
3.TEMİZLİK VE SANİTASYON
•Üretim alanlarındaki tamir ve bakım için temizlik talimatı bulunması gerekir.

•Teçhizat ve her bir alan için temizlik ve sanitasyon dokümanları bulunması gerekir.



3.TEMİZLİK VE SANİTASYON
•Üretim kullanılan tüm ekipmanın  temizliği için yapılması gerekenler belirli olması 
gerekir.

•Talimatlarda uygulanacak temizlik ve sanitasyon ajanlarının belirlenmiş olması gerekir.



3.TEMİZLİK VE SANİTASYON
•Haşere vb kontrol prosedürünün hazırlanıp uygulama için gerekirse dışarıdan bir 
firmadan destek alınması gerekir.

•Kemirgenler,böcekler vb hayvanların girmesinin engellenmesi gerekir.



4.MALZEME-EKİPMAN
•GMP’de kullanılan Ekipmanların satın alma prosedürü ve şartnamelerde teknik 
özelliklerinin bulunması gerekir.

•Tüm Ekipmanlara ait periyodik bakım talimatları bulunması gerekir.
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Dok No
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4.MALZEME-EKİPMAN

•Dökme Ürün taşıyıcılarının ürünü kontaminasyona karşı önlem alınması gerekir.



5.KALİBRASYON

•Tüm Cihazların Kalibrasyonlarının nasıl yapılması gerektiğini açıklayan talimatları bulunması 
gerekir.
•Kalibrasyona Tabi cihaz listelerinin güncel olarak hazırlanması gerekir.
•Kullanılmayan ekipman ve cihazların mutlaka diğerlerinden ayırt edilmesi için bir işaretleme 
sisteminin bulunması gerekir.
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6.SATINALMA

•GMP etki edecek yarı mamul,mamul veya ekipmanın satın almasının nasıl yapılması 
gerektiğini anlatan prosedürlerin oluşturulması gerekir.

•GMP etki edecek ürünleri satın aldığı firmalar için 
onaylı tedarikçi listesi hazırlanması gerekir 
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6.SATINALMA

•Hammadde ve ambalaj maddelerinin parti izlenebilirliğinin sağlanması gerekir.

•Hammadde ve ambalaj malzemeleri firmaya gelirken 
mutlaka analiz sertifikalarıyla teslim alınması gerekir.



6.SATINALMA

•Siparişler teslim alınırken yapılması uyulması gereken kuralların anlatıldığı prosedür veya 
talimatların bulunması gerekir.Gelen ürünler durumlarını belirten etiketleme sistemi ile 
tanımlanması gerekir 
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7.ÜRETİM
•Üretimin her aşamasının tanımlandığı prosedürlerin bulunması gerekir. 

•Ürünler aynı tankta dökme ile meydana geliyorsa bir yardımcı ürün için kullanılan 
ekipmanın diğeri için kullanılmasını engelleyen etiketleme sistemi geliştirilmeli gerekir.



7.ÜRETİM
•Su arıtma sistemi bulunuyorsa validasyonu yapılması gerekir. 

•Üretim esnasında istenilen kaliteden sapmalar meydana geliyor ise hangi yolların takip 
edileceği dokümante edilmesi gerekir.



8.DEPOLAMA
•Depo alanları yerleşim planın hazırlanması gerekir.

•Depo alanlarında her ürün için uygun sıcaklık ve nem koşulları sağlanmalı,gerekli
Ölçüm cihazları bulunmalıdır.Sıcaklık ve nem ölçümleri günlük olarak yapılmalıdır.



8.DEPOLAMA
•Depolanacak ürünün duvar ile teması olmaması gerekir.

•Karantinada veya red edilen hammadde ve ambalaj malzemeleri,bitmiş ürünler v.s. Kabul 
edilmiş sağlam ürünler ile karışması mutlaka engellenmelidir.



8.DEPOLAMA
•Ürün ambalajı üzerinde veya dökme ürün taşıma ünitelerinde ürünün tanıtıcı bilgilerinin 
bulunması gerekir. 

•Dökme ürünlerin bekletildiği karıştırma tanklarında ürünlerin karışması engelleyecek 
etiketlemeler bulunmalıdır.



8.DEPOLAMA
•İade gelen ürünlere neler yapılacağı ile ilgili prosedür veya talimatların hazırlanması gerekir. 

•Stok takibi ile ilgili prosedür veya talimatların bulunması gerekir.


