ILAC, KOZMETIK URUNLER
ILE TIBBI CIHAZLARDA
RUHSATLANDIRMA
ISLEMLERI - ECZ 961
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‘ ) TURKIYE ILAG VE TIBBi CIHAZ KURUMU (TiTCK)

LAR iLAG  TIBBiCIHAZ  KOZMETIK DENETIM  ILETISIM

ilag Hakkinda

ILAC

Hastaliklarin teshisi, tedavisi, profilaksisi (hastaliktan
korunma) cerrahi girisimlerin kolaylastirilmasi ve bazi
fizyolojik olaylarin degistirilmesi (dogum kontrolu gibi)
amaciyla tipta kullanilan ve biyolojik etkinligi olan saf
kimyasal madde veya ona esdeger bitkisel veya
hayvansal kaynakli standart miktarda etkin madde ve
vardimci madde iceren kimyasal preparattir.
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Beseri tibbi Grinler

Veteriner Uriinler (Gida, Tarim ve Hayvancilik
Bakanlig)

Kozmetik urunler

Ara uriin (Kozmetik Uriinler ile Sinir Teskil
Eden Uriinler)

Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriinler
Tibbi Cihaz
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Beseri Tibbi Uriinler

Kozmetik Uriinler

Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriinler
Tibbi Cihazlar



Beseri tibbi liriin/iiriin

19.01.2005 tarih ve Sayi: 25705 (Resmi Gazete)
Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yonetmeligi

Hastaligi tedavi etmek ve/veya 6nlemek, bir teshis
vapmak veya bir fizyolojik fonksiyonu duzeltmek,
diizenlemek veya degistirmek amaciyla, insana
uygulanan dogal ve/veya sentetik kaynakl etkin
madde veya maddeler kombinasyonunu,
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(¥) TURKIYE ILAG VE TIBBI CIHAZ KURUMU (TITCK)

ANASAYFA  KURUMSAL  MEVZUAT DUYURULAR ILAG  TIBBiCIHAZ  KOZMETIK  DENETIM  iLETiSIM
Anasayfa lac Bitkisel ve Destek Uranleri
(] (Y LY ) CY) o0 )
t I I u r u n u r u n Bitkisel ve Destek Uriinleri
leneksel Bikisel Tibi Gelenel itki
Gelenek: g doz ve
I anik

Akt

06.10.2010 tarih 27721 sayili Resmi Gazete -
Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yonetmeligi

Bilesiminde yer alan tibbi bitkilerin basvuru tarihinden dnce
Tiirkiye’de veya Avrupa Birligi uiye lilkelerinde en az on bes
yildir, diger uilkelerde ise otuz yildir kullaniliyor oldugu
bibliyografik olarak kanitlanmis; terkip ve kullanim amaglari
itibariyla, hekimin teshis i¢in denetimi ya da regetesi ya da
tedavi takibi olmaksizin kullanilmasi tasarlanmis ve
amaclanmis olan, geleneksel tibbi tiriinlere uygun ozel
endikasyonlari bulunan, sadece spesifik olarak belirlenmis doz
ve pozolojiye uygun 6zel uygulamalari olan, oral, haricen
uygulanan veya inhalasyon yoluyla kullanilan miistahzarlar.




‘ ) TURKIYE ILAG VE TIBBI CIHAZ KURUMU (TITCK)

lleri tedavi tibbi tiriinleri

Doku ve gen mihendisligi yontemleri kullanilarak islenen ve
uretilen beseri tibbi Grinlerdir. Bu trunler, vicut dokularinda
meydana gelen hasarlari onarmak, vicudun normal islevini
verine getirmek icin eksikleri yerine koymak, bozulan dokunun
butunligunl saglamak amaciyla yalnizca kliniklerde, alaninda
uzman hekimler ve saglik personeli tarafindan hastalara
uygulanabilen ileri teknolojik tGrtinlerdir. ileri tedavi tibbi
urunleri; baskasindan bagislanmis doku ve hiicrelerden oldugu
kadar kisinin kendisinden veya hayvan organizmasindan ve
genetigi degistirilmis mikroorganizmalardan da yola cikarak elde
edilebilmektedir.




Biyolojik Tibbi Uriin
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( Y ) TURKIYE iLAQ VE TIBBi CIHAZ KURUMU (TiTCK)

Biyolojik ve Biyoteknolojik Uriinler

Etken maddesi niteliginin ve kalitesinin belirlenmesi icin imalat
sureci ve kontrolu ile birlikte fizikokimyasal biyolojik testler
kombinasyonu gerektiren ve biyolojik bir kaynaktan imal edilmis
ya da ekstre edilmis madde olan Grtndur.

imminolojik Tibbi Urtinler
Kan Urtinleri

Rekombinant DNA teknolojisi prokaryotik ve 6karyotik hticrelerde,
transforme memeli hiicreleri de dahil olmak Uzere biyolojik olarak aktif
proteinlerdeki kodlayan genlerin kontrolli ekspresyonu, hibridoma ve
monoklonal antikor yontemleri ile elde edilen trlnler

ileri tibbi tedavi Urlinleri

Etkin maddenin dogrudan kendisinden turetilmedigi reaktifler; kultir
ortami, dana fotus serumu, katki maddeleri, kromatografi vb.



( W) TURKIYE ILAG VE TIBBI CIHAZ KURUMU (TiTCK)
AL MEVZUAT DUYURULAR ILAG TIBBICWAZ KOZMETK DENETM  ILETisiM

Biyolojik ve Biyoteknolojik Uriinler

Beyolofi T Biyobenzer iriin; ruhsath referans biyolojik Grtine Kaike, etkinik ve givenli agrandan benzertk gosterer

Biyobenzer Uriin

Biyobenzer Urln; ruhsatl referans biyolojik trine
kalite, etkinlik ve glvenlilik acisindan benzerlik gbsteren

Urunddr.
Beseri Tibbi Urtinler Ruhsatlandirma Yonetmeligi'ne
gore Biyolojik Urtnler;
e Kan Urinleri
* Imminolojik Urlinler
olmak UGzere 2 baslik altinda incelenmektedir.



( ) TURKIYE ILAG VE TIBBi CIHAZ KURUMU (TiTCK)

AR ILAG TIBBiCIHAZ KOZMETIK  DENETIM  iLETiSimM

Kozmetik Uriinler

Kozmetik Uriin

23.05.2005 tarih ve 25823 say|I| Resmi Gazete

Kozmetik Yonetmeligi

Insan viicudunun epiderma, tirnaklar, killar, saclar,
dudaklar ve dis genital organlar gibi degisik dis
kisimlarina, dislere ve agiz mukozasina uygulanmak
Uzere hazirlanmis, tek veya temel amaci bu kisimlari
temizlemek, koku vermek, gérinimuinu degistirmek
ve/veya vicut kokularini diizeltmek ve/veya korumak
veya iyi bir durumda tutmak olan blGtln preparatlar
veya maddeleri kapsar.
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‘ ) TURKIYE ILAG VE TIBBi CIHAZ KURUMU (TiTCK)

ANASAYFA  KURUMSAL ~ MEVZUAT  DUYURULAR ILAG  TIBBICIHAZ ~ KOZMETIK  DENETIM  ILETiSiM

Anasayfa / TibbiCihaz / Tibbi Cihaz Hakkinda

Tibbi Cihaz Hakkinda
Tibbi cihaz; insanda kullanildiklannda ashi fonksiyonunu farmakolojik, immanolojik veya metabolk etkiler ile saglamayan fakat fonksiyonunu yerine
getirirken bu etkiler tarafindan desteklenebilen ve insan tzerinde;

1. Hast eya hafifetimesi ya da
isi, hafifletimesi veya magduriyetin gideriimesi ya da

2. Yaral
3. Anal dedistirimesi veya yerine bagka bir sey konulmasi veyahut
4. Dog

aaaaa iyla ki al edilmis, tek bagina veya birlikte kullanilabilen, imalatcisi tarafindan ozellikle tani ve/veya tedavi amacl kullaniimak Gzere imal

edilmis ve tibbi chazn amaglanan isievini yerine getirebilmesi icin gerekli olan yaziimlar da dahil, her tirli arag, alet, techizat, yaziim, aksesuar veya dider

malzemeleri. olarak tanimlanmistir.

7 Haziran 2011 tarih ve Sayi: 27957 Resmi Gazetede yayinlanan
Tibbi Cihaz Yonetmeligi (93/42/EEC)

insanda kullanildiklarinda asli fonksiyonunu farmakolojik, immiinolojik veya metabolik
etkiler ile saglamayan fakat fonksiyonunu yerine getirirken bu etkiler tarafindan
desteklenebilen ve insan Uzerinde;
e Hastaligin tanisi, 6nlenmesi, izlenmesi, tedavisi veya hafifletilmesi ya da
* Yaralanma veya sakatligin tanisi, izlenmesi, tedavisi, hafifletilmesi veya magduriyetin
giderilmesi ya da
* Anatomik veya fizyolojik bir islevin arastirilmasi, degistirilmesi veya yerine baska bir
sey konulmasi veyahut
e Dogum kontroli
amaciyla kullanilmak tzere imal edilmis, tek basina veya birlikte kullanilabilen, imalatcisi
tarafindan ozellikle tani ve/veya tedavi amacli kullanilmak tGzere imal edilmis ve tibbi

cihazin amacglanan islevini yerine getirebilmesi icin gerekli olan yazilimlar da dahil, her
turll arag, alet, techizat, yazilim, aksesuar veya diger malzemeleri, olarak tanimlanmistir.
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