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1- GMP DENETIMIi BASVURULARINA ILISKiN GENEL
PRENSIPLER

Bilindigi iizere; Beseri Tibbi Uriin iiretim yeri; miistahzarm kullanima hazir hale
gelinceye kadarki iiretim asamalari olan bulk iiretim (primer ambalajlama Oncesi
farmasdtik formun iiretimi), primer ambalajlama, sekonder ambalajlama ve seri serbest
birakma yerlerini i¢eren yer/yerlerdir.

Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Y®énetmeligine gére de ruhsatlandirilacak
/ruhsatlandirilmig {iriinlerin tiim iiretim asamalarina ait iiretim yeri izin belgesi ile ruhsat
sahibinin, Bakanlik¢a verilmis ya da uluslararasi kabul goérmiis kuruluslarca verilerek
ilgili iilkenin yetkili otoritesi tarafindan onaylanmis ve Bakanlik¢a kabul edilmis iyi
imalat uygulamalar1 ¢ergevesinde liretim yapabilecegini gosterir GMP belgesi sunulmasi
mecburiyeti vardir.

Bu kapsamda yurt disinda iretilip, tilkemize ithal edilecek iirtinler i¢in yapilacak
GMP denetim bagvuru dosyalar1 hazirlanirken dikkat edilecek hususlar ve prensipler
asagida belirtilmektedir:

1.1.  Yiirtrliikte bulunan Ruhsatlandirma Yonetmeligi (Madde 7 ve Madde 8) geregince
Ek 5 ve Ek 4’de belirtilen bilgi ve belgelerle GMP denetim basvurusunun
Ulkemizde yerlesik ithalat¢i firma tarafindan yapilmasi,

1.2.  Yurt dis1 liretim yerine ait GMP denetimlerinde her bir iirlin, her bir {iretim yeri ve
her bir farmasotik form i¢in “iliretim yerine ve liriine ait genel bilgiler basvuru
formu”nun eksiksiz olarak ayr1 ayri doldurulmasi ve imzalanmasi,

1.3.  Biyoteknolojik/biyobenzer {iriinlerin etkin maddeleri denetimi yapilacak iiretim
yerinden farkli bir yerde iiretiliyorsa s6z konusu liretim yerinin GMP denetimi i¢in
de bagvuru yapilmasi,

1.4. Etkin maddesi biyolojik kaynakli olan biyolojik {iriinlerin etkin maddeleri denetimi
yapilacak iiretim yerinden farkli bir yerde iiretiliyorsa séz konusu iiretim yerinin
GMP denetimi i¢in de bagvuru yapilmasi,



1.5.

1.6.

1.7.

1.8.

1.9.

1.10.

1.11.
1.12.

1.13.

1.14.

Uretim yeri degisikliklerine iliskin varyasyonlarda; tibbi iiriiniin imalat1 (primer
ambalaj, bulk v.b.) birden fazla iiretim yerinde gerceklestiginde ve bu liretim
tesislerinden sadece birinde degisiklik yapildiginda, , tibbi {irliniin degisiklik
yapilacak {iretim yerinin yerinde denetimi yapilacak olup, diger liretim yerleri i¢in
ise risk bazli denetim yapilacagindan basvurularin bu dogrultuda yapilmasi,

Uriine ve {iretim yerine ait teknik bilgi ve belgeler Ingilizce disinda bir baska dilde
diizenlenmis ise orijinal bilgilerin yaninda Tiirk¢e veya Ingilizce terclimelerinin de
gonderilmesi,

Denetim esnasinda iiretim yerinde bulunan bilgi ve belgelerin de ingilizce olarak
hazir bulundurulmasi,

Kurumumuza gonderilecek bilgi ve belgelerin eksiksiz ve basvuru formu
siralamasina uygun sekilde gonderilmesi,

Bagvuru dosyasinda olabilecek tekrarlarin 6nlenmesi amaciyla, gerekli yerlerde,
onceki bilgilerin refere edilerek beyan edilmesi,

Bagvuru dosyasinda yer alan {ist yazi ve dekont aslinin hem basili hem de elektronik
olarak gonderilmesi, diger bilgi ve belgelerin ise sadece elektronik olarak
gonderilmesi,

Bagvuruya ait makbuz bilgilerinin Uygulama Yazilimina elektronik olarak girilmesi,

Kurumumuzca GMP denetimi gergeklestirilen iiretim tesislerinde denetlenen
alanlarda/hatlarda herhangi bir degisiklik olmasi (ekipman degisikligi v.b.)
durumunda s6z konusu hususa dair bilgi ve belgeler ile Kurumumuza bildirimde
bulunulmasi,

GMP denetimi talep edilen iiriin diinyanin hig¢bir yerinde ruhsath degil ve heniiz
tiretimi yapilmiyor ise;

Yapilacak GMP denetimi sirasinda iirliniin pilot {iretimi veya denetime konu {iriin
ile ayn1 hatta ve ekipman da iiretilen bagka bir {iriiniin {iretiminin (denetime konu
iirlin ile ayni olan tarttim, numune alma, bulk iiretim, primer, sekonder ambalajlama
v.b tlim tiretim agamalar1 goriilecek sekilde) yapilmasi,

Kurumumuzca diizenlenen GMP sertifikasinda birden fazla denetim tarihi olmasi
durumunda GMP sertifikast en yakin denetim tarihinden itibaren ii¢ yil gecerli
olacaktir.



2- DAHA ONCE KURUMUMUZCA DENETLENMIS VE GMP
UYGUNLUGU ALMIS BASVURULAR ICiN OZEL DURUMLAR

E-bagvurularda bagvuru eklerinin asagida parantez i¢inde belirtilen kodlarla adlandirilmasi
ve eksiksiz olarak sunulmasi gerekmektedir.

2.1- Denetimi yapilan iiriiniin farkl dozlar: icin GMP sertifikasinin talep edilmesi halinde;

Uretici firmanin kalite giivence sorumlusu, iiretim sorumlusu veya mesul miidiirii
tarafindan diizenlenmis, tiim liretim ve depolama asamalarini (tartim, numune alma, bulk
iiretim, primer ve sekonder ambalajlama, depolama alani v.b) igeren bdliimlerin oda ve
ekipman numaralarinin belirtilerek (denetimi yapilmis liriinlerin iiretiminde kullanilan oda ve
ekipman numaralar1 ile karsilastirmali olacak sekilde) s6z konusu {iriiniin ayni hat, ayni
ekipman, ayni formiilasyon, ayni proses akisi ile iiretildigine dair taahhiit yazisinin
gonderilmesi gerekmektedir. (taahhut.pdf)

Basvuru ile birlikte iriin/lirlinler icin gereken bagvuru {icretinin ddendigine dair 1slak
imzal1 banka dekont aslinin gonderilmesi gerekmektedir.

2.2- Aymi hat, aymi ekipmanda iiretilecek baska formiilasyonda baska bir iiriin i¢cin GMP
sertifikasi talep edilmesi halinde;

Uretici firmanin kalite giivence sorumlusu, iiretim sorumlusu veya mesul miidiirii
tarafindan diizenlenmis, tiim iiretim ve depolama asamalarin1 (tartim, numune alma, bulk
iiretim, primer ve sekonder ambalajlama, depolama alani v.b) igeren boliimlerin oda ve
ekipman numaralarinin belirtilerek (denetimi yapilmais tirlinlerin tiretiminde kullanilan oda ve
ekipman numaralar1 ile karsilastirmali olacak sekilde) so6z konusu {iriiniin ayni hat, aym
ekipman, ayni proses akisi ile liretildigine dair taahhiit yazisinin gonderilmesi (taahhut.pdf),

Taahhiit yazisinin yani sira {iriin degistigi i¢in asagida belirtilen iiriine 6zel bilgilerin de
ayrica bagvuru dilekcesine eklenmesi gerekmektedir:

e Uriin/iiriinlerin saklama sartlar1 (sicaklik-nem ) igerir liste, (saklama.pdf)

e Uriiniin formiilasyonu, iiretim akis semasi ve iiretimin tiim asamalarini igerir 6zet
bilgi, (uretim.pdf)

e Etkin madde ve bitmis {iriin spesifikasyonlari, (spesifikasyon.pdf)
e Sevkiyat agsamasinda hangi sartlara uyulacagi, (sevkiyat.pdf)
e Temizlik validasyonu, (temizlik.pdf)

e Proses validasyonu, (proses.pdf)



Stabilite Raporu, (stabilite.pdf)

Etkin maddeler ve yardimc1 maddeler daha 6nce denetimi yapilan GMP uygunlugu
alan triinden farkli 6zel sartlar gerektiriyorsa (nem, 151k v.b) buna iliskin belgeler.
(ozel.pdf)

v' Daha 6nce Bakanhigimizca denetimi gergeklestirilen iiretim yerinde ayni firmanin

ayni hat, aym1 ekipmanda iiretilecek baska formiilasyonda baska iiriin bagvurusunun
olmasi ve dosya lizerinde denetiminin talep edilmesi durumunda yukarida belirtilen
belgelere ek olarak; bagvuru ile birlikte {iriin/iiriinler i¢in gereken basvuru iicretinin
odendigine dair 1slak imzali banka dekont aslinin gonderilmesi gerekmektedir.

2.3. Daha énce Bakanlhigimizca denetimi gergeklestivilen iiretim yerinde Tiirkiye'de bulunan
bir _baska firma tarafindan ayni hat, ayni ekipmanda iiretilecek baska iiriin bagvurusunun

olmasi ve dosya iizerinde denetiminin talep edilmesi durumunda yukarida belirtilen belgelere
ek olarak;

Uretici firmanin kalite giivence sorumlusu, iiretim sorumlusu veya mesul miidiirii
tarafindan diizenlenmis, tiim iiretim ve depolama agamalarin1 (tartim, numune alma,
bulk iiretim, primer ve sekonder ambalajlama, depolama alani v.b) igeren boliimlerin
oda ve ekipman numaralarinin belirtilerek (denetimi yapilmis {iriinlerin iiretiminde
kullanilan oda ve ekipman numaralari ile karsilastirmali olacak sekilde) s6z konusu
irlinlin ayn1 hat, ayn1 ekipman, ayn1 proses akisi ile iiretildigine dair taahhiit yazisinin
gonderilmesi, (taahhut.pdf) (Gerek goriilmesi durumunda taahhiidiin Kurumumuza
iretici firma tarafindan direkt gonderilmesinin saglanmasi)

Dosya iizerinden denetim talep edecek firmanin daha 6nce adina denetimi yapilan
ithalatci firma/firmalar ve/veya liretici firma ile yapacagi
muvafakatnamenin,(muvafakatname.pdf)

Her bir tesis ve lriin i¢in gereken bagvuru iicretinin 6dendigine dair 1slak imzali
banka dekont asillarinin génderilmesi gerekmektedir.

Ancak, ithalat¢1 firma/firmalar ile bir muvaffakiyet s6z konusu degil ise yukarida
belirtilen belgelere ek olarak;

0 GMP denetimi bagvurusunda istenen iiretim yeri ve iirline ait tiim teknik bilgi
ve belgelerin,

0 Her bir tesis ve iirlin i¢in gereken basvuru licretinin 6dendigine dair 1slak
imzal1 banka dekont asillarinin génderilmesi gerekmektedir.

Not:

1) Ilk basvuru sonrasinda iiriin icin gergeklestirilen GMP denetimi tarihinden itibaren 3

yillik siirenin dolmamis olmasi sart1 aranacaktir.



2) Dosya iizerinden yapilacak denetimler sonucunda GMP sertifikasi diizenlenmesi
durumunda ilk denetim tarihi esas alinacaktir.

3) GMP sertifikasinin gecerli oldugu siire boyunca eger fliriiniin ruhsatlandirma islemi
bitmediyse ruhsat diizenlenmeden oOnce risk bazli GMP denetimi yapilmasi
gerekmektedir.



3- URETIM YERI VE URUNE AiIT BASVURU FORMU
URETIM YERINE AIT GENEL BiLGILER

(Her bir tesis i¢in ayr1 ayr1 verilmelidir.)

Adu:

Adresi:

DUNS Numarasi:

Telefon:

Faks:

e-mail:

Sorumlu Personel Adi:

Uretim Yeri izin Belgesi Tarih/No:

Uretim Yeri izin Belgesi Fotokopisi:



URUNE AIT GENEL BiLGIiLER

Imalat siirecinde yer alan farkli yerlerin sirasmin/iiretim sekansim (bulk, iiretim, primer,
sekonder, kalite kontrol testi, seri serbest birakma, biyoteknolojik iiriinler i¢in etkin madde... vb)
gosteren akis diyagramiin (alternatifleri ile birlikte) tablo halinde belirtilmesi.

Ornek Tablo:
URUN ADL: ceeeeerceeen e sesenssse e sessssssesesssssssasssssssssssassssssessssene
Tesis Adi-Adresi- | Tesis Adi-Adresi- | Tesis Adi-Adresi-
DUNS numarasi | DUNS Numarasi | DUNS numarasi
Ara Uriin
Bulk

Primer Ambalajlama

Sekonder Ambalajlama

Kalite Kontrol Testleri

Seri Serbest Birakma

Coziicti Ara Uriin

Coziicli Bulk

Cozlict Primer Ambalajlama

Cozlicli Sekonder Ambalajlama

Cozlicl Seri Serbest Birakma

DiBEI: oo




ETKIN MADDEYE AiT GENEL BIiLGILER

Biyoteknolojik/biyobenzer iiriinler ve etkin maddesi biyolojik kaynakli olan biyolojik iirlinler i¢in
yukaridaki tabloya ek olarak asagidaki tablonun gerekli kisimlarinin doldurularak bagvurulmasi
gerekmektedir.

ETKIN MADDE ADI: ..t eeeiee s eeneesaesessssasssssss sasssnsss sasssnsss susssnssssnsace

Tesis Adi-Adresi- | Tesis Adi-Adresi- | Tesis Adi-Adresi-
DUNS numarasi | DUNS Numarasi | DUNS numarasi

Etkin Madde Baslangi¢c Maddesi

Etkin Madde Ara Uriin

Etkin Madde Bulk

Etkin Madde Primer Ambalajlama

Etkin Madde Sekonder Ambalajlama

Etkin Madde Seri Serbest Birakma
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1-Uriin adr:

2-Farmasotik sekil:

3-Etkin madde ad:

4-Doz:

5-Ulkemizde ruhsat durumu:

]

]

L]
2-

Rubhsatli (Ruhsat tarih/no)

Ruhsat bagvurusu var (Basvuru tarih/no)
Ruhsat bagvurusu yok

Uriin:

Orijinal

Jenerik

Biyobenzer

Jenerik Uriin ise muadilleri var midir?

] Evet
L1 Hayir

3

Uriin tipi:

) Konvansiyonel

] Biyoteknolojik

] Biyobenzer

] Biyolojik

7 Tleri Tedavi Uriinleri

"I Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriinler

[ IDiger (Kisaca belirtiniz)

Yukarida belirtilen bilgilerin dogrulugunu kabul ediyorum.

Basvuru sahibi adina yetkili kisi:

Adi-Soyadi:

Gorevi:

Imza

Tarih: .../... .........
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4- GMP DENETIMI BASVURUSUNDA ISTENEN BELGELER

E-bagvurularda basvuru eklerinin asagida parantez i¢inde belirtilen kodlarla adlandirilmasi ve
eksiksiz olarak sunulmasi gerekmektedir.

A) URETIM YERINE AiT TEKNIiK BiLGILER

1-Giincel Site Master File (smf.pdf)
2-Uriin/iiriinlerin iiretim hattini/sahasim kapsayan tesise ait giincel denetim raporu ve varsa

iiretim yerinde alinan diizeltici ve Onleyici faaliyetler (rapor.pdf)

3- SOP listesi.(sop.pdf)

4- Son 2 yil i¢inde, iiretilen tiim iirlinlere ait bir geri ¢ekme isleminin olup olmadigi ve varsa
yerel ve uluslararasi ilag otoritelerine bildirilmis iirtin hatalar1 hakkinda iiretici firma
tarafindan hazirlanan beyan ile bunlar hakkinda 6zet agiklama (hata.pdf)

5-Uretim Yeri izin Belgesi Fotokopisi

B) URUNE AIT TEKNIK BILGILER

1- Saklama sartlarini (sicaklik, nem) igerir liste (stabilite raporlari istenmez) (saklama.pdf)

2- Uretim akis semas1 ve iiretimin tiim asamalarini agiklayan 6zet bilgi (uretim.pdf)
3-Sevkiyat agamasinda hangi sartlara uyulacagi: hangi tasima vasitas1 kullanilacagi, hangi
ekipmanin kullanilacagi (6rnegin soguk zincire tabi iirlinler i¢in strafor, data logger v.b.) ile

bunlarin temini hususunda kisa bilgi notu (sevkiyat.pdf)
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5-RUHSAT BASVURUSU YAPAN FIRMANIN GMP BASVURUSU
YAPARKEN SUNMASI GEREKEN BiLGI VE BELGELER

1-Bagvuru sahibinin yiirlirlikte bulunan Ruhsatlandirma Yonetmeliginin 7 nci
maddesinde belirtilen mesleklerden birine mensup oldugunu gosteren diplomasinin
ornegi,

2-Basvuru sahibinin bagvuruyu yapmaya yetkili oldugunu gosteren onayli belge,
3-Basvuru sahibinin tiizel kisi olmas1 durumunda, sirketin kurulus amaglarini, ortaklarini
ve sorumlu kigilerin gérev ve unvanlarini belirten ticaret sicil gazetesinin asli veya sureti,
4-Bagvuru sahibinin ad1 veya firma adi, daimi adresi, elektronik posta adresi, telefon ve

faks numarasi,
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