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GMP Denetimlerine iliskin Genel Prensipler

Bilindigi iizere, Beseri Tibbi Uriin iiretim yeri; miistahzarin kullanima hazir hale gelinceye kadarki
tretim asamalar1 olan bulk iretim (primer ambalajlama 6ncesi farmasotik formun iretimi), primer
ambalajlama, sekonder ambalajlama, kalite kontrol testlerinin yapildigi laboratuvarlar ve seri serbest
birakma faaliyetlerini igeren yer/yerlerdir.

Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma  Yoénetmeligine gore  de ruhsatlandirilacak/
ruhsatlandirilmig {riinlerin tiim dretim asamalara ait tretim yeri izin belgesi ile ruhsat sahibinin,
Bakanlik¢a verilmis ya da uluslararasi kabul gormiis kuruluslarca verilerek ilgili iilkenin yetkili
otoritesi tarafindan onaylanmis ve Bakanlik¢a kabul edilmis iyi imalat uygulamalar1 gergevesinde iiretim
yapabilecegini gosterir GMP belgesi sunulmas1 mecburiyeti vardir.

Bu kapsamda yurt disinda iretilip, tilkemize ithal edilecek iirtinler i¢in yapilacak yerinde GMP
denetim basvurulari/ dosya iizerinden denetim basvurulari/ risk bazli denetim basvurular1 hazirlanirken

dikkat edilecek hususlar ve prensipler asagida belirtilmektedir:

1. Yiiriirliikte bulunan Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yénetmeligi (Madde 7 ve Madde 8)
geregince ilgili eklerde belirtilen bilgi ve belgelerle yerinde GMP denetim basvurusunun/ dosya
lizerinden denetim basvurusunun/ risk bazli denetim basvurusunun Ulkemizde yerlesik ithalat¢1 firma

tarafindan yapilmasi,

2. Yurt dis1 idretim yerine ait yerinde GMP denetim basvurusunda/dosya tizerinden denetim
bagvurusunda/risk bazli denetim bagvurusunda yer alan iist yazi ve her bir iriin, her bir tretim yeri ve
her bir farmasotik form i¢in Ek 1, Ek 2 ve Ek 3’de yer alan bagvuru formlarinin eksiksiz olarak ayri ayri
doldurularak imzalanmast,

Ayrica bagvuru licretinin ddendigine dair 1slak imzali banka dekont aslinin hem basili hem de
elektronik olarak gonderilmesi, diger bilgi ve belgelerin ise sadece elektronik olarak génderilmesi ve
basvuruya ait makbuz bilgilerinin Uygulama Yazilimma elektronik olarak girilmesi, (Bu maddeye riayet

edilmemesi halinde bagvuru incelenmeden iade edilecektir)



3. Bir iriiniin birden fazla {iretim yerinde iretilmesi durumunda Yyerinde GMP denetim
basvurusunun/dosya {iizerinden denetim bagvurusunun/risk bazli denetim basvurusunun ilgili eklerde
belirtilen bilgi ve belgeler ile her bir tesis igin ayr1 ayr1 yapilmasi, basvuru iist yazisinda ilgili tesiste
gergeklestirilen iiretim faaliyetinin her bir {iriin i¢in agik¢a belirtilmesi (A iirliniin bulk tlretimi, B

tirtiniiniin primer ambalajlamasi vs. gibi. ) ve bir bagvuru dosyasinin birden fazla tesis igermemesi,

4. Uriin ve/veya iiretim yerine ait isim degisikligi olmas1 halinde formlarin giincellenerek Kurumumuza
iletilmesi,

5.Bagvurularda basvuru eklerinin ilgili eklerde parantez icinde belirtilen kodlarla adlandirilmasi ve

eksiksiz olarak sunulmasi,

6. Kuruma sunulacak tiim evraklarin tiretici firmanin kalite glivence sorumlusu, {iretim sorumlusu veya

mesul miidiirii tarafindan imzalanmis olmasi,

7. Uriine Ve iiretim yerine ait teknik bilgi ve belgeler ingilizce disinda bir baska dilde diizenlenmis ise

orijinal bilgilerin yaninda Tiirkce veya Ingilizce terciimelerinin de génderilmesi,

8. Kurumumuza gonderilecek bilgi ve belgelerin eksiksiz ve bagvuru formu siralamasina uygun sekilde

gonderilmesi,

9.Bagvuru dosyasinda olabilecek tekrarlarin 6nlenmesi amaciyla, gerekli yerlerde, onceki bilgilerin

refere edilerek beyan edilmesi,

10. Biyoteknolojik/biyobenzer iiriinlerin etkin maddeleri denetimi yapilacak iiretim yerinden farkli bir

yerde tiretiliyorsa s6z konusu tiretim yerinin GMP denetimi i¢in de bagvuru yapilmasi,

11. Etkin maddesi biyolojik kaynakli olan biyolojik iiriinlerin etkin maddeleri denetimi yapilacak
iretim yerinden farkl: bir yerde iretiliyorsa s6z konusu tretim yerinin GMP denetimi igin de basvuru

yapilmasi,

12. Coziciist olan iirlinlerin ¢oziiciileri denetimi yapilacak tiretim yerinden farkli bir yerde iretiliyorsa

sO6z konusu tretim yerinin GMP denetimi i¢in de basvuru yapilmasi,

Gerekmektedir.



13. Denetim esnasinda iiretim yerinde bulunan bilgi ve belgelerin de ingilizce olarak hazir

bulundurulmas: gerekmektedir.

14. GMP denetimi talep edilen iiriniin denetim esnasinda iiretiminin goriilmesi esas olup eger GMP
denetimi talep edilen iriin diinyanin higbir yerinde ruhsath degil ve heniiz iretimi yapilmiyor ise;
yapilacak GMP denetimi sirasinda iriiniin pilot dretimi veya denetime konu iiriin ile aym hatta ve
ekipman da tiretilen baska bir driiniin dretiminin (tartim, bulk tretim, primer, sekonder ambalajlama

v.b tiim tiretim asamalar1 goriilecek sekilde) yapilmas: gerekmektedir.

15. Uretim asamalarinin tiimiiniin ayn1 {iretim yerinde yapilmasi durumunda Kurumumuz tarafindan
yapilacak GMP denetimi tiim asamalar1 igerecektir. Boliinmiis iiretimlerde {iretim asamalarindan
sekonder ambalajlama ve/veya kalite kontrol ve/veya son kabinda sterilizasyon islemi ve/veya seri
serbest birakma yerlerinin farkli yerler olmasi durumunda s6z konusu yerler, gerekli goriilmesi halinde

denetim yapilmasi sakli kalmak kaydiyla, denetim kapsamina alinmayacaktir.

16. Uretim yeri degisikliklerine iliskin varyasyon basvurularinda; iiriiniin imalatmin (primer ambalaj,

bulk v.b.) birden fazla dretim yerinde gergeklesmesi halinde bu iretim daha 6nce Kurumumuz

tarafindan denetlenmemis ise yerinde denetimleri yapilacaktir.

17. Denetim yapilacak tesisin bilyiikliigii ve/veya denetimi talep edilmis iiriinlerin form cesitliliginin
fazla olmas1 ve/veya {iriin sayisinin fazla olmasi halinde denetimler birden fazla denetim olacak sekilde

gergeklestirilebilecektir.

18. Denetimlerle ilgili bagvuru ya da degerlendirme asamalarinda gerek goriildiigii takdirde her tiirlii

aciklayici veya ilave bilgi istenebilecektir.

19. Diizenlenecek GMP Sertifikalarinin gegerlilikleri ilgili tesisinin denetim tarihinden itibaren {i¢ (3)
yildir. Dosya tizerinden yapilacak denetimler sonucunda diizenlenecek GMP Sertifikasinin

gecerlilik stiresi de ilgili tesisin denetim tarihinden itibaren ti¢ (3) yildir.



A. Yurtdisn Uretim Tesislerinde Yerinde Gergeklestirilecek GMP Denetimlerinin Uygulanacag
Durumlar ve Genel Esaslari
Yukarida genel esaslar1 verilen Yurtdisi Uretim Tesislerinde Gergeklestirilecek GMP denetimleri igin
yapilacak basvurularda Ek 1, Ek 2, Ek 3’de belirtilen formlarin doldurulmasi ve Ek 4’te belirtilen

belgelerin eksiksiz sunulmasi gerekmektedir.

B. Daha Once Kurumumuzca Yerinde Denetlenmis ve GMP Uygunlugu Alms Uriinler Esas

Alnarak Dosya Uzerinden Denetimin Uygulanacagi Durumlar ve Genel Esaslar

Dosya iizerinden denetim bagvurusu;

a) Daha 6nce Kurumumuzca yerinde denetimi gergeklestirilen iriiniin farkli dozlari igin GMP

sertifikasinin talep edilmesi halinde;

b) Daha once Kurumumuzca yerinde denetimi gergeklestirilen iiriin ile ayni hat, ayn1 ekipmanda

tiretilen/tiretilecek baska formiilasyonda baska bir iiriin i¢in GMP sertifikasi talep edilmesi halinde,

) Daha 6nce Kurumumuzca yerinde denetimi gergeklestirilen tiretim yerinde Tiirkiye’de bulunan bir

baska firma tarafindan ayni hat, ayn1 ekipmanda iiretilecek bagska f{iriin icin GMP Sertifikas talep
edilmesi halinde;

Uygulanabilecektir. Dosya {iizerinden denetim bagvurularinda ilgili tesiste gerceklestirilen yerinde

denetim tarihinden itibaren 3 yillik siirenin dolmamis olmasi sarttir.

(a) bendinin gegerli oldugu durumlarda Ek 1, Ek 2, Ek 3’de belirtilen formlar ve Ek 5’te yer alan taahhtit

yazis1 sunulacaktir.

(b) bendinin gegerli oldugu durumlarda Ek 1, Ek 2, Ek 3’de belirtilen formlar, EK 5’te yer alan taahhiit

yazist ve Ek 6’da yer alan belgeler sunulacaktir.

(c) bendinin gegerli oldugu durumlarda Ek 1, EK 2, Ek 3°de belirtilen formlar, Ek 5’te yer alan taahhiit
yazisi (Gerek goriilmesi halinde taahhiit yazis1 Kurumumuza {iretici firma tarafindan direkt
gonderilebilir.), Ek 6’da yer alan belgeler ve Ek 7°de yer alan muvafakatname sunulacaktir. S6z konusu

muvafakatnamenin sunulamamasi halinde Ek 4, Ek 5 ve Ek 6’da belirtilen dokiimanlar sunulacaktir.



C. Risk Bazli Denetimin Uygulanacagi Durumlar ve Genel Esaslari
Risk Bazli Denetim;

a) Kurumumuzca denetlenerek uygun bulunan ve GMP Sertifikas1 diizenlenen iiriinlerin 3 yillik sertifika

siiresinin dolmas1 halinde,

b) Kurumumuzca denetlenerek GMP Sertifikasi alan iirlinler baz alinarak yapilan ve Kilavuzun B

Boliimi dogrultusunda GMP Sertifikasi diizenlenmis tirtinlerin sertifika siliresinin dolmasi halinde,

Uygulanabilecektir. Risk Bazli Denetim Bagvurulari ilgili iiriiniin iiretim tesisinde gergeklestirilen
denetim tarihinden sonra gelen 30 veya 31. aylarda yapilacaktir. Risk Bazli Denetim bagvurusunda Ek
1, Ek 2, Ek 3’de belirtilen formlarin doldurulmas: ve Ek 8’de belirtilen belgelerin eksiksiz sunulmasi

gerekmektedir.



EKLER

Ek 1. Uriine Ait Basvuru Formu
1-Uriin ad:
2-Farmasotik sekil:
3-Etkin madde adt:
4-Doz:
5-Ulkemizde ruhsat durumu:
Ruhsatli (Ruhsat tarih/no)
Ruhsat basvurusu var (Basvuru tarih/no)
Ruhsat basvurusu yok
6- Uriin:
Orijinal
Jenerik
Biyobenzer
7- Jenerik/biyobenzer tiriin ise muadilleri var midir?
Evet
Hayir
8- Uriin tipi:
Konvansiyonel
Biyoteknolojik
Biyobenzer
Biyolojik
Ileri Tedavi Uriinleri
Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriinler
Diger (Kisaca belirtiniz)

Yukarida belirtilen bilgilerin dogrulugunu kabul ediyorum.
Basvuru sahibi adina yetkili Kisi:

Adi-Soyadz:

Gorevi:

imza

Tarih: .../.../......



Ornek Tablo :

URUN AD L utieieeeeeeenreneeesasaseesesassesesosnssssessssssssssasessssssnsassssnsnsns

Tesis Adi-Adresi-

DUNS numarasi

Tesis Adi-Adresi-
DUNS Numarasi

Tesis Adi-Adresi-

DUNS numarasi

Ara Uriin

Bulk

Primer Ambalajlama

[slemleri

Varsa Son Kabinda  Sterilizasyon|

Sekonder Ambalajlama

Kalite Kontrol Testleri

Seri Serbest Birakma

Coziicii Ara Uriin

Céziicii Bulk

Coziicti Primer Ambalajlama

Varsa  Coziiciinin ~ Son

Sterilizasyon Islemleri

Kabindal

Coziicii Sekonder Ambalajlama

Cozicu Seri Serbest Birakma

Diger:

Yukarida belirtilen bilgilerin dogrulugunu kabul ediyorum.

Basvuru sahibi adina yetkili Kisi:
Adi-Soyadz:

Gorevi:

imza

Tarih: .../.../......




Ek 2. Etkin Maddeye Ait Basvuru Formu

Biyoteknolojik/biyobenzer iiriinler ve etkin maddesi biyolojik kaynakli olan biyolojik iriinler igin

yukaridaki tabloya ek olarak asagidaki tablonun gerekli kisimlarmin doldurularak basvurulmasi

gerekmektedir.

ETIKIN MADDE ADI: tuuentnttueeeterueeeeessessesesessssessssssssssnsssssssasessesssnssssnsssssnsens

Tesis Adi-

Tesis Adi-

Tesis Adi-

Etkin Madde Baslangic Maddesi

Etkin Madde Ara Uriin

Etkin Madde Bulk

Etkin Madde Primer Ambalajlama

Ambalajlama

\Varsa Etkin Madde Sekonder

Etkin Madde Seri Serbest Birakma

Yukarida belirtilen bilgilerin dogrulugunu kabul ediyorum.

Basvuru sahibi adina yetkili Kisi:

Adi-Soyadz:
Gorevi:

Imza

Tarih: .../.../......
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Ek 3. Uretim Yerine Ait Basvuru Formu

Uretim Yerinin Adi:

(ilgili Otoritenin Vermis Oldugu Izin Belgesinde Yazildig1 Sekilde)

Adresi:
(ilgili Otoritenin Vermis Oldugu izin Belgesinde Yazildig1 Sekilde)

Telefon:

Faks:

e-posta:

Sorumlu Personel Adi:

Uretim Yeri izin Belgesi Tarih/No:

GMP Belgesi Tarih/No:

Yukarida belirtilen bilgilerin dogrulugunu kabul ediyorum.
Basvuru sahibi adina yetkili Kisi:

Adi-Soyadt:
Gorevi:

Imza

Tarih: .../.../......
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Ek 4. Yurtdisi Uretim Tesislerinde Yerinde Gergeklestirilecek GMP Denetimlerinde

Sunulmasi Gereken Dokiimanlar

Ek 4.A. Uretim Yerine Ait Teknik Bilgiler
Ek4.A.1. Giincel Tesis Ana Dosyasi ve ekleri (smf.pdf)

Ek4.A.2. Tesise ait giincel GMP Sertifikas1 ve Uretim Yeri izin Belgesi (sertifika.pdf)

Ek4.A.3. Uriin/iiriinlerin iiretim hattini/sahasini kapsayan tesise ait giincel denetim raporu ve

varsa iiretim yerinde alinan diizeltici ve 6nleyici faaliyetler (rapor.pdf)

Ek4.A.4. Son 5 yil iginde, tesiste iiretilen tiim iriinleri kapsayan bir geri ¢gekme isleminin olup
olmadigi ve varsa geri ¢ekme yapilan tilkeleri, yerel ve uluslararasi ilag otoritelerine bildirilmis tirlin

hatalar1 hakkinda iiretici firma tarafindan hazirlanan beyan ile bunlar hakkinda 6zet agiklama

(hata.pdf)

Ek 4.B. Uriine Ait Teknik Bilgiler
Ek4.B.1. Saklama sartlarin1 (sicaklik, nem) igerir liste (stabilite raporlari istenmez) (saklama.pdf)

Ek4.B.2. Uretim akis semasi (iiretimin birden fazla tesiste gergeklesmesi durumunda her bir
asamanin yanina gergeklestirildigi tesis belirtilmelidir) ve iretimin tiim asamalarin1 agiklayan 6zet
bilgi (uretim.pdf)

Ek4.B.3. Bitmis iiriine ait serbest birakma spesifikasyonlari (spesifikasyon.pdf)

Ek4.B.4. Sevkiyat asamasinda hangi sartlara uyulacagi: hangi tasima vasitasi kullanilacagi, hangi
ekipmanin kullanilacag: (6rnegin soguk zincire tabi idriinler igin strafor, data logger v.b.) ile

bunlarin temini hususunda kisa bilgi notu (sevkiyat.pdf)
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Ek 5. Taahhiit Yazis1

Uretici firmanmn kalite giivence sorumlusu, iiretim sorumlusu veya mesul miidiirii tarafindan
diizenlenmis, tim tretim asamalarini (tartim, bulk dretim, primer ve sekonder ambalajlama v.b)
iceren boliimlerin oda ve ekipman numaralarmin belirtilerek (denetimi yapilmis {iriinlerin

iretiminde kullanilan oda ve ekipman numaralar:1 ile karsilastirmali olacak sekilde) s6z konusu

driiniin aymi hat, ayni ekipman, aym formiilasyon, ayni proses akis ile tretildigine dair taahhiit

yazisinin gonderilmesi gerekmektedir. (taahhut.pdf)
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Ek 6. Dosya Uzerinden Denetim Basvurusunda Sunulmasi Gereken Uriine Ozel Bilgileri

Iceren Dokiimanlar

Ek6.1. Uriin/iiriinlerin saklama sartlar1 (sicaklik-nem ) icerir liste, (saklama.pdf)

Ek6.2. Uriiniin formiilasyonu, iiretim akis semas1 ve iiretimin tim asamalarin1 igerir 6zet

bilgi, (uretim.pdf)

Ek6.3. Etkin madde ve bitmis tiriin spesifikasyonlari, (spesifikasyon.pdf)

Ek6.4. Sevkiyat asamasinda hangi sartlara uyulacag, (sevkiyat.pdf)

Ek6.5. Temizlik validasyonu, (temizlik.pdf)

Ek6.6. Proses validasyonu, (proses.pdf)

Ek6.7. Stabilite Raporu, (stabilite.pdf)

Ek6.8. Etkin maddeler ve yardimci maddeler daha 6nce denetimi yapilan GMP uygunlugu alan

uriinden farkli 6zel sartlar gerektiriyorsa (nem, 1s1k v.b) buna iligkin belgeler. (ozel.pdf)
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Ek 7. Muvafakatname Yazisi
Dosya iizerinden denetim talep edecek firmanin daha oOnce adina denetimi yapilan ithalatg

firma/firmalar ve/veya liretici firma ile yapacagi muvafakatname (muvafakatname.pdf)
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Ek 8. Risk Bazh Denetim Bagvurusunda Sunulmasi1 Gereken Dokiimanlar

Ek 8.A. Uretim Yerine Ait Teknik Bilgiler
Ek8.A.1. Giincel Tesis Ana Dosyasi ve ekleri (smf.pdf)
Ek8.A.2. Tesise ait giincel GMP Sertifikas1 ve Uretim Yeri izin Belgesi (sertifika.pdf)

Ek8.A.3. Kurumumuzca gergeklestirilen denetim sonrasi tesisin gegirdigi denetimleri ve denetim

bulgularinin kapanip kapanmadigin1 gosterir liste (denetimliste.pdf)

Ek8.A.4. Uriin/iiriinlerin {iretim hattini/sahasin1 kapsayan tesise ait giincel denetim raporu ve varsa

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

Ek8.A.5. Tesiste iiretilen tiim triinleri etkin maddeleri ve farmakolojik siniflari (hormon, sitotoksik
vs.) ile birlikte gosterir liste (urunliste.pdf)

Ek8.A.6. Denetim tarihinden bu yana tesisle ilgili yapilmis degisikliklerin listesi

(degisikliktesis.pdf)

Ek8.A.7. Kurumumuzca gergeklestirilen denetim sonrasi, tesiste iiretilen {irtinler igin bir geri gekme
isleminin olup olmadig1 ve varsa geri ¢ekme yapilan iirlinleri, iilkeleri, yerel ve uluslararasi ilag
otoritelerine bildirilmis {iriin hatalar1 hakkinda iiretici firma tarafindan hazirlanan beyan ile bunlar

hakkinda 6zet agiklama (hata.pdf)

Ek 8.B. Uriine Ait Teknik Bilgiler

Ek8.A.1. Uretim akis semas1 ve iiretimin tiim asamalarin1 aciklayan 6zet bilgi (uretim.pdf)

Ek8.A.2. Denetime konu {iriiniin iretildigi bina, oda, ekipmanlarda iiretilen diger triinleri etkin
maddeleri ve farmakolojik smiflart (hormon, sitotoksik vs.) ile birlikte gosterir liste

(ekipmanortak.pdf)

Ek8.A.3. Denetim tarihinden bu yana tirtinle ilgili yapilmis degisikliklerin listesi (degisiklik.pdf)
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Ek8.A.4. Denetim tarihinden bu yana triinle ilgili kritik sapmalar ve sikayetler ile alinan diizeltici

Onleyici faaliyetleri 6zetleyen liste (sapma.pdf)

Ek8.A.5. Denetime konu {irliniin iretiminde kullanilan hammadde ve primer ambalajlama

malzemeleri, tedarik¢ileri ve en son fiili tedarik¢i denetimlerini gosterir liste (tedarikci.pdf)

Ek8.A.6. Uretici firmanin kalite giivence sorumlusu, iiretim sorumlusu veya mesul miidiirii
tarafindan diizenlenmis; bir 6nceki denetimde denetimi yapilmis iiriinlerin ve risk bazli denetime
konu iriinlerin tiretiminde kullanilan oda ve ekipman numaralarinin (tartim, bulk tiretim, primer ve

sekonder ambalajlama v.b igeren tiim boliimlerin) karsilastirilmali listeleri (Karsilastirmaliste.pdf)

Ek8.A.7. Soguk zincir sevkiyatin1 gerektirir hallerde iilkemize yapilan sevkiyatlarda yasanan

sapmalar ve alinan 6nlemleri igerir liste (sogukzincir.pdf)
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