RiSK BAZLI DENETIM BASVURULARINDA KULLANILACAK KONTROL LiSTESi

Soru Cevap Aciklama
Risk bazli ~ denctim basyu rusu dgha once | Evet [ ] Dosya iizerinden denetim basvurusu neticesinde sertifika diizenlenen {iriinler
Kurumumuzca yapilan yerinde denetim sonucu icin basvuru vapimamalidir
. N g L yap :
sertifika diizenlenen Uriinler i¢in mi yapiliyor? | Hayir [] ¢ ?
. ce Evet []
?emflk.a gegerlilik siiresinin dolmasindan 9 ay Sertifika siiresinin dolmasindan 9 ay 6ncesinde bagvuru yapilmalidir.
once mi bagvuru yapiliyor?
Hayrr [7]
Beseri Tibbi  Uriinler  Ruhsatlandirma
Yonetmeligi, 8. maddesinin a, b, ¢ ve d Evet  [] . .
. T P Bagvuru iilkemizde yerlesik ithalat¢i firma tarafindan yapilir.
bentlerinde belirtilen belgeler sunulmakta
Hayrr []
midir?
- Evet []
Bas vuruya konu driinler arasinda ruhsath Ruhsatli iirtinler i¢in ruhsat 6rneklerinin bagvuruya eklenmesi gerekmektedir.
iriinler var m1?
Hayrr [7]
Basvury tek bir tesis icin mi vapilivor? Evet  [] Bir {iriiniin farkli {iretim asamalarinin birden fazla iiretim yerinde
¥ ¢ yapriyor: Hayr [] gerceklestirilmesi halinde her bir tesis i¢in ayri bir bagvuru yapilmalidir.
) o Evet []
Basvuru ust ya21usmc.1a 1lglh.teS1Ste. e Ust yazida, sertifikada yer almas1 gereken sekliyle her bir iiretim asamasinin
gergeklestirilen firetim faaliyetleri her bir tirin Havyir her bir {iriin i¢in acikga belirtilmesi gerekmektedir
icin agikea belirtilmis midir? yir [] ’
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Basvuru, basvuru tipine uygun dokiiman tipi Evet [] . . A . . . .
7. . ’ Bu maddeye riayet edilmemesi halinde bagvuru incelenmeden iade edilecektir.
secilerek yapildr m1?
Hayrr [7]
Evet []
8. Bagvuru {icretleri eksiksiz yatirildi m1? Bu maddeye riayet edilmemesi halinde bagvuru incelenmeden iade edilecektir.
Hayrr [7]
C . Cevap evetse bunun i¢in dncelikle ithalatg1 firma tarafindan elektronik bagvuru
9 gg;m dgésgfgﬁugizzgokuinggértl?lrear?lrel:i:E Evet [] yapilarak K.uru{n pygulama yazilimindan e-takip numaras alinmasi
. - Hayr [] gerekmektedir. Uretici firma iist yazisinda s6z konusu e-takip numarasini,
' ithalatc1 firma adini1 ve iirtin adini1 belirterek dokiimanlar1 géndermelidir.
Basvuru ekleri, Kilavuzun ilgili yerlerinde | Evet []
10. parantez i¢inde belirtilen kodlarla adlandirildi smf.pdf, raporl.pdf vb.
m? Hayir []
Her bir iriin i¢in ayr1 ayri olmak tizere Evet []
“Ek.1 Uriline Ait Bagvuru Formu” eksiksiz
11. < . o
olarak diizenlendi ve basvuru sahibi adina Havir
yetkili kisi tarafindan imzalandi m1? yr []
Her bir etkin madde igin ayr1 ayr1 olmak {izere Evet []
12 “Ek.2 Etkin Maddeye Ait Basvuru Formu”
' eksiksiz olarak diizenlendi ve bagvuru sahibi Havir
adina yetkili kisi tarafindan imzalandi m1? yr [
“Ek.3 Uretim Yerine Ait Basvuru Formu” | Evet []
13. eksiksiz olarak diizenlendi ve bagvuru sahibi
adina yetkili kisi tarafindan imzaland1 mi1? Hayrr []
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Evet []
14, Ek.8.A.1 dogru sekilde sunulmakta midir? Uretim yerine ait giincel tesis ana dosyast, ekleri ile birlikte sunulmalidr.
Hayrr [7]
Evet [] Tesisin kendi 1 otoritesince diizenl tincel GMP Sertifik Ureti
15, Ek.8.A.2 dogru sekilde sunulmakta midir? esisin kendi yerel otoritesince diizenlenen giince ertifikasi ve Uretim
Yeri Izin Belgesi sunulmalidir.
Hayrr [7]
Tesis PIC/S iiyesi bir otoritenin bulundugu iilkede faaliyet gosteriyor ise
Evet [] basvuruya konu iiriin/iiriinlerin _iiretim hattini/sahasim1 kapsayan yerel
16. Ek.8.A.3 dogru sekilde sunulmakta midir? otoriteye ait son denetim raporu tiimiiyle sunulmalidir. Tesisin bulundugu iilke
Hayir [] otoritesi PIC/S iiyesi degilse bu husus raporl.pdf icinde bir yaziyla beyan
edilmelidir.
Tesisin PIC/S iiyesi iilkelerden birinde bulunmasindan bagimsiz olarak, bagka
PIC/S iiyesi bir otorite tarafindan gecirdigi son denetime ait rapor
sunulmalidir. Bu rapor tesisin bulundugu {iilke otoritesi veya Kurumumuz
tarafindan yapilmis bir denetime ait olmamaldir. Tesisin bulundugu iilke
Evet [ otoritesi veya Kurumumuz hari¢ olmak {iizere, PIC/S iiyesi bir otorite
17 Ek.8.A.4 dogru sekilde sunulmakta midi? tarafindan ve bagvuru tarihinden en ¢ok 2 yil dncesinde yapilan bir denetime
' T ) Hayrr [] ait rapor tiimiiyle sunulmalidir. Denetimin, bagvuruya konu {iriin/iirlinlerin

iiretim hattini/sahasini kapsamasi 6ncelikli olmakla birlikte, bunun miimkiin
olmadig1 durumlarda iiretim binasim1 kapsayan denetime ait rapor da
sunulabilir. Bu husustaki agiklama ile tesisin bdyle bir denetim gegirmemesi
nedeniyle rapor sunulamamasi durumunun rapor2.pdf i¢inde bir yaziyla beyan
edilmesi gerekmektedir.
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18.

Ek.8.A.5 dogru sekilde sunulmakta midir?

Evet

Hayir

Tesisin son 10 yilda gegirdigi tiim denetimler ve denetim bulgularinin kapanip
kapanmadigini gosterir tesis onayli liste sunulmalidir. Kurumumuz tarafindan
yapilan denetimler de listeye dahil edilmelidir.

19.

Ek.8.A.6 dogru sekilde sunulmakta midir?

Evet

Hayir

Denetim tarihinden bu yana tesis, ekipman ve yardimci sistemlerle ilgili
yapilmis degisiklikler liste olarak diizenli ve anlasilir bir formatta
sunulmalidir. Bu amacgla yazilim c¢iktilar1 yerine iiretici tesis tarafindan
manuel hazirlanacak excel dosyalar1 kullanilabilir. Bu dosyalarin imzal ve
onaylt olmasi gerekmektedir. APR/PQR raporlarinin veya bu maddede
istenmeyen tesisteki her tiirlii degisikligin (iiriin prosesi, analitik metotlar gibi)
ayiklanmadan sunulmasindan kag¢inilmalidir.

20.

Ek.8.A.7 dogru sekilde sunulmakta midir?

Evet

Hayir

[

Kurumumuzca gergeklestirilen denetim tarihinden sonra, yalnizca sertifikaya
konu iiriinler degil, tesiste iiretilen tiim iiriinler i¢in bir geri ¢ekme isleminin
olup olmadig1 ve varsa geri ¢ekme yapilan {irlinleri, ilkeleri, yerel ve
uluslararasi ilag otoritelerine bildirilmis iirlin hatalar1 hakkinda iiretici firma
tarafindan hazirlanan beyan ile bunlar hakkinda 6zet agiklama sunulmalidir.
Geri ¢ekmelerden ruhsat sahibinin sorumlu oldugu beyan edilerek fason
iiretim tesislerinin bu bilgiyi temin etmemesi durumu déhil tiim hallerde, nihai
olarak ithalat¢i firma tarafindan bu bilgiler temin edilerek sunulmalidir.

21.

Ek.8.B.1 dogru sekilde sunulmakta midir?

Evet

Hayir

Uretim akis semasi ile birlikte {iretimin tiim asamalarin1 agiklayan &zet bilgi
sunulmalidir.

22.

Ek.8.B.2 dogru sekilde sunulmakta midir?

Evet

Hayir

OO OO

Denetime konu {irliniin {iretildigi bina, oda, ekipmanlar kullanilarak iiretilen
diger iriinlerin listesi sunulmalidir. Listede bu iiriinlerin igerdikleri etkin
maddeler ve bunlarin farmakolojik siniflar1 (hormon, sitotoksik vs.)
belirtilmelidir.
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23.

Ek.8.B.3 dogru sekilde sunulmakta midir?

Evet

Hayir

Kurumumuz tarafindan diizenlenen GMP Sertifikas1 (belgede serh varsa
giincel haliyle) sunulmalidir.

24,

Ek.8.B.4 dogru sekilde sunulmakta midir?

Evet

Hayir

Denetim tarihinden bu yana tirtinii ilgilendiren tiim degisikliklerin (proses,
analitik metotlar dahil) listesi diizenli ve anlagilir bir formatta sunulmalidir.
Bu amagla yazilim ¢iktilar1 yerine iiretici tesis tarafindan manuel hazirlanacak
excel dosyalart kullanilabilir. Bu dosyalarin imzali ve onayli olmasi
gerekmektedir.

25.

Ek.8.B.5 dogru sekilde sunulmakta midir?

Evet

Hayir

Denetim tarihinden bu yana tiriinle ilgili kritik sapmalar ve sikayetler ile alinan
diizeltici Onleyici faaliyetleri Ozetleyen liste sunulmalidir. Listede Kkritik
sinifinda sapma ve sikiyetlerin disinda, baska sapma ve sikayetlere ver
verilmemesi esas olup bu saglanamadigi takdirde her bir sapma ve sikdyetin
smifi (kritik, major, diger vb.) mutlaka belirtilmelidir.

26.

Ek.8.B.6 dogru sekilde sunulmakta midir?

Evet

Hayir

Denetime konu iiriiniin iiretiminde kullanilan etkin madde, yardimci madde ve
primer ambalajlama malzemeleri, bunlarin tedarik¢ileri ve en son fiili tedarikg¢i
denetimlerini gosterir liste sunulmalidir. Fason {tiretim tesislerinin ruhsat
sahibince saglanan madde ve malzemeleri kullandigi ve bu bilgiyi
saglayamadigr durumlar dahil tiim hallerde, nihai olarak ithalat¢1 firma
tarafindan bu bilgiler temin edilerek sunulmalidir.

217.

Ek.8.B.7 dogru sekilde sunulmakta midir?

Evet

Hayir

Ek 11°de yer alan tablo sablonuna uygun olarak ve yerinde denetim dénemi
ile mevcut durumdaki kiyaslamayi yansitacak sekilde karsilastirma belgesi
sunulmalidir.
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Soguk zincir kosullar1 gerektiren iriinlerin sevkiyatlari sirasinda yasanan

Evet sapmalar1 ve alinan 6nlemleri igerir liste sunulmalidir. Listede anlik sicaklik
28. Ek.8.B.8 dogru sekilde sunulmakta midir? asimlarmin yer almasi gerekmemektedir. Uriin soguk zincir sevkiyati
Hayir gerektirmedigi takdirde, bu bilgi sogukzincir.pdf igerisinde bir yaziyla beyan
edilmelidir.
Uretim tesisi tarafindan hazirlanan belgeler Evet
29 iiretici tesisin kalite giivence sorumlusu, iretim Belgelerin b la o8zd ilmesi Snerili
. e e gelerin bu amagcla gozden gecirilmesi nerilir.
sorumlusu veya mesul midiri tarafindan Havir
onaylanmis m1? Y
30 Hazirlanan tim dokimanlar Tiirk¢e veya Evet Orijinal belgeler baska bir dilde ise belgelerin Tiirkce veya Ingilizce
' Ingilizce mi? Hayir terciimeleri de sunulmalidir.

Ithalat¢1 firma adina kontrol listesini dolduran yetkilinin
Adi1 Soyadr:

Gorevi:

Imzas:

Tarih:
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