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Yurt Disi Uretim Tesislerinin GMP Denetimleri ve Yurt Disi Uretim Tesislerinin GMP
Denetimleri icin Yapilacak Miiracaatlara Dair Kilavuz

05.10.2023 - ila¢ Denetim Daire Baskanlig

30.12.2022 tarihinde Kurumumuz resmi internet sitesinde yayimlanan duyurunun 3. maddesinde
belirtilen “Diinyada ve iilkemizde pandemi nedeniyle alinan tedbirler ve uygulanan kisitlamalarin bazi
tilkelerde kaldirilmis ve normallesme stirecinin baslatilmis olmast da goz éniinde bulundurularak yurt
dist tiretim tesislerinde yerinde GMP denetimlerinin risk esasina dayali yiiriitiileceginden dolayt
Kurumumuzun ilgili tesisleri denetleme hakkinin her zaman sakli kalmasi kosuluyla, pandemi siireci ile
ilgili uluslararas: tedbirler ile iilkelerin kendi tedbir ve karantina kosullar: tamamen kaldirilana kadar
27.12.2022 tarihli ve E-24931227-000-11381 sayili Makam Onay ile yiiriirliige giren “Yurt Disi Uretim
Tesislerinin GMP Denetimleri I¢in Yapilacak Miiracaatlara Dair Kilavuz” un Kriz ve Acil Durumlarda
Uygulanacak Hiikiimler maddesi kapsaminda bagvuru yapilabilecektir.” hiikmii ile 2. maddesinde
belirtilen “Pandemi nedeniyle ithalat¢t firmalarca iiretim yerlerinden dokiiman temininde sikinti
yasandigi durumlarda; ithalat¢t firma tarafindan belgelerin temin edilir edilmez asillarimin sunulacag
konusunda EBYS sistemi iizerinden “Bildirim” dokiiman tipi ile taahhiit yazisi verilmesi kosuluyla, yurt
disindaki tiretim yerlerinden gonderilecek dokiimanlarin, ithalat¢i firma adi, iiriin ismi ve bagvuru e-
takip numarasmmin belirtilmesi sartiyla  firma.yurtdisigmp@titck.gov.tr adresine mail olarak
gonderilebilecektir.” hilkkminiin 06.10.2023 tarihi itibari ile ytirtirliikten kaldirlacaktir.

Yiriirlikten kaldirilan maddeler ile birlikte Kurumumuzca yerinde denetim gergeklestirilmesi gereken
tesisler igin pandemi kisitlamalar1 kapsaminda, yiiriirliikteki Kilavuzun 9. Kriz ve Acil Durumlarda
Uygulanacak Hiikiimler maddesi kapsaminda yapilan dosya iizerinden denetim bagvurularimin
06.10.2023 tarihi itibari ile kabul edilmeyecek olmasi nedeniyle; 18.09.2023 tarihinde Kurumumuz
Resmi internet sitesinde yayimlanan Yurt Dis1 Uretim Tesislerinin GMP Denetimleri I¢in Yapilacak
Miiracaatlara Dair Kilavuz giincellenmistir.

Giincel kilavuz 05.10.2023 tarihli ve E-24931227-000-15235 sayili Makam Oluru ile yiirtirliige girmis
olup s6z konusu Kilavuz duyuru ekinde yer almaktadir.

Duyuru tarihinden 6nce yapilan bagvurular i¢in islemler mevcut versiyona gore sonuglandirilacak olup,
duyuru tarihinden sonra yapilacak yeni bagvurular yeni Kilavuz dogrultusunda degerlendirilecektir.

[lag Denetim Daire Baskanligi, Yurt Dis1 Tesis Denetimleri Bagvuru ve Takip Birimine yapilan tiim
bagvurularin zaman kaybina neden olunmamasi i¢in Kilavuzda belirtilen gerekli belgeler ile eksiksiz bir
sekilde yapilmasi 6nem arz etmektedir.

Ilgililere 5nemle duyurulur.
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