GMP DENETIM FORMU

DENETLENEN YER
O Uretim Yeri O Depo

FIRMA ADI:

FIRMA ADRESI:

KOZMETIK BILDiRIM TARiHi: e-BILDIRIM ISLEM TAKIP NUMARASI |
BILDIRiMi ve URETIMI YAPILAN URUNLER (10 ADETTEN FAZLA iSE RAPOR EKiNE LISTE EKLEYINiz.)
1 6

2 7

3 8

4 9

5 10
SORUMLU TEKNIK ELEMAN

Adi Soyadi ve TC Kimlik Numarasi

Mesledi (Eczaci, Kimyager, Kimya miih, Biyolog) ve Uygunlugu
(Sektorde en az 2 yil fiilen calistigina dair belgesi var mi? Ecz harig)

Gorevi baginda mi?

KALITE YONETIM SISTEMI

Firmanin yazili bir kalite glivence sistemi var mi? Yazili belgeler gérilmelidir.

Dis musteriler tarafindan kalite sistem denetimleri yapiliyor mu?

Son denetim sonuglan nelerdir? Olumsuzluk varsa iyilestirici islem 06zeti goriilebilir veya s6zel bilgi
alinabilir.

ORGANizZASYON

Organizasyon semasi mevcut mu? Varsa bir kopyasint aliniz.

Her birimde calisan toplam calisan sayilari nedir? Organizasyon semast (izerine kaytt aliniz.

Badimsiz kalite glivence/kalite kontrol bollimleri mevcut mu?

Kalite Birim Sorumlusunun onayli is tanim belgesi var mi?

Isletmenin tiim alanlarina girme yetkisi var mi? Kime bagli olarak caligiyor? (Dogrudan iist yénetime
bagli olmalidir.)

I¢ denetimle ilgili yazili bir yillk program var mi ? Denetim raporlari yayinlaniyor mu? Varsa Kopya aliniz.

I¢ Denetim sonrasi iyilestirici eylem plani mevcut mu? Varsa 6rnek gériiniiz.

I¢ denetimciler ic denetim yapabilecek gibi egitimli mi?

Kalite biriminde sorumlu personelin aldi§i editimlerle ilgili kayitlar var mi? Egitimler ve bu egitimlerin
alindiklart tarihlerle ilgili bilgi aliniz.

PERSONEL

Organizasyonel yapi igindeki pozisyonunu biliyor mu, sorumluluklarini ve faaliyetlerini gdsteren is tanimi
var mi, bu faaliyetler konusunda gerekli egitimi almig mi? Ne zaman?

Tim personele GMP ile ilgili sorumluluklarinin belirtiimis oldugu is tanimlari imza karsiligi verilmis mi?

Personelin girebilecedi alanlar belirlenmis mi? Bu alanlarda gerekli isaretlemeler yapilmig mi?

Yeni personele verilecek sorumluluk ve faaliyetleri igin gerekli egitim verilerek beceri kazandiriliyor mu?

Verilen egitimlerin etkinligi nasil dederlendiriliyor? (Egitimden hemen sonra veya belli siireler sonra)

Pozisyonuna bakilmaksizin, tiim personel icin editim ihtiyaclar belirleniyormu?

Her diizey igin yillik egitim plani var mi? Varsa egitim ihtiyaglari nasil tespit ediliyor.* Egitim planindan
bir kopya aliniz.

GMP ve beceri ile ilgili egitimler hangi siklikta tekrarlaniyor?




Temiz ve dizenli 6zel is giysileri mevcut mu? Giyinme ve soyunmaya uygun yeterli odalari var mi ?

Temizlik, bakim prosedirleri ve ig talimatlar var mi?

Kisisel hijyen ile ilgili kurallar prosediirlerde ye aliyor mu? Kisisel hijyen sartlarina uyuyor mu?

TESISLER

Her birim igin ayri veya tanimli alanlar saglanmig mi?

Tesislerin tasarimi temizlik, sanitizasyon ve bakim yapilmasina uygun mudur? Yiizeylerin diizgiin, girinti
ve ctkintisiz, ¢catlaksiz olup olmadigi incelenmelidir.

Depo Alanlari

Tesisin tasarimi yapilirken, uygun temizlik ve sanitizasyon yontemleri dikkate alinmis ve (retilen
Griinlerin tlrd ve gesitliligine uygun ydntemler belirlenmis mi?

Hammadde kabulden (iriin sevkiyatina kadar olan tim stiregleri icine alan materyal akis semasi var mi?

Isiklandirma yeterli midir? Lambalar kolay temizlenebilir sekilde tasarlanmis midir?

Havalandirma sistemi var mi? Havalandirma sisteminde kullanilan filtre tipi nedir?

Filtrelerin saglamligi ve etkinlik kontrolii nasil yapilmaktadir?

Parlayici ve patlayici maddelerin saklanma kosullari uygun mu? Yangin glvenligi agisindan alinan
onlemler yeterli mi?

Dis ortamdan, kapi ve pencere araligi gibi alanlardan kontaminantlarin girisini 6nlemek Uzere
merkezden dis ortama dogru azalan bir basing farki olusturulmus mudur?

Boru, kanalizasyon, oluk v.b materyallerin tasarimi kolay temizlenebilir, koku ve geri donisimi
engelleyici sekilde midir?

Temizlik ve Sanitizasyon

Uretim alanlarindaki tamir ve bakim icin temizlik ve bakim talimatlari mevcut mu?

Teghizat ve her bir alan igin temizlik ve sanitizasyon kayitlar yazili olarak var mi?

Uretimde kullanilan tiim techizatin temizlii icin yapilan islemler nelerdir?

hazirlanmis yazili SOP (Standart Islem Talimatlar) var mi ve bunlar gerekli sekilde uygulanmakta midir?

Yazil talimatlarda kullanilacak temizlik ve sanitizasyon ajanlari belirtilmis mi?

Ajanlarin nasil etkili olduklari konusunda dogrulama (validasyon) amach calismalar yapilmis mi?

Tesislerin bakimi icin bir prosediir var mi? Ve kontrolli periyodik olarak yapiimakta mi?

Bakim Hizmeti nasil verilmektedir? Disardan mi yoksa kendi icinden mi?

Tesise kemirgenler, bocekler, kuslar ve diger hayvanlarin girisi engellenmis mi? Alinan tedbirler nedir?

Hasere vb kontrol prosediirli ve programi yazili olarak var mi? Miicadele faaliyetleri icin baska bir
firmadan mi hizmet alinmaktadir?

Kusurlu ekipman nasil kullanim disi birakiliyor, izole ediliyor ? Kullaniliyorsa , ne tedbirler aliniyor ?

Uretim sirasinda techizat bakimi yapiimasi gerektiginde izlenmesi gereken yazili talimatlar var mi ?

Bir ariza veya bozulma durumunda calistirimasi gereken sistemlere yonelik olarak yeterli yedeklemeler
var mi?

Ekipman

Ekipman satin alma prosediirii var mi? Varsa, ekipman teknik sartnamesi hazirlanirken ekipmanin
ozelliklerinin belirlenmesinde rol alan birimler nelerdir ?

Tum ekipmanlara ait periyodik bakim igin yazili talimatlar var mi?

Techizat tasariminda temizlik ve sanitizasyon gerekleri dikkate alinlyor mu? Uygun olduklan nasil
dogrulanmig?

Temizligin ve sanitizasyonun nasil yapiimasi gerektigi hususunda yazil talimatlar (SOP) var mi?

dékme riin(imal edilmis heniiz doldurulmamis) tastyicilarinin, Griinii kontaminasyona karsi korumasi
igin nasil dnlemler alinmaktadir?

Kullaniimayan materyaller nasil temizlenip sanitize ediliyor? Bu islemlerin tanimlandi§i yazili talimatlar
var mi?




Temel ekipman ve o anki durumunu ayirt edici isaretlemeler var mi? Kullanicilarin yetkili oldugu nasil
biliniyor?

Kalibrasyon

Birimlerde kullanilan tarti ve 6lgiim cihazlarinin bir kalibrasyon listesi var mi? En son ne zaman kalibre
edildigi, bir sonraki kalibrasyonun ne zaman yapilacad bilgisi var mi?

Kalibrasyon islemleri disaridan hizmet alinarak mi yapiliyor?

Kalibre edilmis techizat lizerinde kalibrasyon etiketleri var mi? Kalibrasyon kayitlari nasil saklaniyor?

Kullanimdan kaldiriimis olan ekipman igin ayirt edici isaretleme etiketleme yapiliyor mu? Kullanilimayan
techizatla ilgili islemler yazili bir prosediir halinde mevcut mu?

Kalibrasyonsuz oldugu anlasilan techizatla yapiimis dlciimlerin Griin (izerinde etkisinin olup olmadiginin
nasil arastirilacadi ile ilgili yazih talimatlar var mi? Bu konuda o6rnek vaka yasanmis mi? Mutlaka

inceleyiniz?

Satin Alma

Tedarikginin secimi ve degerlendirilmesi ile ilgili yazili SOP (Standart islem Talimatlar) var mi ?

Onayli tedarikgiler var mi? Tedarik¢i denetimleri periyodik olarak yapilmakta midir? Denetim érnegi
inceleyiniz.

Hammadde ve ambalaj maddelerinin parti izlenebilirligi saglanabiliyor mu? izleyici yetkisini inceleyiniz.

Hammadde ve ambalaj malzemesiyle birlikte her parti icin karsilikli anlasma saglanmis analiz sertifikasi
yollaniyor mu? Bu analiz sertifikalar ne siklikta kontrol edilmektedir?

Siparigler teslim alinirken bozuk koli veya ambalaj varsa, veya etiketleri yoksa ne tir islemler
yapilmaktadir?

Hammadde ve ambalaj materyalleri igin depoda, kabul (yesil etiket), ret (krrmuzi etiket), karantinaya
alindi (sarr etiket) alanlari var mi ve bu isaretlemeler yapiliyor mu? Depoda érnekleyip inceleyiniz .

Sadece serbest birakiimis hammadde ve ambalaj materyalinin kullaniimasini saglayan bir sistem
olusturulmus mu ve bu yazii SOP ile tanimlanmis mi? Not alacaginiz hammadde ve ambalaj
materyalinin onay belgelerini inceleyiniz.

DEPOLAMA ISLEMLERI

Depolama alanlarinin diizeni bir plan gergevesinde mi yapilmistir? Plant gériiniiz.

Depo alanlarinin her bir triin igin uygun sicaklik ve nem kosullari tanimlanmig mi?

Depoda ve Uretim alanlarinda 1si ve nem 6lgtim cihazi var mi?

Gunliik 6lgim sikhidr nedir dederlendiriliyor mu? Yillik/aylik ortalama degerler grafigi gibi bilgiler var mi?

Alt ve st limitler asildifinda otomatik bir uyari sistemi var mi? nasil takip ediliyor, ne 6nlem aliniyor?

Depo alanlarinda materyaller raf ve palet sisteminde mi? Depolanan drtinlerin duvarla temasi var mi?
Inceleyiniz.

Karantinada veya ret edilen hammadde ve ambalaj malzemeleri, bitmis iriinler, Iade edilen uriinler ve
Dokme Uriinler(imal edilmis heniiz doldurulmamis) &zel alanlarda mi depolaniyorlar?

Uygun isaretleme var mi? Olumsuz etkilenme var mi?

Uriin ambalaji izerinde yer alan bilgiler uygun mu? (Adi veya ayirt edici kodu, Parti numarasi,
Depolama kosullari, Miktari) inceleyiniz.

Tanimh bitmis Grinin sevkiyatini saglamak ve Uriin kalitesini muhafaza etmek igin gerekli 6nlemler
nelerdir?

Dokme (riiniin(Imal edilmis heniiz doldurulmamis) depolandigi kaplar (izerinde karismayi dnleyecek ve
urtnle ilgili yeterli bilgiyi saglayacak etiketler kullaniliyor mu? Ornek etiketleri inceleyiniz.

Dokme driiniin(Imal edilmis heniiz doldurulmamis) depolama siiresi doldugunda, tekrar dederlendirme
amagch ne tir testler yapilmaktadir?

Iade gelen irinlerin degerlendiriimesi icin SOP var mi ?

Tekrar islemden gegirilmis iadeleri ayirt etmek igin ne yapiliyor?

Piyasaya stirilirken ne tiir onay islemleri gerekiyor, yazili bir talimat var mi ?

Stok rotasyonu islemi nasil yiiriitiilmektedir? Ik giren ilk ¢ikmalidir. ( FIFO) ilkesine uyulmakta midir?

Bu konuda yazili SOP var mi? FIFO disinda ézel bir kullanim tanimlanmig mi?




Uretim

Imalat islemlerinin her asamasi dokiimante edilmis mi? Kullanilacak tiim yéntem ve belgeleri tanimlayan
bir prosediir var mi ?

Formuldeki maddeler etiketli bir sekilde ayri kaplara mi tartilmakta , yoksa Uretim kazani igine direkt mi
alinmaktadir? Tartimda kullanian kap, kiirek gibi aletleri inceleyiniz. Hammadde ve dékme Uiriin kaplarint
ve etiketlerini ayurt edici 6zelliklerini inceleyiniz.

Su aritma sistemi olarak ne kullaniimaktadir? Sistem validasyonu yapilmis mi? Validasyon protokoliinii
ve validasyon raporunu gériiniiz.

Su aritma sistemi nasil sanitize edilmektedir? Kayitlar tutulmakta midir?

Su tesisati, durgunluk ve kirlenme riskini ortadan kaldiracak sekilde mi kurulmustur? Su borulari uygun
isaretlerle tanimlanmasi yapilmig midir?

Sireg ici kontroller ve kabul kriterleri var mi? Her bir Griin icin tanimlanmis midir? Ve nasil yapilacagini
tanimlayan bir SOP var mi?

Kabul kriterleri disinda kalan Griin icin yapilmasi gerekenleri belirten bir yazili SOP var mi ? (Durdurma,
deviasyon, geri kazanma veya imha)

Fason hizmet veren firmalarla (*imalat *ambalajlama, *analiz, *tesislerin temizligi, sanitizasyonu,
*Hasere kontrolii, * ekipman ve tesis bakumt) Konularinda yapilmis anlagmalar var mi?

Fason yaptirilacak is ve islemler icin gereken bilgiler yiikleniciye veriliyor mu?

Sapma olmasi durumunda onaylanan Urlnler igin &zel bir izleme yapiliyor mu? Varsa sapma 6rnekleri ve
ne tiir iyilestirici dnlemler alindigit gbzden gecirilmelidir.

Ambalajlama

Ambalajlama islemleri igin yazili bir SOP var mi?

Artan ambalajlama maddelerinin depoya iadesi isteniyorsa ne gibi islemler uygulanmaktadir?

Doldurma ve Etiketleme (Ambalaj) siirecinin birbirini izleyemedigi durumlarda alinan tedbirler nelerdir?

Kalite kontrol

Hammadde ve bitmis Grin kontroli kalite kontrol laboratuarinda yapiliyor mu? Test sonugclari
kayitlardan dogrulanmalidir.

Kullanilan test yontemlerinin bulundugu bir dosya var mi? Test listesini goriiniiz.

Elde edilen sonuglar kaydediliyor mu? Kayitlar ne kadar sire saklanmaktadir?

Son onay kim tarafindan verilmektedir?

Spesifikasyon disi sonuglarda uygulanacak islemlerle ilgili yazili bir prosediir veya talimat var mi?

Orneklemenin nasil yapilacagi konusunda yazili bir SOP var mi? inceleyiniz.

Alinmis érnekler tizerinde ki etiketlerde ( *Ad veya ayirt edici kod, *Parti numarasi, *Ornekleme tarihi,
*Numunenin alindigi kap, *Ornekleme noktasi gibi) bilgiler var mi? incelenmelidir.

Bitmis Griinden numune alma sekli, miktari, analiz ydntemi, saklama kosullari ile ilgili bir SOP var mi?
Numunelerin tutuldugu yeri gérerek, yerinde incelemeler yapiniz.

Reddedilen (riin veya materyallere yonelik bir SOP var mi?

Yeniden islenen bitmis Uriin veya dékme Urinlerin kontrolleri yapildiktan sonra kim tarafindan ve nasil
onaylandidi ile ilgili SOP var mi?

Uriin kalitesinin uygunluguna onay veren personel Kalite Kontrol Biriminde mi caligiyor?

Piyasaya arz edilmeden 6nce bitmis Griiniin her serisinden numune saklaniyor mu?

Atiklarin cesitlerine gore ne sekilde ayrildigi ve bertaraf edildigi konularini agiklayan bir SOP var mi?

Ambalaj atiklanyla ilgili belgeleme var mi? Atik kaplarinin uygun sekilde etiketlendigi gériilmelidir.

Sikayetlerin toplanmasi ve dederlendirilmesi icin yazili bir prosediir var mi?

Sorumluluklar belirlenmis mi? Siire¢ tanimli mi?

Yazih Girlin geri cagirma prosedirli var mi? (farklt geri cekme dtizeylerini kapsar sekilde )

Geri ¢agrilan Uriinl dederlendirme ve islemleri konusunda yapilacaklar ve sorumlulari belirlenmis mi?

Geri ¢agrilan driinler hakkinda karar asamasinda giivenli bir alanda ayr bir sekilde depolaniyor mu?

Uriintin kalitesini etkileyecek degisiklik onayi ve uygulamasi kim tarafindan nasil yapiliyor?




ic denetim

Imalat yerindeki uygulamalari ve GMP durumunu incelemek icin yillik ic denetimler planlaniyor mu? Ve
hangi siklikta yapiliyor? f¢ denetim planint gériiniiz.

I¢ denetgi olarak egitilmis ka¢ personel var ?

Tyilestirici,diizeltici 6neriler/dnlemler uygulaniyor mu? Son yapilan ic denetim raporlarint ve iyilestirici
eylem planlarint inceleyiniz.

Dokiimantasyon

Firmanin bir dokiimantasyon sistemi var mi? Sisteminde yer alan dokimanlarin listesi var mi?

Yazma, onay ve dagitim

A) Dokiimanlar; taniml, biitiin faaliyetlerde yapilacak islemleri, alinacak énlemleri, uygulanacak olan
tedbirlerin uygun detaylar verilerek tarif edilmis midir?

B) Dokiimanin basligi, yapisi ve amaci belirtiimis midir?

C) Dokiimanlarda asadida belirtilen hususlara dikkat edilmis midir?

* Okunaklt ve kapsamlt bir sekilde yazilmis olmaly,

* Kullanilmadan o6nce yetkili personel tarafindan onaylanmali, imzalanip ve tarih atmalidtr,

* Hazirlanmal, giincellenmeli, geri cekilmeli, dagitiimali ve siniflandinimalidur,

* Yirdrlikten kalkmis dokiimanlarin kullaniimamast icin referans verilmelidir,

* Uygun personelin erisimine actk olmalidr,

* Glinl gecen dokiimanlar is alanindan uzaklastirlmall ve imha edilmelidir.

D) Elle yazilan verilerin girilmesi igin gereken kayitlar incelenerek asagidaki konulara dikkat edilmis mi?

* Elle yazilacak bilginin ne oldugu net olmaly;

* Bilgiler kalict miirekkeple okunaklt sekilde yazilmalidur;

* fmzalanmalt ve tarih atdmalidir;

* Hata durumunda orijinal bilgi okunaklt birakilarak yanina dtizeltilmis bilgi verilmelidir. Gerekiyorsa
diizeltme yapilma nedeni de kaydedilmelidir.

Revizyon

Dokiimanlar glincellenerek revizyon numarasi veriliyor mu? Her bir revizyonun nedeni de muhafaza
ediliyor mu? Son zamanlarda yapiumus bir revizyon érnegi incelenerek, tiim prosediiriin nasil uygulandg
gorilmelidir .

Arsivleme

Dokiimanlar nerede ve nasil arsivienmekte ve yedeklenmektedir?

Not: Uretim yerinde kozmetik disinda tiretim yapilip yapiimadigi?

Bir Onceki Denetim

Raporunun

Tarihi ... / oo ] ...
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FIRMA SAHIBI / SORUMLUSU DENETIMI YAPAN

DENETIMI YAPAN




