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1.0RGANIZASYON

*Tim Birimlerin bulundugu Organizasyon Semasi Hazirlanmasi gerekir.
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*Bagimiz bir Kalite Glivence/Kontrol Birimini bulunmasi gerekir.
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1.0RGANIZASYON

*Tum Personelin ve Kalite Biriminin GMP ile ilgili Gorev Tanimlarinin bulunmasi gerekir.

SORUMLULUK VE YETKILER

=1SO 9001 ve ISO 18001 gereklerini yerine getirmek ve sirket
almak. Kontrol eder ve gerekli cezai ve $diil u; iriitd
< Sirketin en yetkili amiridir, genel amag ve politikalar dogrultusunda Sirketi yonetir,
-Sirketi resmi makamlara ve Ugiincii kisilere karsi temsil etmek, bu kuruluslarla

inde yayilimina destek kararlar

ctisimi saglar.

Ternsll yetkisini gerektiginde ve belirli larina .
=Kaza durumunda SGK ve Calisma bakanlif ile ilgili iletisimi gereklestirmekle sorumludu
Firmanin yaptigi fi 10 1SG ile 1lgili yaptEs toplantiara katilmmasmn saglar,
~Birimler arasi gerckli isbirligi ve c¢ahisma dizenini saglamalk Sirketi tam ve ahenk iginde
yonetmek. Sirketin rasyonel sekilde ve alacak yoneticileri
sini saglar,
sistemi  dahi larda karar i Kalite in goézden
Kalite ydneti i i r ve inligi icin
ihtiyag duyuldugunda bilgi verdirtmek ve ¢oziim tretti ten )
gelismelerin ve piyasa beklentilerini_izlenmesinden. ite politi her
in Kalite politikas ve ini bu
dog: é i s 3
-is ve bii i u: ve gore mali ve diger maddi
kaynaklarin yer hazir uy. da ortaya ikan
sapmalarin nedenlerin arasunr.
sm 1a. 1 halkla, a. mesleki kurulusla resmi dairelerle

iliskilerin orummasm e gelistirilmesini ve snrkeun yuksek bir itibar1_ korurna;unl saglar

< Sirketin faaliyet alaniyla ilgili ticari, sosyal,

«Merkez ve santi a uygun " exitde gelen
programianna ve blitve uysulamalarna fliskin raporian deger end
-D. bili by yet alanlarnda kullanmilmasin
Tsirin vapil i & irir,
= Kadrolar, {icret ve prim politi ve egitim pr tespit edi ini saglar,

- Sirketin mesru haklart © hukuki erine getirilmesini saglamak.

«Egitim ihtiyaglarin Belitlemelc, eiitim plan ve biiteelering Gikarir,

olse alim. isten or: . P deger deret i i ini kurmak
a iri tarafindan getirilen atama, yiikseltme, odiillendirme.

Cormtamdimma Hgili onulan karara baglar,

=Sirkete ait binalarin, tesisat ve makinelerin, tasitlanin vb. kiymetlerin en iyi sekilde kullamilmasmi,

korunmasini, bakimini, mevzuat ve kurum prensiplerine uygun olarak kayitlarimin tutulmasini saglar

ve denetler,

=\ergi Daireleri, SGK gibi resmi kurumlara

kontrol ve ddemelerin yapilmas: ile ilgili islemleri takip ederck sonuclandinilmasmin takibini yapar.

Yapilan tiim islemlerin Vergi Usul Kanununa ve anunlara uygunlugunu kontrol etmek ve

vergi ziyani dogabilecek uygulamalarin yapilmamasim takip eder,

«sirketin degisen sartlara Gyumunu saglayacak yonetim ve oxgnnlzusyon degisikliklerini yapar,
=Sirketin_halihazirda meveut miisterilerine iliskileri gelistirmek ve satis yapmak {izere miisteri

ziyaretlerinde bulunur,

*Kalite Biriminin isletmenin Tiim alanlarina girme yetkisi olmasi gerekir.




1.0RGANIZASYON

*ic Denetim Planlarinin yapilmis olmasi gerekir.
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*ic Denetim Yapabilecek egitimlere sahip olmasi gerekir. .
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1.0RGANIZASYON

*ic Denetim sonrasi iyilestirici 5nlem plani yapilmasi gerekir.

Dok.No: F 014.02
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Kalite Biriminde sorumlu personelin aldigI egitimlerin kayitli olmasi gerekir.
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1.0RGANIZASYON-PERSONEL

*Tim Personelin yetkilerine gore girebilecegi alanlarin belli olmasi gerekir.

IZINSIZ
GIRILMEZ

*Tum Personele GMP ile ilgili egitimlerin planlanip, belirli periyotta verilmesi gerekir.
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Temel Kalite EZitimi

isatatistiksel Proses




1.0RGANIZASYON-PERSONEL

*Personelin temiz ve dizenli 6zel is elbiseleri bulunup kullanilmasi gerekir.




1.0RGANIZASYON-PERSONEL

*Temizlik,Hijyen ve Bakim talimatlari ve Prosedurleri uygulaniyor olmasi gerekir.
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*Kisisel Hijyen Kurallari uygulanip talimatlarinin hazirlanmasi gerekir.

fe N N Yayin Tarihi: 1
KISISEL HIJYEN TALIMATI [Revizyon No: 00

Revizyon Tarihi




2 TESISLER

*Tesislerin tasarimi yapilirken uygun temizlik ve sanitasyon yontemleri dikkate alinarak
hazirlanmasi gerekir.

*Hammadde kabulden baslayip trin sevkiyatina kadar tim slireglerinin tanimlandigi akis
semasi gerekir.




2 TESISLER

eIsiklandirma uygun olup lambalarin kolay temizlenebilir olmasi gerekir.
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2.TESISLER
*Tesisler icin bakim Proseduru hazirlanip periyodik kontrollerin yapiliyor olmasi gerekir.
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2 TESISLER

*Dis Ortamdan,kapi ve pencere araligi gibi alanlardan kontaminantlarin girisini dnlemek
icin merkezden dis ortama dogru basing farki olmasi gerekir.

*Boru Kanalizasyon, oluk v.b. Materyallerin tasarimi kolay temizlenebilir ve koku geri donisini
engelleyici olmasi gerekir.
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