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1. Amag

Bu kilavuzun amaci; yurt disinda iiretilen ve lilkemize ithal edilen beseri tibbi iirlinlerin
iiretim yerlerinin Iyi Imalat Uygulamalar1 denetim basvurusu ve denetim siireclerinde,
karsilastirilabilir standartlara sahip diger {ilke yetkili otoriteleri veya bolgesel veya uluslararasi
kuruluglarin yiiriittiikleri denetim siireglerine iliskin rapor, GMP sertifikasi vb. bilgi ve
belgelerin, vatandaslarin beseri tibbi iirlinlere erisimin zamaninda ve kesintisiz siirdiiriilmesi,
Ozellikle acil ve afet, pandemi, salgin ve savas gibi ongoriilemeyen durumlarda tedarik
sorunlarinin  6nlenmesi ayrica denetim kaynaklarinin zamaninda, etkili ve verimli
kullanilabilmesi i¢in giiven kapsaminda yapilacak degerlendirmelere iliskin usul ve esaslari

belirlemektir.

2. Kapsam

Bu kilavuz, yurt disinda tiretilen ve lilkemize ithal edilen beseri tibbi {iriinlerin liretim
yerlerinin Iyi imalat Uygulamalar1 denetimleri kapsaminda basvuru ve denetim siireglerinde
tesisin bulundugu iilkeye ait denetleyici/diizenleyici otoritenin veya bolgesel veya uluslararasi
kuruluglarin gerceklestirdikleri yerinde denetimler sonucu hazirlanan bilgi ve belgelerin giiven

kapsaminda degerlendirilmesi i¢in uygulanacak usul ve esaslar1 kapsar.

3. Yasal Dayanak
21.10.2017 tarihli ve 30217 sayil1 Resmi Gazetede yayimlanarak yiirtirliige giren Beseri

Tibbi Uriinler Imalathaneleri Y&netmeligi

4. Kisaltmalar
DSO: Diinya Saglik Orgiitii

EDQM: Avrupa Ilag Kalite ve Saglik Hizmetleri Direktorliigii (European Directorate for
the Quality of Medicines & HealthCare)

EMA: Avrupa Ilag Kurumu (European Medicines Agency)
GMP: Iyi Imalat Uygulamalar1 (Good Manufacturing Practices)
ICH: Uluslararas1 Uyum Konseyi (The International Council for Harmonisation of

Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use)

PIC: fla¢ Denetim Konvansiyonu (Pharmaceutical Inspection Convention)
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PIC/S: fla¢ Denetim Is Birligi Plan1 (Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme)

TITCK: Tiirkiye Ilag ve T1ibbi Cihaz Kurumu

5.Giris

Ulkemize ithal edilen beseri tibbi iiriinlerin imalathaneleri, 11 Aralik 2021 tarihli ve
31686 sayili Resmi Gazetede yaymmlanarak yiiriirlige giren Beseri Tibbi Uriinler
Ruhsatlandirma Yonetmeligi ve 21.10.2017 tarihli ve 30217 sayili Resmi Gazetede
yayimlanarak yiiriirliige giren Beseri Tibbi Uriinler Imalathaneleri Y®énetmeliginin 13. Maddesi
cercevesinde Kurum tarafindan belirlenen usil ve esaslara gore denetlenmekte ve yapilan
denetim sonrasi, ithal fiiriinlere Iyi Imalat Uygulamalar1 Sertifikas1 diizenlenip

diizenlenmeyecegine karar verilmektedir.

Yurt disinda bulunan iiretim tesislerinin denetim bagvurular ile ilgili ustl ve esaslar
Yurt Dis1 Uretim Tesislerinin GMP Denetimleri igin Yapilacak Miiracaatlara Dair Kilavuz’da
belirlenmekte ve bu kapsamda ithal edilecek iirtin/iiriinlerin liretim hattini/sahasini kapsayan
denetim raporlari, iiretim yeri izin belgeleri ve GMP Sertifikalar1 gibi doki{imanlar

degerlendirilmektedir.

Beseri Tibbi Uriinler Imalathaneleri Y&netmeliginin 13. Maddesinin 9. Bendinde
belirtilen “ithal edilen beseri tibbi {iriinler icin Kurum tarafindan yapilacak Iyi Imalat
Uygulamalar1 denetimleri kapsaminda basvuru ve denetim siireglerinde karsilastirilabilir
standartlara sahip diger iilke yetkili otoriteleri veya bolgesel veya uluslararast kurum ve
kuruluslar tarafindan yapilan lyi Imalat Uygulamalar1 denetimlerine iliskin bilgi ve belgeler
giiven kapsaminda degerlendirilebilir. Buna iligkin usul ve esaslar ilgili kilavuzlarla belirlenir”
hikkmii geregi Diinya Saghik Orgiiti (DSO) tarafindan yayimlanan Tibbi iiriinlerin
diizenlenmesinde iyi giiven uygulamalari: iist diizey ilkeler ve dikkate alinacak hususlar (Good
reliance practices in the regulation of medical products: high level principles and
considerations) kilavuzu ve Ila¢ Denetim Is Birligi Plan1 (PIC/S) tarafindan yayimlanan GMP
Denetim Giiveni (GMP Inspection Reliance) kilavuzu ¢ergevesinde diger iilke yetkili otoriteleri
veya bolgesel veya uluslararas: kurum ve kuruluslar tarafindan yapilan Iyi Imalat Uygulamalar
denetimlerine iliskin bilgi ve belgelerin gliven kapsaminda degerlendirilebilmesi ig¢in

uygulanacak usul ve esaslar1 belirlemek iizere bu kilavuz hazirlanmstir.
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5.1 Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK); Tiirkiye ila¢ sektérii i¢in denetleyici ve
diizenleyici otoritedir. Ilag, geleneksel bitkisel tibbi iiriinler, destek ve ileri tedavi tibbi iiriinleri,
tibbi cihazlar, kozmetik {irtinler, iiriin tipi 1 ve drlin tipi 19 biyosidal iirlinlere yonelik
diizenleyici, denetleyici, yonlendirici icraatlarla halk sagligina hizmet etmek amaciyla gorev
alani ile ilgili konularda ulusal veya uluslararasi, kamu kurumlar1 ve iiniversiteler ile 6zel

kuruluglarla bilimsel ve teknik is birligi yapar ve miisterek caligmalar ylirtitiir.

TITCK’nin ilag sektorii iizerindeki denetim gorevi, Denetim Hizmetleri Baskan

Yardimcilig1 biinyesinde gérev yapan miifettisler tarafindan yiirtitiiliir.

5.2. Tla¢ Denetim Isbirligi Plam1 (PIC/S)
1971°de Avrupa Serbest Ticaret Birligindeki 10 iiye lilkenin (Avusturya, Danimarka,
Finlandiya, izlanda, Liechtenstein, Norveg, Portekiz, Isveg, Isvigre, Ingiltere) katilimu ile Ilag

Denetim Konvansiyonu (PIC) kurulusu tesekkiil etmistir.

PIC, 1993 yilinda 18 iiyeye ulasmistir. Farkli iilkelerin iiye olabilmesinin de oniinii
agmak icin ihtiya¢ ortaya ¢ikmasi neticesinde, 1995 yilinda Avrupa ilag Kurumu (EMA),
Avrupa Ilag Kalite ve Saglik Hizmetleri Direktorliigii (EDQM) gibi diizenleyici otoritelerin de
katilimiyla PIC/S olusturulmustur.

PIC/S’in temel misyonu; beseri tibbi {irtinler alaninda yapilan GMP denetimlerinin
standardizasyonunu saglamak ve bu konuda uluslararasi bir uyum olusturmaktir. Bu sayede
benzer nitelikteki miikerrer GMP denetimlerinin oniine gegilerek zaman ve is giicii kaybinin
engellenmesi istenmektedir. PIC/S farkli otoriteler arasinda iletisim ve bilgi paylasim ag1 gorevi
gormekte, liye iilkeler arasinda denetim raporlari, ilag liretim tesislerine iligkin veriler ve benzer
konularda veri aligverisi saglamaktadir. PIC/S tarafindan yayimlanan GMP Kilavuzu ve ekleri
uluslararasi kabul gérmiis standartlar olup iilkemizde uygulanan Beseri T1bbi Uriinler lyi Imalat

Uygulamalar1 kilavuzu da bununla tam uyumludur.

5.3. TITCK’nin PIC/S Uyelik Siireci

TITCK’nin 02.11.2011 tarihinde kurulmas: akabinde PIC/S tam iiyelik calismalarina
baslanmis olup 3 Mayis 2013 tarihinde resmi liyelik basvurusu yapilmistir. Degerlendirme
siireci sonunda 2017 yilinin Subat ayida PIC/S iiyesi 5 ayr iilkeden (Irlanda, Isvicre, Yeni
Zelanda, Arjantin ve Malezya ) gelen miifettisler tarafindan TITCK’da yerinde denetim

gerceklestirilmistir. Denetim kapsaminda ayrica Tiirkiye’deki ilag iiretim tesislerinde TITCK
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miifettislerince yiiriitiilen GMP denetimleri yerinde degerlendirilmistir. TITCK nin 01.01.2018
tarihi itibariyle PIC/S tam tiyeligi baglamistir.

6. Otoritelerin Karsilastirilabilirligi

Ithal edilen beseri tibbi iiriinlerin Kurum tarafindan yapilacak Iyi imalat Uygulamalar
denetimleri kapsamindaki degerlendirmelerde sunulacak bilgi ve belgelerin giiven kapsaminda
kabul edilebilmesi i¢in dokiimanlarin temin edildigi otoritenin yetkinligine dair giiven
olusturucu bir mevzuat altyapisi, kalifiye insan kaynagi ve denetim mekanizmasinin saglanmasi
gereklidir. Otoritelerin karsilastirilabilirligi uluslararas1 kurum ve kuruluslara iiyelik ve/veya

otoriteler arasi yapilacak karsilikli tanima anlagsmalar1 vb. uygulamalarla saglanabilir.

TITCK tarafindan yayimlanan Ilag Denetim Faaliyetlerine Iliskin Karsilikli Tanima
Kilavuzu g¢ergevesinde; degerlendirme sirasinda basvuruda bulunan otoritenin GMP ile ilgili
mevzuatinin, kalite sisteminin, GMP denetim siire¢lerinin, miifettis kalifikasyonunun, ¢ikar
catismasi politikalarinin, iilkede yer alan iiretim tesislerinin GMP uyum seviyesinin ve bu

kapsamdaki mevzuat ve prosediirlerinin degerlendirilecegi belirtilmektedir.

Bu cergevede; otoriteler arasindaki karsilastirilabilirligin - degerlendirilebilmesi

amacuyla ilgili otoritenin;

e Ulkemizle aym uluslararasi standart ve kilavuzlara uyumluluk gdstermesi,
e Uygun nitelikte ve isleyen bir kalite yonetim sisteminin bulunmasi,
e Yeterli niteliklere sahip miifettislerden olusan GMP denetim ekibine sahip olmasi

gerekmektedir.

TITCK’nin da iiyesi oldugu PIC/S iiyeligi icin gerekli ana kosullar; otoritelerin beseri
tibbi {drtinlerle ilgili mevzuatinin, PIC/S kilavuzuna esdeger giincel GMP Kilavuzunun
bulunmasi bununla birlikte GMP Denetim Biriminin PIC/S kalite yonetim sistemine ve kalifiye

GMP Miifettislerine sahip olmas1 olarak siralanmaktadir.

PIC/S’in GMP Denetim Birimleri i¢in tanimladigi kalite sistemi gereklilikleri
uluslararas1 alanda kabul gormiis standartlardan olugmakta ve yukarida belirtilen hususlar
tyelik  slirecinde dokiimantasyon kontrolii ve yerinde denetimler vasitasiyla

degerlendirilmektedir.

PIC/S iiyesi otoriteler ve caligsanlari, paylasilan bilginin gizliligine saygi duymayu,

herhangi bir ¢ikar ¢atismasindan kaginmay1 taahhtit ederler.
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7. Giiven Kavram ve Ilkeleri

(7.1) Giiven; degerlendirme ve karar verme siirecindeki bir otoritenin, kendi kararina
varirken karsilagtirilabilir nitelikteki baska bir otorite veya giivenilir bir kurum tarafindan
gergeklestirilen degerlendirmeleri veya bilgi ve belgeleri dikkate aldigi, 6nemli 6l¢iide agirlik

verdigi eylem olarak tanimlanmastir.

(7.2) Giiven, herhangi bir ortamda mevcut kaynaklari en iyi sekilde kullanmaya yonelik
bir stratejidir. Giivenen makam, bagkalarinin kararlarina, degerlendirmelerine ve bilgilerine

dayansa bile, alinan kararlarda bagimsiz, hesap verebilir ve sorumlu olmaya devam eder.

(7.3) Giiven kapsaminda bir otoriteden bilgi ve belge kabul edilmesi o otoritenin

kararinin kabul edildigi anlamina gelmemektedir.

(7.4) Bilgi ve belgelerin giiven kapsaminda kabul edilmesi ve degerlendirilmesi ile
giivenin ne zaman, nasil ve hangi durumlarda uygulanacagina Kurum tarafindan bagimsiz

olarak karar verilir.

(7.5) Yurt Dis1 Uretim Tesislerinin GMP Denetimleri I¢in Yapilacak Miiracaatlara Dair
Kilavuz, ila¢ Denetim Faaliyetlerine iliskin Karsiikli Tanima Kilavuzu ve bu kilavuz
cercevesinde degerlendirilen iiretim tesislerine iligskin bilgiler seffaflik prensibi dogrultusunda

Kurum internet sitesinde ve/veya idari faaliyet raporlarinda yayimlanarak paydaslara bildirilir.

(7.6) Giiven kapsaminda kabul edilen bilgi ve belgeler TITCK Denetim Hizmetleri

Bagkan Yardimcilig1 blinyesinde gorev yapan alaninda uzman miifettiglerce degerlendirilir.

(7.7) Tiim iiriin gruplar i¢in, Yurt Dis1 Uretim Tesislerinin GMP Denetimleri I¢in
Yapilacak Miiracaatlara Dair Kilavuz kapsaminda yapilan bagvurularda PIC/S iiyesi olan

otoritelerden temin edilen bilgi ve belgeler giiven kapsaminda degerlendirilir.

Bunun disinda kalan afet, pandemi, salgin ve savas gibi durumlarda giiven kapsaminda
degerlendirilecek iiriin grubu ve kaynagi halk sagligi ihtiyaglari da goz dniinde bulundurularak
risk bazli olarak degerlendirilir. Degerlendirme metodu ile gerekli bilgi ve belgeler Yurt Dis1
Uretim Tesislerinin GMP Denetimleri i¢in Yapilacak Miiracaatlara Dair Kilavuz gergevesinde

belirlenir. Giincel gereklilikler kapsaminda kilavuzda giincelleme yapilabilir.

8. Giiven Kapsaminda Bilgi ve Belgelerin Kabul Edilmesi

(8.1) Yurt disinda {iretilen ve iilkemize ithal edilen beseri tibbi iirlinlerin tiretim

yerlerinin Iyi [malat Uyswlamalarye Adenetim. i hasypysu  ve  denetim  stireglerinde,
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karsilastirilabilir standartlara sahip diger iilke yetkili otoriteleri veya bolgesel veya uluslararasi
kuruluglarin yiiriittiikleri denetim siire¢lerine iligskin denetim raporu, GMP sertifikas1 vb. bilgi

ve belgeler;

e Vatandaslarin beseri tibbi iirlinlere erisiminin zamaninda ve kesintisiz siirdiiriilmesi,

o Ogzellikle acil ve afet, pandemi, salgin ve savas gibi éngériilemeyen durumlarda tedarik
sorunlarinin yagsanmamasi,

e Denetim kaynaklarinin zamaninda, etkili ve verimli kullanilabilmesi amaciyla

yapilacak degerlendirmelerde giiven kapsaminda kullanilabilir.

(8.2) Karsilastirilabilir nitelikte bagka bir otoritenin saglayacagi bilgi ve belgeler, Yurt
Dis1 Uretim Tesislerinin GMP Denetimleri I¢in Yapilacak Miiracaatlara Dair Kilavuzda
belirtilen kurallar ¢ergevesinde normal kosullar altinda kabul edilebilecegi gibi iiriin tiirii ve
kaynagi1 goz oniinde bulundurularak Kurumca yapilacak bir risk degerlendirmesi ¢er¢evesinde
afet, pandemi, salgin ve savas gibi durumlarda gerceklestirilecek denetim siireclerinde

kullanilmak tizere giiven kapsaminda kabul edilebilir.
(8.3) Karsilastirilabilirlik ilkesi dogrultusunda;

Ithal edilen veya edilecek beseri tibbi iiriinler i¢in Kurum tarafindan yapilacak Iyi imalat
Uygulamalar1 denetimleri kapsaminda PIC/S iiyesi otoritelerden temin edilen bilgi ve belgeler,

basvuru ve denetim siireclerinde giiven kapsaminda kabul edilebilir.

GMP standartlarmin olusturulmasinda rolii olan DSO gibi uluslararasi kuruluslarin ya
da EMA gibi bolgesel kuruluslarin gerceklestirdikleri GMP denetimleri sonucu hazirlanan bilgi
ve belgeler yiiriitiilecek ortak ¢alisma programlari, karsilikli tanima anlagsmalar1 veya afet,
pandemi, salgin ve savas gibi durumlarda yapilacak risk degerlendirmesi sonucu Kurum

tarafindan verilen karar ¢ercevesinde gliven kapsaminda kabul edilebilir.

(8.4) GMP denetim raporu, iiretim yeri izin belgesi, GMP sertifikasi, diizeltici ve
Onleyici faaliyet dokiimanlar1 ve degerlendiren otorite tarafindan verilen cevaplar ile
degerlendirme kapsaminda tesisin kalite sistemi ile ilgili otoriteden istenecek her tiirlii bilgi ve

belge giiven kapsaminda kabul edilebilir ve degerlendirilebilir.
(8.5) Sunulan bilgi ve belgelerin kabul edilmesi i¢in gegerlilik tarihleri igerisinde olmast

gereklidir.
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(8.6) Sunulan bilgi ve belgelerin karsilastirilabilir nitelikte bir otoriteden temin edilmesi
esastir. Bu ¢ercevede; bilgi ve belgenin kabul edildigi otoritenin, bdlgesel ya da uluslararasi

kurum ve kuruluslarin yayimladigi listeler dogrulama amagh kullanilabilir.

(8.7) Giiven kapsaminda  gergeklestirilen  siireclerin  ve  standartlarin
stirdiiriilebilirliginden emin olmak, denetim insan kaynaginin etkili ve verimli kullanildiginin

degerlendirilmesi amaciyla siirecler gdzden gecirilir gerektiginde revize edilir.

(8.8) GMP degerlendirmesi esnasinda sunulan bilgi ve belgeler giiven kapsaminda kabul

edilse dahi gerekli goriilmesi halinde Kurumun denetim hakki her zaman saklidir.

9. Giiven Kapsaminda TITCK’nin Bilgi ve Belge Paylasim

(9.1) TITCK’dan baska bir otoritenin yazili talebi iizerine; iiretim tesisinin GMP
uygunlugu, GMP denetim raporu, ilgili tesiste denetim sonrasi yiiriitiillen diizeltici onleyici
faaliyetler vb. bilgiler, Denetim Hizmetleri Baskan Yardimciligimin, Iyi Imalat Uygulamalari
(GMP) Denetimi Giiven ve Bilgi Belgelerin Paylagilmasi Prosediirii ¢er¢evesinde goniilliiliik

esasina bagli olarak paylasilabilir.
(9.2) Giiven kapsaminda paylasilan bilgiler tesislere ait;
(a) finansal ve ticari hususlar;
(b) teknik sir kabul edilebilecek veriler;
(c) arastirma ve gelistirme bilgileriyle ilgili veriler;
(d) personelin gorevleri disindaki kisisel veriler;

(e) yaptirim gerektiren islemleri sekteye wugratabilecek resmi bilgiler hususlarim

icermemelidir.

(9.3) TITCK tarafindan yurt i¢inde ve yurt disinda bulunan beseri tibbi iiriin {iretim
tesislerinde gerceklestirilen GMP denetimlerine dair bilgi ve belgelerin diger {ilke otoriteleri ile
paylasimi, Kurum resmi e-posta adresleri iizerinden, Iyi imalat Uygulamalar1 (GMP) Denetimi
Giiven ve Bilgi Belgelerin Paylasilmasi1 Prosediirii kapsaminda sadece otoriteler tarafindan
talep edilen konularla sinirli olarak ve talep edilen konu geregince kullanimini ve gizlilik

sartlarin1 saglamak kaydiyla yapilabilir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ak1UMOFyMOFyRG83MOFySHY3Q3NR Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys




10. Yiirurlik

Bu kilavuz yayimlandig: tarihte yiiriirliige girer.

11. Yiiriitme

Bu kilavuz hiikiimlerini Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu Baskan yiiriitiir.

12. Kaynaklar
1. 21.10.2017 tarihli ve 30217 sayili Resmi Gazetede yayimlanarak yiiriirliige giren Beseri

Tibbi Uriinler Imalathaneleri Y&netmeligi

2. Fifty-fifth report of the WHO Expert Committee on Specifications for Pharmaceutical
Preparations. Annex 10 - Good reliance practices in the regulation of medical products: high
level principles and considerations

3. PIC/S Guidance - GMP Inspection Reliance.

4. Yurt Dis1 Uretim Tesislerinin GMP Denetimleri I¢in Yapilacak Miiracaatlara Dair Kilavuz
5. Tlag Denetim Faaliyetlerine Iliskin Karsilikli Tanima Kilavuzu

6. TITCK Iletisim Isbirligi ve Bilgi Paylasim1 Kilavuzu

7. Iyi Imalat Uygulamalari (GMP) Denetimi Giiven ve Bilgi Belgelerin Paylasilmas: Prosediirii

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ak1UMOFyMOFyRG83MOFySHY3Q3NR Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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