
‘‘ 1999’dan beri Bilgilendiriyoruz,
Belgelendiriyoruz ’’



Tanıtım

Gmp, Good Manufacturing Practices İngilizce kelimelerinin baş harflerinden meydana getirilmiş bir kısalt
şeklidir. Türkçe olarak İyi Üretim Uygulamaları manasına gelmektedir.
Gmp; İnsan sağlığına direk olarak etkide bulunan gıda, ilaç, kozmetik, medikal cihaz gibi ürünlerin hangi
şartlar altında üretilmesi gerektiği hususunda kılavuzluk yapan bir kalite sistemi şeklidir.

Ürünün iç ve dış faktörlerden kirlenme ihtimalini engellemek yada azaltmak adına, işletme ile alakalı iç ve
dış koşullara yönelik koruyucu tedbirleri kapsar. Bu uygulama, gıda ürünlerinin elde edilmesi ve
dağıtımında esas yaklaşımlardan bulunması ile birlikte ürünlerde kalite elde etmek adına ham madde,
işleme, ürün geliştirme, üretimde bulunma, paketleme, depolama, lojistik süreçlerinde kesintiye
uğramadan yapılması gereken teknikler dizisidir.
Üretim adına bir kalite yaklaşımı olması ile birlikte gıda endüstrisi personellerinin profesyonel işleyişini
sağlayarak güvenilir ve verimli ürün üretimini elde eder.

GMP Nedir?

GMP (Good Manufacturing Practices) Türkçesi ile
İyi Üretim Uygulamaları, insan sağlığına direk
olarak etkide bulunan gıda, ilaç, kozmetik, medikal
cihaz gibi mamullerin hangi şartlar altında üretimde
bulunması gerektiği hakkında kılavuzluk yapan bir
kalite sistemine denir. Temel olarak GxP
(GoodxPractise) döngülerinden biri tanesidir.
Genellikle Amerika, İyi üretim pratiği (GMP)
yerine sıklıkla “cGMP”ifadesini kullanmaktadır. Bu
durumda kullanımı gerçekleşen c harfi Current-
kelimesinin kısaltılması olmak ile birlikte türkçesi,
dinamiklik demektir. İyi üretim uygulamasını, bir
kez inşa edilen sabit bir sitem olmamak ile birlikte
devamlı denetimde bulunan, meydana çıkan
eksikliklerin, hataların devamlı şekilde denetiminin
yapıldığı, düzeltildiği ve ilavelerin yapıldığı esnek
bir organizasyonun tanımını yapmak adına
kullanılır.

Bu işlemde, gıda ürünlerinin üretilmesi ve
dağıtılmasında esas yaklaşımlardan olup elde edilen
ürünlerde kalite temin etmek adına ham madde,
işleme, ürün geliştirme, üretiminde bulunma,
paketleme işlemi, depolama uygulaması, dağıtım
süreçlerinin kesintiye uğramadan gerçekleşmesi
gereken prosedürler dizisidir. Üretim adına kalite
anlayışı olmak ile beraberinde gıda sanayinde

çalışan profesyonellin çalışmasını sağlamak adına
güven duyulan ve etkili ürün üretimini tedarik eder.

Üretim alanı, çevre, cihaz, ekipman ve üretim
aşaması, çalışan ve ham maddenin kalite ve
güvenilirlik durumlarının tanımını yapar ve
kontrolünü sağlar. GMP, bir ürünün ham madde
sürecinden itibaren tüketici kesime varıncaya dek
güvenilirlik durumunun sağlanması adına uyulması
gereken şartlardır. GMP’de amaçlanan durum,
hatasız ve kalitenin devam etmesidir. İnsan sağlığı
adına üretimi gerçekleşen her ürün, üretimin
süreçlerinin tümünde ve faaliyetlerinde yüksek
kalite ve yüksek düzeye sahip olmalıdır. Son
zamanlarda önce öneri kararı şeklinde başlayan,
ardından ABD ve Avrupa Birliği’ne taraf olan
ülkelerden nezdinde uygulanması, zorunlu hale
getirilen hükümlere göre her çeşit gıda ve sağlık
ürünlerinin GMP şartları kapsamında üretimlerinin
gerçekleşmesi gerektiği beyan edilmiştir. Ardından
Türkiye’de Sağlık bakanlığı nezdinde bu şartlar
resmi şekilde benimsenmiştir. Üretici kuruluşlar
GMP hükümlerini uygulayarak insan sağlığı adına
yapılan çalışmaların ve üretimlerin dünya nezdinde
benimsenmesi adına tedarik etmek ve uygulamakla
mükelleftir. Yani GMP yaşantımızın dahili
kapsamında insanlığın sağlığı açısından uygulamaya
konmuştur.



GMP Belgesi Nedir?

‘‘GMP Belgesi, iyi üretim uygulamalarına temin edilen
belgeye denir. Bu belge, ürünün iç ve dış aktörlerden
kirlenmesi ihtimalini önlemek veya asgari sınıfa indirmek
amacı ile, işletme ile alakalı olan iç ve dış koşullara ilişkin
koruyucu önlemdir. ’’

İyi üretim uygulaması, gıda ve besin maddelerinin
üretiminin yapılması ve dağıtımında
bulunulmasında esas yaklaşımlardan birisi olmak ile
birlikte ürünlerde kalite elde etmek adına ham
madde, ürün işleme, ürünü geliştirme, ürünün
üretilmesi, ürünü paketleme, depolama ve dağıtım
süreçlerinin devamlı şekilde uygulanması gereken
bir prosedür dizisidir. Ürün üretimi adına bir kalite
yaklaşımıdır. Gıda endüstrisinde çalışanların
işleyişini sağlayarak güvenilir ve etkili ürün imalatını
sağlar.

Bir kuruluşu tüm tarafları ile yani, bulunması
gereken ana nitelikleri ile ve her imalat aşaması
adına değişik şartlar ile değerlendirmektedir. İmalat
yeri, çevre, ekipman ve üretim aşaması, çalışan ve
ham maddenin güvenilirlik ve kalitesinin tanımı
yapar ve kontrolünü sağlar. Gıda, ilaç, kozmetik
sektörünü kapsamına alan GMP, temizlik ve

deterjan ürünlerinin kozmetik grubunda kabul
edilmesini sağlayan Kozmetik yasasının kabul
edilmesi ile bu sektörü de kapsamına almaktadır.
Bu durumun yanı sıra, insan ve hayvanlarda
uygulanan medikal ürünlerin üretimde bulunulması
(İlaç, kozmetik ürünler gibi) uyulması gerekli
hükümlerdir.

cGMP; Personel, Kalite Yönetimi, Tesis ve
cihazlar, dokümantasyon, imalat, kalite analiz,
fason imalat, şikayetler ve ürün geri çağırma ve İç
incelemeler ile alakalı genel kuralları belirlemiştir.

GMP kılavuzları, İnsanların tükettiği bir gıda
ürününün güvenilir olabilmesini temin eden rehber
uygulamalardır. Günümüzde pek çok devlet hukuki
yönetmeliğe GMP uygulamalarını dahil etmiştir.
Gıda ürününün hijyen ve sanitasyon hükümlerine
ve hukuki koşullara da uymasını temin eden
tariflerdir. Gıda alanında ürünün girdisinden en
nihai ürünün sevk edilmesine varana kadar
aşamaların tümünün tam şekilde uygulanmasını
hedefleyen kriterlerdir. Üretim alanında kaliteyi
hedeflemek ile birlikte ve üretimde bulunan
çalışanın bilinç seviyesini yükseltir.

GMP Belgesi Temel İlkeleri
➤Kalite yönetimi
➤Dokümantasyon
➤İçsel ve dışsal inceleme
➤Organizasyon ve personel
➤Şikayetler ve geri çağırma
➤Kalite kontrol ve yeterlilik tetkikleri
➤Bina, ekipman, donanım ve materyaller

➤Ham ürün girişi, ürün işleme, saklama ve
lojistik
➤Tüm işlemlerin onayının yapılması ve
sorumluluk verme
➤Numunelerin saklanması, problemli, iade
edilen ürünlerin yok edilmesi
➤Hataların soruşturulması, üretimde bulunulan
ürünlerin kullanım ardından klinik izlemesi



GMP Belgesi Kuralları

‘‘GMP Belgesi, iyi üretim uygulamalarına temin edilen
belgeye denir. Bu belge, ürünün iç ve dış aktörlerden
kirlenmesi ihtimalini önlemek veya asgari sınıfa indirmek
amacı ile, işletme ile alakalı olan iç ve dış koşullara ilişkin
koruyucu önlemdir. ’’

 Üretimi gerçekleşecek işlerin detaylarına
varıncaya dek karar vermek

 Gerçekleştirilecek her durumuna kayıt altına
almak,

 Yazılan her şeyi yapmak (Eğitim, yeterlilik,
süreç kontrol)

 Uyguladığını yaz, Uyguladıklarını İspatla
(kayıtlar, incelemeler)

 Düzeltici uygulama, devamlı iyileştirme,
hataları düzelt ve kaliteyi yükselt( işlemleri
takip et, araştır ve sonuçlar elde et)

GMP Sisteminin Zorlukları

‘‘GMP Belgesi, iyi üretim uygulamalarına temin
edilen belgeye denir. Bu belge, ürünün iç ve dış
aktörlerden kirlenmesi ihtimalini önlemek veya asgari sınıfa
indirmek amacı ile, işletme ile alakalı olan iç ve dış koşullara
ilişkin koruyucu önlemdir. ’’

GMP Sisteminin yüklenmesi ve uygulanmasında
birtakım güçlükler ile karşı karşıya kalınmaktadır.
Bu güç durumların başlıcaları şu şekildedir;

 Doğru malzemenin uygulanmasının temin
edilmesi.

 Her zaman itinalı ve doğru biçimde işleyiş
sürdürülmelidir.

 Çalışanlarda dahil olmak üzere her ürün temiz
ve düzenli olmalıdır.

 Kontaminasyonu ve karışmayı önleyecek
biçimde işleyiş sürülmelidir.

 Etiketlemede yapılacak hatalarına karşı her
daim dikkatli davranılmalıdır.

 Raporların ve gerçekleşen kontrollerin doğru
olduğundan emin olunmalıdır.

 Doğru cihazların kullanılmasını ve hijyenik
olmalarının temin edilmesi gerekmektedir.

 Bu uyarılara her zaman , kesin bir suret ile
hiçbir yerini geçmeden takibinde
bulunulmalıdır.

 Hatalara, kötü ve yanlış durumlara karşı her
zaman hazırlıklı bulunulmalı ve derhal
raporlanmalıdır.

 Herhangi bir işe girişilmeden evvel yazılı ve
doğru uyarıları uygun şekilde çalışıldığından
emin olunmalıdır.

GMP Belgesinin Önemi

‘‘GMP Belgesi, iyi üretim uygulamalarına temin
edilen belgeye denir. Bu belge, ürünün iç ve dış
aktörlerden kirlenmesi ihtimalini önlemek veya asgari sınıfa
indirmek amacı ile, işletme ile alakalı olan iç ve dış koşullara
ilişkin koruyucu önlemdir. ’’

İnsan sağlığına direk olarak etkide bulunan
ürünlerin üretiminde hijyenik şartların tedarik
edilmesi gerekmektedir. Hijyenik şartların tedarik
edilmesi ve üretimin bu şartlarda gerçekleşmesi

GMP (Good Manufacturing Practices; İyi Üretim
Teknikleri) uygulanması ile yapılır.

 GMP bir ürünün ham madde ve ambalaj
ürünlerinden itibaren başlayıp tüketicinin eline
varana değin güvenilir ve verimli olması amacı
ile uyulması gereken hükümlerdir. GMP
sisteminde hedef, hatasız ve kalitenin
devamlılığıdır.



 İnsan sağlığına direk etkide bulunan ürünlerin
(gıda, ilaç, medikal ürünler gibi,) imalat
koşulları GMP hükümlerini sağlama şartı
bulunmaktadır. Üretimin gerçekleşmesi adına
GMP hükümlerinin sağlanması zorunludur.

 Bu tarz ürünlerin imalatında hijyen şartlarının
oluşturulması gerekmektedir. Hijyen
şartlarının oluşturulması ve imalatın bu
hükümlerden gerçekleşmesi, GMP
uygulanması ile yapılır.

Gmp Belgesinin Faydaları

‘‘ GMP Belgesi, iyi üretim uygulamalarına temin
edilen belgeye denir. Bu belge, ürünün iç ve dış
aktörlerden kirlenmesi ihtimalini önlemek veya asgari sınıfa
indirmek amacı ile, işletme ile alakalı olan iç ve dış koşullara
ilişkin koruyucu önlemdir. ’’

 Pazarda rekabet fırsatı verir.
 Hukuki gerekliliklere uyumluk gösterir.
 Ülkeler arası ticarette kolaylık temin eder.
 Kuruluş bünyesinde gıda güvenliği bilincini

yükseltir.
 Kamu oyunda yer alan güvenilirlik prestijini

yükseltir.
 Oluşabilecek cezai durumlarda hukuki cezaları

indirger.

 Üçüncü kesim tetkikçilerden gelecek bilgiler
kuruluşa katma değer verir.

 Personellerin motivasyonu ve çalıştığı
kuruluşlar gurur duymasını temin eder.

 Ürünün en iyi şekilde üretiminin
gerçekleşmesi ve kullanıcıya varmasına
dayanır.

 Müşterilerin var olan ve ya ileride oluşabilecek
taleplerinin tedarik edilmesini sağlar.

 Bu sitemde ürünün devamlı olarak takibi ve en
sağlıklı olarak kullanıcıya erişimi sağlanır.

 Üretim gerçekleşirken bu aşamaya türlü
karışıklıklar ve hataların önlenmesi adına
alakalı olan aşamaların ve bu durum adına
kurulan organizasyonu analiz etmeyen çalışan
sitemdir.

Gmp Belgesinin Alınması

‘‘ GMP Belgesi, iyi üretim uygulamalarına temin
edilen belgeye denir. Bu belge, ürünün iç ve dış
aktörlerden kirlenmesi ihtimalini önlemek veya asgari sınıfa
indirmek amacı ile, işletme ile alakalı olan iç ve dış koşullara
ilişkin koruyucu önlemdir. ’’

GMP belgesinde, her işin SOP 'lerinin hazırlanması
ve SOP (Standart Operasyon süreçleri) 'ne uygun
şekilde işlerin gerçekleşmesi gerekliliği
bulunmaktadır. Hijyen ve temizlik şartları GMP
adına oldukça önem teşkil etmektedir. Üretim ve ya
hizmet sunulan alanda temizlik şartları
oluşturulmalı ve denetleyiciler nezdinde
gerçekleştirilen temizliğin kontrolünün
gerçekleştirildiği imza altına alınmalıdır. Isıtma,
havalandırma ve nem koşulları düzenli şekilde belli
düzeylerde ısı ve nem max 60o ‘de tutulmalı ve bu
ısı nem düzeyi devamlı bir yerde kayıt altında olmalı

konu ile akalı olan teftiş kurulu intikal ettiğinde
geçmiş ay ve günlere ilişkin rapor temin
edilebilmelidir. Ürün ve hizmet karışma tehlikesini
engelleyici önlemler alınmalıdır.Güvenlik GMP'de
oldukça önemli bir konudur, Yangın, deprem,
izlenebilirlik gibi güvenlik tedbirlerin tümü özen ile
alınmış olmalıdır.

GMP, özellikle ilaç, gıda gibi insan sağlığına direk
olarak etkide bulunan ürünlerin ham maddeden,
son kullanıcıya varıncaya dek geçen aşama
kapsamında her süreci etki altına alan kurallardır.
Almayı düşündüğünüz GMP belgesi, GMP
hükümlerini öğrenmenizi sağlayacaktır. GMP
hükümlerini öğrenmenizin ardında, her çeşit, ilaç,
kimya, gıda kuruluşlarında üretimde bulunma, depo
hizmeti, kalite inceleme, kalite güvence, ulaştırma
ve tedarik halkası gibi kısımlarda ülkemizde az
miktarda yer alan kalifiye personel gurubuna dahil



olmanızı sağlayacaktır. Eğitim seviyeniz ne olursa
olsun GMP hükümlerinin işlediği kaliteli üretim
sahalarında GMP eğitimine sahip kalifiye personel
aranan çalışandır. Her daim daha öncelikli olarak
değerlendirilecektir.

Sistem Kalite belgelendirme ve test danışmanlığı
kuruluşumuzdan alacağınız GMP eğitimi ile
kariyeriniz bakımından oldukça faydasını
göreceksiniz.

GMP Sistemi Kurulum Süreci;

Sistem Kalite belgelendirme ve test danışmanlığı
kuruluşumuzdan Gmp belgesi danışmanlığı
alınabilirsiniz.
İşlemde bulunulan alan ile alakalı hukuki
mevzuatlar araştırılır ve hukuki gereklilik hükümleri
uygulanmaya konur.

Eğitim gereksinimi belirlenerek hijyen eğitimi
kuruluşun tümünde koordine edilir.
Doküman eğitimi temin edilir.
Üretim alanı koşulları sanitasyon ve hijyen hukuki
şartlara uygun şekle getirilir.
Depo işlem şartları ve uygun bulunmayan ürün
tanımlaması gerçekleşir.
Depo şartları çapraz bulaşma riskleri analiz edilir.
Üretim tesisi ekipmanların hijyeni şartlarının
kontrolü gerçekleşir.
Üretim alanının altyapısının kontrolü gerçekleşir.
İş süreçleri analiz edilir.
Üretim ile alakası buluna uyarı ve süreçler yazılır.
İç denetim dokümanları oluşturulur.
İç denetim uygulamaları gerçekleştirilir.
Gmp belgesi müracaatında bulunulur.
Gmp belgesi denetimi koordine edilir.
Gmp belgesi denetiminde bulunması durumunda
eksiklikler giderilir.
Gmp belgesi verilir ve belgenin geçerlilik süresi 1
senedir.

GMP Belgesi Kapsamında Belgelendirilen Ürünler

‘‘ GMP Belgesi, iyi üretim uygulamalarına temin
edilen belgeye denir. Bu belge, ürünün iç ve dış
aktörlerden kirlenmesi ihtimalini önlemek veya asgari sınıfa
indirmek amacı ile, işletme ile alakalı olan iç ve dış koşullara
ilişkin koruyucu önlemdir. ’’

 Tıraş Ürünleri
 Depilatuvarlar
 Bebek Ürünleri
 Tırnak Ürünleri

 Güneş Ürünleri
 Cilt Bakım Ürünler
 Ağız Bakım Ürünleri
 Saç Renklendirici ve Ürünleri
 Makyaj ve Göz Bakım Ürünleri
 Koku Verici ve Ter engelleyiciler
 Banyo ve Kişisel Temizlik Ürünleri
 Saç Temizleme ve Bakım Ürünleri
 Gıda

GMP Belgesi’ni Alabilen Kuruluşlar

‘‘GMP Belgesi, iyi üretim uygulamalarına temin
edilen belgeye denir. Bu belge, ürünün iç ve dış
aktörlerden kirlenmesi ihtimalini önlemek veya asgari sınıfa
indirmek amacı ile, işletme ile alakalı olan iç ve dış koşullara
ilişkin koruyucu önlemdir. ’’

➤Gıda Üretiminde bulunan işletmeler
➤İlaç firmaları
➤İnsanlarda ve hayvanlarda uygulanana tıbbi
malzeme üretiminde bulunan firmalar
➤Kozmetik firmaları



GMP Belgesi’ni Veren Kuruluşlar

‘‘GMP Belgesi, iyi üretim uygulamalarına temin
edilen belgeye denir. Bu belge, ürünün iç ve dış
aktörlerden kirlenmesi ihtimalini önlemek veya asgari sınıfa
indirmek amacı ile, işletme ile alakalı olan iç ve dış koşullara
ilişkin koruyucu önlemdir. ’’

GMP belgesini uluslara arası akreditasyona sahip
olan belgelendirme kuruluşlarında biri olarak
Sistem Kalite belgelendirme ve test danışmanlığı

kuruluşumuz tarafına verilmektedir. Belgelendirme
denetimlerimiz kuruluşunuzu üretim alanı,
muayenesi ve tetkiklere yönelik neticelerine ve
doküman kayıtlarını inceleyeceğiz. GMP
standardına uygun işleyişte bulunulduğun karar
vermemizin ardından işletmenizi GMP belgesi ile
belgelendirmekteyiz. Belirli periyotlarda denetimler
ve ürün tetkiklerinin yeniletilmesi
gerçekleştirilmelidir. İşletmenize vereceğimiz
belgenin geçerlilik süresi üç yıldır.

GMP Belgesi Almak İçin Gerekli Evraklar
‘‘GMP Belgesi, iyi üretim uygulamalarına temin
edilen belgeye denir. Bu belge, ürünün iç ve dış
aktörlerden kirlenmesi ihtimalini önlemek veya asgari sınıfa
indirmek amacı ile, işletme ile alakalı olan iç ve dış koşullara
ilişkin koruyucu önlemdir. ’’

GMP Belgeleri ile Sistem Kalite Belgelendirme
ve test danışmanlığı kuruluşumuza müracaat
etmeniz yeterlidir.

Gerekli Evraklar

➤İşletmenin Vergi Levhası
➤İşletme Ruhsatı
➤Kalite Belgeleri (mevcutsa)
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