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Tirkiye ?lac ve T?bbi Cihaz Kurumu ("T?TCK") taraf?ndan Dinya Sa?I?k Orgiitii (DSO) ve Pharmaceutical
Inspection Co-operation Scheme (PIC/S) k?lavuzlar? cercevesinde haz?rlanan ?yi ?malat Uygulamalar?
De?erlendirmeleri ?¢in Guven K?lavuzu ("K?lavuz") 9 A?ustos 2022 tarihinde yay?mland?. K?lavuz, di?er Ulke
yetkili otoriteleri veya bdélgesel veya uluslararas? kurum ve kurulu?lar taraf?ndan yap?lan ?yi ?malat Uygulamalar?
denetimlerine ili?kin bilgi ve belgelerin gliven kapsam?nda de?erlendirilebilmesi icin usul ve esaslar? belirlemektedir.

K?lavuz, 10 Haziran 2022 tarihli ve 31862 say?l? Resmi Gazete'de yay?mlanan de?i?iklikle, 21 Ekim 2017 tarihli ve
30217 say?I? Resmi Gazete'de yay?mlanarak yirirlii?e giren Be?eri T?bbi Urlinler ?malathaneleri Yonetmeli?inin
13. maddesine eklenen "(9) ?thal edilen be?eri t?bbi Urinler icin Kurum taraf?ndan yap~?lacak ?yi ?malat
Uygulamalar? denetimleri kapsam?nda ba?vuru ve denetim sireclerinde kar??la?t?r?labilir standartlara sahip di?er
ulke yetkili otoriteleri veya bolgesel veya uluslararas? kurum ve kurulu?lar taraf?ndan yap?lan ?yi ?malat
Uygulamalar? denetimlerine ili?kin bilgi ve belgeler giiven 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 Uretilen ve Turkiye'ye ithal edilen be?eri t?bbi Grtinlerin tretim yerlerinin ?yi ?malat
Uygulamalar? denetim ba?vurusu ve denetim sireglerinde, kar??la?t?r?labilir standartlara sahip di?er tlke yetkili
otoritelerinin veya bdlgesel veya uluslararas? kurulu?lar?n yirttttkleri denetim streclerine ili?kin bilgi ve belgelerin,
vatanda?lar?n be?eri t?bbi Urlinlere eri?imin zaman?nda ve kesintisiz strdirilmesi, 6zellikle acil ve afet, pandemi,
salg?n ve sava? gibi 6ngorilemeyen durumlarda tedarik sorunlar?n?n dnlenmesi ayr?ca denetim kaynaklar?n?n
zaman?nda, etkili ve verimli kullan?labilmesi i¢in gliven kapsam?nda yap?lacak de?erlendirmelere ili?kin usul ve
esaslar? belirlemeyi amaclamaktad?r.

K?lavuz, yurt d???nda Uretilen ve llkemize ithal edilen be?eri t?bbi Urlinlerin Gretim yerlerinin ?yi ?malat
Uygulamalar? denetimleri kapsam?nda ba?vuru ve denetim slreclerinde tesisin bulundu?u Ulkeye ait denetleyici /
dizenleyici otoritenin veya bolgesel veya uluslararas? kurulu?lar?n gercekle?tirdikleri yerinde denetimler sonucu
haz?rlanan bilgi ve belgelerin gliven kapsam?nda de?erlendiriimesi i¢cin uygulanacak usul ve esaslar?
kapsamaktad?r.

K?lavuz'da de?inilen 6nemli hususlar a?a??daki gibidir:

e T?TCK'nin ilag sektorl tzerindeki denetim gorevi ag?klanm??t?r.

e ?lac Denetim ??birli?i Plan?'n?n yap?s? ve misyonu a¢?klanm??t?r.

e Otoriteler aras?ndaki kar??la?t?r?labilirli?in de?erlendirilebilmesi amac?yla ilgili otoritenin sahip olmas?
gereken ozellikler belirtilmi?tir.

e Glven kavram? ve ilkeleri ag?klanm??, bilgi ve belgelerin giiven kapsam?nda kabul edilmesi ve
de?erlendiriimesi ile glivenin ne zaman, nas?l ve hangi durumlarda uygulanaca??na T?TCK taraf?ndan
ba??ms?z olarak karar verilece?i belirtilmi?tir.

e Gliven kapsam?nda bilgi ve belgelerin kabul edilmesi igin esaslar diizenlenmi?tir.

e T?TCK'den ba?ka bir otoritenin yaz?|? talebi Gizerine, gliven kapsam?nda T?TCK'nin bilgi ve belge
payla??m? icin usul ve esaslar belirlenmi?tir.



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

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