T.C. SAGLIK BAKANLIGI
TURKIYE ILAC VE
TIBBI CIHAZ KURUMU

YURT DISI URETIM TESISLERININ GMP DENETIMLERI iCIN YAPILACAK
MURACAATLARA DAIR KILAVUZ

IDD-KLVZ-21

[k Versiyon Yiiriirliik Tarihi 06.03.2015
1. Revizyon Yiriirliik Tarihi 15.02.2018
2. Revizyon Yiiriirlik Tarihi 02.07.2018
3. Revizyon Yiiriirliik Tarihi 20.09.2022
4. Revizyon Yilrtrlik Tarihi 15.11.2022
5. Revizyon Yiirtrliik Tarihi 27.12.2022
6. Revizyon Yiiriirliik Tarihi 07.07.2023

S6guitozii Mahallesi, 2176.Sokak No:5 06520 Cankaya/ANKARA

Telefon No: (0312) 218 30 00 Faks No: (0 312) 218 34 60

internet Adresi: https://www.titck.gov.tr

T.C.SAGLI KANLIGI
TURKIYE ILAG VE



https://www.titck.gov.tr/

ICINDEKILER

RN o 0 Lo O T T PR TPRTPPPRRPPPPRPOPN 3
R 0157 L1 [ TP UP R UPRPUPROPPN 3
3. YASAl DAYANAK .......ccueiieiiiie et nne s 3
4. Tanim ve Ki1saltmalar ..........coooiiiiiiiiii s 3
T € 5 o TSP TSP UPRPRTOPRPPUROPRORS 4
6. GMP Denetim Bagvurulari Ile T1gili ESasIar .......ccccceveeeeveveeeeeeeee e, 5
7. GMP Denetiminin Kapsami ile T1gili ESaslar..........c.cocccoevieviicueriicreeceeseeeeeeeenan, 7
8. GMP Denetimi Sonras: Siirecler Ile T1gili Esaslar.............cccooveveiieesieceesiecieseeeennn, 9
9. Kriz ve Acil Durumlarda Uygulanacak HUkGmler............ccoocoiviiiiiiciiiciece 10
10. Yurt Dis1 Uretim Tesislerinde Gergeklestirilecek GMP Denetimi Sekilleri.......... 12
A. Yurt Dis1 Uretim Tesislerinde Yerinde Gergeklestirilecek GMP Denetimlerinin
Uygulanacagi Durumlar ve Genel ESaslart ...........cooviiiiiiiiiiiiiici e 12
B. Dosya Uzerinden Denetimin Uygulanacagi Durumlar ve Genel Esaslari................ 12
C. Risk Bazli Denetimin Uygulanacagi Durumlar ve Genel Esaslart ................cc...... 14
L1 EKIET oo 15
Ek 1. Uriine Ait Basvuru FOIMU..........c.covoviviiiriiieieieieieeesesseeseeteseseseteseess st 15
Ek 2. Etkin Maddeye Ait Bagvuru FOrmu.........ccccooviiiiiiiiiiic e, 17
Ek 3. Uretim Yerine Ait Basvuru FOMU ........ccocovovvviviviviiieieieeeieeeeeeeeeeeeeeee s 18
Ek 4. Yurt Dis1 Uretim Tesislerinde Yerinde Gergeklestirilecek GMP Denetimlerinde
Sunulmasi Gereken DOKUMANIAL ...........c.ooiiiiiiiiiiieee e 19
EK 5. TaQhhiit YAZIST c.eoiueiiiiiiiiieiiee et 20

Ek 6. Dosya Uzerinden Denetim Basvurusunda Sunulmasi1 Gereken Dokiimanlar.... 21

Ek 7. Risk Bazli Denetim Basvurusunda Sunulmasi Gereken Dokiimanlar................ 23
Ek 8. B Maddesinin d Bendi Kapsaminda Sunulmasi1 Gereken Dokiimanlar .............. 25
Ek 9. Uretim Basamag, Bina, Oda ve EKipman Tablosu .............ccccoeveveveveveveverenennns 26
Ek 10. Uretim Basamagi, Bina, Oda ve Ekipman Karsilastirma Tablosu.................... 27
Ek 11. Ithalat¢1 Firmalarin Bildirmesi Gereken Degisiklikler Tablosu ....................... 28
Ek 12. Boliinmiis Uretim Asamalari ile Ilgili Yapilan Bagvurularda Sunulmasi
Gereken DOoKUMANIAT .......viiiiiiii e 29
12, YUITLTTK ©oveieceeeee e 30
Dokiiman No Ilk Yayin Tarihi Revizyon Tarihi Revizyon No Sayfa

IDD-KLVZ-21 06.03.2015 07.07.2023 06 2/30



1. Amacg

Bu kilavuzun amaci; yurt disinda tiretilen ve iilkemize ithal edilecek olan beseri tibbi
{iriinlerin imalat yerlerinin lyi Imalat Uygulamalar1 denetim basvurularinin degerlendirilmesi
ve denetim siire¢lerine iliskin usul ve esaslar1 belirlemektir.

2. Kapsam

Bu kilavuz, yurt disinda iiretilen ve iilkemize ithal edilecek olan beseri tibbi iiriinlerin
ve ileri tedavi tibbi iiriinlerinin imalat yerlerinin Iyi Imalat Uygulamalar1 denetim basvurular
ve denetim siireclerini kapsar. Gerekli hallerde iilkemizde ruhsatlandirilmamis ve/veya
ruhsatlandirildigi halde cesitli sebeplerle piyasada bulunmayan beseri tibbi {iriinlerin Yurt
Disindan Ilag Temini ve Kullanimi Kilavuzu kapsaminda yurt digindan temini durumlarinda
s0z konusu iiriinler de bu kilavuz kapsaminda degerlendirilmektedir.

3. Yasal Dayanak

3.1.21.10.2017 tarihli ve 30217 sayil1 Resmi Gazete’ de yayimlanarak yiiriirliige giren Beseri
Tibbi Uriinler Imalathaneleri Yonetmeligi

3.2.11.12.2021 tarihli ve 31686 sayili Resmi Gazete'de yayimlanarak yiirtirliige giren Beseri
Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Y 6netmeligi

4. Tanim ve Kisaltmalar

Bulk iiriin: Son ambalajlamaya kadar, fakat bu asama harig, tiim proses basamaklarini
tamamlamuis tirtindi,

Etkin madde: Bir beseri tibbi iirliniin tiretiminde kullanilmasi planlanan, tiretiminde
kullanildiginda fizyolojik fonksiyonlar: diizeltmek, 1yilestirmek veya degistirmek veya tibbi
teshis amactyla farmakolojik, immiinolojik veya metabolik etki gostermek tizere iriiniin etkin
bileseni olan madde ya da maddeler karisimini,

GMP: Good Manufacturing Practice (Iyi Imalat Uygulamalari)

Kurum: Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu’nu,

ODEK: Oncelik Degerlendirme Kurulunu,

PIC/S: Ilag Denetim Is Birligi Konvansiyonunu (Pharmaceutical Inspection Co-
operation Scheme)

Primer ambalajlama: Nihai kullaniciya sunulacak olan beseri tibbi iriiniin, temas
halinde oldugu kaba/ambalaja konulmasi iglemini,

Sekonder ambalajlama: Beseri tibbi {irlinle temas eden i¢ ambalajim, dis
kutuya/ambalaja konulmasi, kutu degisimi, baski, barkodlama/karekodlama, bandrol/etiket
yapistirma, prospektiis/kullanma talimati ilavesi, degisimi gibi islemleri,

Yar1t mamul: Bulk {iriin olmadan 6nce daha ileri iiretim asamalarindan ge¢cmesi
gereken kismen islenmis materyali ifade eder.
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Uzaktan Denetim: Denetimle ilgili dokiimanlarin denetlenen firma tarafindan kurum
e-postasi ya da kurum elektronik belge sistemi veya giivenilir bir dosya paylasim programi
yoluyla iletilmesi ya da basili dokiimanin elden temin edilmesi yoluyla gérev merkezinde
incelenmesi ve gerektiginde uzaktan erisim teknolojileri araciligiyla tesisin denetimin
saglanmas1 yontemine dayanan denetimdir.

Hibrit Denetim: Miifettis tarafindan tesisin yerinde denetiminin zorunlu oldugu
kanaatine varilmasi halinde, tesiste gegirilen siirenin en aza indirilmesi amaciyla denetime
iliskin dokiimanlarin denetimin 6ncesinde ya da sonrasinda temin edilerek gorev merkezinde
incelenmesi ve yerinde denetim gerceklestirilmesi yontemine dayanan denetimdir.

5. Giris

Beseri Tibbi Uriinler Imalathaneler Y&netmeligi’nde beseri tibbi iiriin imalat yeri; beseri
tibbi iirlin ve/veya etkin maddelerin {iretiminde kullanilan baslangic maddelerinin tartimini,
boliinmesini, islenmesini, primer ambalajlama islemlerini, sekonder ambalajlama islemlerini,
bitmis iirlin haline getirilmesini, bunlarla ilgili kontrolleri ve seri serbest birakma faaliyetlerini
iceren yer/yerler olarak tanimlanmaktadir.

Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Y&netmeligi  hiikiimleri  kapsaminda,
ruhsatlandirilacak/ ruhsatlandirilmis {iriinlerin tiim iiretim asamalari i¢in liretim yeri/yerlerine
ait Kurum tarafindan diizenlenen belge ya da Kurum tarafindan belge diizenlenmeyen {iiretim
basamaklari i¢in yetkili bir saglik otoritesi tarafindan verilen, uluslararas1 kabul gormiis iyi
imalat uygulamalar1 kilavuzlarina uygun tiretim yapildigint gésteren Kurumca kabul edilmis
belge ya da bu belgenin fiziki olarak diizenlenmedigi durumlarda, uluslararasi kabul gormiis 1yi
imalat uygulamalar1 kilavuzlarina uygun iiretim yapildigini gosteren Kurumca kabul edilen
bilgi ya da belge veya iilkemizle karsilikl1 tanima anlagmasi olan tilkelerin resmi otoritelerince
verilmis, 1yl imalat uygulamalar1 ¢ergevesinde liretim yapabilecegini gosterir GMP belgesinin
sunulmasi gerekliligi bulunmaktadir.

Yurt disinda iiretilen ve lilkemize ithal edilecek olan beseri tibbi iirlinlerin imalat
yerlerinin Iyi Imalat Uygulamalari denetim basvurusu ve denetim siireglerinde,
karsilagtirilabilir standartlara sahip diger {ilke yetkili otoriteleri veya bolgesel veya uluslararasi
kuruluslarin yiirtittiikleri denetim stireglerine iliskin rapor, GMP sertifikas1 vb. bilgi ve belgeler,
Beseri Tibbi Uriinler imalathaneleri Yonetmeligi 13. Maddesi 9. Fikras1 dogrultusunda ve
yiiriirlikte bulunan Iyi Imalat Uygulamalar1 Degerlendirmeleri i¢in Giiven Kilavuzu
kapsaminda degerlendirilebilir.

Bu kapsamda yurt disinda iiretilip, tilkemize ithal edilecek tiriinler i¢in yapilacak yerinde
GMP denetimleri/dosya iizerinden denetimler/risk bazli denetimler ile ilgili olarak bagvuru,
denetim ve denetim sonrasi siiregler ile ilgili olarak dikkat edilmesi gereken hususlar asagida
belirtilmektedir.
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6. GMP Denetim Basvurular ile Ilgili Esaslar

6.1.  Yiiriirlikkteki Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yonetmeligi (Madde 7 ve Madde 8)
geregi, yerinde GMP denetim bagvurusunun/dosya iizerinden denetim bagvurusunun/risk bazl
denetim bagvurusunun tilkemizde yerlesik ithalat¢i1 firma tarafindan yapilmasi, bu nedenle bu
kilavuzun ilgili kistmlarinda belirtilen bilgi ve belgelere ilave olarak adi gecen Yonetmeligin
8. maddesinin a, b, ¢ ve ¢ bendinde belirtilen belgelerin de sunulmasi gerekmektedir.

6.2.  Yurt dis1 tiretim yerine ait yerinde GMP denetimi, dosya iizerinden denetim veya risk
bazli denetim bagvurusunda yer alan iist yazi ve her bir iiriin, her bir iiretim yeri ve her bir
farmasoétik form i¢in sunulacak bagvuru formlarinin eksiksiz olarak ayri ayri1 doldurulmasi,
ruhsatli iirinlerin giincel ruhsat 6rneklerinin, ODEK tarafindan verilmis GMP o6ncelik
kararlarinin sunulmasi ve tiim belgelerin imzalanmasi gerekmektedir. Ruhsatlandirma siiregleri
devam eden iirlinler i¢in devir islemi s6z konusu ise bu kilavuz kapsaminda yapilacak tiim
basvurularda devir s6zlesmesinin sunulmasi gerekmektedir.

6.3. Bagvurularin kilavuz hiikiimlerine uygun olarak yapilmasi ve basvuru iicretlerinin
eksiksiz 6denmesi sarttir. Bu sarta riayet edilmemesi halinde basvuru reddedilecektir.

6.4. Yurt disindaki {retici firmalar tarafindan dogrudan Kurumumuza dokiiman
gonderilecegi durumlarda oncelikle ithalat¢i firma tarafindan elektronik basvuru yapilarak
Kurum uygulama yazilimindan e-takip numarasi alinmasi, ardindan yurt disindaki {iretici
firmanin iist yazisinda s6z konusu e-takip numarasini, ithalatgr firma adimi ve iiriin adini
belirterek dokiimanlarin CD, flash bellek, harici bellek vb. ile gonderilmesi gerekmektedir.
Aksi takdirde bagvurularla iliskilendirilemeyen dokiimanlar isleme alinamayacagindan bu
hususa ait sorumluluk ithalatci firmaya ait olacaktir.

6.5.  Bir iiriiniin birden fazla iiretim yerinde iiretilmesi durumunda yerinde GMP denetimi
/dosya tlizerinden denetim/risk bazli denetim basvurusunun ilgili eklerde belirtilen bilgi ve
belgeler ile her bir tesis i¢in ayr1 ayri yapilmasi, bagvuru ist yazisinda ilgili tesiste
gerceklestirilen iiretim faaliyetinin her bir {iriin i¢in acik¢a belirtilmesi (A {iriiniin bulk tiretimi,
B iirlinliniin primer ambalajlamasi vb.) ve bir bagvuru dosyasinin birden fazla tesis igermemesi
gerekmektedir.

6.6. Kurumumuza sunulacak bagvuru eklerinin, bu Kilavuzun ilgili yerlerinde parantez
icinde belirtilen kodlarla adlandirilmasi, tiim bilgi ve belgelerin eksiksiz olmasi ve basvuru
formu siralamasina uygun sekilde sunulmasi gerekmektedir.

6.7. Kuruma sunulacak tiim belgelerin iiretici firmanin kalite giivence sorumlusu, iiretim
sorumlusu veya mesul miidiirii tarafindan imzalanmis olmas1 gerekmektedir.

6.8.  Uriine ve iiretim yerine ait teknik bilgi ve belgeler ingilizce disinda bir baska dilde
diizenlenmis ise orijinal bilgilerin yaninda Tiirkce veya Ingilizce terciimelerinin de
gonderilmesi gerekmektedir.

6.9. Bagvuru dosyasinda olabilecek tekrarlarin 6nlenmesi amaciyla, gerekli yerlerde, 6nceki
bilgilerin referans verilerek beyan edilmesi gerekmektedir.

6.10. Rubhsata esas her bir iiriiniin farkli dozlar1 ve hacimleri i¢in ayr1 ayr tirtin/sertifika ticreti
O0denmesi gerekmektedir.
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6.11. Kurumumuzca denetlenmis iiretim yerlerinde iiretilen ve bu denetimler dogrultusunda
diizenlenmis gecerli GMP sertifikasina sahip tirlinler i¢in yapilacak faaliyet degisiklikleri, ayni
binadaki oda/hat/ekipman degisiklikleri/ilavelerine iliskin degisiklikle ilgili bagvurularin
“Bildirimler” dokiiman tipi secilerek yapilmasi gerekmektedir. S6z konusu basvurularin
Kurumumuz Miifettislerince yapilacak degerlendirme sonucunda uygun bulunmamasi halinde
kilavuzun ilgili hiikiimleri dogrultusunda gerekli denetim bagvurularinin yapilmasi
gerekmektedir.

6.12. Kurumumuza yapilan/yapilacak basvurulara konu Triin/liriinlere, iiretim tesisine
ve/veya ithalat¢r firmaya ait herhangi bir degisiklik olmasi halinde sertifikaya esas bilgilerin
dogrulugu adina ruhsatli iirlinler i¢in glincel ruhsatname suretinin, ruhsatlandirma siireci devam
eden iiriinler icin Ek 1. Uriine Ait Bagvuru Formunun giincel halinin, iiretim tesisi degisiklikleri
i¢in Ek 3. Uretim Yerine Ait Basvuru Formunun, tesise ait giincel GMP sertifikasinin, Uretim
Yeri izin Belgesi, devir sozlesmesi ve gerekli diger kanitlayici dokiimanlarin sunulmasi
gerekmektedir.

6.13. Kuruma yapilacak degisiklik bildirimlerinin idari ve teknik olarak siniflandirildig1 ve
yapilan islemleri gosterir dzet tablo Ek 11. de yer almaktadir. Uriin ve tesis hakkinda
diizenlenen belgelerle ilgili degisiklik diisiik risk kategorisinde degerlendirilirse denetim
gerektirmeyen degisiklik olarak kabul edilir ve degisiklik talebi dogrultusunda GMP
sertifikasinda gerekli diizenleme yapilir. S6z konusu degisiklik orta risk kategorisinde
degerlendirilirse Kurum Miifettislerince yapilacak degerlendirme sonucu gerekli goriilmesi
halinde GMP sertifikasinda diizenleme yapilir ya da firma denetim bagvurusuna yonlendirilir.
Degisiklik ytiksek risk kategorisinde degerlendirilirse bagvuru sahibinin kilavuzun ilgili
hiikiimlerine uygun olarak denetim bagvurusunda bulunmasi gerekmektedir.

6.14. Kurumumuzca GMP sertifikas1 diizenlenmek suretiyle bir {iriine verilen uygunluk ayn1
iretim yerinde, aym1 ekipmanlar kullanilarak ve ayni formiilasyon ile iretilen bir ortak
pazarlama tirlinii i¢in de gecerli olup, kilavuzun B maddesi kapsaminda yapilacak bagvurunun
ardindan ayr1 bir GMP sertifikas1 diizenlenir.

6.15. Bukilavuzun A maddesi kapsaminda yapilan bir bagvurunun ardindan, yerinde denetim
planlanmais liretim yerlerinde {iiretilen tirlin/iiriinlerin denetime ilavesi amaciyla ek bir bagvuru
yapilmas1 durumunda séz konusu basvurunun “Yurt Dis1 Iyi Uretim Uygulamalar1 (GMP)
Yerinde Denetim Basvuru Ucreti (Her bir bagvuru bir {iretim yeri igermelidir)” dokiiman tipi
ile yapilmasi ve denetim tarihinden en az 15 giin 6nce eksiksiz olarak tamamlanmasi
gerekmektedir.

6.16. Kurumca GMP sertifikasi diizenlendikten sonra ve sertifika gecerlilik siiresi dahilinde,
sertifikaya konu tirlinlerden kaynaklanan nedenlerle (6rn. {iriin sikayetleri, kalite hatalari, OOS,
ve benzeri) bu lriinlerin iiretildigi bir tesiste Kurumca denetim yapilmasi gerekli oldugunda,
ilgili firmalarca yerinde denetim {icreti 6denmesi gerekmektedir. Boyle bir denetim sonrasinda,
denetime konu iiriinlerin tiretiminin GMP yoniinden uygun bulunmasi durumunda, ilgili firma
tarafindan talepte bulunulmasi ve iiriin/sertifika ticretlerinin 6denmesi sartiyla bu son denetim
tarihi esas alinarak yeni bir GMP sertifikas1 diizenlenebilecektir.
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6.17. Alerjen lriinler i¢in bu kilavuz esaslar1 ve ekleri gegerli olup yapilacak basvurularda
alerjen iirlinlere ait dokiiman tiplerinin sec¢ilmesi gerekmektedir.
6.18. Ulkemizde ruhsatlandirilmamis veya ruhsatlandirildig1 halde gesitli sebeplerle piyasada
bulunmayan beseri tibbi iiriinlerin Yurt Disindan ila¢ Temini ve Kullammi Kilavuzu
kapsaminda yurt disindan temini durumlarinda bu iiriinlerin GMP denetimleri ile ilgili olarak;
s6z konusu kilavuzun 9. maddesi hiikmii cergevesinde Yurt Dis1 Ilag Degerlendirme
Komisyonunca bu Kilavuz’un 5’inci maddesi 3’iincii fikrasinda belirtilen iilkelerde yer alan
{iretim tesislerinde iiretilen iiriinler haricinde Yurt Dis1 ila¢ Listesi’ne iiriin eklenmesi talebi
bulunmasi halinde s6z konusu iiriinlere yonelik {iriin bazli olarak GMP denetimi yapilmasina
karar verilebilir. S6z konusu denctimlere ait basvurular bu kilavuz kapsaminda
degerlendirilerek yerinde ya da dosya iizerinden denetimler yapilabilir. GMP denetimi
kapsamina alinacak irilinlere iligkin Oncelik degerlendirmesi Kurumumuz ilgili
komisyonlarinca yapilir.
6.19. Kilavuzun 6.18. maddesinde belirtilen hususlarla ilgili Kurumumuz komisyonlarinca
onceliklendirilen ve GMP denetimi kapsamina alinan iiriinler i¢in;

-Daha 6nce Kurumumuzca denetlenmemis ve yerinde denetim gerektiren tesisler igin
bu kilavuzun A maddesi kapsaminda bagvuru yapilmasi1 gerekmektedir.

-Daha 6nce Kurumumuzca denetlenmis tesisler igin; bu kilavuzun B maddesi
kapsaminda basvuru yapilmasi gerekmektedir. Her iki durumda da ilgili basliklar icin talep
edilen dokiimanlarin tamamimin eksiksiz sunulmas: gerekmektedir.

7. GMP Denetiminin Kapsam ile ilgili Esaslar

7.1.  Yurtdisinda iiretilip lilkemize ithal edilecek tirtinlerin bulk iiretim, primer ambalajlama,
sekonder ambalajlama, kalite kontrol testlerinin yapildigi laboratuvarlar ve seri serbest birakma
faaliyetlerinin GMP denetimleri bu kilavuz hiikiimleri ¢ergevesinde yiiriitiilmektedir.

7.2.  Uretim agamalarinin tiimiiniin ayn1 iiretim yerinde yapilmasi durumunda Kurumumuz
tarafindan yapilacak GMP denetimi tiim asamalari icerecektir. Boliinmiis tiretimlerde, {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 hakki sakli kalmak kaydiyla, denetim
kapsamina alinmayacaktir.

7.3.  Biyoteknolojik/biyobenzer iiriinlerin, etkin maddesi biyolojik kaynakli olan biyolojik
iirtinlerin ve ileri tedavi tibbi iirlinlerin etkin maddeleri denetimi yapilacak iiretim yerinden
farkl bir yerde iiretiliyorsa, s6z konusu liretim yerinin GMP denetimi i¢in de bagvuru yapilmasi
gerekmektedir.

7.4.  Biyolojik, biyoteknolojik/biyobenzer firlinler ve ileri tedavi tibbi iriinlerinin etkin
madde tiretim tesislerinde; Ana Hiicre Bankas1 ve/veya Calisma Hiicre Bankasinin kurulmasi,
idamesi, saklanmasi ve depolanmasi faaliyetleri gergeklestiriliyorsa s6z konusu alanlar ve
islemler denetim kapsaminda incelenmektedir. Bu faaliyetlerin farkli tesislerde
gergeklestirilmesi durumunda erken iiretim asamalarinin yiirtitiildiigi tesislerin GMP kilavuzu
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7.5. Ek-2 ger¢evesinde Kurumumuzca denetim gerekliligi bulunmamaktadir. Denetim hakk1
sakli kalmak kaydiyla, biyolojik, biyoteknolojik/biyobenzer iirlinler ve ileri tedavi tibbi
iiriinlerin etkin madde iiretim asamalarinin denetimlerinde s6z konusu iglemlere yonelik
dokiimanlar, sertifikalar ve kayitlar talep edilerek incelenmekte olup, ayrica denetim
gerceklestirilmemekte ve sozli edilen asamalar icin ayr1 bir GMP sertifikasi
diizenlenmemektedir.
7.6.  Alerjen iiriinlerin etkin maddelerinin, denetimi yapilacak {iretim yerinden farkli bir
yerde tiretilmesi durumunda Kurumumuzun denetim hakki sakli kalmak kaydi ile s6z konusu
tesisler denetim kapsamina alinamayacaktir.
7.7.  Biyolojik ve biyoteknolojik tiriinler digindaki tirlinlerin boliinmiis liretim agamalarinin
farklh tesislerde yiiriitiiliyor olmasi halinde tiim iiretim siire¢leri ve yart mamul iiretim
asamalari ile ilgili Kurumumuza “Bildirimler” dokiiman tipi se¢ilereck Ek.12’de yer alan
dokiimanlar ile birlikte bagvurulmasi gerekmektedir. Uriin ve iiretim asamalarmna ozgii
yapilacak degerlendirme sonucuna gore bdliinmiis liretim agsamalarinin GMP denetimine dahil
edilip edilmeyecegi belirlenecektir.
7.8.  (Coziiciisli olan tiriinlerin ¢oziiciileri, denetimi yapilacak liretim yerinden farkli bir yerde
iiretiliyorsa s6z konusu iiretim yerinin GMP denetimi i¢in de bagvuru yapilmasi gerekmektedir.
7.9. Denetim esnasinda iiretim yerinde bulunan bilgi ve belgelerin de ingilizce olarak hazir
bulundurulmasi gerekmektedir.
7.10. GMP denetimi talep edilen {iriiniin denetim esnasinda iiretiminin goriilmesi esas olup
eger GMP denetimi talep edilen {irlin diinyanin higbir yerinde ruhsatli degil ve heniiz tiretimi
yapilmiyor ise; yapilacak GMP denetimi sirasinda iiriiniin pilot {iretimi veya denetime konu
iirlin ile ayn1 hat ve ekipmanda iiretilen baska bir {irliniin tiretiminin (tartim, bulk {iretim,
primer, sekonder ambalajlama vb. tiim {retim asamalar1 goriilecek sekilde) yapilmasi
gerekmektedir.
7.11. Uretim yeri degisikliklerine ve/veya ilavelerine iligkin bagvurularda; iiriin imalatinin
birden fazla iiretim yerinde gerceklesmesi halinde bu iiretim asamasi/agamalar1 daha Once
Kurumumuz tarafindan denetlenmemis ise s6z konusu agsamanin/asamalarin gerceklestirildigi
tesis i¢in kilavuz dogrultusunda basvuru yapilmasi1 gerekmektedir.
7.12. Denetim yapilacak tesisin biiylikliigli ve/veya denetimi talep edilmis irlinlerin form
cesitliliginin fazla olmasi ve/veya {iriin sayisinin fazla olmasi halinde denetimler birden fazla
denetim olacak sekilde gerceklestirilebilecektir.
7.13. Denetimlerle ilgili bagvuru ya da degerlendirme asamalarinda gerek goriildiigii takdirde
her tiirlii aciklayici veya ilave bilgi istenebilecektir.
7.14. Denetim faaliyetlerinin uygun bi¢cimde yiiriitiilebilmesi i¢in bagvuru sahibi firma ve
denetlenen taraf gerekli tedbirleri almakla ytikiimliidiir. Bu kapsamda;

- Denetimin planlanmasi ile ilgili iletisimin saglanmasi,

- Taahhiit edilen denetim programina uyulmast,

- Denetim ajandasinin iiretim tesisine iletilmesi,

- Denetim igin gerekli transferlerin saglanmasi,
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- Denetim kapsaminda Miifettisler ya da ilgili birim tarafindan giincellenmesi
gerektigi bildirilen dokiimanlarin eksiksiz bigimde hazirlanarak sunulmasi,

- Denetim Oncesinde ve sonrasinda Miifettislerce talep edilen dokiimanlarin
saglanmasi,

- Denetim sonucunun denetlenen tarafa bildirilmesi, denetlenen tarafin hazirlamis
oldugu cevaplarin ve kanitlayici dokiimanlarin Kuruma sunulmas: gerekmektedir.

8. GMP Denetimi Sonrasi Siirecler ile Ilgili Esaslar

8.1. Diizenlenecek GMP sertifikalarmin gegerlilikleri ilgili tesisinin denetim tarihinden
itibaren 3 yildir. Risk bazli denetim sonucu diizenlenecek GMP sertifikasinin gegerlilik siiresi,
bir dnceki sertifikanin gecerlilik siiresinin dolmasindan itibaren 3 yildir. Dosya iizerinden
yapilacak denetimler sonucunda diizenlenecek GMP sertifikasinin gecerlilik siiresi de
bagvuruya esas yerinde denetlenen liriiniin GMP sertifikasinin gegerlilik stiresi kadardr.

8.2. Bu kilavuzun “Yurt Disi Uretim Tesislerinde Yerinde Gergeklestirilecek GMP
Denetimlerinin Uygulanacagi Durumlar ve Genel Esaslar1” baslikli A maddesine gore yapilan
yerinde denetimler neticesinde bir veya birden fazla kritik eksiklik tespit edilmesi durumunda
sertifika talebi reddedilir ve sonucun firmaya bildirim tarihinden baslayarak 6 ay siireyle tekrar
bagvuru kabul edilmez. Bu siire sonunda yeni bir bagvuru yapilabilir ve yeniden denetim ticreti
Odenir. Bagvuru sirasinda A maddesinde belirtilen dokiimanlara ek olarak, denetimde tespit
edilen eksikliklerin giderildigine iliskin kanitlayici dokiimanlar ve Kurumumuz ilgili
kurulundan alinan iirline ait giincel dncelik degerlendirme sonucu sunulur.

8.3.  Bu kilavuzun “Risk Bazli Denetimin Uygulanacagi Durumlar” baslikli C maddesine
gore yapilan bir basvurunun degerlendirilmesi sonucunda alinan karar geregi gerceklestirilen
yerinde denetimlerde, bir veya birden fazla kritik eksiklik tespit edilmesi durumunda ilgili
drtintin/tirtinlerin sertifikalart iptal edilerek ithalati durdurulur. Kritik eksiklikler ile gerekli
hallerde Kurumca bildirilecek diger eksikliklerin giderilmesinin akabinde bu kilavuzun A
maddesi kapsaminda yerinde denetim basvurusu yapilabilir. Yapilacak bagvuruda; A
maddesinde belirtilen dokiimanlarla birlikte ilgili iirliniin/iiriinlerin piyasada bulunmamasinin
hasta magduriyetine yol a¢ip agmayacagi hususunda Kurumumuz ilgili birimlerinden alinacak
yazi, giderilen eksikliklere iliskin diizeltici onleyici faaliyet dokiimanlari ile diger kanitlayict
belgeler de sunulacaktir.

8.4.  Yapilan yerinde denetimlerde bir veya birden fazla kritik eksiklik tespit edilen tiretim
yerlerinde Tlretilen ve Kurumumuzca sertifika diizenlenen diger iriinlerle ilgili Kurum
tarafindan alinacak karara gore hareket edilir.

8.5. Kilavuzun B maddesi kapsaminda (d bendi hari¢) yapilan bir bagvurunun ardindan
diizenlenen GMP sertifikalarinin gecerlilik siirelerinin uzatilmas1 amaciyla daha sonra bu
Kilavuzun “Risk Bazli Denetimin Uygulanacagi Durumlar” baglikli C maddesine gore bagvuru
yapilabilir.

8.6. Bu kilavuzun A ve B maddesi kapsaminda yapilan bir bagvuruya istinaden
gergeklestirilen denetim sonucunda diizenlenen bir sertifikanin gecerlilik siiresinin uzatilmasi
amactyla C maddesi tlizerinden iist {iste en fazla 2 kez basvuru yapilabilir.
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8.7. Kurumca yapilan degerlendirme sonucunda, ilgili tesisin yerinde denetlenmesine
karar verilmesi halinde, bu husus ilgili firmaya yazili olarak duyurulur. Mevcut GMP
sertifikalarinin ~ gegerlilik siiresi, gerekli durumlarda denetimlerin tamamlanabilmesi
amaciyla, gecerlilik tarihi bitiminden itibaren 6 ay daha gegerli sayilabilir.

9. Kriz ve Acil Durumlarda Uygulanacak Hiikiimler

Kriz, acil durumlar, salgin, pandemi gibi halk sagligim1 tehdit eden olaganiistii
durumlardan kaynakli kisitlamalar nedeniyle beseri tibbi iirtinlerin iiretim ve tedarik stiregleri
ile ilgili yasanabilecek aksakliklarin azaltilmasi, iirlinlerin piyasaya arzinin devamliligi ile
vatandaslarin tedavileri i¢in gerekli olan beseri tibbi iirlinlere erisiminin siirekliliginin
saglanmast amaciyla Kurumumuzca alinan tedbirler kapsaminda ulusal ve uluslararasi
kisitlamalar nedeniyle yurt disinda bulunan iiretim tesislerinde yerinde GMP denetimlerinin
gerceklestirilememesi  durumunda asagidaki  hikkiimler kapsaminda degerlendirme
yapilabilecektir.

Bu kapsamda; ithalat¢i firmalarin ruhsatina sahip olduklari/ruhsat bagvurusunda
bulunduklar1 iriinlerle ilgili ytirtirliikteki mevzuat hiikiimleri kapsaminda yiikiimliiliikleri
devam edecektir.

Kurumumuzun ilgili tesisleri denetleme hakkinin her zaman sakhi kalmasi kosuluyla,
ilgili tedbir ve kisitlamalar ortadan kaldirilana kadar;

1. Daha 6nce Kurumumuzca yerinde denetlenmemis tesisler,

2. Daha 6nce Kurumumuzca yerinde denetlenmis ancak kilavuz kapsaminda yapilan
degerlendirme sonucu yerinde denetlenmesine karar verilen tesisler,

3. Daha o6nce Kurumumuzca yerinde denetlenmis ancak denetim sonrasinda yapilan
degisiklik/ilavelerin yerinde denetim gerektirdigi tesisler i¢in;

Yukarida siralanan durumlar kapsaminda yer alip Oncelik Degerlendirme Kurulu
karariyla onceliklendirilmis (yiiksek oncelik karar1 ve dncelik karar1 alinmig) iiriinlerin son 3
y1l icerisinde PIC/S {iyesi bir otorite tarafindan denetlenmis olmasi ve Kilavuz’un B maddesi
kosullarinin saglanmadig1 hallerde dosya iizerinden istisnai bir degerlendirme yapilacak olup;

-Tesis PIC/S iiyesi bir otoritenin bulundugu iilkede faaliyet gdsteriyor ise {iriin/liriinlerin
iiretim hattini/sahasin1 kapsayan yerel otoriteye ya da baska bir PIC/s iiyesi otoriteye ait son
denetim raporu,

-Tesis PIC/S iiyesi olmayan bir otoritenin bulundugu iilkede faaliyet gosteriyor ise,
PIC/S tiyesi bir otorite tarafindan gegirdigi iirlin/iirlinlerin tiretim hattini/sahasini kapsayan son
denetim raporu,

-Yukarida belirtilen giincel ve gecerli Denetim Raporu ile birlikte; bu Kilavuzda belirtilen
dokiimanlardan;

a) Ek 1. Uriine Ait Basvuru Formu,
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b) Ek 2. Etkin Maddeye Ait Bagvuru Formu,
¢) Ek 3. Uretim Yerine Ait Bagvuru Formu,

¢) Ek 4.A.Yurt Dis1 Uretim Tesislerinde Yerinde Gergeklestirilecek GMP Denetimlerinde
Sunulmasi1 Gereken Uretim Yerine ait Teknik Bilgileri igeren Dokiimanlar,

d) Ek 6.B. Uriine Ait Teknik Bilgiler

e) Yurt Dis1 Uretim Tesislerinin GMP Denetimleri I¢in Yapilacak Miiracaatlara Dair
Kilavuz’un B maddesinin kosullarinin saglanmama nedeni ile ilgili agiklama/deklarasyon

f) ODEK tarafindan verilmis GMP &ncelik kararlarmin sunulmas: gerekmektedir.

Uretim tesisinin daha 6nce Kurumumuzca denetlenip denetlenmedigi goz oniinde
bulundurularak uygun dokiiman tipi ile basvuru yapilmasi gerekmektedir. Basvurular
Kurumumuz Miifettigleri tarafindan degerlendirilecek olup, degerlendirme asamasinda
gerekmesi halinde ithalatg1 firmalardan ilave dokiimanlar sunmasi talep edilebilecektir.
Degerlendirme sonucuna gére GMP sertifikasi diizenlenip diizenlenmeyecegi yoniinde karar
verilecektir.

4. Bakanligimiz ve Kurumumuz ilgili birimlerinden/komisyon veya kurullarindan
beseri tibbi {irliniin tedarik edilememesi sebebiyle halk sagligi agisindan sorunlar
yasanabileceginin bildirilmesi ve/veya saglik hizmetinin siirdiiriilebilirligini  saglamak
amaciyla s6z konusu tiriiniin gecerli bir yiiksek dncelik karar1 bulunmasi durumunda bu kilavuz
kapsaminda yapilacak bagvurularda uzaktan ve/veya hibrit denetim gergeklestirilebilir.
Yapilacak bu degerlendirmede sunulacak dokiimanlar;

a) Ek 1. Uriine Ait Basvuru Formu,
b) Ek 2. Etkin Maddeye Ait Bagvuru Formu,

¢) Ek 3. Uretim Yerine Ait Bagvuru Formu,

¢) Ek 4.A.Yurt Dis1 Uretim Tesislerinde Yerinde Gergeklestirilecek GMP Denetimlerinde
Sunulmas: Gereken Uretim Yerine ait Teknik Bilgileri Igeren Dokiimanlar,

d) Ek 6. Dosya Uzerinden Denetim Bagvurusunda Sunulmas: Gereken Dokiimanlar,

e) Bagvuruya konu iiriin/irtinlerin iiretim hattini/sahasim1 kapsayan yerel otoriteye ya da
bagka bir otoriteye ait son denetim raporu
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10. Yurt Dis1 Uretim Tesislerinde Gergeklestirilecek GMP Denetimi Sekilleri

A. Yurt Disi Uretim Tesislerinde Yerinde Gerceklestirilecek GMP Denetimlerinin
Uygulanacagi Durumlar ve Genel Esaslar

Yukarida genel esaslar1 verilen Yurt Dis1 Uretim Tesislerinde Gergeklestirilecek GMP
denetimleri i¢in yapilacak bagvurularda Ek 1, Ek 2, Ek 3’te belirtilen formlarin doldurulmast,
Ek 9’da yer alan tablonun diizenlenmesi ve Ek 4’te belirtilen belgelerle birlikte tiimiiniin
eksiksiz olarak sunulmasi gerekmektedir.

B. Dosya Uzerinden Denetimin Uygulanacagi Durumlar ve Genel Esaslari

Dosya lizerinden denetim basvurusu;

a) Daha once Kurumumuzca yerinde denetimi gerceklestirilen iiriiniin farkli
dozlar1 i¢in GMP sertifikasinin talep edilmesi halinde;

b) Daha 6nce Kurumumuzca yerinde denetimi gerceklestirilen iiriin ile ayn1 hat,
ayn1 ekipmanda {Uretilen/iiretilecek baska formiilasyondaki/dozaj sekli iirtinler icin GMP
sertifikasi talep edilmesi halinde,

C) Daha 6nce Kurumumuzca yerinde denetimi gerceklestirilen iiretim yerinde
Tiirkiye’de bulunan bir baska firma tarafindan ayni1 hat, ayn1 ekipmanda {iretilecek bagka {iriin
icin GMP sertifikasi talep edilmesi halinde,

¢) Biyolojik ve biyoteknolojik etkin madde digindaki iiriin gruplari igin daha once
Kurumumuzca yerinde denetimi gercgeklestirilen iirlinlerin iiretildigi hat ve ekipmanlar ile ayn1
binada yer alan, farkli hat ve ekipmanlarda iiretilen/iiretilecek bagka bir iirlin i¢in ayn1 veya
farkl1 bir firma tarafindan GMP sertifikasi talep edilmesi halinde,

d) Uriiniin bu kilavuz kapsaminda denetlenmesi gereken iiretim asamalarinin
gerceklestirildigi tiretim yerinden farkli bir {iretim yerinde {iretilen bir ¢oziiciisii varsa, daha
once Kurum tarafindan denetlenmemis olsa bile bu tiretim yerinin PIC/S iiyesi bir otoritenin
bulundugu iilkede faaliyet gostermesi halinde,

e) Daha 6nce denetlenerek GMP uygunlugu almis bir iiriinle ayn1 iiretim yerinde,
ayn1 ekipmanlar kullanilarak ve ayni formiilasyon ile tretilen ayni/farkli dozdaki ortak
pazarlama {irlinti icin GMP sertifikasi talep edilmesi halinde

uygulanabilecektir.

Dosya iizerinden yapilacak denetim basvurularinda, ilgili tesiste gerceklestirilen
yerinde denetim tarihinin iizerinden 3 yillik siirenin gegmemis ve yerinde denetim kapsaminda
bulunan {iriine/lirlinlere  Kurumumuz tarafindan GMP sertifikas1 diizenlenmis olmasi
zorunludur. Bu amagla, diizenlenecek sertifikanin siiresinin belirlenmesinde (a), (b), (c), (¢) ve
(e) bentleri i¢in Kurum tarafindan yapilan ilgili denetim, (d) bendi igin ise tesise ait PIC/S
iiyesi otoritesinin son denetimi esas alinir. Ayrica, bu kilavuzun C maddesi kapsaminda Kurum
tarafindan gecerlilik siiresi uzatilarak sertifika diizenlenen iiriin/liriinler esas alinarak yapilacak
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dosya iizerinden denetim basvurularinda, sertifika gecerlilik siiresi iizerinden islem yapilir.
Yapilan yerinde denetim sonrast sertifika talebi reddedilen veya heniiz sertifika
diizenlenmemis tirilinler esas alinarak bagvuru yapilamaz. Kuruma B maddesi kapsaminda
yapilacak basvurularda;

@ bendinin gegerli oldugu durumlarda Ek 1, Ek 2, Ek 3’te belirtilen formlar ve Ek
5’te yer alan taahhiit yazisi sunulacaktir.

(b)  bendinin gegerli oldugu durumlarda Ek 1, Ek 2, Ek 3’te belirtilen formlar, Ek
5’te yer alan taahhiit yazis1 ve Ek 6°da yer alan belgeler (Ek 6.9 hari¢) sunulacaktir.

(©) bendinin gegerli oldugu durumlarda Ek 1, Ek 2, Ek 3’te belirtilen formlar, Ek
5’te yer alan taahhiit yazis1 (gerektiginde taahhiit yazis1 Kurumumuza {iretici firma tarafindan
direkt gonderilebilir), Ek 6’da yer alan belgeler sunulacaktir.

(¢) bendinin gegerli oldugu durumlarda Ek 1, Ek 3’te belirtilen formlar, 5°te yer
alan taahhiit yazisi (gerektiginde taahhiit yazis1 Kurumumuza {iretici firma tarafindan direkt
gonderilebilir), Ek 6’da yer alan belgeler sunulacaktir.

(d)  bendinin gegerli oldugu durumlarda Ek 1, Ek 2, Ek 3’te belirtilen formlar, Ek
9’da yer alan tablo ve Ek 8’de siralanan belgeler sunulacaktir. Bu bent {izerinden yapilan
eksiksiz bir bagvurunun ardindan Kurumca belirlenen risk parametreleri {izerinden
degerlendirme yapilir. Riskin kabul edilebilir seviyede sonuglanmasi durumunda, bagvuru
sirasinda sunulan dokiimanlar icerik yoniinden incelenecektir. Riskin yiiksek ¢ikmasi
durumunda sertifika diizenlenmez ve konu basvuru sahibi firmaya bir yazi ile bildirilir.
Firmanin yerinde denetim talep etme hakki saklidir.

()  bendinin gegerli oldugu durumlarda *“Yurt Dis: Iyi Uretim Uygulamalart (GMP)
Ruhsata Esas Her Bir Uriin Basina Dosya Uzerinden Denetim Bagvuru ve Degerlendirme
Ucreti (Belgelendirme harig)(llgili firma adina tesiste daha once denetim gerceklestirildi ise)
(ortak pazarlama iiriinler de bu kapsamda degerlendirilecektir.)” dokiiman tipi secilerek; Ek
1, Ek 2, Ek 3’te belirtilen formlar, Ek 5’te yer alan taahhiit yazis1 ve ortak pazarlama yetkisini
gosteren orijin firma tarafindan diizenlenmis belge ile bunun Tiirkge terclimesi sunulacaktir.
Uretici fason firma ise orijin firma ile yapti1 anlasmay: sunmasi gerekmektedir.

Ayrica B maddesi kapsaminda yapilan bagvurularda ithalat¢i firma iist yazilarinda
basvuru bendini agikca belirtmekle yiikiimlidiir.
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C. Risk Bazh Denetimin Uygulanacagi Durumlar ve Genel Esaslari

Risk Bazli Denetim;

Kurumumuzca yerinde denetimle ve /veya dosya iizerinden denetim sonucu uygun
bulunan ve GMP sertifikas1 diizenlenen iiriinlerin 3 yillik sertifika siiresinin dolmasi halinde
uygulanabilecektir.

Risk Bazli Denetim Bagvurulari, ilgili {iriiniin sertifika gecerliliginin dolacagi siirenin
en ge¢ 6 ay oncesinde yapilmalidir.

Risk bazli denetim basvurusunda; Ek 1, Ek 2, Ek 3’te belirtilen formlarin doldurulmasi
ve Ek 7°de belirtilen belgelerin tiimiiniin eksiksiz sunulmasi gerekmektedir.
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11. Ekler

Ek 1. Uriine Ait Basvuru Formu
1-Uriin adz:
2-Farmasotik sekil:
3-Etkin madde ad1:
4-Doz:
5-Ulkemizde ruhsat durumu:
Ruhsatli (Ruhsat tarih/no)
Ruhsat bagvurusu var (Basvuru tarih/no)
Ruhsat bagvurusu yok
6- Uriin:
Referans iiriin
Esdeger iiriin
Biyobenzer
7- Esdeger iiriin/biyobenzer iiriin ise muadilleri var midir?
Evet
Hayir
8- Uriin tipi:
Konvansiyonel
Biyoteknolojik
Biyobenzer
Biyolojik
fleri Tedavi Tibbi Uriinler
Geleneksel Bitkisel T1bbi Uriinler
Alerjen Uriinler
Diger (Kisaca belirtiniz)
9- Steril {irtinler i¢in iiretim yontemi:
Terminal Sterilizasyon
Aseptik Uretim

Yukarida belirtilen bilgilerin dogrulugunu kabul ediyorum.
Bagvuru sahibi adina yetkili kisi:

Adi-Soyadt:

Gorevi:

Imza

Tarth: .../.../...
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Ornek Tablo:

URUN ADI «euieieiininineneneeeeesenesesesasnssesesnssssssesssssssssssssssssssssnsnssssnne

Tesis Adi- Tesis Adi- Tesis Adi-
Adresi- Adresi- Adresi-

DUNS numarasi [DUNS numarasi [DUNS numarasi

Yart mamul (gerceklestirilen
faaliyet) iiretimi

Bulk irtin tretimi

Primer Ambalajlama

Son Kabinda Sterilizasyon
(varsa)

Sekonder Ambalajlama

Kalite Kontrol Testleri

Seri Serbest Birakma

Coziicii Yar1 Mamul tiretimi

Coziicii Bulk iiretimi

Coziicii Primer Ambalajlama

Coziiciinin  Son Kabinda
Sterilizasyon Islemleri
(varsa)

Coziicii Sekonder
Ambalajlama

Coziicii Seri Serbest Birakma

Diger:

Yukarida belirtilen bilgilerin dogrulugunu kabul ediyorum.
Bagvuru sahibi adina yetkili kisi:
Adi-Soyadz:
Gorevi:
Imza

Tarth: .../.../......
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Ek 2. Etkin Maddeye Ait Basvuru Formu

Biyoteknolojik/biyobenzer iirlinler ve etkin maddesi biyolojik kaynakli olan biyolojik
tirtinler i¢in yukaridaki tabloya ek olarak agagidaki tablonun gerekli kisimlarinin doldurularak

basvurulmasi gerekmektedir.

Ornek Tablo:

ETKIN MADDE ADIL «.uiuinieienintneneeeensnsncesssasnseesssasassssssssssssssssssssssssssssssnssnss

Tesis Adi-Tesis AdiA
Adresi- Adresi-

DUNS DUNS
numarasi numarasl

Tesis
IAdresi-

DUNS
numarasi

Etkin Madde Baslangi¢ Maddesi
iretimi

Etkin Madde Yar1 Mamul tiretimi

Etkin Madde Bulk tiretimi

Etkin Madde Primer Ambalajlama

Etkin Madde Sekonder

Ambalajlama (varsa)

Etkin Madde Seri Serbest Birakma

Yukarida belirtilen bilgilerin dogrulugunu kabul ediyorum.

Basvuru sahibi adina yetkili kisi:
Adi-Soyadz:

Gorevi:

Imza

Tarth: .../.../......
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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.
Bagvuru sahibi adina yetkili kisi:
Adi1-Soyadt:
Gorevi:
Imza

Tarth: .../.../......
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Ek 4. Yurt Disi 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/sahasin1 kapsayan tesise ait giincel denetim
raporu ve varsa iiretim yerinde alinan diizeltici ve dnleyici faaliyetler (rapor.pdf) Tesisin ilgili
hatlar1 kapsayan glincel raporunun Kurumumuzca diizenlenmis olmasi durumunda bu hususun
belirtilmesi yeterli olup, ayrica rapor sunulmasina gerek bulunmamaktadir.

Ek4.A.4. Son 5 yil iginde, tesiste liretilen tiim tiriinleri kapsayan bir geri ¢cekme isleminin
olup olmadigi ve varsa geri ¢ekme yapilan iilkeleri, yerel ve uluslararasi ilag otoritelerine
bildirilmis {iriin hatalar1 hakkinda {iretici firma tarafindan hazirlanan beyan ile bunlar hakkinda
Ozet 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 gerceklesmesi durumunda her
bir asamanin yanina gerceklestirildigi tesis belirtilmelidir) ve iiretimin tiim asamalarini
aciklayan ozet 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 iirlinler i¢in strafor,
data logger v.b.) ile bunlarin temini hususunda kisa bilgi notu (sevkiyat.pdf)
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Ek 5. Taahhiit Yazis1

Uretici firmanin kalite giivence sorumlusu, iiretim sorumlusu veya mesul miidiirii
tarafindan diizenlenmis, tiim iiretim agamalarini (tartim, bulk {iretim, primer ve sekonder
ambalajlama v.b) igerecek sekilde boliimlerin oda ve ekipman numaralarinin belirtildigi
(denetimi yapilmis iirlinlerin tiretiminde kullanilan oda ve ekipman numaralar1 ile mukayeseli
olacak sekilde) ve sz konusu iirliniin ayn1 hat, aym1 ekipman, ayni/benzer proses akisi ile
tiretildigine dair taahhiit yazisinin gonderilmesi gerekmektedir. (taahhiit.pdf)

Taahhiit yazisina ek olacak O0rnek tablo:

Oda Ekipman Karsilastirma Tablosu

Uretim Bina Oda Ekipman
basamag
Denetimi; Dosya Denetimi; Dosya Denetimi | Dosya
yapilan | lizerinden | yapilan | lizerinden | yapilan izerinden
tirtin ad1 | denetim iriin ad1 | denetim | Girlin ad1 | denetim
talep talep talep
edilen edilen edilen
tirlin ad1 tirlin ad1 tirlin ad1
1. | Tarim BinaA | Bina A A.024 A.024 Terazi #1 | Terazi #1
2. | Formiilasyon| BinaB | Bina B B.044 B.044 Kanistirma{ Karistirma
EI;I;QLD tank1 (ID
) MX###)
3. | Dolum BinaB | BinaB B.046 B.046 Dolum Dolum
ekipmani | ekipmani
(FE###) (FE###)
4,
Onaylayan yetkili kisi Adi-Soyadi:
Gorevi:
Imza
Tarih: .../.../......
Dokiiman No Ilk Yayin Tarihi Revizyon Tarihi Revizyon No Sayfa
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Ek 6. Dosya Uzerinden Denetim Basvurusunda Sunulmasi Gereken

Dokiimanlar

Ek.6.A. Uretim Yerine Ait Teknik Bilgiler

Ek6.A.1. Giincel Tesis Ana Dosyasi ve ekleri (smf.pdf)

Ek6.A.2. Tesise ait giincel GMP Sertifikasi ve Uretim Yeri Izin Belgesi
(tesissertifika.pdf)

Ek6.A.3. Uriin/iiriinlerin iiretim hattii/sahasini kapsayan tesise ait giincel denetim
raporu ve varsa iiretim yerinde alinan diizeltici ve onleyici faaliyetler (rapor1.pdf)

Ek6.A.4. Tesisin PIC/S iiyesi iilkelerden birinde bulunmasindan bagimsiz olarak,
bagka PIC/S {iyesi bir otorite tarafindan gegirdigi Uriin/iiriinlerin iiretim hattini/sahasim
kapsayan son denetime ait rapor (rapor2.pdf)

Ek6.A.5. Kurumumuz tarafindan yapilanlar dahil, tesisin son 10 yilda gegirdigi
denetimler ve denetim bulgularinin kapanip kapanmadigini ve bagvuruya konu iiriin/iiriinlerin
iiretim hattini/sahasini kapsayip kapsamadigin1 gosterir liste (denetimliste.pdf)

Ek6.A.6. Kurumumuzca gergeklestirilen basvuruya konu irtiniin/iiriinlerin yerinde
denetim tarihinden bu yana, tesiste iiretilen triinler i¢in bir geri ¢ekme isleminin olup
olmadig1 ve varsa geri gekme yapilan {iriinleri, iilkeleri, yerel ve uluslararasi ilag otoritelerine
bildirilmis {irtin hatalar1 hakkinda iiretici firma tarafindan hazirlanan beyan ile bunlar
hakkinda 6zet agiklama (hata.pdf)

Ek 6.B. Uriine Ait Teknik Bilgiler

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

Ek6.B.2. Uriiniin formiilasyonu, {iretim akis semas1 ve iiretimin tiim asamalarini icerir
ozet bilgi (uretim.pdf)

Ek6.B.3. Etkin madde ve bitmis {iriin spesifikasyonlari (spesifikasyon.pdf)

Ek6.B.4. Sevkiyat asamasinda hangi sartlara uyulacagi (sevkiyat.pdf)

Ek6.B.5. Temizlik Validasyon Raporu* (temizlik.pdf)

Ek6.B.6. Proses Validasyon Raporu** (proses.pdf)

Ek6.B.7. Stabilite Raporu** (stabilite.pdf)

Ek6.B.8. Etkin maddeler ve yardimci maddeler daha 6nce denetimi yapilan GMP
uygunlugu alan iiriinden farkli 6zel sartlar gerektiriyorsa (nem, 1s1k v.b) buna iliskin belgeler
(ozel.pdf)

Ek6.B.9. Bagvuruya konu iiriinlerin iiretiminde kullanilan ve daha 6nce denetim
kapsaminda degerlendirilmemis olan ekipman ve hatlara ait isletim ve performans
kalifikasyon (OQ ve PQ) raporlari (kalifikasyon.pdf)
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Ek6.B.10. Denectime konu tiriiniin iiretildigi bina, oda, ekipmanlarda tiretilen diger
iriinleri etkin maddeleri ve farmakolojik siniflar1 (hormon, sitotoksik vs.) ile birlikte gosterir
liste (ekipmanortak.pdf)

Ek6.B.11. Denetime konu iirliniin {iretiminde kullanilan etkin madde, yardimci madde
ve primer ambalajlama malzemeleri, tedarik¢ileri ve en son fiili tedarik¢i denetimlerini

gosterir liste (tedarikci.pdf)

* Temizlik validasyonu caligmalarinin tamamlanamadig1 durumlarda, serilerin Tiirkiye piyasasina girmesinden
once ruhsatlandirma veya varyasyon amactyla Kurumumuza bagvuru yapilmas: ve bu kapsamda ¢aligmalarin
tamamlanarak sunulmasi sdz konusu ise, temizlik validasyon protokoliiniin sunulmasi kabul edilebilir. Bu
durumun firma tarafindan agiklanarak taahhiitte bulunulmasi gerekmektedir. Uretim tesisi biinyesinde yapilan
degerlendirme neticesinde, denetim basvurusuna konu {iriin, tiim iretim ekipmanlari i¢in yapilacak temizlik
validasyonu matris degerlendirmesinde en kotii kosul iiriin olarak degerlendirilmedi ise, en kotii kosul {iriin olan
bagka tiriinlerle 6nceden yapilan temizlik validasyon raporlart Kurum’a sunulmalidir.

** Proses validasyonu ve stabilite ¢aligmalarinin tamamlanamadig1 durumlarda, serilerin Tiirkiye piyasasina
girmesinden Once ruhsatlandirma veya varyasyon amactyla Kurumumuza bagvuru yapilmasi ve bu kapsamda
¢alismalarin tamamlanarak sunulmasi séz konusu ise, proses validasyon protokolii ve stabilite protokoliiniin
sunulmast kabul edilebilir. Bu durumun firma tarafindan agiklanarak taahhiitte bulunulmas: gerekmektedir.
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Ek 7. Risk Bazh Denetim Basvurusunda Sunulmasi Gereken Dokiimanlar

Ek7.A. Uretim Yerine Ait Teknik Bilgiler
Ek7.A.1. Giincel Tesis Ana Dosyasi ve ekleri (smf.pdf)

Ek7.A.2. Tesise ait giincel GMP Sertifikas1i ve Uretim Yeri Izin Belgesi
(tesissertifika.pdf)

Ek7.A.3. Tesis PIC/S iiyesi bir otoritenin bulundugu iilkede faaliyet gosteriyor ise
irlin/iiriinlerin {iretim hattini/sahasin1 kapsayan yerel otoriteye ait son denetim raporu

(raporl.pdf)

Ek7.A.4. Tesisin PIC/S iiyesi iilkelerden birinde bulunmasindan bagimsiz olarak, baska
PIC/S iiyesi bir otorite tarafindan son 3 yilda gegirdigi denetime ait rapor (rapor2.pdf)

Ek7.A5. Kurumumuz tarafindan yapilanlar dahil, tesisin son 10 yilda gegirdigi
denetimler ve denetim bulgularinin kapanip kapanmadigini ve basvuruya konu iiriin/iirlinlerin
iiretim hattini/sahasini kapsayip kapsamadigini gosterir liste (denetimliste.pdf)

Ek7.A.6. Risk bazli denetim basvurusuna konu diriiniin/iiriinlerin yerinde denetim
tarihinden bu yana tesis, ekipman ve yardimci sistemlerle ilgili yapilmis degisikliklerin listesi
(degisikliktesis.pdf)

Ek7.A.7. Kurumumuzca gergeklestirilen basvuruya konu iiriintin/iiriinlerin yerinde
denetim tarihinden bu yana, tesiste iiretilen iriinler icin bir geri ¢ekme isleminin olup
olmadig1 ve varsa geri cekme yapilan iiriinleri, tilkeleri, yerel ve uluslararasi ilag otoritelerine
bildirilmis {irtin hatalar1 hakkinda iretici firma tarafindan hazirlanan beyan ile bunlar
hakkinda 6zet aciklama (hata.pdf)
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Ek 7.B. Uriine Ait Teknik Bilgiler

Ek7.B.1. Uretim akis semasi ve iiretimin tiim asamalarmi agiklayan oOzet bilgi
(uretim.pdf)

Ek7.B.2. Denetime konu iirlinlin iiretildigi bina, oda, ekipmanlarda iiretilen diger
tirtinleri etkin maddeleri ve farmakolojik siniflart (hormon, sitotoksik vs.) ile birlikte gosterir
liste (ekipmanortak.pdf)

Ek7.B.3. Kurumumuz tarafindan diizenlenen GMP sertifikas1 (belgede serh varsa giincel
haliyle) (urunsertifika.pdf)

Ek7.B.4. Risk bazli denetim bagvurusuna konu iriiniin/iriinlerin yerinde denetim
tarthinden bu yana iirlinle/lirtinlerle ilgili yapilmis degisikliklerin listesi (degisiklik.pdf)

Ek7.B.5. Risk bazli denetim basvurusuna konu iirinin/tiriinlerin yerinde denetim
tarihinden bu yana triinle/iiriinlerle ilgili kritik sapmalar ve sikayetler ile alman diizeltici
Onleyici faaliyetleri 6zetleyen liste (sapma.pdf)

Ek7.B.6. Denetime konu iiriiniin tiretiminde kullanilan etkin madde, yardimci madde ve
primer ambalajlama malzemeleri, tedarikgileri ve en son fiili tedarik¢i denetimlerini gdsterir
liste (tedarikci.pdf)

Ek7.B.7. Bagvuruya konu firinlerin son yerinde denetim sirasinda goriilen tretim
asamalari, bina, oda ve ekipmanlari ile bagvuru dénemi ve sonrasinda kullanilan/kullanilacak
iretim agamalari, bina, oda ve ekipmanlarla ilgili diizenlenen Ek 10 (tartim, bulk tiretim, primer
ve sekonder ambalajlama v.b igeren tiim bdliimlerin) tablolar (karsilastirma.pdf)

Ek7.B.8. Soguk zincir sevkiyatin1 gerektirir hallerde iilkemize yapilan sevkiyatlarda
yasanan sapmalar ve alinan onlemleri igerir liste (sogukzincir.pdf)
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Ek 8. B Maddesinin d Bendi Kapsaminda Sunulmasi1 Gereken Dokiimanlar

Ek8.1. Tesise ait giincel GMP Sertifikas1 ve Uretim Yeri Izin Belgesi (sertifika.pdf)

Ek8.2. Coziicli tiretimini de kapsayan PIC/S iiyesi otoriteye ait son denetim raporu
(raporl.pdf)

Ek8.3. Denetim kapsamindan bagimsiz olarak yerel otorite disinda PIC/S iiyesi bagka bir
otorite tarafindan yapilan son denetime ait rapor (rapor2.pdf)

Ek8.4. Son 5 yil i¢inde, tesiste iiretilen tiim triinleri kapsayan bir geri ¢cekme isleminin
olup olmadig1 ve varsa geri ¢ekme yapilan iilkeleri, yerel ve uluslararasi ila¢ otoritelerine
bildirilmis iiriin hatalar1 hakkinda iiretici firma tarafindan hazirlanan beyan ile bunlar hakkinda
Ozet agiklama (hata.pdf)

Ek8.5. Coziiclinliin saklama sartlarmi (sicaklik, nem) igerir liste (stabilite raporlar
istenmez) (saklama.pdf)

Ek8.6. Uretim akis semas! ve iiretimin tiim asamalarini agiklayan 6zet bilgi (iiretim.pdf)
Ek8.7. Coziiciiye ait serbest birakma spesifikasyonlar (spesifikasyon.pdf)

Ek8.8. Sevkiyat asamasinda hangi sartlara uyulacagi: hangi tagima vasitasi kullanilacagi,
hangi ekipmanin kullanilacagi (6rnegin soguk zincire tabi ¢oziiciiler i¢in strafor, data logger
v.b.) ile bunlarin temini hususunda kisa bilgi notu (sevkiyat.pdf)

Ek8.9. Giincel Tesis Ana Dosyasi ve ekleri (smf.pdf)
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Ek 9. Uretim Basamagi, Bina, Oda ve Ekipman Tablosu
Uretici firmanimn kalite giivence sorumlusu, iiretim sorumlusu veya mesul miidiirii
tarafindan onayli olarak her bir iiriin/etkin madde ve ¢oziicli i¢in tartim agamasindan baglanmak

suretiyle ayr1 bir tablo diizenlenir.

Ornek Tablo:
Uriin ad1: ....mg ... flakon
Uretim basamagi Bina Oda Ekipman

1. | Tartim Bina A A.024 Terazi #1

2. | Formiilasyon Bina B B.044 Kanigtirma  tanki
(ID MX##)

3. | Dolum Bina B B.046 Dolum ekipmani
(FE###)

4.

Onaylayan yetkili kisi
Adi-Soyad:
Gorevi:

Imza

Tarth: .../.../......
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Ek 10. Uretim Basamagi, Bina, Oda ve Ekipman Karsilastirma Tablosu
Uretici firmanin kalite giivence sorumlusu, iiretim sorumlusu veya mesul miidiirii
tarafindan onayli olarak her bir iiriin/etkin madde ve ¢oziicli i¢in tartim agamasindan baglanmak

suretiyle ayr1 bir tablo diizenlenir.

Ornek Tablo :
Uriin Adx:
Uretim Bina Oda Ekipman
basamagi
.../../....; CMaddesi | .../.../....; CMaddesi | .../.../.... | C Maddesi
tarihli Kapsaminda | tarihli Kapsaminda | tarihli Kapsaminda
Yermqe Yapilan Ye”nc_ie Yapilan Ye”n(_ie Yapilan
Denetim B Denetim Denetim
asvuru Basvuru Basvuru
Swrasinda | Dgnemi ile | Swrasinda | Dgnemiile | Swrasinda | Dgnemi ile
Uretim Sonrasinda | Uretim Sonrasinda | Uretim Sonrasinda
Yapilan | Uretim Yapilan | Uretim Yapilan Uretim
Yapilan Yapilan Yapilan
1.| Tartim BinaA | BinaA A.024 A.024 Terazi #1 | Terazi #1
2.| Formiilasyon| BinaB | Bina B B.044 B.044 Kanistirma| Karistirma
:\7;1;;11]) tanki (1D
) MX##2)
3.| Dolum BinaB | BinaB B.046 B.046 Dolum Dolum
ekipmani | ekipmani
(FE###) (FE###)
4,
Onaylayan yetkili kisi
Adi-Soyadz:
Gorevi:
Imza
Tarih: .../.../......
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Ek 11. ithalatci Firmalarin Bildirmesi Gereken Degisiklikler Tablosu

S Degerlendirme | Risk .

Degisiklik sekli degerlendirmesi Istem

GMP sertifikasindaki

s?kilsel hatalar/minor idari Disiik Risk GMP "sertiﬁkasma serh

diizeltmeler diisiilir.

hh?.la.tgl. fl.rma idari Disiik Risk GMP "sertiﬁkasma serh

degisikligi distilir.

Urf:jcim ".Fve.sisi isim idari Diisiik Risk GMP "sertiﬁkasma serh

degisikligi distilir.

U.re‘FiI.n T(E§i§i a.(vh.res idari Disiik Risk GMP "sertiﬁkasma serh

bilgisi degisikligi dusiiliir.

Uriin isim degisikligi idari Dissiik Risk | OMP sertifikasina serh
disilir.
Kurumumuz
Miifettislerince
yapilacak degerlendirme
sonucuna gére GMP

Uretim tesisinde sertifikasina serh

gerceklestirilen faaliyet Teknik Orta Risk distiliip

degisikligi diisiilmeyecegine karar
verilir. Gerekmesi
halinde denetim
bagvurusuna
yonlendirilir.

Uretim tesisinde ayni Kurumumuz

binadaki Miifettislerince

oda/hat/ekipman Teknik Orta Risk yapilacak degerlendirme

degisiklikleri/ilavelerine sonucuna gore firmaya

iliskin degisiklikler onay/ret yazis1 yazilir.
Kilavuzun ilgili

Uretim tesisinde yeni hiikiimleri dogrultusunda

bina/iiretim alanlarinin Teknik Yiiksek Risk denetim basvurusu

eklenmesi yapilmasi
gerekmektedir.
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Ek 12. Béliinmiis Uretim Asamalar ile Tlgili Yapilan Bagvurularda Sunulmasi
Gereken Dokiimanlar

Ek 12.A. Uretim Yerine Ait Teknik Bilgiler

Ek12.A.1. Giincel Tesis Ana Dosyasi ve ekleri (smf.pdf)

Ek12.A.2. Boliinmiis {iretimin gerceklestirildigi tesise ait giincel GMP Sertifikasi ve
Uretim Yeri Izin Belgesi (tesissertifika.pdf)

Ek12.A.3. Boliinmiis iiretimin gergeklestirildigi tiretim hattini/sahasini kapsayan
yerel otoriteye ya da baska bir PIC/s iiyesi otoriteye ait son denetim raporu (rapor.pdf)

Ek12.A.4. Basvuruya konu frlinlerde s6z konusu bolinmiis iiretimin
gerceklestirildigi liretim yerinden ya da ilgili iiretim agamasindan kaynakli bir geri ¢ekme

olup olmadigina iliskin beyan (hata.pdf)

Ek 12.B. Uriine Ait Teknik Bilgiler

Ek12.B.1. Uriiniin formiilasyonu, iiretim akis semas1 ve iiretimin tiim asamalarini
icerir 6zet bilgi ile bolinmiis liretim basamaginin igerdigi adimlari anlatan agiklama yazisi
(uretim.pdf)

Ek12.B.2. Temizlik Validasyon Raporu* (temizlik.pdf)

Ek12.B.3. Proses Validasyon Raporu** (proses.pdf)

Ek12.B.4. Bolinmiis iiretim basamagindan 6nce veya sonra soguk zincir veya
dondurulmus {irtin sevkiyatin1 gerektirir hallerde sevkiyat asamasinda hangi sartlara
uyulacagi: hangi tasima vasitasi kullanilacagi, hangi ekipmanin kullanilacagi (6rnegin soguk
zincire tabi ¢oziicliler i¢in strafor, data logger v.b.) ile bunlarin temini hususunda kisa bilgi
notu (sogukzicir.pdf).

Ek12.B.5. Boliinmiis iiretim asamasinda kullanilan ekipman ve hatlara ait igletim ve
performans kalifikasyon (OQ ve PQ) raporlari (kalifikasyon.pdf).

Ek12.B.6. Denetime konu iriiniin boliinmiis {iretim basamaginin gergeklestirildigi
bina, oda, ekipmanlarda iiretilen diger {riinleri etkin maddeleri ve farmakolojik siniflari
(hormon, sitotoksik vs.) ile birlikte gosterir liste (ekipmanortak.pdf)

Boliinmdis iiretim basamagi ile ilgili oda ve ekipmanlar i¢in hazirlanan Ek.9. tablo
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12. Yiirirluk

Bu kilavuz yayimlandii tarihte ylriirliige girer.

Revizyon Tarihcesi

Revizyon

Degisiklik

Yiiriirluk

Tarihi

R.00

[k yayim

06.03.2015

R.01

PIC/S tam tiyeligi kapsaminda giincellenmistir.

15.02.2018

R.02

Kurumumuz PIC/S iiyeligi ve GMP Denetim Giiveni
(GMP Inspection Reliance) kilavuzu ile giincel
ihtiyaclar dogrultusunda risk bazli yaklasim esas
alinarak gilincellenmistir.

02.07.2018

R.03

Kurumumuz genel kalite sistemine uyum nedeniyle
giincellemeler yapilmstir.

Amag, Kapsam, Yasal Dayanak, Tanim ve
Kisaltmalar boliimleri eklenmis ve yapilan islemler
detaylandirilmistir. Bu siireclerde kullanilan kontrol
listeleri ve tablolar eklenmistir.

20.09.2022

R.04

Kurum Kalite Sistemi Dokiimantasyon caligmalari
kapsaminda Kilavuz Dokiiman Numaras1 atanmaistir.

15.11.2022

R.05

Kurumumuzun Diinya Saglik Orgiitii (DSO)
tarafindan listelenen diizenleyici otoriteler arasinda
yer alma ¢aligmalar1 kapsaminda giincellemeler
yapilmustir.

27.12.2022

R.06

Alerjen triinlerin denetim gereklilikleri kapsaminda
7.5 maddesi, denetim faaliyetlerinin uygun bi¢cimde
yiiriitiilebilmesi i¢in 7.14 maddesi ile bolinmiis
iretim asamalar ile ilgili Ek.12 diizenlenmistir.
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