TURKIYE’DE BESERI TIBBi URUNIMALATI

Son ¢eyrek asirda ivme kazanan kiresellesme akiminin, son yillarda s6zkonusuglobal finansal krizler ve
Ulkelerarasi ticarette yasanan gerilimlerin de etkisiyle sekteye ugradigi gézlemlenmektedir. Bircok Ulkede
artik yerli Uretime daha ¢cok dnem verilmekte; 6zellikle gida ve ilag gibi temel ihtiya¢c maddelerindeyerli
uretimin guglendiriimesine yodnelik ¢alismalar yapilmaktadir. 2020 yilinin ilk aylarindan itibaren tum
dinyayi etkisi altina alan COVID-19 pandemisininisekisa ve orta vadede saglik sektorl agisindantretimde
yerellesme egilimini artirmasi beklenmektedir. Bunlara paralel olarak son yillarda oldugu gibi 6nuimtzdeki
surecte deTurkiye’de ilag Uretimininyerellestiriimesinitesvik edici politikalar izlenmesi siirpriz olmayacaktir.

Turkiye'de ila¢ Uretimini diizenleyen baslica mevzuattan biri Beseri Tibbi Uriinler imalathaneleri
Yénetmeligi'dir (“Yonetmelik”).imalat siirecinde uyulmasi gereken kurallar, iretilen beseri tibbi Griinlerin
kalite yénetimi, iyi imalat uygulamalari, risk yonetim ve prosedurleri gibi konular ise -Yénetmelik'in yani
sira-Avrupa Birligi direktiflerine paralel hikiumler iceren lyi imalat Uygulamalari Kilavuzu'nda(“Kilavuz”)
diizenlenmektedir.

Beseri tibbi trin imalati oldukga kapsamli bir siire¢ olup bu slrecin muhtelif boyutlari Yonetmelik ve
Kilavuz'da ayrintili sekilde dizenlenmektedir. Bu makalede imalat strecinin dnemli bir adimi olan Uretim
yeri izni alinmasiile uygulamada siklikla goériilen ruhsat sahiplerincelretim yeri izni sahiplerine yaptirilan
fason Uretim hususlarina deginilmektedir.

Uretim yeri izni alinmasi.Beseri tibbi Griin imalati icin éncelikle imalati yapacak gergek veya tiizel kiginin
Turkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu’na (“Kurum”) basvurarak (retim yeri izni almasi gerekmektedir. Uretim
yeri izni sadece basvuruda belirtilen Uretim yeri, ilgili Gretim faaliyeti ve Uretimi yapilacak beseri tibbi Griin
icin verilir. Bagvuruyu miteakip Gretim yerinde, imalat prosedirlerinde veya uretimi yapilacak uriinde
herhangi bir degisiklik olmasi halinde s6z konusu degisikligin Kurum’a bildirilmesi gerekecek ve bu
kapsamda ek izin basvurusunda bulunulmasi zorunlulugu giindeme gelebilecektir. Uretim yeri
izniduzenlenebilmesi i¢in (i) Ydnetmelik’te belirtilen belgelerin eksiksiz olarak Kurum’'a sunulmasi, (ii)
Kurum tarafindan yapilan denetimlerde imalathanenin iyi imalat uygulamalari gerekliliklerini karsilayacak
nitelikte oldugu sonucuna varilmasive (iii) bagvuru sahibinin, binyesinde mesul mudur, tretim sorumlusu,
kalite glvence sorumlusu, kalite kontrol sorumlusu ve yeterli sayida uygun personel istihdam etmesi
zorunludur. Uretim yeri izni bagvuru sahibi,iznin diizenlenmesi (zerine izin kapsamindaki (rinlerin
mevzuata, Kilavuz’a ve Ur0n ruhsatina uygun sekilde dretimesinden sorumlu olacak ve imalat
yontemlerini bilimsel ve teknik gelismeler kapsaminda giincel tutmakla ylikimli olacaktir.

Beseri tibbi tiriinlerin fason lretimi.Yukaridaki bilgilerden de anlasilacagi lizere beseri tibbi triin imalati
sadece Uretim yeri izni sahibi tarafindan yapilabilmekte ve imalat bakimindan Urinin ruhsat sahibi
olunmasindan ziyadeuretim yeri izni sahibi olunmasi dnem arzetmektedir. Nitekim gunimizde birgok
beseri tibbi Grliin ruhsat sahibinin, Grtnlerinin Gretimini fason Uretim sézlesmeleri tahtinda UGglncu kisi
Uretim yeri izin sahiplerine yaptirdigi gortlmektedir. Bdylece biinyesinde gerekli personeli ve uygun
tesisleri bulundurmayi tercih etmeyen veya ticari planlama agisindan uretimi bizzat yapmama karari alan
ruhsat sahipleri, tretimi Gglncu kisilere yaptirma yoluna gidebilmektedir. Bu dogrultuda yaptirilacak beseri
tibbi Grdnlerin fason dretimi icin ruhsat sahibi ile Uretim yeri izni sahibi arasinda yazili bir s6zlesme
yapilarak taraflarin hak ve yikumluliikleri agik ve net bicimde diizenlenmelidir. imzalanmasini takiben
Kurum’a da sunulmasi gerekecek olan busdzlesme tahtinda,diger hususlarin yani sira, sikayetler, geri
cekme, kontratli analizler vekalite ile ilgili hususlarile yiklenicinin iyi imalat uygulamalari prensiplerini takip
edecegi ve her bir serinin piyasaya serbest birakilma yetkisinin hangi tarafin mesul mudairintn
sorumlulugunda bulunduguna dair hususlar ayrintili olarak diizenlenmelidir.



Beseri tibbi trlinlerin fason Uretimi halinde Uretim yeri izin sahibinin sorumlulugu, imalathanenin mevzuata
uygun nitelikte olmasi ve Uretiminmevzuata ve iyi imalat uygulamalarina uygun sekilde gerceklestiriimesi
ile sinirhdir. Uriinlerin tretiminden tiiketici tarafindan kullanimina kadar olan sirecte ise Kurum ve tgiinci
kisiler nezdinde ruhsat sahibinin sorumlulugu esas oldugundan ruhsat sahipleri her durumda dretim
surecini yakindan takip etmelidir.

Yukarida belirtildigi Gzere, ilgili beseri tibbi UGrlinin ruhsat sahibi olunup olunmamasindan bagimsiz olarak,
ilgili Grunleri imal edebilmek igin Gretim yeri izni alinmasi gerekmektedir. Bu iznin alinabilmesi icin ise
basvuru sahibinin, diger hususlarin yani sira, ilgili tesis ve personelinYénetmelik ve lyi imalat
Uygulamalari Kilavuzu’na uygunlugunu ve dretiminbilimsel ve teknik olarak guincelligini temin etmesi 6nem
arzetmektedir. Glinimuzde bircok alanda faydalanilan fason lretim modeli, ila¢ endustrisinde de ruhsat
sahiplerinin,tesis ve personelitibbi Griin Uretimine uygun sekilde yapilandinimigireticilerin  Uretim
faaliyetlerinden yararlanmasina imkansaglamaktadir.



