Yurt Dist GMP Denetimleri ve Sertifikasyon Surecleri
Hakkinda Pandemi Surecinde Uygulanacak Ek Tedbirler
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Yurt disinda uretilip, Ulkemize ithal edilecek Urinler icin GMP denetim basvurulan ile ilgili
hususlar 02.07.2018 tarihli Makam Oluru ile yirirlige giren “Yurt Disi Uretim Tesislerinin GMP
Denetimleri icin Yapilacak Miracaatlara Dair Kilavuz” hiikiimleri cercevesinde yuritilmektedir.
Diinya genelinde kamu sagligini tehdit eden COVID-19 pandemisi ile miicadele siirecinde ulusal ve
uluslararasi kisitlamalar nedeniyle, Kurumumuzca yurt disi Gretim tesislerinde yuratilen yerinde
GMP denetimleri durdurulmus, ancak ilgili Kilavuz kapsaminda dosya tzerinden denetimler ve risk

bazl denetimler yiritilmeye devam etmektedir.

COVID-19 pandemisinden kaynakli kisitlamalar nedeniyle beseri tibbi driinlerin Gretim ve
tedarik strecleriile ilgili yasanabilecek aksakliklarin azaltilmasi, Grtinlerin piyasaya arzinin devamlilig
ile vatandaslarin tedavileri icin gerekli olan beseri tibbi trlinlere erisiminin sirekliliginin saglanmasi
amaciyla, bu surecte bir takim ek dnlemlerin alinmasi gerekliligi ortaya ¢ikmis ve bu kapsamda
Kurumumuz Baskanlik Makamindan alinan 10.06.2020 tarihli ve E.1466 sayili Olur kapsaminda is ve
islemler yUratilmustir. Pandemi sirecindeki ek tedbirlerle ilgili hususlar 12.06.2020 tarihinde
Kurumumuz resmi internet sitesinden tim paydaslara duyurulmustur.

Bununla birlikte; Diinyada ve tGlkemizde pandemi sartlarinin hala devam etmesi, alinan tedbirler
ile uygulanan kisitlamalarin stiregelmesi nedeniyle bahsi gecen Makam Olurunda yer alan asagida
belirtilen hususlarla ilgili glincelleme yapilmasi konusunda, Kurumumuz Baskanlik Makami'nin
03.02.2021 tarihli ve E-24931227-000-3663 sayili Olurlari geregi;

1.Pandemi sureci ile ilgili tedbir ve kisitlamalar nedeniyle yurt disinda yerinde GMP denetimlerin
gerceklestirilememesinden dolayi, 10.06.2020 tarihli ve E.1466 sayili Makam Oluru ile gecerlilik
sureleri 30.06.2021 tarihine kadar uzatilan GMP sertifikalarinin gegerlilik streleri, ithalatci firmalar
tarafindan basvuru yapilmasina gerek kalmaksizin 31.12.2021 tarihine kadar uzatilmistir.

Yine; GMP sertifika gegerlilik stiresi henliz dolmadan risk bazli denetim (yenileme) basvurusu
yapilan ve Kurumumuz Miifettislerince yerinde denetim karari verilen Grlnler ile bu Urinler referans
gosterilerek yapilmis dosya Uzerinden denetim (muafiyet) basvurusu yoluyla daha 6ncesinden
Kurumumuzca GMP sertifikasi diizenlenmis trlinlerin GMP sertifikalarinin gegerlilik streleri, ithalatgi
firmalar tarafindan basvuru yapilmasina gerek kalmaksizin 31.12.2021 tarihine kadar uzatilimistir.

Bu madde ile sertifika sureleri uzatilan Grinler icin; GMP sertifikalarinin kapsaminda (rin,
Uretim hatti, bina, denetlenen faaliyetler vb.) degisiklik olmasi durumunda ithalatgl firmalar
tarafindan “Yurt Disi Uretim Tesislerinin GMP Denetimleri icin Yapilacak Miracaatlara Dair Kilavuz”
un ilgili hikiimlerine gore basvuru yapilmasi gerekmektedir.

Bu madde kapsaminda GMP sertifika siirelerinin uzatilmasi; sadece Yurt Disi Uretim Tesislerinin
GMP Denetimleri icin Yapilacak Miiracaatlara Dair Kilavuz hiikiimleri cercevesinde GMP sertifika



gegerlilik stresi henliz dolmadan risk bazl denetim (yenileme) basvurusu yapilan ve degerlendirme
sonucu yerinde denetim karari verilen Urinler ile bu Grlinler referans gosterilerek yapilmis dosya
Uzerinden denetim (muafiyet) basvurusu yoluyla daha 6ncesinden Kurumumuzca GMP sertifikasi
dizenlenmis Urlnler icin gecerli olup, hi¢bir degerlendirme yapilmamis olan ve yerinde denetim
karari bulunmayan mevcut GMP sertifikalarinin streleri bu kapsamda uzatilmayacaktir.

Bu nedenle yukarida bahsi gecen durumlar haricinde GMP sertifikasi bulunan Grtnler igin
sertifika gecerlilik sureleri dolmadan kilavuzda belirtilen hususlar kapsaminda basvurularin
yapilmasi gerekmektedir.

2. 10.06.2020 tarih ve E.1466 sayilli Makam Olurunun 2.maddesinde belirtilen daha &nce
Kurumumuzca denetlenmis tesisler icin yapilacak basvurular ile 3.maddesinde belirtilen daha 6nce

Kurumumuzca denetlenmemis tesisler icin yapilacak basvurularda dokiiman tiplerinin karisikliga

mahal vermeyecek sekilde agiklanmasi gerektiginden; yapilacak basvurularda;

Tesiste basvuruda bulunan firma adina daha 6nce Kurumumuzca denetim gerceklestirildi
ise, “Yurtdist lyi Uretim Uygulamalart (GMP) Ruhsata Esas Her Bir Uriin Basina Dosya Uzerinden
Denetim Basvuru ve Degerlendirme Ucreti (Belgelendirme haric)(ilgili firma adina tesiste daha énce
denetim gerceklestirildi ise) (ortak pazarlama (co-marketting) (riinler de bu kapsamda
degerlendirilecektir.)” isimli dokiiman tipi;

Tesiste basvuruda bulunan firma adina daha 6nce Kurumumuzca denetim gerceklestiriimedi
ise, “Yurtdist lyi Uretim Uygulamalart (GMP) Ruhsata Esas Her Bir Uriin Basina Dosya Uzerinden
Denetim Basvuru ve Degerlendirme Ucreti (Belgelendirme haric)(llgili firma adina tesiste daha énce
yerinde denetim gerceklestirilmedi ise)" isimli dokiiman tipi secilmesi gerekmektedir.

Bununla birlikte; 10.06.2020 tarihli ve E.1466 sayil Makam Olurunda yer alan diger hususlar ayni
sekilde gecerliligini korumaktadir.

ilgililere énemle duyurulur.
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