
Türkiye ?laç ve T?bbi Cihaz Kurumu, ?yi ?malat
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Yay?mlad?
30 Eyl 2022

Türkiye ?laç ve T?bbi Cihaz Kurumu ("T?TCK") taraf?ndan Dünya Sa?l?k Örgütü (DSÖ) ve Pharmaceutical
Inspection Co-operation Scheme (PIC/S) k?lavuzlar? çerçevesinde haz?rlanan ?yi ?malat Uygulamalar?
De?erlendirmeleri ?çin Güven K?lavuzu ("K?lavuz") 9 A?ustos 2022 tarihinde yay?mland?. K?lavuz, di?er ülke
yetkili otoriteleri veya bölgesel veya uluslararas? kurum ve kurulu?lar taraf?ndan yap?lan ?yi ?malat Uygulamalar?
denetimlerine ili?kin bilgi ve belgelerin güven kapsam?nda de?erlendirilebilmesi için usul ve esaslar? belirlemektedir.

K?lavuz, 10 Haziran 2022 tarihli ve 31862 say?l? Resmî Gazete'de yay?mlanan de?i?iklikle, 21 Ekim 2017 tarihli ve
30217 say?l? Resmî Gazete'de yay?mlanarak yürürlü?e giren Be?eri T?bbi Ürünler ?malathaneleri Yönetmeli?i'nin
13. maddesine eklenen "(9) ?thal edilen be?eri t?bbi ürünler için Kurum taraf?ndan yap?lacak ?yi ?malat
Uygulamalar? denetimleri kapsam?nda ba?vuru ve denetim süreçlerinde kar??la?t?r?labilir standartlara sahip di?er
ülke yetkili otoriteleri veya bölgesel veya uluslararas? kurum ve kurulu?lar taraf?ndan yap?lan ?yi ?malat
Uygulamalar? denetimlerine ili?kin bilgi ve belgeler güven kapsam?nda de?erlendirilebilir. Buna ili?kin usul ve
esaslar ilgili k?lavuzlarla belirlenir." f?kras? do?rultusunda yay?mlanm??t?r.

K?lavuz; yurt d???nda üretilen ve Türkiye'ye ithal edilen be?eri t?bbi ürünlerin üretim yerlerinin ?yi ?malat
Uygulamalar? denetim ba?vurusu ve denetim süreçlerinde, kar??la?t?r?labilir standartlara sahip di?er ülke yetkili
otoritelerinin veya bölgesel veya uluslararas? kurulu?lar?n yürüttükleri denetim süreçlerine ili?kin bilgi ve belgelerin,
vatanda?lar?n be?eri t?bbi ürünlere eri?imin zaman?nda ve kesintisiz sürdürülmesi, özellikle acil ve afet, pandemi,
salg?n ve sava? gibi öngörülemeyen durumlarda tedarik sorunlar?n?n önlenmesi ayr?ca denetim kaynaklar?n?n
zaman?nda, etkili ve verimli kullan?labilmesi için güven kapsam?nda yap?lacak de?erlendirmelere ili?kin usul ve
esaslar? belirlemeyi amaçlamaktad?r.

K?lavuz, yurt d???nda üretilen ve ülkemize ithal edilen be?eri t?bbi ürünlerin üretim yerlerinin ?yi ?malat
Uygulamalar? denetimleri kapsam?nda ba?vuru ve denetim süreçlerinde tesisin bulundu?u ülkeye ait denetleyici /
düzenleyici otoritenin veya bölgesel veya uluslararas? kurulu?lar?n gerçekle?tirdikleri yerinde denetimler sonucu
haz?rlanan bilgi ve belgelerin güven kapsam?nda de?erlendirilmesi için uygulanacak usul ve esaslar?
kapsamaktad?r.

K?lavuz'da de?inilen önemli hususlar a?a??daki gibidir:

T?TCK'nin ilaç sektörü üzerindeki denetim görevi aç?klanm??t?r.
?laç Denetim ??birli?i Plan?'n?n yap?s? ve misyonu aç?klanm??t?r.
Otoriteler aras?ndaki kar??la?t?r?labilirli?in de?erlendirilebilmesi amac?yla ilgili otoritenin sahip olmas?
gereken özellikler belirtilmi?tir.
Güven kavram? ve ilkeleri aç?klanm??, bilgi ve belgelerin güven kapsam?nda kabul edilmesi ve
de?erlendirilmesi ile güvenin ne zaman, nas?l ve hangi durumlarda uygulanaca??na T?TCK taraf?ndan
ba??ms?z olarak karar verilece?i belirtilmi?tir.
Güven kapsam?nda bilgi ve belgelerin kabul edilmesi için esaslar düzenlenmi?tir.
T?TCK'den ba?ka bir otoritenin yaz?l? talebi üzerine, güven kapsam?nda T?TCK'nin bilgi ve belge
payla??m? için usul ve esaslar belirlenmi?tir.



K?lavuz, yay?m tarihinde yürürlü?e girmi?tir.

K?lavuz'un tam metnine ise bu ba?lant?dan ula?abilirsiniz. 

Related Attorneys
GÖKÇE ?ZG?, LL.M.
BÜ?RA BIÇAKCI, LL.M.

Moroglu Arseven | www.morogluarseven.com

https://titck.gov.tr/storage/Archive/2022/announcement/YMALATUYGULAMALARIDEERLENDRMELERNGVENKILAVUZU_f60f4e41-3348-44e8-9bdc-faafd011d71c.pdf
https://www.morogluarseven.com/tr/ekibimiz/gokce-izgi/
https://www.morogluarseven.com/tr/ekibimiz/busra-bicakci/
https://www.morogluarseven.com

