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Ulkemize ithal Edilecek Urunler icin GMP
Denetimleri

T.C. - Saglik Bakanhd: - Turkiye ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu - Kontrole Tabi Uriinler - Ulkemize
ithal Edilecek Urlinler icin GMP Denetimleri

Turkiye ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu

Yurt disinda dretilip, Ulkemize ithal edilecek Urinler icin GMP denetimleri 27.12.2022 tarihli ve E-
24931227-000-11381 sayili Makam Onayi ile yarirliige giren “Yurt Disi Uretim Tesislerinin GMP

Denetimleri icin Yapilacak Miracaatlara Dair Kilavuz” hiikiimleri cercevesinde yuritilmektedir.

28.12.2022 tarih ve E-24931227-000-11402 sayili Makam Oluru dogrultusunda yayimlanan
Kurumumuz 30.12.2022 tarihli “Yurt Disi Uretim Tesislerinin GMP Denetimleri ve Sertifikasyon
Sdrecleri” isimli duyurusunda yurt disi Uretim tesislerinde yerinde GMP denetimlerinin risk

esasina dayali olarak yapilacak degerlendirmelere goére planlanacagi duyurulmustur.

Bu baglamda, yurt disinda Uretilen ve Ulkemize ithal edilecek beseri tibbi Grtnler icin
Kurumumuza yapilmis olan hali hazirdaki yerinde GMP denetim basvurularina konu drdnlerin
piyasada bulunma durumlari, ruhsatlandirma sirecleri, Gretim yeri degisiklikleri ve benzeri
durumlar dikkate alinarak yerinde GMP denetim talebinin devam edip etmedigi hakkinda
“Bildirimler” doklGman tipi secilerek 20.01.2023 tarihine kadar tarafimiza bilgi verilmesi
gerekmektedir. Bu kapsamda ekte yer alan tablonun elektronik ortamda doldurulmasi, tarama ve

sizme yapilabilecek sekilde yazi ekine eklenmesi gerekmektedir.
ilgililere dnemle duyurulur.
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