BOLUMLER:

l. IMALATHANE HAKKINDA BILGILER

Il. IMALAT PROGRAMI HAKKINDA BILGILER
lll. PERSONEL

IV. BINA

V. TEKNIK TECHIZAT

VI. HIJYEN

VIl. BASLANGIC MADDELERI

VIII. iIMALAT

IX. ETIKETLEME VE AMBALAJ

X. KALITE KONTROL SiSTEMi

XI. OTO KONTROL

XIl. iSLETME KAYITLARI

XIIl. ISTENMEYEN ETKILER HAKKINDA SIKAYETLER VE RAPORLAR

ISPENCIYARI VE TIBBi MUSTAHZAR IMALATHANELERI DENETIM
REHBERI

BOLUM 1

imalathane hakkinda bilgiler

1- imalathanenin adi ve adresi (Kase)

2- imalathanenin sahibi, sirket ve Genel Md. adi soyadi,

3- Mesul maduriin adi ve soyadi,

4- Mesul madurlik belgesinin tarih ve nosu

5- imal edecegi farmasétik sekiller igin Bakanlik miisaadesi.

BOLUM Il

ima_l_lat programi hakkinda bilgiler

6- Uretilen tibbi Mistahzar aded..

7- Tibbi Mistahzar disinda Uretim yapilmakta midir?
8- Mustahzarlarin ruhsatlari var midir?

9- Tim mastahzarlar bizzat mi Gretiliyor?

10- Diger firmalar i¢in mistahzar imal ediliyor mu?
11- Bagka firmalarda mistahzar Gretimi yaptiriliyor mu?
12- Resmi denetim igin numune alinmis midir?

13- Alinan numuneler nelerdir?

14- Kag adet numune alinmigtir?

15- Alinan numuneler baslangi¢ maddeleri midir?
16- Yari mamul midar?

17- Bitmis mustahzar midir?

18- Analiz metotlari ekli midir?

BOLUM 1Nl

Personel

19- Mesul madiriin mesleki formasyonu nedir? (Diploma tarih ve numaralari)
20- Gerekli kalite, bilgi ve pratik deneyime sahip midir?

21- Tek goérevi bu mudur?

22- imalat sorumlusu kimdir?

23- Mesleki formasyonu nedir? (Diploma tarih ve no)

24- Gerekli kalite bilgi ve pratik deneyime sahip midir?

25- Tek gérevi bu mudur?

26- imalat icin yeterli teknik yetismis eleman var midir?



27- Kalite kontrol sorumlusu kimdir?

28- Mesleki formasyonu nedir? (Diploma tarih ve no)

29- Gerekli kalite, bilgi ve pratik deneyime sahip midir?

30- Tek goérevi bu mudur?

31- Kalite kontrol igin yeterli teknik yetigmis eleman var midir?

BOLUM IV

Bina

GENEL OLARAK

Yeterli buyUklik ve yari bélimler mevcut mudur?

idare bolimii

32- Gelen mal girisi?

a- Hammaddeler

b- Ambalaj maddeleri

34- imalat Balim

35- Ambalajlama BolimU

36- Kalite Kontroll Bolimu

37- Depo BoIUmU

38- Cok toksik mlstahzar ve uyusturucular

39- Hacimler gayeleri igin mi kullaniliyor?

40- Bu hacimler yeterli isiklandirma, havalandirma, i1sitmaya sahip mi?

41- Duvarlar tavan ve taban hacme hicbir partikil vermeyecek sekilde midir?
42- Kolay temizlenebilir ve gerekli ise, kolay dezenfekte edilebilir durumda midir?
43- Gerekli klima sartlari var midir?

44- BtOn boélimlerde yangin séndirict var midir?

Ozel olarak

45- Steril ve aseptik imalat igin gerekli bélim var midir?

46- Giris kisittanmis midir?

47- Hava muntazam olarak bakteri sayisi kontrolline tabi tutuluyor mu?
48- Bu hususta gerekli kayitlar tutulmakta midir?

BOLUM V

Teknik techizat

49- Kullanilig gayelerine uygun mudur?

50- Esasli bir temizlik kolayca mimkain madir?

51- imalat prosesi esnasinda ilaglarin ve kaplarinin kirlenmemesini temin igin gerekli tedbirler
alinmig midir?

52- Bir imalat kademesinin atlanmasi veya eksik yapilmasi ihtimalini de ortadan kaldiracak
tedbirler alinmismidir?

Sterilizasyon aletlerinde igletme sartlari

53- Kontrol edilmekte midir?

54- Kabul edilen metotlarla belirli zaman aralari ile mikrobiyolojik metotlarla kontrol edilmekte
midir?

57- Kayit muhafaza edilmekte midir?



BOLUM VI
Hijyen

Fabrika binasi

58- Temiz midir?

59- Toplanan ¢épler ve artiklardan ari midir?

60- Hasaratsiz midir? Yazil hijyenik programlar var midir?
61- Temizlenen hacimler igin,

62- Temizligin sekil ve sikhgi

63- imalat bélimlerinde yemek yeniyor mu? Sigara igiliyor mu? Galisma yerlerinin yakinindan
yeterli miktarda,

64- Temiz iyi havalanabilen, yikanma imkani olan tuvaletler
65- Elbise degisme odalari

66- Personel odalari var midir?

BOLUM VI

Baslangi¢c maddeleri

67- Her baslangic maddesinin (izerinde etiket var midir?
Su bilgiler yazili midir?

68- Gelis yeri

69- Gelis tarihi

70- Serbest birakilma tarihi

71- Sonraki sarfiyati

Kaplar

72- Muntazam isaretli midir?

73- Zedesiz midir?

74- Usuliine uygun depolanmis midir?

75- Tim baslangic maddelerinden kalite kontrol bélimunde kontroller yapiimakta midir?

76- Materyal serbest birakilincaya kadar karantina béliminde kontroller yapiimakta midir?

77- Serbest birakma yazili talimat ve isaretlerle veriimekte midir?

78- Baslangi¢c maddelerinden kusurlu bulunanlar belirgin bir sekilde isaretlenip yeniden buna gére
dizenlenmis midir?

BOLUM Vil

imalat
79- imalat kademeleri ve kontroller sorumlu kisilerin denetimi altinda yapilmakta midir?

Temizlik
80- imalat degisiminde veya gerekli zaman siireci iginde tiim makineler veya aletler temizleniyor
ve gereKli ise sterilize ediliyor mu?

Teknik donatim ve kaplar

81- Tum kaplar ve siseler acik ve okunabilir sekilde etiketli midir?
82- icindeki materyalin isim veya kod isareti ile isaretli midir?

83- Seri numarasi yazih midir?

84- Bu isaretler kullanilan makineler (zerinde var midir?

Herhangi bir kirlenmeye sebep olmayacak tedbirler:

85- Her imalat b6limi bu gaye igin ayrilan bir ayri bélimde mi yapiimaktadir?

86- Tum teknik donatim sadece gerekli boéliimde mi kullaniimaktadir?

87- Eger yeterli kosullar yok ise, herhangi bir kirlilige ve yanhsliga sebep olmayacak sekilde bir



organizasyonla tedbir almak mdmkin madar?

88- Aseptik calismalar B6Iim 1V’de yazili sekilde yapilmakta midir?

89- Steril olan ve steril olmayan mamdillerin karismamasi temin edilecek sartlar hazirlanmis
midir?

90- Cok zehirli ilaglarin imalati bilhassa 6zellikle ayrilan bélimler de mi yapiimakta,

91- Bunlar icin yeterli havalandirma sistemi var midir?

92- Kirli havanin geri girmesi 6nlenmis midir?

93- imalat bélimlerinde temiz galigma elbiseleri giyilmekte midir?

(sokak kiyafeti ile olunmamalidir)

Aseptik bolim korunmakta midir?

94- Laminar flow teknigi gibi bir metot ile mi?

95- Temiz, steril elbise, baslik, tenefliis maskesi, lastik eldiven ve galos kullaniimakta midir?
96- Giysi degistirmeden 6nce, bélime gegmeden énce eller dezenfekte ediliyor mu?

imalat béliimiinde personel

97- Diizenli aralarla personel doktor denetiminden gegiyor mu?

98- Enfeksiyon tasidigi bilinen (Portérler) in imalat béliminde ¢alistiriimayacagi hususu
bilinmekte midir? Personel beraberinde sagliga zararli maddeler getiriyor mu?

99- Koruyucu elbiseler kullaniliyor mu?

100- Toz maskesi kullaniyor mu?

101- Koruyucu elbiseler ¢calisma béliminde mi kaliyor?

imalat usiilleri ve yazili talimatlar:
102- Imalat usdlleri ve yazili talimatlar sorumlu uzmanlarin direkt kontroli altinda mi
hazirlanmaktadir?

Her bir ilac icin asagidaki bilgileri kapsamalidir:

103- isim ve farmasétik sekil

104- Kullanilan son ambalaj kabi, ambalaj malzemesi ve etiketi.

105- Her bir baglangic maddesi igin cins, miktar ve kalitesi hesaplanan miktarda midir?
106- Teorik olarak her bir imalat basamagi igin verim hesaplanan miktarda midir?

107- Verim hudutlan yazili midir?

108- ilacin dogru imalat ve muhafaza talimati var midir?

109- Gerekli tim kontrol analizinin tarifleri var midir?

Serinin imalat raporu:
110- Her bir ilag serisi i¢in bu seriye ait imalat raporu yazilmakta midir?

Bu raporda

111-Tam ve eksiksiz imalatin safhalarinin yapilip, bdylece serinin imalat teknigine uygun yapilip
yapilmadigi kontrol edilebilmekte midir?

112-ismi ve farmasotik sekli

113-imal tarihi

114-Seri isareti

115-Seri tam agik formlu

116-TUm baslangi¢c maddelerinin kontrol numaralari

117-Reel varilan maml miktari ve teorik olan miktara gére orani

118-Her basamakta (imalatin) tesis edilen emniyet tedbirleri ve 6zel misahedelerin not edilip
imzalanip imzalanmadigi?

119-imalat siirecindeki yapilan kontroller ve bunlarin neticelerinin yazilip yazilmadigi?
120-Ambalajdan bir numunenin ve/veya ambalaj kod isaretini ihtiva edip etmedigi?
121-imalattan sorumlu uzmanin imzasi ve tarih

122-Bir tam analiz raporu

Seriye ait imalat raporunun saklanmasi

123-Belirli bir slire imalat raporu saklanmakta midir?



BOLUM IX

Etiketleme ve ambalaj
124-Ambalaj malzemesi depolarina sadece sorumlu kimseler mi girebiliyor?

Ambalaj malzemeleri

125-Birbirlerine karismasi ihtimali ortadan kaldirilmig bir sekilde mi isaretlenmis ve
depolanmigtir?

126-Depodan alinirken kontrol edilmekte ve kontrolden sonra serbest birakilmakta midir?
127-Yalnizca yazili emirle mi alinmaktadir?

128-Alinan hakiki miktar tespit edilmekte midir?

129-Ambalaj malzemesi kullanmadan hemen dnce ilacin hakiki ambalaji olup olmadigi kontrol
edilmekte midir?

130-ilag tim analizleri bitmeden ambalajlanmis ise tiim kontroller bitene kadar ilacin kullaniimasi
durdurulmus mudur?

131-Ambalaj malzemesinde herhangi bir karisikliga mani olmak icin her tirli tedbir alinmis
midir?

132-Malzemenin girisinden, ambalajlanmasi tamamlanan reel verimin kontroll ve aralarindaki
oranin tespiti yapiimakta midir?

133-Tesbit edilen hudutlar disinda elde edilen verimlerde sebep tesbit edilmekte ve bildiriimekte
midir?

Ambalajlanmasi tamamlanan miistahzarda:
134- ilag kanunun gerektirdigi bilgiler var midir?
135- Seri numarasi var midir?

136- imal tarihi veya kodu var midir?

137- Diger bilgiler

BOLUM X

Kalite kontrol sistemi
138- Isletmenin kendisine ait bir kalite kontrol bélima var midir?
139- Kalite kontroll disaridan bir firma araciligi ile mi yapiimaktadir?

Kalite kontrol boliimii

140- Kendine verilen sorumlulukta 6zerk midir?

141- Yeterli personeli var midir?

142- TUm kontrolleri yapacak teghizata sahip midir?

143- Ehliyetli bir uzman tarafindan mi yénetilmektedir?

144- Bu kisi her tirlii kontrol edilen materyalin son kabul ve red hususunda sorumlu mudur?
145- imalat metotlarindaki degisikliklerden ve yazili talimatlardan haberdar ediimekte midir?

Su calismalar yapilmakta midir?

146- Her tarl0 kontrollerin ve analizlerin nasil yapilacagini tam ve dogru olarak yazili talimatlarini
hazirlamakta midir?

147- Baslangi¢c maddelerinin kontrol ve serbest birakilmasi yapiimakta midir?

148- Yari mamulleri kontrol ve serbest birakilmakta midir?

149- Mamullerin kontrol ve satis miisaadesini vermekte midir?

150- Ambalaj malzemesini kontrol ve kullaniimaya serbest birakmakta midir?

151- Depolamalarda intizam temin edilip edilmedigini kontrol etmekte midir?

152- Miad kontrolleri yapmakta midir?

153- Miadlarin tespiti ve depolama sartlarinin tespitini yapmakta midir?

154- Kontrol metotlarinin tesbiti ve team(li ¢calismalari ile spesifikasyonlarin (monografilerin)
tesbitini yapmakta midir?

155- iade mallarin imhasi veya tekrar kullaniimasi kararlari verilmekte midir?



156- Numuneler, numune alinmasi i¢in yazilan talimatlara uygun olarak alinip alinmadigi kontrol
edilmekte midir?

157- Yeterli miktarda referans maddesi muhafaza edilmekte midir?

158- Bunlar muntazam olarak isaretlenmis midir?

Numuneler
159- Satis misaadesi verilen mustahzarlar aynisi midir?
160- Analizlerin raporu tutulmakta midir?

Bu raporlarda:

161- Satis misaadesi verilen kontrol edilen serinin tesbit edilen spesifikasyonlara esdeger oldugu
yazilmakta midir?

162- Kullanilan spesifikasyonlarin mensei yazili midir?

163- Kontrol ¢alismalarini yapan personelin imzalari var midir?

164- Sorumlu uzmanin tarihli imzal sonug karari var midir?

BOLUM XI

Oto-kontrol
165- GMP sartlarina uygunluk uzmanlar tarafindan muayyen periodlar i¢in de yapilmakta midir?
166- Bu hususta kayitlar tutulmakta midir?

BOLUM XIi
Isletme kayitlar
167- Mustahzar serilerinin satisinin uygun dokimanlar tutulmakta midir?

BOLUM Xill

istenmeyen etkiler hakkinda sikayetler ve raporlar

Bu raporlar

168- Firma iginde sorumlu yerlere iletiimekte midir?

169- Gerekli hallerde firma disinda da bildiriimekte midir?

170- Tam olarak kontrol edilmekte midir?

171- Gerekli dnlemler alinmakta midir?

172- DokUmanlar herbir mistahzar igin ayri ayri dosyalanmakta midir?



