeki donemde de, uluslararasi alanda
taninan ve referans alinan bir kurum olma he-
defimiz dogrultusunda sektor ile birlikte gelis-
meye devam edecegiz.

Dr. Asim HOCAOGLU
Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Baskani
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Klinik Aragtirmalar

Basvuru ve Degerlendirme Prosediirii

Klinik Arastirma
Dosyasi

Kurum Basvurusu

Etik Kurul Bagvurusu

inceleme ve Onay
Prosediirii

inceleme, idari
Degerlendirme ve
Onay Prosediirii
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Ruhsatlandirma

Basvuru
Sahibi

*GMP 1 bitmis Uriin ve etkin madde igindir. GMP belgesi olmadan da basvuru kabul edilir.
** |leri Tedavi Tibbi Uriinler Kilavuzu ¢alismasi devam etmektedir.

8 I Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu

Klinik Degerlendirme

Kalite degerlendirmesi
BY/BE Degerlendirmesi
Farmakolojik Degerlendirme

Laboratuvar Analizi

NV

Kalite degerlendirmesi
BY/BE Degerlendirmesi

Laboratuvar Analizi

Klinik Degerlendirme

Farmakolojik Degerlendirme

Laboratuvar Analizi

Biyobenzer

Kalite degerlendirmesi
BY/BE Degerlendirmesi
Klinik Degerlendirme

)

Farmakolojik
Degerlendirm

Laboratuvar Analizi

Kalite degerlendirmesi
BY/BE Degerlendirmesi
;

Bilimsel degerlendirme gergeklestiriimez

Kalite degerlendirmesi
BY/BE Degerlendirmesi

Laboratuvar Analizi

DV VI VY

*Ruhsatsiz bir Uriin igin diinya genelinde es zamanli/yakin tarihli ruhsat bagvurusunda bulunuldugunda,
yapilan bagvuru ‘paralel bagvuru’ olarak adlandirilir.

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu I 9



Ruhsatlandirma Siireci
GMP Denetimleri

GMP Denetimleri G,MP BeIgesinjn
Diizenlenmesi

- GMP Oncelik Belirleme Bagvurusu, GMP Denetleme Bagvurusundan énce ya da es
zamanli olarak yapilabilir (GMP 1, 2, 3)
- Yiiksek dncelik statiisii verilen iiriinlerde ruhsatlandirma siireci 150 giindiir.

Konvansiyonel Uriinler Biyoteknolojik Uriinler

Bitmis Uriiniin GMP belgesi
TITCK tarafindan diizenlenmis
olmalidir

Bitmis Uriin ve etkin madde
GMP belgeleri TITCK

tarafindan diizenlenmis
olmalidir

GMP 1 bitmis Uriin ve etkin
madde igindir. GMP belgesi
olmadan da basvuru kabul

edilir

Etkin madde GMP belgelerinde,
diger otoritelerin onaylari kabul
edilir

*GMP 1 yalnizca bitmis {iriin
icindir. GMP belgesi olmadan
da basvuru kabul edilir

*GMP belgesi olmadan tarafimizca kabul edilen bagvurularda GMP basvurusunun yapildigina dair bir belge
Kuruma sunulmali, GMP belgesi ruhsat verilmeden énce sunulmus olmalidir.

1 0 | Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu

Oncelik Belirleme Siireci

YUKSEK ONCELIKLI*

e ——
r Halk saghgi, kamu finansmani ve yenilikgilik P A '**
i l yoniinden 6nem degerlendirmesi gerceklestirilir 0 N C E L I K L I

NORMAL**-

* Ruhsatlandirma siiresi 150 giindiir.
** Ruhsatlandirma siiresi 180 giindiir.
*** Ruhsatlandirma siiresi 210 giindiir.

Not
Bu siireler, “takvim duraklatma” ve “analiz” siirelerini igermemektedir.

Sira (Slot) Uygulamasi

+  Basvuru

&
f__C:Iny «  On Degerlendirme

¥ + Degerlendirme kapasitesine gore
'::_.J' basvuru sayisi

o !

e « Bilimsel Degerlendirme

'I_ﬂ"'
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ihracat Sertifikalar
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Farmasotik Uriin Sertifikasi
(CPP)

Diinya Saglik Orgiitii (DSO) tarafindan
belirlenmis formatta diizenlenen, far-
masotik Urlinin ve basvuru sahibinin
ihrag eden Ulkedeki durumunu goste-
ren belgedir.

(kaynak: www.who.int)
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GMP ve Serbest Satis
Sertifikasi

GMP ve Serbest Satis Sertifikasi, tibbi
uriintin  dlkemizde kullanilmak Utzere
pazara sunulma iznine sahip oldugu-
nu ve Tirkiye'deki gereklilikler dogrul-
tusunda gozetimimize tabi oldugunu
gasterir. Ureticinin, menge Ulkesinde
satis ve dagitim ya da ihracat amaciyla
Diinya Saglik Orgiitii tarafindan tavsiye
edilen giincel GMP gerekliliklerini
yerine getirdigini belgeler.

(kaynak: www.who.int)

Farmasotik Uriin Ruhsat Durumu
Beyani (SLSPP)

Farmasotik Uriin Ruhsat Durumu Be-
yani belgesi, farmasotik Urliniin ruhsat
durumunu gosterir ve bagvuru sahibi-
nin (ya da farklr ise Uriintin ruhsat sa-
hibinin) talebi durumunda, listede yer
alan her bir {rlin igin DSO tarafindan
tavsiye edilen formatta, ayri ve nok-
sansiz bir Farmasgtik Uriin Sertifikasi
sunmayi taahht eder.

(kaynak: www.who.int)
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Riski en aza
indirmek icin
ilaclarin gtvenliligini
izliyor ve tedbirler
aliyoruz.
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Farmakovijilans Faaliyetleri

TIBBI URUNLERE KARSI GELISEN
ADVERS REAKSIYONLARIN
YONETILMESI

GUVENLILIK UYARILARININ
IZLENMES]

RISK YONETIMI VE RISK
MINIMIZASYON FAALIYETLERI

FARMAKOVIJILANS EGITiMi

FARMAKOVIJILANS
FARKINDALIGININ ARTIRILMASI
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Turr

tibbi Urtinleri
analizleri

[
L

gerceklestiriyoru

1 6 I Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu

Vi

Analiz ve Kontrol Siireci

Otoritenin analiz talebi Sirketin analiz talebi

Analiz ve Kontrol
Laboratuvarlari Numune kabul dairesi Saklama
Da|re3| kosullarinin
kontrolii

Laboratuvara gonderme

Biyolojik testlere Laboratuvar

gonderme &Iag, tibbi cihaz,
ozmetik, asl ve

serumlar igin)

Aletli analiz

Nihai rapor

Onayl T Kontrol

Analiz ve Kontrol

Laboratuvarlari
Daire Baskani

Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu I 1 7



Tun
beseri tibbi
urtinlerin
denetleme ve
incelemelerini

gerceklestiriyoruz.
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Cal

-

lyi Uygulama (GxP) Denetimleri

Tirkiye'de GMP’nin tarihgesi:

1 Kasim 1984 tarihinde yiiriirliige giren ispengiyari ve Tibbi Miistahzar imalathaneleri Yonetmeligi ve 1994
yilinda yuriirlige konulan GMP Kilavuzu dogrultusunda iilkemizde beseri tibbi iirlin tretimi yapan tretim
tesislerinin GMP prensipleri ile Giretim yapmasi zorunlu hale getirilmis ve Saglik Bakanligi ilag tretim

tesislerinde GMP denetimlerine baslamistir

GMP Denetimlerine ait diizenleme-

1. 1261 sayil ispengiyari ve Tibbi Miistahzarlar
Kanunu (14/05/1928)

2. Beseri Tibbi Uriinlerin Uretim Yerlerinde lyi
imalat Uygulamasina dair GMP Kilavuzu ilk ola-
rak 1994 yilinda yayinlanmistir.

4. Gincellenen GMP Kilavuzu (versiyon
2022/03) 22 Nisan 2022 tarihinde Onaylanmig-
tir. Yeni kilavuz PE 009-15 PIC/S GMP Kilavuzu
versiyonu ile uyumludur.

Uluslararasi diizenleme ve kilavuzlar kendi ya-
salarimiza aktarilmistir. Tim Ureticiler, glincel
GMP gerekliliklerine uymakla yikimlidur.

GMP Denetimlerinin kapsami:

Miifettisler yurtici Beseri Tibbi Uriin Uretim
Tesisleri ve Etkin Madde Uretim Tesislerinde
yiritilen denetimler denetlemeler yiritmek-
tedir.

GMP kapsaminda yirttilen denetimler:

. Rutin denetimler (risk bazli yaklagim)

. Yeni tesis ve ek faaliyet denetimleri

. Eksiklik takip denetimleri

. Tetikleyici Denetimler (6r. belirli bir gika-

yet, kalite kusuru, geri gagirma nedeniyle)

ithal Uriinlere yonelik gergeklestirilen yurtdi-
sI GMP denetimleri Urlin bazinda denetleme
gergeklestirilmektedir. Yurtdisi GMP denetimi
kapsaminda bitmis Uriin ve biyolojik ve biyo-
teknolojik etkin madde Uretim yerleri denetlen-
mektedir.

basvurusunda bulunmustur.
TiTCK'nin PIC/S iiyeligi 01 Ocak 2018 tarihinde gegerlilik kazanmistir.

6) c I[S ‘ TITCK, 03 Mayis 2013 tarihinde PIC/S tam iyelik




Beseri tibbi iirtinlerin GCP, GDP, GVP denetimleri ve piyasa kontrolii

GDP (iyi Dagitim Uygulamasi)
denetimlerinin kapsami:

GDP denetimleri, Kurumumuzca Avrupa Birligi di-
rektifleri ile uyumlu diizenleme ve kilavuzlar dogrul-
tusunda gergeklestirimektedir. GDP denetimleri ,
tedarik zinciri boyunca ilaglarin kalitesini, etkililigini
ve guvenliligini glivence altina almak amaclyla yi-

GVP (iyi Farmakovijilans Uygulamast)
denetimlerinin kapsami:

GVP denetimleri ruhsat sahiplerinin ve sozlesmeli
farmakovijilans hizmeti kuruluglarinin Tirkiye'deki
farmakovijilans yiikiimliiliiklerini yerine getirme-
lerini sadlamak amaciyla risk bazli bir yaklagimla

planlanmakta ve yiiriitlilmektedir.

Eczaneler

Eczacilik hizmetinin kalitesini artirmak,
insanlarin eczacilik hizmetinden daha fazla
yararlanmalarini saglamak ve halk saghgini
korumak amaciyla, miikemmelligi hedefle-
yen saglik odakli, bilime dayali diizenleme-
ler gergeklestirilmektedir.

ritdlir. Tlrkiye'de yerel reticilerin Saglk Bakanlig
tarafindan denetlenmesine baslanmistir.

Eczane sayisinin niifusa gore planlanmasi
dogrultusunda Eczac Yerlestirme Siste-
mi (EYS) ile eczanelerin agiimasina izin

GCP (lyi Klinik Uygulama)
denetimlerinin kapsami:

GCP denetimleri, goniilliilerin haklarinin, saghiginin
ve mahremiyetlerinin korunmasini ve arastirmadan
elde edilen verilerin glvenilir olmasini saglamak
amaclyla ydriitlilmektedir. Bu kapsamda Faz | mer-
kezler ve Biyoyararlanim/ Biyoesdegerlik merkezle-
ri Miifettisler tarafindan denetlenir ve rutin sistem
denetlemeleri kapsaminda belge diizenlenir. Ayrica,
risk bazli degerlendirmeler sonucunda belirlenen
klinik galismalar igin galisma bazinda denetim de
gergeklestiriimektedir.

20 | Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu

Piyasa kontrol faaliyetlerinin kapsami:

Risk bazli piyasa gozetim programi kapsaminda
beseri tibbi dirlin numuneleri piyasadan toplanmak-
ta ve bu numuneler Uriinlerin kalitesini belirlemek
amaclyla laboratuarlarimizda analize gonderilmek-
tedir.

verilmektedir.




Yasa

é R
2001/83/EC sayili Direktif, 178/2002 (EC) sayili
Yonetmelik ve 1223/2009 (EC) sayili Yonetmelikte
degisiklik yapan ve 90/385/EEC ve 93/42/EEC sa-
yili Konsey Direktiflerini yiiriirliikte kaldiran Avrupa
Parlamentosu ve Konseyinin tibbi cihazlara iligkin
1 05 Nisan 2017 tarih ve 2017/745 (EU) sayili Yonet-
meligi

Tibbi cihazlara |||$k|n ilgili Tiirk Yasasi: 02.06.2021 tarih ve 31499 sayili
. . e Resmi Gazetede yayinlanan 2017/745 (EU) sayili
iki ana AB Direktifi, Tibbi Cihaz Yénetmeligi

. . . f \ J
Tibbi Cihazlar, Koo
: i iy : uyumlastlrllmlstlr. [ Avrupa Parlamentosu ve Konseyinin in vitro tan:
bir diger oneml p ”
sorumiuiu

| amagl tibbi cihazlara iligkin 98/79/EC sayili Direk-
tifinin yerini alan, Avrupa Parlamentosu ve Konseyi-
ilgili Tiirk Yasasi: 02.06.2021 tarih ve 31499 sayili
Resmi Gazete'de yayinlanan in Vitro Tani Amagh
° Tibbi Cihaz Yonetmeligi
\ J

san 2017 tarih ve 2017/746 (EU) sayili yonetmeligi

k nin in vitro tani amagli tibbi cihazlara iligkin 05 Ni-

Onaylanmig Kuruluslar

Tibbi cihazlar pazara sunulmadan 6nce AB yonetmeliklerine (EU 2017/745 Tibbi Cihaz Yonetmeligi
ve EU 2017/746 IVTTCY) uygunluklarindan emin olmak amaciyla uygunluk degerlendirmesine tabi
tutulmaktadr.

Sinif | steril olmayan ve 6lglim iglevi bulunmayan cihazlar diginda tiim tibbi cihazlarin uygunluk
degderlendirme siirecinde iireticilerin yani sira Onaylanmig Kuruluslar da yer almaktadir.

Tiirkiye Cumhuriyeti sinirlar igerisinde Onaylanmis Kuruluslarin belirlenmesi ve denetlemeleri Kuru-
mumuzca gergeklestirilmektedir.

AB bélgesinde, TCY ve IVTTCY kapsaminda halihazirda belirlenmis 30'un iizerinde Onaylanmis Ku-
rulus bulunmaktadir.

ilgili direktifler dogrultusunda iiriinlerin pazara sunulmasindan, iireticilerin yani sira tibbi cihaz di-
rektifi kapsaminda belirlenmis olan Onaylanmig Kuruluglar sorumludur.
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Klinik Arastirmalar

e UTS internet
e giri ya da UTS web

servisleri ile

Tibbi cihazlara iligkin klinik aragtirmalar igin Kurumumuzdan izin alinmasi gerekmektedir.
Tibbi cihaz klinik arastirmalarinda basvuru siireci asagidaki sekildedir:

bildirilmesi

ilk Adim

E-imza, mobil imza veya E-Devlet

Tibbi Cihaz Klinik Arastirmalar Bagvuru Siireci

Etik yonden uygun
bulunmamasi halinde ret

Arastirma protokolii
ve formu gibi

Noksanliklarin giderilmesi

B Etik Kurul basvurusu

belgelerin
hazirlanmasi

| » icin belgelerin iade edilmesi
WY Etik Kurul onayr [ S

Tiirkiye ilag ve

ilk Adim
E-imza, mobil imza

veya E-Devlet kapisi
mu degerlendirme
surecl

sistemi ile giris

=
o
=

2
<7
3
=
5
=

S
3
g
c
S
D

Calismanin
baslatiimasi

giincellenmesi

in Vitro (Viicut Disinda Kullanilan) Tibbi Tani (iVTT)
Cihazlarinin Performans Degerlendirme Galigmalari

kip Sistemi (UTS)'ne Kayit

inde kullanilacak

in vitro tibbi tani cihazlannin performans degerlendirme ve dogrulama calismalarinin kaydi Ku-
rumumuzca tutulmaktadir. Performans degerlendirme galigmalarinin bagvuru siireci agagidaki
gibidir:

ilk Adim
E-imza, mobil imza
veya E-Devlet kapisi
sistemi ile giris

Uygunluk beyani

Uriin Ta

in Vitro Tibbi Tani Cihazi Performans Degerlendirme Galismasi Bagvuru

oo
Uriin belgelerinin incelenmesi:

Etik yonden uygun
bulunmamasi halinde ret

Arastirma protokolii
ve formu gibi

B Etik Kurul bagvurusu

L Etik Kurul onayr B Kuruma Bildirim  [BS=S éﬂ;zm;n;;
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belgelerin
hazirlanmasi

e CKYS (Ce-

sistemi ile giris

ilk Adim
E-imza, mobil imza

veya E-Devlet kapisi
Numarast ile firma Kaydi

MERSIS (Merkezi Sicil Kayit

Sistemi) Numara:
kirdek Kaynak Yo




Tibbi Cihaz Satig, Reklam ve Tanitim Faaliyetleri

Kurumumuzun, tibbi cihaz sinifindaki gozliik cam ve
gergevelerinin satisini yapan optisyenlik miiesseseleri-
nin, Ismarlama ortez ve protezlerin iretim ve satisinin
yapildi§i ismarlama ortez ve protez merkezlerinin,
implante edilebilir olanlar harig olmak lzere isitme ci-
hazlarinin satisinin yapildigi isitme cihazi merkezlerinin,
ismarlama dis protezlerinin lretim ve satiginin yapildig
dis protez laboratuvarlarinin ayrica diger tibbi cihazlarin
satiginin yapildigi tibbi cihaz satis merkezlerinin satis,
reklam ve tanitim faaliyetlerini diizenleme ve denetleme
gorevi bulunmaktadir.

Klinik Miihendislik Hizmetleri

Tibbi cihazlarin satis sonrasi bakim, onarim, test, kontrol ve kalibrasyon hizmetleri ile garanti
sureglerine ayrica iyonlastirici radyasyon Ureten veya yayan tibbi cihazlarin kalite giivencesine
iliskin faaliyetler Kurumumuz kontroliinde gergeklestirilmektedir.

Test, Kontrol ve Kalibrasyon Kurulugu/ Kalite Uygunluk Kurulusu Bagvuru
Siireci

Basvuru dosyasinda eksiklik
bulunmasi durumunda
eksiklik bildirimi*, bildirilen

eksikliklerin giderilmemesi

Basvuru dosyasinda eksiklik
bulunmasi durumunda

eksiklik bildirimi*, bildirilen

EER] 5 TN Yo roft b .
dokUminIanmn TITCK ya bagvuru eksikliklerin giderilmemesi
hazirlanmasi yapilmasi |—>

Yerinde incelemede

eksiklik bulunmamasi

Bagvuru dosyasinda [ Yerinde inceleme [ veya bildirilen eksik-

eksiklik bulunmamasi liklerin verilen sirede
giderilmesi

veya bildirilen
eksikliklerin verilen
siirede giderilmesi

Yetki belgesi diizen-
lenmesi
(Izin)

*Basvuru dosyasinda veya yerinde incelemede eksiklik bulunmasi durumunda, eksikliklerin giderilmesi igin basvuru sahibine
45 s glind sire verilir.
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Tibbi cihazlara test, kontrol ve kalibrasyon islemi gergeklestirecek

J kuruluglarin bagvuru, yetkilendirme ve denetim faaliyetleri Uriin
Takip Sistemi iizerinden yiiriitilmektedir.

Tibbi cihazlara bakim, onarim gergeklestiren teknik servis saglayici-

( / ‘ larin Uriin Takip Sistemine kayit zorunlulugu bulunmaktadir.

iyonlastirici radyasyon iireten veya yayan tibbi cihazlara uygulana-

J cak kalite uygunluk ve kalite kontrol testleri, uluslararasi standartlar-
la uyumlu olacak sekilde Kurumumuzca belirlenmistir.

Kemoterapi ila¢ Hazirlama Sistemlerinin Degerlendirilmesi

Ulkemizde kemoterapi ilag hazirlamalari; manuel, yari otomatik, otomatik ve robotik sistemler
kullanilarak hazirlanmaktadir. Kuruma yapilan bagvurular dogrultusunda kemoterapi ilaglarinin
hazirlanmasi igin kullanilan cihazlarin teknolojik dederlendirilmesi yapilmaktadir.

KEMOTERAPI iLAC HAZIRLAMA SISTEMLERI

Basvuru

Eksiklik
REEEE]

—_—
Basvurusu

Evraklarin

Eksiklik Var Kontrolii I Eksiklik Yok

VYerinde
Eksiklik Inc_elemg -
Bildirilir Faliyetleri

Onay <«— Eksiklik Yok J—EkSiklik Var—» Eksiklik

|_> SGK ve Firma
Bilgilendirilir

Eksiklik
LEEEE]
Basvurusu
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Tibbi Cihaz Denetimleri

o0 L[]
G u Ve n | I Tibbi cihaz vijilans sistemi yoluyla istenmeyen olaylarin tekrar
. . J yasanma olasiligi azaltilarak hastalarin, kullanicilarin ve diger
.t I b b I C I ,] a Z | a r taraflarin saghginin ve giivenliginin korunmasi temin edilir.
(N ] [ ] [ ] [ ]
Ve u | e n d rI | m I Piyasa gdzetim faaliyetleri yoluyla tibbi cihazlarin giivenli
J olmasi, amaglanan sekilde performans sergilemesi ve hastalar,
r | k kullanicilar ve diger taraflar icin kabul edilemez risklere neden
Siirekli yiiriitiilen lyi Uretim Projesi, tibbi cihaz iiretim yerlerinde

olmamasi saglanir.
v v
h a St a S a g I I g I (J ‘ goniilliiliik esasina gore uygulanmaktadir.

Tibbi cihazlarin satis, reklam ve tanitimina iligkin denetimler

Gerektiginde ilgili standartlara ve diizenlemelere uygunlugun takibi amaciyla yerinde de-
netimler

Tibbi cihazlarin giivenliligi ve performansi ile ilgili sorunlar tespit edildiginde diizeltici ve
onleyici eylem, geri cekme, toplatma ve piyasaya sunumunun yasaklanmasi gibi gereken
tlim tedbirlerin alinmasi
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yasaminda
kullandigs
kozmetik
Urinlerden
Kurumumuz
sorumludur
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Kozmetik Uriinler Dairesinin

Vizyon

DUZENLEME

KAYIT VE BILDIRIM

KLINIK ARASTIRMA
VE CALISMALAR

EGITIM, ILETiSIM VE
KOORDINASYON
FAALIVETLERI

Vizyonu ve Hedefleri

Kozmetik driinler, iireticiler ve tiiketicilere iliskin alinan karar-
larda ve operasyonlarda bilimsel gergekleri on planda tutarak
kurumsal mikemmellige ulagmak hedeflenmektedir. Bu siiregte
Kozmetik Uriinler Dairesi, 6ncii ve uluslararasi diizeyde referans
alinan birim haline gelmeyi amaglamaktadir.

Gerekli alanlarda ve Giimriik Birli§inde bulunmanin yaninda tilkemizin kosullanini da dikkate alarak,
AB mevzuatini uyumlastirma galigmalan yiiriiterek ve bunlara iligkin yasal diizenlemelerle kozmetik
tiriinler kapsaminda mevuzatin hazirlanmasi

Kozmetik tiriinlerin gesitliligi noktasinda kaytt ve bildirim siireglerinin daha etkili hale getirilmesi.
Kozmetik iiriinlerin ve kozmetik iiriin firmalarinin kaydinin tutuldugu ve Avrupa Birligi gereklilikleri
arasinda yer alan “izlenebilirlik” gartini yerine getirmek igin gereKli altyapiyl saglayan Uriin Takip

Sistemi (UTS), bu alanda diinyanin 6nde gelen portalidir. UTS'de ayrica barkod kaydi da yapiimakta
ve Avrupa Birlidi ve didjer tilkelerde iriinlerin ticari takibi saglanmaktadir.

insan goniilliilerle yiiriitiilen kozmetik riinlerin ve bilegenlerinin etkiilik ve giivenlilik calismalari ile
Kiinik arastirmalart ile Kozmetik Uriin Klinik Arastirma Caligmalan Etik Kurullaninin organizasyonlan
Kozmetik Uriinler Dairesinin izniyle yiriittilmektedir.

Kozmetik iirlinlere iligkin egitim faaliyetlerinin yiiriitiilmesi, kozmetik alaninda egitim ve organizas-
yonlara katilim ve bu etkinliklerin takibi, sektor egitimlerinin planlanmasi, kozmetik tiriinlere iligkin
haberlerin takibi ve kozmetik iirtinler bilimsel danigma kurulu toplantilaninin diizenlenmesi.




Kozmetik Uriin Denetim Tiirleri

Yetkili Otorite olarak agagidaki faaliyetler tarafimizca
yiiriitiilmektedir:
Kozmetik iiriin tiretim yerlerinin lyi Imalat Uygulamas denetlemeleri

(IS0 22716 standardi ve ulusal diizenlemelere uygun olarak gergek-
lestirilir)

Basvuru bazinda Kozmetik Uriin lyi imalat Uygulamasi (GMP) Serti-
fikasyon Siireci

Kozmetik Urtinlerde
plyasanin gozetim
ve denetimi

Kozmetik iiriinlerin piyasa gozetimi (kozmetik riinlerin ve ambalaj-
larinin duyusal incelemeleri ve bildirimlerin kontrolii, kozmetik iiriin
bilgi dosyasinin (PIF) kontrolii, mesul miidiir kontroli)

Tiketici sikayetleri ve kozmetik vijilans bildirimleri baglaminda koz-
metik Uiriin denetlemeleri

Reklam, tanitim ve satis baglaminda kozmetik triin ve saglik beyanlh
urtinlerin denetimleri

Denetimlerin ardindan Grtintin piyasaya arzinin durdurulmasi, pazara
sunulmus iiriinlerin toplatiimasi ve geri gekilmesi, iriiniin piyasaya
arzdan men edilmesi, uygunsuz iiriinlerin imhasi gibi kalici tedbirlerin
uygulanmasi, idari para cezalarinin uygulanmasi ve uygunsuz iiriinle-
rin halki bilgilendirmek ve risk altindaki tiiketicileri uyarmak amaciyla
kamuoyuna duyurulmasi gibi bazi tedbirlerin alinmasi

RRRRRQQ

Saglik beyani mevzuati gergevesinde yiiriitiilen prosediirler kapsa-
minda radyo ve TV kanallar, internet siteleri ve diger tiim tanitim
amagcl mecralarda idari para cezasl, erigsimin engellenmesi ve cezai
islem baslatiimasi.

Q
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Saglik Endiistrilerinin Egglidimii ve Takibi
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Strateji ve Biitce
Baskan Yardimcis

Tiirkiye lag ve Tibbi

Cihaz Kurumu . o
Bagkani SAGLIK ENDUSTRILERI

Tiirkiye Bilimsel ve
Teknolojik Arastirmalar
Konseyi Bagkani

Tiirkiye Saghk
Enstitiileri Bagkan
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23 Aralik 2015 tarih ve 29571 sayili Resmi Ga-
zetede yayinlanan 2015/19 sayili Basbakanlik
Kararnamesi ile teskil edilen Saglik Endstrileri
Yonlendirme Komitesi, 13 Aralik 2018 tarih ve
2018/15 sayili Cumhurbaskanligi Genelgesi ile
yeniden sekillendirilmistir. Komite; saglik en-
diistrilerine yatinm, iiretim, ihracatin artirilma-
si, teknoloji gelistirme fiyatlamasi, geri 6deme,
ruhsatlandirma, kamu alimlari, ticaret politika-
lan, saghk endiistrileri politikalari, veri yoneti-
mi, 6zel sektorle diyalog gibi konularin biitiinsel
bir bigimde degerlendirilmesi ve esgiidiimiiniin
saglanmasi amaciyla olusturulmustur.

Saglik Bakani

veya

Bakan Yardimcisi

Sanayi ve Teknoloji
Bakan Yardimcisi

Ticaret Bakan
Yardimeisi

YONLENDIRME
KOMITESI

Hazine ve Maliye
Bakan Yardimcisi

Sosyal Giivenlik
Kurumu Bagkani

Beseri Tibbi Uriinlerin
Oncelik Degerlendirme Siireci

Oncelik
Belirleme

Oncelik belirleme uygulamasi, halk saghgi ve iilke ekonomisi
yoniinden dnem tasiyan ilaglara hastalarin daha erken erisimini
saglamak amaciyla yiiriitiilmektedir. Bu 6ncelik belirleme uygu-
lamasi ile oncelikli ilaglarin Kurumumuzca yiiriitilen degerlen-
dirme siireclerini hizlandirmak amaglanmaktadir.

Oncelik Belirleme Kriterleri

ik esdeger iiriinler ile
esdegeri ruhsatli olmakla
birlikte pazarda bulunmayan
uriinlere iliskin
basvurular

Biyobenzer iiriinlere iligkin
bagvurular

Yenilikgi iiriinlere iligskin
basvurular yurtdisi ilag tedarik
listesinde yer alan iriinlere
iliskin bagvurular

ithal iiriinlerin {ilkemizde
tiretilmesine iliskin bagvurular

ihrag amagli yerli imal iiriinlere
iligkin basvurular

Asilar gibi bulunmamasi halinde
onemli halk saghgi sorununa neden
olabilecek iiriinler ile
basvuru tarihinde Kurumun yurtdisi
ilag tedarik listesinde yer alan iiriinle-
re iligkin basvurular

Ar-Ge, iiretim ve pazarlama
konusunda devlet tesviklerinden
yararlanan sirketlerin iiriinlerine

iligkin basvurular

Ozel ithalat izni bagvurular

iyi Imalat Uygulamasi
(GMP) Denetlemesi ile ilgili
basvurulari

Ulke politikalar yoniinden
stratejik oneme sahip riinlere
iliskin bagvurular
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Sahtecilik ve kagakgiligi onler

Eczaneler ile geri 6deme kurumlari
arasindaki geri 6deme siireclerini

Hastalarin giivenligini saglar hizlandirir
Akilcr ilag kullanimini destekler Denetimler ve yasal konular hakkinda
bilgi saglar

ilag pazarinin takibini saglar

ITS Mobil
Uygulamasi

Genel kullanim igin gelistirilen ITS Mobil
uygulamasi AppStore, Google Play ve
Windows Store iizerinden temin edilebil-
mektedir.

Hastalar, akilli telefonlarinin kamerasi ile
ilag kutusunun iizerindeki karekodu oku-
tarak ilaglarinin durumunu gorebilmekte-
dir.

iTS Mobil ayrica iiriiniin son kullanma tarihini, geri gekme bilgilerini ve fiyat bilgisini de
gostermektedir.

Hastalar, iTS Mobil uygulamasini kullanarak advers olay bildiriminde bulunabilmektedir.

|statistik Veriler

Halen 48 bin paydas tarafindan aktif sekilde kullanilmaktadir

679 ecza deposu 51 geri 8deme kurumu
28788 eczane 18722 tilketim merkezi
413 iiretici/ithalatc 83 ihracatg

iTS ile halihazirda 10 milyar birimin iizerinde ilacin takibi gergeklestirilmektedir.

|lag Takip Sistemi

Uretim Bildirimi

(2 Uretilen ya da ithal edilen
iriinler ITS'ye bildirilir
Satig Bildirimi
Ureticinin diger paydaslara
yaptigi satiglar iTS'ye
bildirilir

t}-—-—i-—qu—-l‘_
Karekod Basimi Ambalaj Teslimi
Uretim Sirketi Uretici > Ecza Deposu

Ambalaj Teslimi
Ecza Deposu > Hastane

Uretim Satin Alma Bildirimi Uretim Satin Alma Bildirimi

Hastane, iiriin satin alma Alici, tirliniin satin alindigini
bildirimi ile tiriniin hastane- bu bildirim ile teyit eder.
ye satiginin yapildigini teyit . Satis Bildirimi
eder. Bu bildirim diriiniin Ecza deposunun diger
tiiketimi igin zorunludur. Lipaydaslara yaptigi satislar
& sauis Bildirimi ITS'ye bildirilir
Ecza deposunun diger
paydaslara yaptig satiglar .
iTS'ye bildirilir . Uretim Satin Alma Bildirimi
Eczane, iirlin satin alma bildirimi
ile Uriiniin eczaneye satisinin
yapildigini teyit eder. Bu bildirim
triintin hastalara satisinin yapi- 'lh...
labilmesi igin zorunludur. ;
Satig Bildirimi "
Eczanenin hastalara yaptigi
satiglar ITS'ye bildirilir .
) —_—)
Ambalaj Teslimi Odemenin Yapilmasi
Ecza Deposu > Eczane - Geri Odeme Kurumu
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Elektronik Siire¢ Yonetimi (ESY)

Gahsmalarin elektronik ortama aktarimi ESY
projesi ile gergeklestirilir. Kurumda dolagimda e-Uygulamalar
olan ve disariya gonderilen tiim belgeler e-im-
zalidir.

ilag Bilgi
Veritabani

ESY Sisteminin Avantajlari Elektronik Bagvuru Sistemi

. irtibatta bulunan firma, kisi ve kurulus- E-Basvurular
larin basvurularinin ve c¢aligmalarinin . TITCK'nin farkli dairelerine yapilan ge-

ESY Uzerinde Elektronik Ruhsat Basvurusu
Sirec Akisl

Basvuru Sahipleri

Elektronik bagvurunun Elektronik

; O Basvurunun ulagmasi
Basvuru Sistemi lizerinden sunulmasi

Teknik gecerlilik dogrulama

Dosyanin hazirlanmasi -
(validasyon uzmani)

e-CTD belgelerinin Kurum binasinda

On inceleme donemi

kabultintin elektronik olarak gergekles-
tirilmesi.

Basvurularin elektronik olarak yapilabil-
mesini saglamak amaciyla internet ara
ylziinde ilgili alanlarin olusturulmasi.
ilag bilgilerinin yer aldigi elektronik bir
veritabaninin olusturulmasi.

Ruhsat basvurularinin e-CTD formatin-
da elektronik olarak kabul edilmesi.
Tum basvurularin elektronik ortamda
kabul edilmesi.

Elektronik belge yodnetim sisteminin

nel basvurulardir

Elektronik Ruhsat Bagvurusu
ithalat ve ihracat izni Bagvurulari
Fiyatlandirma Basgvurulari
Toplanti Basvurulari

Avantajlan

Basvuru sahipleri yalnizca kendi firma-
larina ait bilgileri, basvurulari ve ilaglari
gorebilmektedir.

Basvuru sahipleri kendi Urlinlerine ait
bilgilere eszamanli erigebilmektedir.

bulunan bir PC'den gonderilmesi

Ruhsat basvurulari 2005 yilinda CTD
formatinda kabul edilmeye baslamistir.

Ruhsat basvurulari 2011 yilinda e-CTD
formatinda kabul edilmeye baslamistir.

ilag Bilgi Veritaban

Bilimsel gegerlilik dogrulama

Degerlendirme

olusturulmasi. . Basvuru sahipleri gegmis basvurularini
. Belgelerin kurum igerisinde elektronik kolaylkla takip edebilmektedir.
dolasiminin saglanmasi.
. Fiziksel kagit akiginin azaltiimasi.
. inceleme sirasinda fiziksel depolama
gerekliliginin azaltiimasi.
. Ruhsat Sertifikalarinin ve diger lisans
belgelerinin ESY yoluyla hazirlanmasi

. Elektronik bir arsiv olusturulmasi.
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Veritabanina veri girislerinin kontrolii

. Basvuru sahibi tarafindan . ilag Ruhsatlandirma Dairesi tarafindan
. Basvurunun degerlendirilmesi ile es zamanli
olarak gerceklestirilir.

TIiTCK, devasa bir ilag veritabanina sahiptir.

ilag bilgi veritabani gerek Kurumumuz

gerekse ilag firmalari tarafindan kullanilmaktadir.
Basvuru sahipleri Elektronik Bagvuru Sistemine ‘h
kayit olmak ve tiim ilaglarina ait bilgileri i 7
veritabanimiza girmekle yiikiimliidiirler.
Veritabanina girilen verilerin dogrulanmasi
ilag Ruhsatlandirma Dairesi tarafindan g

yapiimakta ve veri giincellemesi bagvurunun fE== =
i A

degerlendirmesi ile eszamanl
P
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gergeklestirilmektedir.
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