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Tanitim

Gmp, Good Manufacturing Practices Ingilizce kelimelerinin bas harflerinden meydana getirilmis bir kisalt
seklidir. Tiirkge olarak Tyi Uretim Uygulamalari manasina gelmektedir.

Gmp; Insan sagligina direk olarak etkide bulunan gida, ilag, kozmetik, medikal cihaz gibi tiriinlerin hangi
sartlar altinda Gretilmesi gerektigi hususunda kilavuzluk yapan bir kalite sistemi seklidir.

Uriiniin i¢ ve dis faktérlerden kirlenme ihtimalini engellemek yada azaltmak adina, isletme ile alakals ic ve
dis kosullara yonelik koruyucu tedbirleri kapsar. Bu uygulama, gida uriinlerinin elde edilmesi ve
dagitiminda esas yaklasimlardan bulunmasi ile birlikte Urtnlerde kalite elde etmek adina ham madde,
isleme, Urtin gelistirme, Uretimde bulunma, paketleme, depolama, lojistik streglerinde kesintiye

ugramadan yapilmasi gereken teknikler dizisidir.

Uretim adina bir kalite yaklasimi olmast ile birlikte gida endiistrisi personellerinin profesyonel isleyisini

saglayarak glivenilir ve verimli Urtin Giretimini elde eder.

GMP Nedir?

GMP (Good Manufacturing Practices) Tirkeesi ile
Iyi Uretim Uygulamalar, insan saghgma direk
olarak etkide bulunan gida, ilac, kozmetik, medikal
cihaz gibi mamullerin hangi sartlar altinda tGiretimde
bulunmasi gerektigi hakkinda kilavuzluk yapan bir
kalite sistemine denir. Temel olarak GxP
(GoodxPractise) dongiilerinden biri  tanesidir.
Genellikle Amerika, 1yi dretim pratigi (GMP)
yerine stklikla “cGMP”ifadesini kullanmaktadir. Bu
durumda kullanimi gerceklesen ¢ harfi Current-
kelimesinin kisaltilmast olmak ile birlikte tirkeesi,
dinamiklik demektir. Tyi tiretim uygulamasni, bir
kez insa edilen sabit bit sitem olmamak ile birlikte
devamlt denetimde bulunan, meydana ¢tkan
eksikliklerin, hatalarin devamli sekilde denetiminin
yapildigy, diizeltildigi ve ilavelerin yapildigi esnek
bir organizasyonun tanimin  yapmak adina
kullanilir.

Bu islemde, gida driinlerinin = dretilmesi ve
dagitilmasinda esas yaklagimlardan olup elde edilen
urtinlerde kalite temin etmek adina ham madde,
isleme, urin gelistirme, Uretiminde bulunma,
paketleme islemi, depolama uygulamasi, dagitim
streglerinin  kesintiye ugramadan gerceklesmesi
gereken prosediitler dizisidir. Uretim adina kalite
anlayist olmak ile beraberinde gida sanayinde

calisan profesyonellin calismasini saglamak adina
gliven duyulan ve etkili Griin Gretimini tedarik eder.

Uretim alani, cevre, cihaz, ekipman ve iiretim
agamast, calisan ve ham maddenin kalite ve
givenilirlik  durumlarinin ~ tanimint  yapar ve
kontrolini saglar. GMP, bir tirliniin ham madde
stirecinden itibaren tiiketici kesime varincaya dek
glivenilirlik durumunun saglanmast adina uyulmasi
gereken sartlardir. GMP’de amaclanan durum,
hatastz ve kalitenin devam etmesidir. Insan saglig
adina dretimi gergeklesen her {rin, tretimin
stireglerinin  timiinde ve faaliyetlerinde yuksek
kalite ve yiksek diizeye sahip olmalidir. Son
zamanlarda Once Oneri karart seklinde baslayan,
ardindan ABD ve Avrupa Birligi'ne taraf olan
tlkelerden nezdinde uygulanmasi, zorunlu hale
getirilen hikimlere gére her cesit gida ve saglk
triinlerinin GMP sartlari kapsaminda tretimlerinin
gerceklesmesi gerektigi beyan edilmistir. Ardindan
Turkiye’de Saglik bakanligt nezdinde bu sartlar
resmi sekilde benimsenmistir. Uretici kuruluslar
GMP hiikiimlerini uygulayarak insan sagligi adina
yapilan ¢alismalarin ve Uretimlerin diinya nezdinde
benimsenmesi adina tedarik etmek ve uygulamakla
mitkelleftir.  Yani GMP yasantmizin  dahili
kapsaminda insanligin saghgt acisindan uygulamaya
konmustur.



GMP Belgesi Nedir?

“GMF Belgesi, iy: iiretim mygnlamalarina temin edilen
belgeye denir. Bu  belge, divimiin i ve azs akiorlerden
kirlenmess ibtimaline onlemek veya asgar: sinsfa indirmefk
amact ile, 15letme ile alakaiz olan 1 ve ass kosullara iliskin
koruyucn onlemdir.

Iyi iiretim uygulamasi, gida ve besin maddelerinin
tretiminin yapilmasi ve dagitiminda
bulunulmasinda esas yaklagimlardan birisi olmak ile
birlikte triinlerde kalite elde etmek adina ham
madde, Urin isleme, Urint gelistirme, Urlnin
tretilmesi, Grlini paketleme, depolama ve dagitim
streglerinin devamlh sekilde uygulanmasi gereken
bir prosediir dizisidir. Uriin tiretimi adina bir kalite
yaklastmidir.  Gida  endistrisinde  galisanlarin
isleyisini saglayarak giivenilir ve etkili Girtin imalatini
saglar.

Bir kurulusu tim taraflart ile yani, bulunmast
gereken ana nitelikleri ile ve her imalat asamas:
adina degisik sartlar ile degerlendirmektedir. Imalat
yeri, ¢evre, ekipman ve iretim asamasi, ¢aligan ve
ham maddenin gtvenilirlik ve kalitesinin tanimi
yapar ve kontrolini saglar. Gida, ilag, kozmetik
sektoriinii  kapsamina alan GMP, temizlik ve

deterjan Urlinlerinin  kozmetik grubunda kabul
edilmesini saglayan Kozmetik yasasinin kabul
edilmesi ile bu sektéri de kapsamina almaktadir.
Bu durumun yam sira, insan ve hayvanlarda
uygulanan medikal Griinlerin Gretimde bulunulmasi
(llag, kozmetik iriinler gibi) uyulmast gerekli
hikimlerdir.

cGMP; Personel, Kalite Yonetimi, Tesis ve
cihazlar, dokiimantasyon, imalat, kalite analiz,
fason imalat, sikayetler ve iriin geri ¢agirma ve I¢
incelemeler ile alakalt genel kurallart belirlemistir.

GMP kilavuzlari, Insanlarin tikettigi bir gida
trtiniiniin givenilir olabilmesini temin eden rehber
uygulamalardir. Gintimiizde pek ¢ok devlet hukuki
yonetmelige GMP uygulamalarint dahil etmistir.
Gida trinintn hijyen ve sanitasyon hitkimlerine
ve hukuki kogullara da uymasini temin eden
tariflerdir. Gida alaninda triintin girdisinden en
nihai Urinin sevk edilmesine varana kadar
asamalarin timinin tam sekilde uygulanmasim
hedefleyen kriterlerdir. Uretim alaninda kaliteyi
hedeflemek ile bitlikte ve tretimde bulunan
calisanin biling seviyesini yiikseltir.

GMP Belgesi Temel ilkeleri

> Kalite yonetimi

> Dokiimantasyon

> Icsel ve dissal inceleme

> Organizasyon ve personel

> Sikayetler ve geri ¢cagirma

> Kalite kontrol ve yeterlilik tetkikleri

> Bina, ekipman, donanim ve materyaller

>Ham urin girisi, Urin isleme, saklama ve
lojistik

>Tim islemlerin  onaymnin  yapilmast  ve
sorumluluk verme
>Numunelerin  saklanmasi, problemli, iade

edilen driinlerin yok edilmesi
> Hatalarin sorusturulmast, Uretimde bulunulan
Uriinlerin kullanim ardindan klinik izlemesi



GMP Belgesi Kurallari

"GMTF Belgesi, iy: iiretim nygulamalarina temin edilen
belgeye denir. Bu belge, diriinin i ve a5 aktorlerden
kirlenmest ibtimaling onlemek veya asgar: sinsfa indirmefk
amact ile, 15letme ile alakaiz olan i ve ars kosullara iliskin
koruyucn onlemdir.

» Uretimi gerceklesecek islerin  detaylarina
varincaya dek karar vermek

GMP Sisteminin Zorluklari

“"GMF Belgesi, iyi turetim uygulamalarina temin
edilen belgeye denir. Bu belge, diriiniin i ve azg
akitorlerden kirlenmesi ibtimaling onlemek veya asgar: sinifa
indirmek amact ile, 15letme ile alakats olan i ve azs kogullara
thskin koruyucn onlemdir. 7

GMP Sisteminin yliklenmesi ve uygulanmasinda
birtakim giicliikler ile karsi karsiya kalinmaktadur.
Bu gli¢ durumlarin baglicalart su sekildedir;

» Dogru malzemenin uygulanmasinin temin
edilmesi.

» Her zaman itinali ve dogru bicimde isleyis
sturdurilmelidir.

»  Calisanlarda dahil olmak lizere her {itiin temiz
ve diizenli olmalidir.

GMP Belgesinin Onemi

“GMP Belgesi, iyi tretim uygulamalarina temin
edilen belgeye denir. Bu belge, diriiniin i ve azg
akiorlerden kirlenmes: ihtimalini onlemek veya asgar: sinifa
indirmefe amaca ile, 15letme ile alakai olan i ve ars kosullara
thskin koruyucn onlemdir. 7’

Insan sagligina direk olarak etkide bulunan
trdnlerin Uretiminde hijyenik sartlarin  tedarik
edilmesi gerekmektedir. Hijyenik sartlarin tedarik
edilmesi ve tretimin bu sartlarda gerceklesmesi

Gergeklestirilecek her durumuna kayit altina
almak,

Yazilan her seyi yapmak (Egitim, yeterlilik,
stire¢ kontrol)

Uyguladigint  yaz, Uyguladiklarini Ispatla
(kayitlar, incelemeler)

Diizeltici  uygulama, devamli iyilestirme,
hatalart diizelt ve kaliteyi ylkselt( islemleri
takip et, arastir ve sonuglar elde et)
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Kontaminasyonu ve karigmay1
bicimde isleyis stiriilmelidir.
Etiketlemede yapilacak hatalarina karst her
daim dikkatli davranilmalidir.

Raportlarin ve gergeklesen kontrollerin dogru

oldugundan emin olunmalidir.

Dogru cihazlarin kullanilmasint ve hijyenik

olmalarinin temin edilmesi gerekmektedir.

Bu uyarilara her zaman , kesin bir suret ile

hicbir yerini gecmeden takibinde

bulunulmalidr.

» Hatalara, koti ve yanlis durumlara karst her
zaman hazithkh  bulunulmali  ve derhal
raporlanmaldir.

»  Herhangi bir ise girisilmeden evvel yazili ve

dogru uyariart uygun sekilde calisidigindan

emin olunmalidir.

onleyecek
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GMP (Good Manufacturing Practices; Tyi Uretim
Teknikleri) uygulanmast ile yapilir.

» GMP bir uriinin ham madde ve ambalaj
triinlerinden itibaren baslayip titketicinin eline
varana degin giivenilir ve verimli olmast amaci
ile uyulmast gercken hitkimlerdir. GMP
sisteminde hedef, hatasiz ve kalitenin

devamliligidir.



»  Insan saghgia direk etkide bulunan iiriinlerin
(gida, ilag, medikal dUrinler gibi,) imalat
kosullart GMP hikiimlerini saglama sartt
bulunmaktadir. Uretimin gerceklesmesi adina
GMP hitkiimlerinin saglanmast zorunludur.

Gmp Belgesinin Faydalari

" GMP Belgesi, iyi tretim uygulamalarina temin
edilen belgeye denir. Bu belge, diriinin i ve as
akitorlerden kirlenmes: ibtimaling onlemek veya asgar: sinifa
indirmek amact ile, 15letme ile alakats olan i ve azs kogullara
thskin koruyucn onlemdir. ”’

Pazarda rekabet firsatt verir.

Hukuki gerekliliklere uyumluk gosterir.
Ulkeler arast ticarette kolaylik temin eder.
Kurulus bunyesinde gida giivenligi bilincini
yukseltir.

Kamu oyunda yer alan givenilirlik prestijini
yukseltir.

Olusabilecek cezai durumlarda hukuki cezalart
indirger.
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Gmp Belgesinin Alinmasi

“ GMP Belgesi, iyi Uretim uygulamalarina temin
edilen belgeye denir. Bu belge, diriiniin i ve azg
akiorlerden kirlenmes: ihtimalini onlemek veya asgar: sinifa
indirmefe amaca ile, 15letme ile alakan olan i ve ars kosullara
iliskin kormyucn onlemdir.

GMP belgesinde, her isin SOP "lerinin hazirlanmast
ve SOP (Standart Operasyon stregleri) 'ne uygun
sekilde islerin gerceklesmesi gerekliligi
bulunmaktadir. Hijyen ve temizlik sartlart GMP
adina oldukca 6nem teskil etmektedir. Uretim ve ya

hizmet  sunulan  alanda  temizlik  sartlar
olusturulmali  ve  denetleyiciler =~ nezdinde
gerceklestirilen temizligin kontroliniin

gerceklestirildigi imza altina alnmalidir. Isitma,
havalandirma ve nem kosullart diizenli sekilde belli
dizeylerde 1st ve nem max 60° ‘de tutulmalt ve bu
1s1 nem diizeyi devamlt bir yerde kayit altinda olmal

»  Bu tarz triinlerin imalatinda hijyen sartlarinin

olusturulmasi gerekmektedir. Hijyen
sartlartnin  olusturulmast  ve imalatin  bu
hiktumlerden gerceklesmesi, GMP
uygulanmast ile yapilir.

» Uclinci kesim tetkikcilerden gelecek bilgiler
kurulusa katma deger verir.

» Personellerin ~ motivasyonu  ve  ¢alistig
kuruluslar gurur duymasini temin eder.

» Uriinin  en iyi sekilde iretiminin
gerceklesmesi  ve  kullaniciya  varmasina
dayanur.

»  Musterilerin var olan ve ya ileride olugabilecek
taleplerinin tedarik edilmesini saglar.

»  Bu sitemde tirtiniin devamli olarak takibi ve en
saglikli olarak kullanictya erisimi saglanir.

» Uretim gerceklesitken bu agamaya tiirlii
katisikliklar ve hatalarin  Onlenmesi adina
alakali olan asamalarin ve bu durum adina
kurulan organizasyonu analiz etmeyen calisan
sitemdir.

konu ile akalt olan teftis kurulu intikal ettiginde
gecmis ay ve glnlere iliskin rapor temin
edilebilmelidir. Uriin ve hizmet karisma tehlikesini
engelleyici 6nlemler alinmalidir. Givenlik GMP'de
olduk¢a 6nemli bir konudur, Yangin, deprem,
izlenebilirlik gibi glivenlik tedbirlerin timi 6zen ile
alinmis olmalidir.

GMP, 6zellikle ilag, gida gibi insan sagligina direk
olarak etkide bulunan urlinlerin ham maddeden,
son kullaniciya varincaya dek gecen asama
kapsaminda her siireci etki altina alan kurallardur.
Almayr dustindiugintiz GMP  belgesi, GMP
htktmlerini 6grenmenizi  saglayacaktur. GMP
hiikiimlerini 6grenmenizin ardinda, her cesit, ilag,
kimya, gida kuruluslarinda Giretimde bulunma, depo
hizmeti, kalite inceleme, kalite glivence, ulastirma
ve tedarik halkast gibi kisimlarda itlkemizde az
miktarda yer alan kalifiye personel gurubuna dahil



olmanizi saglayacaktir. Egitim seviyeniz ne olursa
olsun GMP hikiimlerinin isledigi kaliteli Gretim
sahalarinda GMP egitimine sahip kalifiye personel
aranan calisandir. Her daim daha 6ncelikli olarak
degerlendirilecektir.

Sistem Kalite belgelendirme ve test danigmanhgt

kurulusumuzdan alacaginiz  GMP  egitimi ile
kariyeriniz ~ bakimindan  olduk¢a  faydasit
goreceksiniz.

GMP Sistemi Kurulum Siireci;

Sistem Kalite belgelendirme ve test danismanligt

kurulusumuzdan  Gmp  belgesi  danismanhg:
alinabilirsiniz.
Islemde bulunulan alan ile alakali hukuki

mevzuatlar arastirilir ve hukuki gereklilik hiikiimleri
uygulanmaya konur.

Egitim gereksinimi belirlenerek hijyen egitimi
kurulusun tumiinde koordine edilir.

Dokiiman egitimi temin edilir.

Uretim alant kosullart sanitasyon ve hijyen hukuki
sartlara uygun sekle getirilir.

Depo islem sartlart ve uygun bulunmayan Urln
tanimlamast gerceklesir.

Depo sartlart capraz bulasma riskleri analiz edilir.
Uretim  tesisi ekipmanlarin  hijyeni = sartlarinin
kontroli gerceklesir.

Uretim alaninin altyapisinin kontrolii gerceklesir.
Is stirecleri analiz edilir.

Uretim ile alakast buluna uyar1 ve siiregler yazilir.
I¢ denetim dokiimanlari olusturulur.

I¢ denetim uygulamalari gerceklestirilir.

Gmp belgesi miracaatinda bulunulur.

Gmp belgesi denetimi koordine edilir.

Gmp belgesi denetiminde bulunmast durumunda
eksiklikler giderilir.

Gmp belgesi verilir ve belgenin gecerlilik stiresi 1
senedit.

GMP Belgesi Kapsaminda Belgelendirilen Uriinler

“ GMP Belgesi, iyi tretim uygulamalarina temin
edilen belgeye denir. Bu belge, diriinin i¢ ve az
akitorlerden kirlenmes: ibtimaling onlemek veya asgar: sinifa
indirmek amact ile, 15letme ile alakats olan i ve azs kogullara
thskin kornyucn onlemdir. ”

Tiras Urtinleri
Depilatuvarlar
Bebek Uriinleri
Tirnak Urlinleri
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Giines Uriinleri

Cilt Bakim Uriinler

A1z Bakim Urlinleri

Sag Renklendirici ve Uriinleri
Makyaj ve Géz Bakim Uriinleri
Koku Verici ve Ter engelleyiciler
Banyo ve Kisisel Temizlik Uriinleri
Sac Temizleme ve Bakim Uriinleri
Gida
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GMP Belgesi’ni Alabilen Kuruluslar

“GMP Belgesi, iyi iretim uygulamalarina temin
edilen belgeye denir. Bu belge, diriinin i¢ ve az
akiorlerden kirlenmes: ihtimalini onlemek veya asgar: sinifa
indirmefe amaca ile, 15letme ile alakan olan i ve ars kosullara
iliskin kormyucn onlemdir.

> Gida Uretiminde bulunan isletmeler

> flac firmalar

>Insanlarda ve hayvanlarda uygulanana tibbi
malzeme uretiminde bulunan firmalar

> Kozmetik firmalari



GMP Belgesi’ni Veren Kuruluglar

“GMP Belgesi, iyi tretim uygulamalarina temin
edilen belgeye denir. Bu belge, diriiniin i ve azg
akitorlerden kirlenmes: ibtimaling onlemek veya asgar: sinifa
indirmek amact ile, 15letme ile alakats olan i ve azs kogullara
thskin koruyucn onlemdir. 7

GMP belgesini uluslara arast akreditasyona sahip
olan belgelendirme kuruluslarinda biri  olarak
Sistem Kalite belgelendirme ve test danismanligt

kurulusumuz tarafina verilmektedir. Belgelendirme
denetimlerimiz  kurulusunuzu  Uretim  alani,
muayenesi ve tetkiklere yonelik neticelerine ve
dokiiman  kayitlarini  inceleyecegiz. ~ GMP
standardina uygun isleyiste bulunuldugun karar
vermemizin ardindan isletmenizi GMP belgesi ile
belgelendirmekteyiz. Belirli periyotlarda denetimler
ve uriin tetkiklerinin yeniletilmesi
gerceklestirilmelidir. Isletmenize verecegimiz
belgenin gegerlilik siiresi ¢ yildur.

GMP Belgesi Almak I¢in Gerekli Evraklar

“GMP Belgesi, iyi tiretim uygulamalarina temin
edilen belgeye denir. Bu belge, diriiniin i ve azg
akiorlerden kirlenmes: ihtimalini onlemek veya asgar: sinifa
indirmefe amaca ile, 15letme ile alakan olan i ve ars kosullara
iliskin kormyucn onlemdir.

GMP Belgeleri ile Sistem Kalite Belgelendirme

ve test damsmanhgl kurulusumuza miracaat
etmeniz yeterlidir.

sistem

Gerekli Evraklar

>i§letrnenin Vergi Levhast
> [sletme Ruhsatt
> Kalite Belgeleri (mevcutsa)
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