T.C. SAGLIK BAKANLIGI
TURKIYE ILAC VE
TIBBI CIHAZ KURUMU

(fate) KOZMETIK iYi URETIM UYGULAMALARI
WO (GMP) DENETIM FORMU

M

KDD-FR-01 16/06/2016 Rev.01

KOZMETIK iYi URETIM UYGULAMALARI (GMP) DENETIM FORMU
1. | GENEL BILGILER
11 Firma Adu:
1.2 | Firma Adresi:
1.3 | Firma Iletisim Bilgileri:
Telefon: Web:
E-posta:
1.4 | Denetim tarihi
1.5 | Bir dnceki denetim tarihi
1.6 i is tiirii . .
Denetim yapilan tesis tiirii Uretim Yeri: [ Depo: [
1.7 Firma tarafindan bagka firmalara fason tiretim yapilmakta midir?
Not: Firma tarafindan verilen fason iiretim hizmetine iliskin her iki tarafin
sorumluluklarinin net bir sekilde ortaya konuldugu imzali ve gegerlilik tarihi bulunan
fason anlasma olmalidir. Fason iiretim anlagmasi ornegi/orneklerini denetim formuna
ekleyiniz.
1.8 | Uretim alaminda kozmetik disinda herhangi bir iiriin {iretimi gerceklestiriliyor
mu?
Not: Baska iiriin iiretimi olmast durumunda firma tarafindan ¢apraz bulasmayt
onleyici tedbirler alinmig mi? Agiklayiniz.
2. PERSONEL
No Sorular Evet Hayir Aciklama
2.1 Firmanin sorumlu teknik eleman1 var mi?
2.1.1 | Sorumlu teknik elemanin adi-soyadi
2.1.2 | Sorumlu teknik elemanin T.C. kimlik numarasim
belirtiniz.
2.1.3 | Sorumlu teknik elemanin meslegi nedir belirtiniz.
Not: Diplomann bir érnegini denetim formuna ekleyiniz.
2.1.4 | Sorumlu teknik elemanin SGK Ise Giris Bildirgesi ve
Hizmet Dokiimii var m1?
Not: Bir ornegini denetim formuna ekleyiniz.
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No Sorular Evet Hayir Aciklama
2.1.5 | Sorumlu teknik elemanin firma ile yaptigi is sozlesmesi
var mu?
Not: Bir ornegini denetim raporuna ekleyiniz.
2.1.6 | Sorumlu teknik eleman gorevi baginda mi?
Not: Sorumlu teknik eleman gorevi basinda degilse nedenini
agtklama boliimiinde belirtiniz.
2.2 Firmanin organizasyon semasi ve personel listesi mevcut
mu?
2.3 | Gorev tamimlar1 yapilarak personele imza karsilig
dagitilmig m1?
2.4 Personel i¢in giyinme/soyunma odalar1 mevcut mu?
2.4.1 | Giyinme/soyunma odalari tesisteki personel sayisina gore
yeterli mi?
2.5 | Uretim alanmna girerken personelin veya ziyaretgilerin
uymak zorunda oldugu kilik kiyafet prosediirti var m1?
Not: Depolama, iiretim ve kalite kontrol alanlarinda yiiriitiilecek
isleme uygun koruyucu kiyafet giyilmesi saglanmalidir.
2.6 | Kisisel hijyen ile ilgili prosediir ve/veya talimatlar var mi?
2.7 | Personelin iretim yerine giris bolimlerinde uygun el
yikama alan1 ve buna uygun yazili talimat var m1?
2.8 Firmadaki tiim personelin egitim ihtiyaglarina uygun
egitim programlari diizenleniyor mu?
2.8.1 | Personele verilen egitim periyodik olarak tekrarlaniyor
mu?
2.8.2 | Egitime iligkin bilgiler kayit altina alinip saklantyor mu?
2.9 | Tum personel ige alinmadan once veya alindiktan hemen
sonra saglik kontroliinden geciriliyor mu?
2.9.1 | Saglik kontrolleri periyodik olarak tekrarlanityor mu?
2.9.2 | Saglik kontrollerine iligskin prosediir ve kontrol programlari
olusturulup kisisel saglik kontrolleri kayitlar1 saklaniyor
mu?
2.10 | Uretim, kalite kontrol ve depo alanlarinda gida, igecek,
sakiz, sigara vb. maddeler ve kigisel ilaglarin
bulundurulmasi ve tiiketilmesi yasaklanmis m1?
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3. TESIS VE EKIPMAN

3/A | Genel Sartlar

No Sorular Evet Hayir Aciklama

3.1 | Binalar, gergeklestirilecek olan faaliyetlerin gerektirdigi
kosullar1 saglayacak sekilde planlanarak insa edilmis mi?

3.2 | Tesis, materyallerin ve iriinlerin birbirleriyle karigmasini
onleyecek sekilde tasarlanmig mi?
Not: Tesis temizlik, sanitizasyon ve bakim islemlerinin etkin

bi¢imde yapilmasina imkan verecek sekilde olmali ve iiriin
kalitesinin korumasini saglamalidir.

3.3 | Yetkili olmayan kisilerin tesislere girisini engelleyecek
onlemler alinmig mi, belirtiniz.

3/B Alanlar

34 Mal kabul ve sevkiyat alanlarinda bosaltma ve yiikleme
sirasinda iklim kosullarindan korunacak onlemler alinmis
mu, belirtiniz.

35 Depolama alanlart  yiiriitilen islemler icin yeterli
biiytikliikte mi?

3.6 | Depolama alanlarinda bulunan iiriinler yerle ve duvarla
temasi1 kesilerek temizlemeye uygun sekilde raf ve/veya
paletler {izerine yerlestirilmis mi?

3.7 Depolama alaninda kabul, ret ve karantina olarak ayrilmis
bolimler var m1?

3.8 | Depolama alanindaki ret alanlar giris ¢ikisin engellendigi
kilitli alanlar geklinde olusturulmus mu?

3.9 Hammadde ve ambalaj materyalleri kalite kontrol
tarafindan onay verilene kadar karantinada bekletiliyor
mu?

3.10 | Depolama alaninda bekletilen hammadde ve ambalaj
malzemelerinin tizerlerinde konumlarim belirten etiketler
(karantina, kabul, ret) bulunuyor mu?

3.11 | Depolama alanlarindaki hammadde ve bitmis {iriinlerin
ozelligine uygun sicaklik kosullarinda saklanmasi i¢in ne
tiir onlemler alinmistir, aciklayimiz.

3.12 | Basili ambalaj malzemeleri yetkili olmayan Kkisilerce
girilemeyen yerlerde ve uygun giivenlik kosullari altinda
saklaniyor mu?

Not: Basili ambalaj malzemeleri yetkili olmayan kisilerce
girilemeyen  yerlerde uygun  giivenlik  kosullart  altinda
saklanmalidir, kesilmis etiketler ve diger basili malzemenin
saklanmast Ve tasinmast sirasinda birbiriyle karismasi
engelleyecek onlemler alinmalidur.

Sayfa 3/16
HAZIRLAYAN INCELEYEN KOORDINASYON ONAYLAYAN
Dilek YAKA Elif Gozde SENTURK Bahar TEKE Harun Cengiz OZMEN
Birim Sorumlusu Daire Bagkanligi Kalite Sorumlusu Bagkan Yardimciligi Kalite Temsilcisi Daire Bagkani




R

T.C. SAGLIK BAKANLIGI

KOZMETIK iYi URETIM UYGULAMALARI
(GMP) DENETIM FORMU

TURKIYE ILAC VE
TIBBI CIHAZ KURUMU

KDD-FR-01 16/06/2016 Rev.01

No

Sorular

Evet

Aciklama

3.13

Depolama alanlarinda sicaklik-nem 6l¢iim cihazi var m?

Not: Depolama alanlarinda en az iki tane olmak iizere sicaklik ve
nem olciim cihazt bulundurulmali ve ortamin sicaklik ve nem
kosullar: tamimlanarak takibi yapilmali, bunlara iligkin kayitlar
saklanmalidur.

3.131

Sicaklik-nem 6l¢iim kayitlar: tutuluyor mu?

3.13.2

Sicaklik-nem olgiim cihazlarinin kalibrasyonu yapiliyor
mu?

Not: Cihazlarin iizerinde kalibrasyon tarihi ve bir sonraki
kalibrasyon tarihini gosterir etiket bulunmalidur.

3.13.3

Depolama alaninda sicaklik ve nem kosullarinda limit dig1
durum (sapma) var m1?

Not: En sicak yaz aylar (temmuz-agustos) ve en soguk kis
aylarina (ocak-subat) ait sicaklik kayitlar: kontrol edilerek sapma
olup olmadig tespit edilmelidir.

3.134

Sicaklik ve nem kosullarinda limit dig1 durum (sapma) var ise ne
tiir 6nlemler alinmustir agiklaymiz.

3.14

Depolama alanlarinda yapilacak temizlik islemlerine ait
prosediir ve talimatlar hazirlanmis m1?

Not: Temizlik islemine ait prosediir ve talimatlarda uygun temizlik
ve sanitizasyon yontemleri belirlenmeli, alanlara ve ekipmana
uygun olarak kullanilacak temizlik ajanlar: tamimlanmali, yapilan
temizlik faaliyetlerine iliskin kayitlar saklanmalidur.

3.14.1

Yapilan temizlik islemlerine ait kayitlar tutuluyor mu?

Not: Her alan ve ekipmana ait yapilan temizlik islemlerini
gosteren temizlik ¢izelgesi doldurulmalidir.

3.15

Depolama alanlarinda depolanan materyallerin  giines
1s181na maruz kalmasini engelleyecek tedbirler alinmis mu,
belirtiniz.

Not: Disart agilabilir cam bulunmamali, cam varsa film ile
kaplanmalidur.

3.16

Stok ¢evrimi
belirtiniz.

(FIFO/FEFO) ilkelerine uyuluyor mu

Not: Depolama alanlarindaki hammadde, ambalaj malzemesi ve
bitmiy tirtinler icin stok kontrol sistemi bulunmall ve stok ¢evrimi
buna uygun yapimaldw. FIFO (Tlk giren ilk ¢ikar), FEFO (Son
kullanma tarihi yakin olan once ¢ikar).
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3.17

Depolama alaninda parlayici/patlayict maddelerin saklama
kosullart uygun mu?

Not: Uretimde kullanilacak parlayici/patlayici hammadde ve
yardimct maddelerin kullanildigi iiretim ve depo alanlarinda
yeterli ve uygun tedbirler alinmalidir. Bu maddelerin saklama
kosullar: risk olusturmayacak sekilde diizenlenmelidir.

3.18

Tesis genelinde hagere, kemirgen, kus ve diger hayvanlarla
miicadele i¢in 6nlem alinmis mu, kayitlart tutuluyor mu?

Not: Tesiste disart agilir kapi ve pencere onleri ile gerekli tiim
alanlarda uygun hasere kontrol ekipmani (sinek oldiiriicii, yem
istasyonu, kapanlar vb.) yerlesimi yapilarak ekipmanlarmm ¢alisir
durumda oldugu kontrol edilmelidir.

3.18.1

Hasereyle miicadele konusunda ayrmtil
prosediir/talimatlar hazirlanmig mi1?

3.19

Depolama alanlarinda aydinlatma yeterli mi?

3.20

Yangin giivenligi agisindan 6nlemler alinmig mu, belirtiniz.

Not: Denetim sirasinda yangin sondiiriiciilerin son kullanma
tarihleri kontrol edilmelidir. Tesisin biiyiikliigiine uygun olarak
yeterli sayida yangin séndiirme ekipmanlart uygun sekilde
konumlandirilmalidwr. Yangin séndiirme ekipmanlarinin bakim ve
kontrolleri zamanminda yaptirilmali, son kullanma tarihi ge¢mis
ekipmanlar kullanimdan kaldiriimali, kayit altina alinmalidur.

3/IC

Havalandirma Sistemi

3.21

Uretim alaninda havalandirma sistemi var mu, sistem Uygun
mu agiklaymiz.

Not: Kozmetik tiretim alaninda iiretilen iiriinlerin ézelligine uygun
olacak gekilde en azindan emis ve iifleyis saglayacak nitelikte bir
ya da iki kademeli én filtre iceren bir havalandirma sistemi tesis
edilmelidir.

3.21.1

Havalandirma sisteminde hangi tip filtre kullaniliyor, belirtin

iz.

3.21.2

Havalandirmada sisteminde kullanilan filtrelerin etkinligi
ve saglamlig1 diizenli araliklarla kontrol ediliyor mu?

Not: Havalandirma sisteminin bakimi kapsaminda filtrelerin
etkinligi ve saglamhigi diizenli araliklarla kontrol edilerek kayit
altina alinmalidir.

3/C

Su Sistemi

3.22

Kozmetik iriin tiretiminde su kullaniliyor mu?

3.221

Kullaniliyorsa tesisteki suyun kaynagi nedir?
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3.22.2

Tesiste hangi tip (deiyonizasyon/filtrasyon/distilasyon vb.) su aritma sistemi
kullanilmaktadir?

Not: Uretim icin su énemli bir madde oldugundan ézel itina gosterilmelidir. Su iiretim
ekipmanlart ve su sistemleri bitmis iriiniin uygunlugunu garanti edecek kalitede su
saglamalidir. Deiyonizasyon, filtrasyon, distilasyon gibi suya uygulanacak islemler iiriin
gerekliliklerine gore belirlenmelidir. Su sistemi durgunluk ve kirlenme riskini ortadan
kaldiracak sekilde tasarlanmaldir. Suyun depolanmast ve taginmast i¢in kullanilan
ekipmanlarin diizenli bakim ve kontrolleri yapiimalidir.

3.22.3

Su sisteminin sanitizasyonu yapilip kayitlari tutuluyor mu?

Not: Su sistemi yazili prosediirlere gore sanitize edilmelidir.

3.224

Su sistemi suyun durgunlugunu ve kirlenmeyi onleyecek
sekilde dizayn edilmis mi?

3.22.5

Su borularinin icerik ve akig yonleri uygun etiketlerle
tanimlanmig mi1?

3.22.6

Uretimde kullanilan suyun kimyasal ve mikrobiyolojik
kalitesi yazili prosediirler cercevesinde diizenli olarak
izlenip kayitlar1 tutuluyor mu?

Not: Tespit edilen sapmalar raporlanmal, diizeltici faaliyetlerle
giderilmelidir.

3.22.7

Su sisteminde ve su dagitilmasinda kullanilan ekipmanlar
su kalitesini etkilemeyecek materyalden yapilmig mi1?

Not: Su sistemi ekipmanlar: tercihen paslanmaz celikten
yapumahdir.

3.22.8

Su sisteminde kullanilan filtre tipleri nelerdir, belirtiniz.

3.22.9

Su sistem ekipmanlariin bakimi onarimi hangi siklikta yapiliyor? Kayitlart var
m1?

URETIM

Depolama alanlarindan iiretim alanina gegiste personel
kilik/kiyafet ve hijyen kosullarina uygun hareket ediliyor
mu?

Not: Personel iiretime gegiste ozel kiyafet gerekliliklerini yerine
getirmelidir. Gerekmesi halinde eller yikanmali ve dezenfekte
edilmelidir.

4.2

Kozmetik iiretim alanlarinda bulagsma ve ¢apraz bulagmay1
onleyecek onlemler alinmis m1? Agiklayiniz.

Not: Bulasma ve ¢apraz bulasma riskinin énlenmesine iligkin
kanitlayici bilgi ve belge firmadan alinmalidir.
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43

Uretim alaninda yer alan tiim borularn icerikleri ve akis
yonleri agikga belirtilecek sekilde isaretlenmis mi?

44

Uretim alaninda giderler kolay temizlenebilir, koku ve geri
akis1 engelleyici sekilde tasarlanmis mi?

4.5

Uretim alaninda aydinlatma yeterli mi?

451

Aydmlatmada kullanilacak lambalar olasi  kirilma
durumlarmna kars1 korunakli bi¢imde tasarlanmuis, girinti ve
¢ikinti olmayan kolay temizlenebilir sekilde tesis edilmis
mi?

4.6

Uretim alaninda sicaklik-nem 6l¢iim cihazi var nu?

Not: Uretim alaminda sicaklik ve nem dlciim  cihazi
bulundurulmali ve ortamin sicaklik ve nem kosullar: tanimlanarak
takibi yapilmal ve kayitlar tutulmalidir.

46.1

Sicaklik-nem 6l¢iim sikligi nedir?

Not: Giinde en az 2 farkli noktadan 2 6l¢iim yapiimaldr.

46.2

Sicaklik-nem 6l¢iim kayitlari tutuluyor mu?

4.6.3

Sicaklik-nem olgiim cihazlarinin kalibrasyonu yapiliyor
mu?

Not: Cihazlarin iizerinde kalibrasyon tarihi ve bir sonraki
kalibrasyon tarihini gésterir etiket bulunmalidir.

4.7

Tesisteki ekipman/ekipman pargalar1 kullanim sonrasi
yazili prosediirlere gore temizlenip uygun bir sekilde
muhafaza ediliyor mu?

471

Her tiirlii ekipmanin diizenli araliklarla bakimi yapilip
kayitlari saklaniyor mu?

4.8

Uretim tesisindeki zemin, tavan ve duvarlar temizlik, bakim
ve onarima uygun sekilde tasarlanmig mi1?

Not: Zemin, duvar ve tavanlar ¢atlak ve agik birlesme yeri ihtiva
etmeyen, diizgiin, ortama partikiiler madde vermeyen ve
gerektiginde dezenfekte edilebilir materyalden yapilmis olmalidir.

49

Uretim alanlarinda yapilacak temizlik islemlerine ait
prosediir ve talimatlar hazirlanmig mi1?

Not: Temizlik islemine ait prosediir ve talimatlarda uygun temizlik
ve sanitizasyon yontemleri belirlenmeli, alanlara ve ekipmana
uygun olarak kullanilacak temizlik ajanlar: tanimlanmali, yapilan
temizlik faaliyetlerine iliskin kayitlar saklanmalidir.

49.1

Yapilan temizlik islemlerine ait kayitlar tutuluyor mu?

Not: Her alan ve ekipmana ait yapilan temizlik islemlerini
gosteren temizlik ¢izelgesi doldurulmalidir.
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410

Hammaddeler yalniz onayl tedarik¢iden mi satin alintyor?

Not: Hammaddeler yalnizca onaylanmis tedarikgilerden satin
alinmalidir.

4101

Hammadde tedariginde gerekli kabul kriterlerini
karsiladigina  dair  kamitlayict  belgeler  (teknik
spesifikasyon, sertifika vh. belgeler) temin ediliyor mu?

4.10.2

Hammaddeler depolama alaninda iken en az asagidaki
bilgileri igerecek sekilde etiketlenmis mi?

-Hammaddenin ticari veya kimyasal ismi,

-Uygulanabilir durumlarda son kullanma veya yeniden test
edilmesi gereken tarih,

-Hammaddenin muhafaza kosullart,

-Hammaddenin durumu (kabul, ret veya karantina).

Not: Etiket bilgilerinde eksik olan hususlart agiklama boliimiinde
belirtiniz.

4/A

Numune Alma/ Tartim islemleri

411

Baglangic maddeleri ve ambalaj malzemelerinden
numuneler tanimlanmis bir alanda alintyor mu?

412

Uretimde kullanilacak i¢ ambalaj (primer ambalaj)
malzemeleri numune alma, kalite kontrol ve kullanim
agamalarinda hammaddelerle ayn1  muameleye tabi
tutuluyor mu?

413

Hammadde ve diger baslangic maddelerinin tartimi
ayrilmig bir boliimde yapiliyor mu?

Not: Hammadde ve diger baslangic maddelerinin tartimi tiretim
alami  igerisinde yapilmalhdw. Bunun miimkiin  olmadig
durumlarda tartim alammin diretim alant ile aym kosullarda
(havalandirma kogullari, personel kiyafet gereklilikleri vb.) tesis
edilmelidir.

414

Hammaddelerin tartimi ve Ol¢limili yalnizca bu amagla
yetkilendirilmis kisilerce yazili prosediirlere uygun olarak
yapiltyor mu?

4.15

temiz ve dogru

Hammaddelerin  tartimi/6l¢timii
etiketlenmis kaplara yapiliyor mu?

4.16

Tartim iglemine iligkin kayitlar tutuluyor mu?

Not: Tartim kritik bir iglem basamag oldugu i¢in ¢ift kontrole tabi
tutulmaly, yapiulan iglemler adim adim kayit altina alinmahdir.
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4.17

Uretim islemleri yazili prosediirlere uygun olarak
yiriitiliiyor mu?

Not: Tiim iiretim islemleri yazili prosediirlere uygun bir sekilde
yiiriitiilmeli, islemler yiiriitiildiigii anda kayda gegirilmeli, kritik
islem basamaklari ¢ift kontrole tabi tutulmalidir.

4.18

Uretim islemine baslamadan &nce asagidaki hususlar
kontrol edilip kaydediliyor mu?

-Uretim ile ilgili tiim dokiimantasyonun hazir olmasi,
-Sadece kalite kontrol tarafindan kabul onayr almisg
hammaddelerin tiretim alanina alinmasi,

-Uretimde  kullanilacak tiim ekipmanlarin  temizligi
yapilmis, ¢alisir ve hazir vaziyette olmasi,

-Bir 6nceki tiretimden kalan baglangic maddesi, iriin ve
iriin artiginin ortamdan uzaklagtirildigina emin olunmasi
saglanmali ve kayit altina alinmalidir.

Not: Yukaridaki kosullardan saglanmayan varsa agiklama
béliimiinde belirtiniz.

419

Uretim esnasinda in proses (siireg igi) kontroller yapiltyor
ve kayit altina alintyor mu?

Not: Uretim devam ederken in proses kontroller énceden tanimli
yazuli prosediirlere uygun olarak yapilmali ve kayit altina
almmahdir. In proses kontrol swrasinda kabul kriterlerini
karsilamayan durumlar olustugunda prosediiriine uygun sekilde
kayit altina alinmali, gerekirse iiretime ara verilmeli, incelenmeli
ve uygunsuzlugun nasil giderilecegi belirlenmelidir.

4.20

Uretim kazaminda iiriiniin ne kadar siire bekletilecegine
dair prosediir, talimat vb. bulunuyor mu?

421

Uretim sirasinda dokme iiriin (bulk iiriin) ambalajlama
isleminden 6nce uygun sekilde muhafaza ediliyor mu?

Not: Dékme iiriin (bulk iiriin) ambalajlama isleminden dnce uygun
sekilde agzi tamamen kapal kaplarda muhafaza edilmeli ve
kaplarmn izlenebilirligini saglayacak sekilde gerekli etiketleme
(Orn: 113, 213, 313 vb.) yapimahdir.

422

Uretim alanlar1, ekipmanlari ve ambalajlama hatlar1 islem
gdren iriiniin ad1 ve seri numarasi yazilarak uygun sekilde
tanimlaniyor mu?

4221

Uretim  ekipmanlar1  iiriin  Kalitesini ~ etkilemeyecek
materyalden yapilmis m1?

Not: Uretim ekipmanlarimn yiizeyleri ve ekipman parcalart iiriin
kalitesini etkilemeyecek materyalden yapimali, ortama yabanci
madde vermemeli veya madde absorbe eden ozellikte olmamalidur.
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4.22.2

Uretim ekipmaninin durumunu gosteren (Orn: kullanimda,
bozuk, temiz, kirli) ayirt edici etiketleme kullaniliyor mu?

423

Ambalajlama islemleri baslamadan Once ambalajlama
hattinin ve diger ekipmanlarin temiz ve daha Once
kullanilan materyalden arindirilmis oldugu kontrol ediliyor
mu? Kayitlar: var mi?

424

Ambalajlama islemleri sirasinda ¢apraz bulagma ve
karigma riskini dnleyecek tedbirler alinmis m1?

Not: J¢ ambalajlama islemleri iiretimle aym kosullarda
yapumahdir.

4.25

Ambalajlama sirasinda ambalaja iligkin genel kontroller
yapilarak kayit altina alintyor mu?

Not: Ambalajlama  sirasinda ambalajin  genel  goriiniisii,
biitiinliigii, dogru tiriiniin ve ambalaj malzemesinin kullanilip
kullanilmadigi, ambalaj iizerine yapian basimin dogru olup
olmadigt kontrol edilerek kaydedilmelidir.

4/C

Bitmis Uriin

4.26

Bitmis triinler kalite kontrol birimi tarafindan analizi
tamamlanana kadar karantina alaninda bekletiliyor mu?

Not: Bitmis iiriinler kalite kontrol birimi tarafindan onay
verilerek serbest buwakilincaya kadar karantina alaminda
tutulmalidir.

4.27

Bitmig Triinlerin serbest birakilmast ile ilgili yazili
prosediir/talimatlar bulunuyor mu?

Not: Bitmis iiriiniin her parti/seri/lotu kalite kontrol birimi
tarafindan onay verildikten sonra bitmis iiriin deposuna alinmali
ve tirtiniin stabilite verilerine baglh olarak belirlenecek sicaklik ve
nem kosullar: altinda sevkiyata hazir halde bekletilmeli ve
bunlara iliskin kayitlar tutulmalidir.

4.28.

Bitmis iriiniin her parti/seri/lotundan birer adet numune
saklantyor mu?

Not: Bitmis tiriinden alinan numuneler ambalaj iizerinde yer alan
son kullanma tarihinden en az 1 (bir) yil sonrasina kadar bitmis
tiriin saklama kosullaria uygun depolama sartlarinda muhafaza
edilmelidir.

4.29

Kalite kontrol birimi tarafindan reddedilen bitmis iiriinler
icin hangi prosediir/yazili talimatlar uygulaniyor?

Not: Reddedilen iiriinler uygun sekilde etiketlenerek giris ve ¢ikisi
kisitlanmis ret boliimiine alinmalidir. Imha edilmesine karar
verildigi takdirde mevzuatina uygun sekilde bertarafi saglanarak
kayit altina alinmalidir.
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5.1

Kalite kontrol sorumlusu var mi?

Not: Her iiretim yerinde kalite kontrol birimi olugturulmalidir. Bu
boliim diger béliimlerden bagimsiz olmali, yeterli nitelikte ve
deneyime sahip bir kiginin sorumlulugu altinda olmahdwr. Kalite
kontrol sorumlusu hammadde, ambalaj malzemesi, ara iiriin ve
bitmig tiriinlere kabul ve ret onaylarimuin verilmesinden
sorumludur.

5.11

Kalite kontrol sorumlusunun meslegi nedir?

5.1.2

Kalite kontrol sorumlusunun gorev tanimi yapilarak
ilgiliye bildirilmis mi?

5.2

Kalite kontrol bolimii iiretim boliimiinden bagimsiz nu?

Not: Kalite kontrol birimi diger béliimlerden bagimsiz olmalidir.

5.3

Kalite kontrol boliimii (personel, ekipman, alan) tesiste
yiriitiilen islemlere gore yeterli kapasitede mi?

Not: Kalite kontrol laboratuvarlari, personel ve ekipman ile
tesisteki iiretim iglemlerine iliskin tiim kalite kontrol analizlerini
yapabilecek kapasitede ve yeterlilikte olmalidir.

5.4

Kalite  kontrol  faaliyetleri ile ilgili
prosediir/talimatlar hazirlanmig mi?

ayrintil

5.5

Kalite kontrol laboratuvarinda kullanilacak reaktif, ¢ozelti
ve diger kimyasallar yazili prosediirlere uygun hazirlanmis
m?

551

Hazirlanan reaktif, ¢ozelti ve diger kimyasallar igin
sicaklik ve nem takibi yapilan alanlarda saklaniyor mu?

55.2

Reaktifler ve ¢ozeltilerin tizerinde igerik, hazirlanma tarihi,
hazirlayan kiginin ismi/imzasiin yer aldigi etiketler
bulunuyor mu?

5.6

Kalite kontrol laboratuvari tarafindan tiim fiirtinlerin kabul
kriterlerine uygunlugunu dogrulamak amaciyla gerekli
analizler yapiliyor mu?

Not: Kalite kontrol laboratuvar: tarafindan baslangic maddeleri,
ambalaj malzemeleri, ara iiriin ve bitmis tiriiniin kabul kriterlerine
uygunlugunu  dogrulamak amaciyla  onceden  belirlenmis
prosediirlere gore uygun metotlarla analizleri yapilarak ayrintili
kayitlart tutulmaldr.
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5.7

Kalite kontrol laboratuvarinda kullanilan ekipmanlarin ve
6l¢tim cihazlarinin kalibrasyon/validasyonu yapilmig m1?

Not: Cihazlarin iizerinde Kalibrasyon etiketi bulundurulmal,
kalibrasyon sertifikalar: muhafaza edilmelidir, validasyon
gerektiren ekipmanlara ait ayrinuili validasyon raporlari
muhafaza edilmelidir.

5.8

Kalite kontrol test sonuglari, hem testi yapan personel hem
de Kkalite kontrol sorumlusu tarafindan imzalaniyor mu?

5.9

Numuneler 6nceden tanimlanmis ve onaylanmis yazili
prosediirlere gore alintyor mu?

Not: Hammaddeler, ambalaj malzemeleri, ara iiriin ve bitmig
uiriinlere ait numuneler onceden tanimlanmuis ve onaylanmis yazili
prosediirlere gore alinmalidir.

5.10

Numune alma prosediirleri

-Numune alma yontemi,

-Kullanilacak ekipman,

-Alinacak numune miktari,

-Numune kabinin tanimlanmasi,

-Numunenin saklama kosullar,

-Numune alma ekipmammnm temizlenmesine iliskin
talimatlar1 i¢eriyor mu, agiklayiniz.

Not: Prosediirlerde yer almayan hususlar varsa belirtiniz.

511

Alinan numunelere ait kaplarin {izerinde kabin igerigi,
numunenin alindigi parti/seri/lot numarasi, numunenin
alindig1 tarih, numunenin hangi kaplardan alindigim
gosteren etiket kullaniliyor mu?

512

Baslangi¢ maddelerinden alinan numuneler iiriiniin serbest
birakilmasindan itibaren en az 2 (iki) yil siireyle uygun
depolama kosullarinda muhafaza ediliyor mu?

KALITE GUVENCE SiSTEMi

Firmanin yazil bir kalite giivence sistemi var nu?

Not: Kalite giivence sistemi bir iiriiniin kalitesini etkileyen
personel, uygun ve yeterli tesis, ekipman, dokiimantasyon ve kalite
kontrol olmak iizere tim unsurlart kapsayan diizenlemeler
biitiiniidiir.

6.2

Tesiste dokiimantasyon sistemi kurulmus mu?

Not: Tesiste kullanilacak tiim dokiiman tipleri agiklanarak
dokiimantasyon  sistemi  kurulmali, dokiimanlar  6zenle
tasarlanmali, hazirlanmali, incelenmeli, kontrol edilmeli ve gerekli
yerlere dagitimi saglanmalidir. Hazirlanan her dokiiman yiiriirliige
girmeden once yetkili personel tarafindan onaylanmali,

tarih atilarak imzalanmahdir.

6.3

Dokiiman {izerinde yapilan degisiklik tarih, imza ve
revizyon nedeni yazilarak muhafaza ediliyor mu?
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6.4 | Dokiimanlar orijinal haliyle yalnizca tanimli personelin
erisimine acik sekilde muhafaza ediliyor mu?
6.5 | Elektronik ortamda saklanan dokiimanlarin yedekleri
bulunduruluyor mu?
Not: Seri kayitlar; ilgili serinin son kullanma tarihi sona erdikten
sonra en az 1 (bir) yil saklanmalidir. Diger dokiimantasyon
tiirlerine iliskin saklama periyodu dokiimanlarin ilgili oldugu
aktiviteye bagh olarak belirlenmelidir.
6.6 Tesiste yiiriitiilen is ve islemlere yonelik asagida belirtilen yazili prosediir ve talimatlar ile ulasilan sonuglara iligkin
kayitlar var m1?
Uretim/seri ve kalite kontrol
Mal kabul depolama, dagitim ve sevkiyat
Proses, ekipman ve sistemlerin  validasyonu ve
kalifikasyonu
Personel, egitim, hijyen, saglik kontrolleri
Ekipman montaj1 ve kalibrasyonu
Bakim, onarim, temizlik ve sanitizasyon
Hasere miicadele
Sikayetler ve geri ¢ekme
lade ve imha
Degisiklik kontrolii, sapmalara iliskin incelemeler
I¢ denetim, diizeltici-onleyici faaliyetler
Tedarikg¢i onaylama siireci
Fason hizmetler
7. | ATIK YONETIMI
7.1 Atiklarin toplanmasi, depolanmasi, nakliyesi; herhangi bir
capraz bulagma olasiligini dnleyecek sekilde yazili prosediir
/ talimata goére yapiliyor mu?
7.2 Atiklarin mevzuata uygun sekilde bertarafi saglantyor mu?
7.3 | Imha edilecek olan iiriinlerin Atik Yénetimi mevzuatina
uygun sekilde imhasi gergeklestiriliyor mu?
8. SIKAYETLER VE GERi CEKME
8.1 Piyasaya arz edilmis triinler ile ilgili sikayet sz konusu
oldugunda nasil bir yol izlenecegine dair ayrintili prosediir
mevcut mudur?
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8.2 Sikayetlerle ilgili yapilacak islemler ve alinacak 6nlemlere
karar verilmesi icin yeterli donamimda bir personel
gorevlendirilmis mi?

Not: Bu kisi sorumlu teknik eleman degilse sorumlu teknik eleman
her sikayet ve incelemeden haberdar edilmelidir.

8.3 | Bir sikayet sonucu alman tiim kararlar ve Onlemler
kaydedilip ilgili seri kayitlari ile iliskilendiriliyor mu?

Not: Eger bir seride iiriin hatast bulunursa diger serilerin de
etkilenip etkilenmedigini saptamak igin kontroller yapiimalidr.

8.4 | lade alinan iiriinler, haklarinda bir karar verilinceye kadar,
satilabilir stoklara karigmasini engellemek amaciyla
ayrilmig ve tanimlanmig bir alanda saklaniyor mu?

8.5 | Firmanin piyasaya arz etmis oldugu triinleri herhangi bir
nedenden dolayr geri ¢ekmesi gerektiginde geri g¢ekme
islemleri i¢in yazili bir acil durum plani mevcut mu?

Not: Uriinlerin dagitim kayitlart geri cekme isleminden sorumlu
kisilerce ulasilabiliv olmali ve bu kayitlar satis yapilan tim
dagitrm kanallart hakkinda yeterli bilgileri (adres, telefon
numaralart) icermelidir.

8.6 Geri ¢gekme islemleri ile ilgili sorumlu bir kisi belirlenmis
mi?

8.7 | Geri ¢ekme islemlerine ait kayitlar saklanmiyor mu? Ne
kadar siire saklaniyor agiklayiniz.

8.8 Geri ¢ekilen iriinler durumlari agikca belirtilecek sekilde
uygun etiketlerle tanimlanip bunlara yapilacak islemlere
karar verilene kadar ayr1 bir alanda saklantyor mu?

8.9 | Geri ¢ekilen drtinler ile ilgili olarak Kurumun
bilgilendirilecegine dair yazil1 prosediir var m1?

8.10 | Geri ¢ekme isleminin tiim asamalar1 geri ¢ekme islemi
uygulanan iirtinlere ait parti/seri/lot numarasini da igerecek
sekilde kaydediliyor mu?

9. iC DENETIM

9.1 I¢ denetim ile ilgili firmanin yazili ve onayl prosediirii var

mi?
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9.2 I¢ denetim prosediiriine uygun olarak yazili yillik program
yapilmis mi?

Not: Denetimler i¢ denetim prosediiriine uygun olarak hazirlanan
ayrintil bir program ¢ercevesinde iiretim, kalite kontrol ve kalite
giivence faaliyetlerini icerecek sekilde yida en az 2 (iki) defa
olmak iizere periyodik olarak gergekiestirilmelidir.

9.3 | I¢ denetim kim/kimler tarafindan yapiliyor?

Not: I¢c denetim énceden belirlenmis yazili prosediirlere uygun
olarak firma igerisinden bu amagla goreviendirilen yetkili
kisilerce bagimsiz ve ayrintili bir sekilde yiiriitiilmelidir. Bunun
yaminda firma digindan belirlenecek uygun nitelikte bagimsiz
denetciler araciligryla da gerceklestirilebilir.

9.4 | Denetciler i¢ denetim yapabilecek mesleki donanima sahip
mi?

9.5 | Ic denetime ait tiim faaliyetler kayit altina alinip
raporlaniyor mu?

9.6 | I¢denetim sonrasi diizeltici/énleyici faaliyet plani var mi?

Not: I¢ denetime ait tiim faalivetler kayit altina alimmali ve
raporlanmalidir. Denetimler sirasinda tespit edilen hususlara ait
diizeltici ve onleyici faaliyetler kayda almmali ve takibi
yapumahdir.

10. | DIGER HUSUSLAR

Denetim Formu Ekine Konulacak Belgeler

1. Fason Uretim Anlasmalar

2. Sorumlu Teknik Elemana ait diploma

3. Sorumlu Teknik Elemana ait SGK ise giris bildirgesi ve hizmet dokiimii

4, Sorumlu Teknik Elemana ait is sézlesmesi

5. Capraz bulagmay1 6nleyici olarak alinan tedbirlere iligkin tiim dokiimanlar (Kozmetik dis1 iiretim tespiti

halinde)
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Denetleyen Yetkilinin Adi Soyadi/Unvam Denetleyen Yetkilinin Adi Soyadi/Unvam
Imza Tarih Imza Tarih
Sorumlu Teknik Elemanin Adi Soyadi/Unvam Firma Yetkilisinin Ad1 Soyad/Unvam
Imza Tarih Imza Tarih
Hazirlayan Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu, Kozmetik Denetim Daire
Bagkanlig
Hazirlama tarihi 01.06.2016
Yiiriirliik tarihi 16.06.2016
Revizyon tarihi/no 11.09.2026/01

Revizyon gerekgesi

TS ISO EN 22716 standardina uyum ve mevzuat gereklilikleri
kapsaminda giincellenmistir.

Mevzuat dayanaklar

- 5324 say1li Kozmetik Kanunu

- Kozmetik Uriinler Y®6netmeligi

- Kozmetik Iyi Uretim Uygulamalari (GMP) Kilavuzu
- TS ISO EN 22716
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