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Yurt Disi Uretim Tesislerinin GMP Denetimleri icin
Yapilacak Muracaatlara Dair Kilavuz Guncellendi
17 Eki 2025

Turkiye ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan yayinlanan Yurt Disi Uretim Tesislerinin GMP Denetimleri icin
Yapilacak Miracaatlara Dair Kilavuz glincellenerek 22 Eylil 2025 tarihinde yararlige girmistir.

Turkiye ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu ("TITCK") tarafindan yayinlanan Yurt Disi Uretim Tesislerinin GMP (lyi
imalat Uygulamalari) Denetimleri icin Yapilacak Mracaatlara Dair Kilavuz ("Kilavuz") glincellenerek 22 Eylil
2025 tarihinde yUrurlige girmistir.

TITCK internet sitesinde yapilan duyuru uyarinca, 24 Eylil 2025 tarihinden 6énce yapilan basvurular icin
islemler Kilavuz'un dnceki versiyonuna gore sonuclandirilacaktir. 24 Eylul 2025 ve sonrasi tarihlerde yapilan
basvurular ise gincellenen Kilavuz dogrultusunda degerlendirilecektir.

Yurt disinda Uretilip Ulkemize ithal edilecek Urdnler icin 01 Mart 2010 tarihinden itibaren GMP denetimi
gerekliligi bulunmakta olup bu tarihten 6nce ruhsatlandiriimis beseri tibbi Urinlerin GMP denetimi icin
basvuru yapmasi gerekmektedir. Bu kapsamda, 2010 o&ncesinde ruhsatlandirilan artnler icin
gerceklestirilemeyen yerinde denetimler nedeniyle s6z konusu Urdnler icin dosya Uzerinden istisnai bir
degerlendirme yapilmasina karar verilmistir:

« Daha 6nce TITCK tarafindan denetlenmis ve uygunlugu bulunan tesisler icin; Kilavuz'un B maddesi
kapsaminda basvuru yapilmasi gerekmektedir.

» Daha 6nce TITCK tarafindan denetlenmemis ve yerinde denetim basvurusu yapilmis tesisler icin; 31
Aralik 2025 tarihine kadar basvuru yapilmasi kosulu ile bir defaya mahsus olmak Uzere Kilavuzca
aranan Oncelik Degerlendirme Kurulu karari aranmaksizin dosya Uzerinden istisnai bir degerlendirme
yapilacaktir. Degerlendirme icin glncel denetim raporu ve Kilavuz'da belirtilen diger belgelerin
sunulmasi gerekmektedir.

Bu kapsamda dosya Uzerinden denetim basvurusu yapilmamis 2010 6ncesinde ruhsatlandiriimis Grlnlere ait
yerinde denetim basvurular gegersiz sayilacaktir.

TITCK'nin duyurusu ve Glincellenen Kilavuz'un tam metnine bulinkten ulasabilirsiniz.
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