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Radyofarmasotiklere ait yasal
duzenlemeler



RADYOFARMASOTIK YONETMELIGI

(Resmi Gazete Yayim Tarihi : 23.12.1993, Sayi - 21797)

Amacg

MADDE 1 - Bu Ydnetmeligin amac ; radyofarmasotiklerin tesciline, tretimine ve ithalatina iliskin
kurallan belirlemek ve hastaya uygulanacak radyofarmasaotiklerin istenen etki, emniyet ve kalitede
olmasini saglamaktir.

Kapsam

MADDE 2 - Bu Yonetmelik ; radyofarmasotik hazirlanmasinda kullanilan jeneratarler, Kitler ve
prekirsor radyofarmasdtikler ile endustriyel radyofarmaséotiklerin Gretimi, ithalat ve kontroline iliskin
esaslarn ve sorumluluklan kapsar.



MADDE 5 - Bu Yonetmelik kapsamina giren urtnler; Turk Farmakopesi (TF) internasyonal
Farmakope, Avrupa Farmakopesi, Amerikan Farmakopesi (USP), Ingiliz Farmakopesi (BP)'nin
radyofarmasdtiklerle ilgili bélamlerinde, bu kaynaklarda yoksa, diger dinya farmakopelerinin ilgili
bdlomlerinde ve ayrica bu Yonetmelikte belirtilen kurallara ve standartlara uygun olmahdir.

Farmakopelerde yer almayan drunler icin, basvuru veya ruhsat sahibi tarafindan sadlanacak bilgi ve
belgeler degerlendirilir.



Izin Zorunlulugu

MADDE 6 - insanlara uygulanacak radyofarmasatikler ile, bunlanin tretimi ve hazirlanmasinda
kullanilan kit, jenerattr ve prekirsorlerin Gretiminden ve ithalinden dnce;

a) Turkiye'de Uretilecekse, Gretim yerinin ve ayrica her dranadn,
b) Ithal edilecekse, her arinin, Bakanlikca tescil edilmesi zorunludur.

Bu Ydnetmelik kapsamina giren ve radyoaktivite gosteren urinlerin dretim, ithalat ve dagitimlar,
radyasyon glvenlidi acisindan, TAEK'nun lisans, izin ve kontroline tabidir.



Uretim Yeri izninin Verilmesi

MADDE 7 - Bu Ydnetmelik kapsamina giren trinlerin tretim yerlerinin, Tazluge ve Radyasyon
Gavenligi Yonetmelidi'ne gore lisansh olmasinin yanisira, Yonetmelige ve Ek (3)de belirtilen
“Radyofarmasatikler icin lyi Uretim Uygulamalarn Kilavuzuna uygun olmasi zorunludur. Uretim yeri
izni almak tUzere, EK (1)'de belirtilen bilgi ve belgeler ile Bakanhga basvurulur.

Uretim yeri izin belgesi bulunmayan yerlerde, bu Yonetmelik kapsamindaki trinlerin tretimi
yapilamaz.



Mesul Muddr

MADDE 8 - Radyofarmasotik Gretim yerlerinde sorumlu kisi, mesul mudar olup; her dretim yerinde
bir mesul muddr bulunmasi zorunludur.

Mesul mudaran, eczacilik, fizik, kimya, biyoloji veya tip dallanindan birinde egitim veren bir yliksek
okuldan mezun clmasi ve ayrica radyofarmasi alaninda lisansistu egitim belgesine sahip bulunmasi
gerekir.

Mesul muadurlak, Bakanhk'ca dizenlenecek mesul madurluk belgesi ile gecerlidir.

Kalite Kontrol Sorumlusu

MADDE 9 - Her radyofarmasdtik Gretim yerinde, dretimden tamamen badimsiz, mesul muddrle ayni
niteliklerde ve radyofarmasatiklerin kalite kontrold konusunda gerekli bilgi ve deneyime sahip bir
kalite kontrol sorumlusu bulunacaktir,

Kalite Kontrol

MADDE 10 - Radyofarmasdtiklerin her serisi icin farmakopelerde ve yaygin literatirde éngorialen
testlerin yaplimasi ve kayitlarinin tutulmasi zorunludur.



Uriin izni

MADDE 11 - Bu Ydnetmelik kapsamina giren artnleri Gretmek veya ithal etmek isteyen Kisi ve
kuruluslar, her aran icin Ek (2)'de belirtilen bilgi ve belgeleri tam olarak iceren bir dosya ile
Bakanliga basvurur.

Bu Yonetmeligin yararlige girdidi tarih itibariyle Tarkiye'de ve Dunyada rutin olarak kullaniimakta
olan ve 2 nci maddede belirtilen radyofarmasaotikler icin hazirlanacak basvuru dosyasi, Ek (2)'de
belirtilen dokimanlardanenaz A, B, C, D, |, J, K, L, M, N, O siralarinda sayilan belgeler icerir.

Yeni gelistinimis radyofarmasdtikler icin hazirlanacak basvuru dosyasi, Ek (2) de belirtilen batin
bilgiler yaninda, ilgili literattra de icermek zorundadir.

Jeneratdrler icin yapilacak basvurularda, Ek (2)'deki bilgilere ek olarak ;



a) Sistemin genel tammi ile elde edilen radyonuklidin yapisini ve kalitesini etkileyebilecek olan
komponentlerin detayl taniminin,

b) Eluat veya sublimata ait tum kalitatif ve kantitatif bilgilerin,

Verilmesi gerekir.



