T.C.
SAGLIK BAKANLIGI
: . Tiirkiye Hiag ve Tibbi Cihaz Kurumn
i Kozmetik Denetim Daire Bagkanhig

1.1 | Firma Adr:

1.2 | Firma Adresi:

1.3 | Firma lletisim Bilgileri:

Telefon: Web:
E-posta:

1.4 | Denetim tarihi

1.5 | Bir dnceki denetim tarihi

1.6 | Denetim yaphlan tesis tiirii Uretim Yeri: [ Depo: [

1.7 | Firma tarafindan bagka firmalara fason iiretim yapilmakta midir?

i Not: Firma {arafindan verilen fason tiretim hizmetine iliskin her iki tarafin
sorumlululdanynn net bir sekilde ortaya konuldugu imzal ve gegerlilik tarihi
bulunan fason anlagma olmahdir. Fason iiretim anlogmast ornegifrneklerini
denetim formuna ekleyiniz.

i.8 | Uretim aldninda kozmetik disinda herhangi bir firin {iretimi

gergeklestiriliyor mu?
|
Not: Bagka driin diretimi olmast durumunda ¢apraz bulasmayt énleyici tedbir

alinmalidir. Ifozmeﬁk disinda firetilen diriin grubunu ve ahnan énlem varsa
belirtiniz.

st ull s R Wt

el

Firmanin sorumlu teknik elemam var mu?

Z.l.l Sorumlu teknik elemanin adi-soyadi
2.1.2 | Sorumlu teknik elemamn T.C. kimlik numarasm
: belirtiniz.
2.1.3 | Sorumlu teknik elemamn meslegi nedir belirtiniz.
i Net: Diplomanin bir Grnegini denetim formuna ekleyiniz.
2.1.4 | Sorumlu tekhik elemanm SGK Ise Giris Bildirges: ve
; Hizmet Dékiimii var mi?
: (Ttim meslek mensuplart icin}
: Not: Bir 6me§ini denetim formuna ekleyiniz,
2.1.5 | Kimyager, Biyokimyager, Kimya Miihendisi, Biyolog

veya Mikrobiyolog olan sorumlu teknik elemanlar igin
kozmetik sektdriinde en az iki yil ¢ahgtiim kanitlayic
bilgi, belge ve dokiiman var mi?

1
Not: Bir Srnegini denetim raporuna ekleyiniz.

i
i
i
i
i
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T.C.

F i iz £

ik Ieman firma ile yaptj
sozlesmesi var mn?

Not: Bir drnegini denetim raporuna ekleyiniz.

SAGLIK BAKANLIGI
Tirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
Kozmetik Denetim Daire Bagkanlig

Sorumlu teknik eleman gérevi basinda m?

Not: Sorumly teknik eleman gérevi basinda degilse
nedenini aciklgma boliinmiinde belirtiniz,

Firmanin organizasyon gemasi ve personel listesi
meveut mu?

Gorev tammlan yapilarak personele imza kargihr
dagitilrms m?

Personel iginigiyinme/soyunma odalart meveut mu?
i

Giyinme/soyunma odalar1 tesisteki personel sayisima
gore yeterli mi?

Uretim alanma girerken personelin veya ziyaretgilerin
uymak zorunda oldugu kilik kiyafet prosediir(i var mi?

Not: Depolama, iiretim ve kalite kontrol alanlarinda
yiritilecek igleme wygun koruyucu kwafet giyilmesi
saglanmalidir.

2.6

Kigisel hijyen ile ilgili prosediir ve/veya talimatlar var
m?

2.7

Personelin iiretim yerine girig béliimlerinde uygun el
yikama alam ve buna uygun yazih talimat var m?

28

Firmadaki tiitn personelin egitim ihtiyaclarina uygun
egitim progra:mlan diizenleniyor mm?

2.8.1

Personele  verilen efitim  periyodik  olarak
tekrarlaniyor mu?

282

Egitime iliskin bilgiler kayit altna almp saklantyor
mu?

29

Tiim person T ise almmadan 6nce veya ahndiktan
hemen sonra saghk kontroliinden gegiriliyor mu?

29.1

Saglik kontrolleri periyodik olarak tekrarlantyor mu?

202

Saglik kontrollerine iligkin prosediir ve kontrol
programlan lolusturulup kigisel saghk kontrolleri
kayitlan saklgmyor mu? :

2110

Uretim, kalite kontrol ve depo alanlanhda gida,
igecek, sakiz, sigara vb. maddeler ve kigisel ilaglann
bulundurulmasi ve tiiketilmesi yasaklanmis m1?

i
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T.C.
SAGLIK BAKANLIGI
Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurunm:
Kozmetik Denetim Daire Bagkankig

Binalar,  gerceklestirilecek olan  faaliyetlerin
gerektirdigi kogullar: saglayacak sekilde planlanarak
5 inga edilmig/mi?

3.2 | Tesis, materyallerin ve drtnlerin birbirleriyle
' kartsmasini Bnleyecek sekilde tasarlanmg m1?

bigimde yapiimasima imkan verecek yekilde olmal: ve firiin

Not: Tesis teszlik, sanitizasyon ve bakim islemlerinin eikin
kalitesinin ko[ masin saglamahidir,

3.3 | Yetkili olmayan kigilerin tesislere  girigini
engelleyecek onlemler alinmis mu, belirtiniz.

. 3/B ‘Alanlar | S
3.4 | Mal kabul |ve sevkiyat alanlannda bogaltma ve
* yilkleme sifasinda iklim kosullanndan korunacak
Onlemler alinms mi, belirtiniz.

3.5 | Depolama alanlan viiriitiilen iglemler igin yeterli
biiyiikliikte 1{1119

3.6 | Depolama alanlaninda bulunan irinler yerle ve
i duvarla temas: kesilerek temizlemeye uygun sekilde
raf ve/veya paletler iizerine yerlestirilmig mi?

3.7 Depolama glaninda kabul, ret ve karantina olarak
ayrnlmig bﬁlﬁmler var m?

3.8 Depolama hlanmdakx ret alanlant giris gikigin \
engcllendlg1|k111t11 alanlar seklinde olugturulmus mu?

:3.9 Hammadde ive ambalaj materyalleri kalite kontrol
tarafindan ;onay verilene kadar karantinada
bekletiliyor mu?

3.10 Depolama alaninda bekletilen hammadde ve ambalaj
: malzemelenmn lizerlerinde konumlamm  belirten
ctiketler (karantma kabul, ret) bulunuyor mu?

3.11 | Depolama !alanlanndaki hammadde ve bitmis
triinlerin  8zelligine uygun sicaklik kosullaninda
saklanmast i¢in ne tiir Snlemler alinmustir, agiklayintz.

Not: Depolarcf:fa sicakdik kogullar: igin uygun havalandirma
sistemi veya sphit klimalar kullamlabilir. Havalanduma
pencere/canuﬁiap: agilmas: yoluyla saglanamaz.

3.12 | Basih amba]iaj malzemeleri yetkili olmayan kisilerce
! girilemeyen |yerlerde ve uygun giivenlik kogulian
E altinda saklamyor mu?

Not: Bastt ambalaj malzemeleri yetkili olmayan kigilerce
girilemeyen yerlerde uygun giivenlik kogullart altinda
saklanmalidir; kesilmis etiketler ve diger basih malzemenin
saklanmas: ve tayinmas: swrasinda birbiriyle karigmasin
engelleyecek Gnlemler almmalidr.,
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T.C.
SAGLIK BAKANLIGI
Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu
Kozmetik Denetim Daire Bagkanhg

Not: Depolama alanlarinda en az iki tane olmak iizere
sicaklik ve nem Sigtim cihazi bulunduruimals ve ortamn
sicaklik ve nem kogullar: tammlanarak takibi yapilmal,
bunlara iligkir kayitlar saklanmaldir

Sicaklik-nend 8l¢iim kayitlan tutufuyor mu?

Sicakhk-nem  Olgiim  cihazlarnin kalibrasyomu
yapiliyor mu?

Not: Cihazlarin lizerinde kalibrasyon tarihi ve bir sonraki
kalibrasyon tarihini gésterir etiket bulunmahdir,

Depolama aldninda sicaklik ve nem kosullarinda limit
dis1 durum (sapma) var m?

Not: En sicak yaz aylar: (temmuz-agustos) ve en soguk kg
aylarina (ocakisubat) ait sicakiik kayitlar: kontrol edilerek
sapma olup olerd:g": tespit edilmelidiv.

3134

Sicaklik ve nem kosutlarinda limit dis1 durum (sapma)
var ise ne tiir 6nlemler alnmgtir agiklayimz.

Depolama alanlarmda yapilacak temizlik iglemlerine
ait prosediir ve talimatlar hazirlanms mi?

Not: Temiziik islemine ait prosediir ve talimatlarda uygun
temizlik ve sanitizasyon yontemleri belirlenmeli, alanlara
ve ekipmana ajagun olarak kullamlacak temizlik ajanlan
tamumianmall, yapilan temizlik faaliyetlerine iliskin kayitlar
saklanmaldr, i

3.14.1

Yapilan temiziik iglemlerine ait kayitlar tutultuyor mu?

Not: Her alan \:re ekipmana ait yapilan temizlik islemlerini

gosteren temizlik cizelgesi doldurulmahdyr,

3.15

Depolama alanlarinda depolanan materyallerin giines
1518ma maruz Kalmasim engelleyecek tedbirler atinimg
my, belirtiniz.

i
Not: Disarr agilabilir cam bulunmamah, cam varsa Jilm ile
kaplanmaldir.

3.16

Stok gevrimi i(FIFOfFEFO) ilkelerine uyuluyor mm
beliriiniz. .

Not: Depolama alanlarndali hammadde, ambalaj
malzemesi ve bitmis tiriinler igin stok kontrol sistemi
bulunmali ve stok gevrimi buna uygun yapilmalidr. FIFO
(Iik giren ilk ¢ikar), FEFQ (Son kullanma tarihi yakin olan
dnce griar), |
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T.C.
SAGLIK BAKANLIGT
Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
Kozmetik Denetim Daire Bagkanlif

Depolama  dlaninda ay1patIay1c1 maddelerin
saklama kogullan uygun my?

Not: Uretimde kullanilacak parlayici/patiayici hammadde
ve yardimet \maddelerin kdlamildigs diretim  ve depo
alanlarmda yeterli ve wygun tedbirler alinmalidyr. By
maddelerin saklama kogullart risk olusturmayacak sekilde
diizenlenmelidir,

3.18

Tesis genelinde hasere, kemirgen, kus ve diger
hayvanlarla miicadele icin 6nlem alinmig ma, kayitlan
tutuluyor my?

Not: Tesiste disar: agilr kapt ve pencere dnleri ile gerekii
tim alanlarda upgun hagere kontrol ekipmanm  (sinek
oldiiriici, yem istasyonu, kapanlar vb.} yeriegimi yaprlarak
ekipmanlarin (:?h,sfr durumda oldugu kontrol edilmelidiy

Hagereyle miicadele konusunda aynntih |

prosediir/talimatlarlar hazirlanrms mi?

Depolama alax?lannda aydinlatma yeterli mi?

Yangmn giive
belirtiniz.

Not: Denetim | sirasinda yangin  séndirticilerin  son
kullanma tarihleri kontrol edilmelidir. Tesisin biiyiikdiigiine
uygun olarak yeterli sayida Yangm séndiirme ekipmaniar:
uvgun gekilde '[konumlandmz’mabdxr. Yangin séndiirme
ekipmanlarinin . bakim  ve  kontrolleri zamanmda
yapunimal, son kullanma iqriki geemis  ekipmanlar
kwllammdan kafb'mlmah, kayit alting altinmahdir,

igi agisindan Snlemler alinrmis mm,

Havalandlrnita Sistemi -~

321

Uretim alaninda havalandirma sistemi var mi, sistem
uygun mu agiklaymiz.

Not: Kozmetik z?r%en‘m alaninda diretilen siriinlerin dzelligine
uygun olacak sekilde en azindan emis ve tifleyis saglayacak
nitelikte bir ya_f da iki kademeli 6n Jiltre iceren bir
havalandirma sistemi tesis edilmelidir.

3211

Havalandirma sisteminde hangi tip filtre kullaniliyor, belirtiniz,

3212

Havalandlrmadz:a sisteminde kullamlan filtrelerin

etkinligi ve sa!glamh@ diizenli araliklarla kontrol
edilivor mu?

Not: Havalandirma sisteminin  bakum  kapsamindg
Jirelerin etkinligi ve saglamligr dilzenli aralildarla kontrol
edilerek kayit altwwa alimmalhdir,

3/C] | SuSistomi | T

3.22]

Kozmetik firiin Uretiminde su kullanhyor mu?

3221

Kullantliyorsa tesisteki suyun kaynag nedir?

i
I
|
|
1
i
|
f




T.C.
SAGLIK BAKANLIGI

o oL
Tesiste hangi tip (deiyonizasyon/filtra VO
sistemi kullamlmaktadir?

|
I

kontrolleri yapimahidir.

Tiirkiye Hag ve Tibbi Cihaz Kurumu
Kozmetik Denetim Daire Bagkanhi;

stilasyon vb.) su artma

Not: Uretim %cfn su énemli bir madde oldugundan ézel iting gosterilmelidir, Su
tiretim ekipmanlars ve sy sistemleri bitmiy iiriingin wygunluguni garanti edecek
kalitede su aglamalidr, Deiyonizasyon, Jfiltrasyon, distilasyon gibi suya
uygulanacak |iglemier firiin gerekdilikierine gbre belirlenmelidir. Su sistemi
durguniuk ve firlenme riskini ortadan kaldiracak sekilde lasarlanmalidir. Suyun
depolanmasi |ve tasmmas: igin kudlamilan  ekipmanlarm diizenli bakim ve

Su sisteminin sanitizasyonu yaptlip kayitlar tutujuyor
mu?

Not: Su sistemi yazile  prosediirlere gore sanitize
edilmelidir.

Su sisterni | suyun durgunlugunu  ve kirlenmeyi
onleyecek sekilde dizayn edilmis mi?

Su borulannth icerik ve akis yonleri uygun etiketlerlo
tanimlanmig mi?

Uretimde  kullanilan suyun  kimyasal  ve
mikrobiyolojik kalitesi yazili prosediirler gergevesinde
diizenli olarak izlenip kayttlan tetuluyor mu?

Not: Tespit edilen sapmalar raporianmali, diizeltici
Jaaliyetlerie giderilmelidir.

Su sistemind:e ve su dafitimasinda kullanilan
ckipmanlar su kalitesini etkilemeyecek materyalden
yapilmus m? |

Not: Sy sistem; ekipmalart tercihen paslanmaz gelilten
yapimahdwy.

Su sisteminde kullanilan filtre fipleri nelordis. bty

Depolama  a gnlarmd ui-etlm ‘ alamina  geciste
personel kilik/kiyafet ve hijyen kogullanna uygun
hareket ediliyor mu?

|
Not: Personel iifetime gegiste dzel layafet gerekliliklerini
yerine getirmelidiv. Gerekmesi halinde eller Yikanmaly ve
dezenfekte edilmelidir,

Su sistem ekipmanlarmin bakimmg onanmi hangi siklikta yapiliyor?
Kayitlart var min?

43

Kozmetik ﬁre#im alanlan  bulagma ve gapraz
bulasmays énleyecek sekilde uygun olarak tesis
edilmig mi? |

Not: Bulasma ve E'p:zpsr-.:zz bulagma riski nedeniyle; kozmetik

olmayan diriinlerin kozmetik firinlerin dretimi icin ayrilan
alanlarda ve elipmantaria iiretiimesi dnlenmelidir.
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T.C.
SAGLIK BAKANLIGE
Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
Kozmetik Denetim Daire Bagkanhg

etlm alaminda yer alan tiim borularm icerikleri ve
akig yénler; agikea belirtilecek sekilde isaretlenmig :

4.4 | Uretim alaninda giderler kolay temizlenebilir, koku ve
geri akisi engelleyici sekilde tasarlanmig mu?

4.5 | Uretim alaninda aydinlatma yeterli mi?

45.1 | Aydinlatmada kullamlacak lambalas olast kiriima
" durumlanna| kargi korunakls bicimde tasarlanmsg, -
girinti ve gkt olmayan kolay temizlenebilir sekilde
tesis edilmig|mi?

4.6 | Uretim alanthda sicakhik-nem 6lciim cihazi var m1?

Not: Uretim| alamnda sicakltk ve nem dlciim  cihan
bulundurulmals ve ortamin Swakltk ve nem kogullar:
tammlanarak %ak‘ibi Yapimali ve kayitlan tutulmalidir.,

4.6.1 | Sicaklik-nem Olgiim stklign nedir?
. Not: Giinde en az 2 farkh noktadan 2 Glciim yaprimahdyr.

4.6.2 | Sicaklik-nem|5iciim kayitian futuluyor mu?

4.6.3 Slcakllk—ncmz Oleiim  cihazlannm kalibrasyonu
ﬁ yapihyor mu?,;

Not: thazfamf: lizerinde kalibrasyon tarihi ve bir sonraki
kalibrasyon rar'r‘h ini gdsterir etiket bulunmalidir.

4.;7 Tesisteki ekipman/ekipman pargatar kullamm sonras
yazili prosediiriere gére temizlenip uygun bir gekilde
i muhafaza ediliyor mu?

4.'?.1 Her titriiz ekipmanmn diizenli araliklarla bakrm yapihp
: kayitlan saklamyor mu?

4.8 | Uretim tesisinfleki zemin, tavan ve duvarlar temizlik,
bakim ve onarima uygun sekilde tasarlanmmg mr?

Not: Zemin, dmfrar ve tavaniar catlak ve agik birlegme yeri
i ihtiva etmeyen, diizgiin, ortama partilgiler madde vermeyen
ve gerektiginde dezenfekte edilebilir materyalden yapilmyg
. olmahdir. ;

49 | Uretim alanlarinda yapilacak temiziik islemlerine ait
' prosediir ve talimatlar hazirlanmg mi?

i | Not: Temiglik i;_}em:‘ne ait prosediir ve talimatlarda uygun
! temizlik ve sanitizasyon yéntemleri belivlenmeli, alanlara
ve ekipmana uygun olarak kullantiacak temizlik afaniar
tammianmaly, yapilan temizlik Jaaliyetlerine iliskin kayitlar
saklanmahdr, |

4.9.;1 Yapilan temizlik iglemlerine ait kayitlar tutuluyor mm?

| Not: Her alan ve!_ ekipmana ait yapilan temizlik islemlerini
.| gdsteren temizlikicizelgesi dolduruimalidir.
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T.C.

Hammaddeler yalniz onayl tedarik(;iden sa m

alintyor?

Not: Hammaddeler yalnizca onaylanmig tedarikgilerden
sattn alinmahdir,

SAGLIK BAKANLIGI
Tirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
Kozmetik Denetim Daire Bagkanhg

Hammadde |tedarifinde gerekli kabul koiterlerin.
kargtladiginal dair kanitlayic1  belgeler (teknik
spesifikasyon, sertifika vb. belgeler) temin ediliyor
mu?

Hammaddeler depolama alaninda iken en az asagdaki
bilgileri icerepek sekilde etiketlenmis mi?
-Hammaddenin ticari veya kimyasal ismi,
-Uygnlanabilir durumlarda son kullanma veya
veniden test eflilmesi gereken tarih,

-Hammaddenin muthafaza kosullan,

-Hammaddenin durumu (kabul, ret veya Karantina).

Not: Etiket bijgilerinde eksik olan hususiart aciklama
boliimiinde belirtiniz.

1. N“m“.'.le_'f"_*l_illh?- fTartlm I -.

Baglangic ma‘iddelcn' ve a.hi.ba.laj. malzemelerinden
numuneler tanymlanmsg bir alanda alimryor mu?

Uretimde kullanilacak i¢ ambalaj (primer ambalaj)
malzemeleri npmune alma, kalite kontrol ve kullantm
agamalarinda hammaddelerie aynl muameleye tabi
tututuyor mu?

Hammadde ve diger baslangig maddelerinin tartum
aynlmug bir bslimde yapiliyor mu?

Not: Hammadde ve diger baslangic maddelerinin tartm:
uretim alant igerisinde yapimalidir. Bunun miimkiin
olmadigt durumlarda tartim alannn iiretim alant ile aym
kosullarda  (havalanduma  kosullars, personel  Iayafet
gereklilikieri vb.) tesis edilmelidir,

4.14

Hammaddelerixil tartimi ve dlgiimit yalmizea bu amagla
yetkilendirilmig kisilerce yazil prosediirlere uygun
olarak yaplhyofr my?

4.15

Hammaddelerin tartimy/8lcimii  temiz  ve dogru
ctiketlenmis kaplara yapiliyor mu?

4.16

Tartim islemine iligkin kayitlar tutuluyor mu?

Not: Tarttm bféfk bir islem basamag: oldugu icin ¢ift
kontrole tabi tutulmali, yapilan iglemler adim adim kayrt
alting alinmahd
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SAGLIK BAKANLIGI
Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurimu
Kozmetik Denetim Daire Bagkanhg

4/B | Orotim Tslbralort

2! 17 | Uretim islemleri yanl: prosediirlere uygun olarak
| yiiriitiiliyor mu?

|

i Not: Tiim dretim islemleri yazilt prosediiriere wygun bir
i sekilde yiiritilmeli, iglemler yiiritiildigi anda kayda
i gegivilmeli, kritik islem basamakiar: ¢ift kontrole tabi
[ rutulmalidir.

4.18 | Uretim islerhine baslamadan dnce asagidald hususiar
kontrol edilip kaydediliyor mu?

-Uretim ile 1Ilg111 tiim dekitmantasyonun hazir olmasi,
-Sadece kalite kontrol tarafindan kabul onayr almig
hammaddelerin iiretim alanina alinmasi,

-Uretimde anilacak tiim ekipmanlann temizligi
yapilmisg, c;ai 151r ve hazir vaziyette olmasi,

-Bir 6neeki liretimden kalan baslangig maddesi, iiriin
ve lrln artifinm ortamdan uzaklagtmldifina emin
olunmas: saglanmalt ve kayit altma alinmalidir.

Not: Yukaridoki kosullardan saglanmayan varsa agiklama
bdliimiinde balirtiniz.

4.19 | Uretim esngsinda in proses (sireg ici) kontroller
i yapiliyor ve f(ﬂ)ﬂt altina ahmyor mu?

Not: Uretim devam ederken in proses kontroller Gnceden
i ternimi yazil prasedur!ere uygun olarak yapiimali ve kayit
: altina ahnmahdtr In proses kontrol sirasinda kabul
kriterlerini | karsamayan  durumlar  olustugunda
prosediiriine uygun gekilde kayit altina ahnmah, gerekirse
dretime ara verilmeli, incelenmeli ve wygunsuzlugun nasil
giderilecegi belirlenmelidir.

420 | Uretim kazaninda driniin  ne kadar  sire
| bekletlleccgme dair prosediir, talimat vb. bulunuyor
mu?

421 Uretim sn'asf:nda dokme iiriin (bulk firiin) ambalajlama
: isleminden ('i?we uygun sekilde muhafaza ediliyor mu?

T s dhm

- Nat: Dikme tiiin (bulk iiriin) ambalajlama isleminden dnce
uygun 5ekddé agz tamamen kapali kaplarda muhafaza
edilmeli ve kap!arm izlenebilirligini saglayacak yekilde
gerekli erxke!ieme {Orn: 173, 2/3, 3/3 vb.} yapiimahdyr.

4.22 | Uretim alanlan ekipmanlan ve ambalajlama hatlan
: islem géren .urunun adh ve seri numaras1 yazlarak
uygun gekilde tammlaniyor mu?

: |
4.22.1 | Uretim ehphmlm iiriin kalitesini etkilemeyecek
! materyalden yapllmls m?

Not: Uretim ekrpman!anmn Viizeyleri ve eldpman pargalan
friin  kalitesihi  etkilemeyecek materyalden yapiimah,
ortama yabanct madde vermemeli veya madde absorbe
eden dzellikte ?Imamahdtr
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SAGLIK BAKANLIGI
Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
Kozmetik Denetim Daire Bagkanhig

Uretim  ekipmaninm  durumum gosteren  (Orm:
kullammda, Bozuk, temiz, kirli) ayirt edici etiketleme
kullamiliyor rhu?

|
| ;
423 | Ambalajlamd  islemleri  baglamadan  &nce

. ambalajlama hattimin ve diger ekipmanlarin temiz ve
daha énce kullanilan materyalden anndtrilms oldugu
kontrol ediliyor mu? Kayitlar: var mi?

4.24 | Ambalajlamal islemleri sirasinda ¢apraz bulasma ve
karigma riskini 6nleyecek tedbirler alinrmg mi?

Not: I¢ ambalajlama islemleri firetimle aym: kogullarda
yapilmalidr.

4.25 | Ambalajlama| swasinda ambalaja iligkin  genel
: kontroller yapilarak kayit altina alimyor mu?

_ Not: Ambalajlama sirasinda ambalajin genel gorimiigi,
i biatinliigd, dogru iiriinin ve ambalaj malzemesinin
kullambyp kullaimadigi, ambalaj dizerine yapilan bastmm
dogru olup olm rzd:éz kontrol edilerek kaydedilmelidir.

4.26 | Bitmig Grtnlef kalite kontrol bmlm tarafindan analizi |
tamamlanana jkadar karantina alaminda bekletiliyor
mu?

Not: Bitmis drinler kalite kontrol birimi tarafindan onay
verilerek serbest birakilincaya kadar karanting alamnda
tutulmaldyr.

427 | Bitmis iiriinlerin serbest birakilmas: ile figili yazil
|

prosediir/talimatiar bulinuyor mu?

Not: Bitmis diriiniin her parti/serifiotu kalite kontrol bivimi
tarafindan onay verildikten sonra bitmis iiriin deposuna
ahnmal ve iiriniin stabilite verilerine bagh olarak
belirlenecek sicakhk ve nem kosullart altinda sevkiyara
hazir halde bekletilmeli ve bunlara iliskin kayitiar
tutulmalidir,

4.28. | Bitmig liriniin her parti/seri/lotundan birer adet
; numune saklamyor mu?

i Not: Bitmiy tiriinden altnan numuneler ambalaj fizerinde
: yer alan son kullanma tarihinden en az | {bir} yil sonrasma
kadar bitmiy iitkin saklama kogullarina uygun depolama
sartlarinda muhfafaza edilmelidir,

". |
4.29 | Kalite kontrol| birimi tarafindan reddedilen bitmis
.| triinler igin: hangi prosedi/yazili talimatiar
uygulamyor? .

Not: Reddedilen iiriinler uygun sekilde etiketlenerek giris
ve ciast ksulanmes ret bélimiine alinmaldir, Imha
edilmesine karar verildigi takdirde mevzuatina uygun
sekilde bertarafisaglanarak kayit altina alinmalidir.
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Kalite ont|rol sorumlusu var m?

Not: Herl retim yerinde kalite kontrol bivimi
olusturulmalidir. Bu boliim diger boliimlerden bagimsiz
olmal, yeterli nitelilkte ve deneyime sahip bir kiginin
sorumlulug alunda olmahdir. Kalite kontrol soruwmlusu
hammadde, ambalaj malzemesi, ara firiin ve bitmis tiriinlere
kabul ve ret bnaylarmin verilmesinden sorumiudur.

5.1.1 | Kalite kontrol sorumlusunun meslegi nedir?

3.1.2 | Kalite kontrol sorumlusunun gdrev tanmmi yapilarak
| ilgiliye bildirilmis mi?

5.2 | Kalite kontrol béliimii tiretim boliminden bagimsiz
m?

: Not: Kalite| kontrol birimi diger bohimlerden bagmsiz
{ olmalidrr.

‘5.3 | Kalite kontrol boliimii (personel, ekipman, alan)
tesiste yiirtitiilen islemlere gore yeterli kapasitede mi?

Not: Kalite kontrol laboratuvarlari, personel ve ekipman ile
tesisteki idiretim islemlerine iliskin tim kalite kontrol
analizlerini | yapabilecek kapasitede ve yeterlililte
olmahdir, |

54 | Kalitt Fontol Taaliyofleri fle gl aymmuh
prosediir/talimatlar hazirlanmig m?
\5.5 | Kalite kontrol laboratuvarmda kullanilacak reaktif,

! ¢Ozelti ve diger kimyasallar yazili prosediirlere uygun
i hazirlanmg|m?

5.5.1 Hazirlanan reaktif, gozelti ve diger kimyasallar igin
: sicaklik ve nem takibi yapilan alanlarda saklamyor
mu? |

5.5.2 | Reaktifler v ¢Bzeltilerin iizerinde igerik, hazirlanma
ﬁ tarihi, hazitlayan kisinin ismi/imzasimmn yer aldig
etiketler bulunuyor mu?

:!5.6 Kalite kontrol laboratuvan tarafindan tiim iiriinlerin

kabul k:riterjerine uygunlugunu dogrulamak amaciyla
gerekli analizler yapiliyor mu?

Not: Kalite : kontrol laboratuvar: tarafindan baglangie
maddeleri, ambalaj malzemeleri, ara iiviin ve bitmig firiintin
kabul lkriterlerine uygunlugunu dogrulamak amaciyla
dnceden belirlenmis prosediirlere gdre uygun metotlaria
analizleri yapilarak ayrintih kayitlan tutwimabdir.

5.7 | Kalite Kontrol laboratuvaninda  kullanilan
ekipmanlarin ve Slgiim cihazlannm
kalibrasyon/validasyomu yapilmg my?

Not:  Cihazlanin  iizerinde  kalibrasyon  etiketi
bulundurulmah,  kalibrasyon sertifikalart  muhafaza
edilmelidir, validasyon gerektiren ekipmanlara ait ayrintili
validasyon rdporlart muhafaza ediimelidir.
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| Kalite kontfol test sonuglari, hem testi yapan personel
hem de |kalite kontrol sorumlusu tarafindan
imzalamym[_' mu?

5.9 | Numunelerénceden tammlanmig ve onaylanms yazih
prosediirlere gbre alimyor mu?

Not: Hammpddeler, ambalaj malzemeleri, ara iiviin ve
_ bitmis dirtinlere ait numuneler dneceden tammlanmig ve
onaylanmig yazlt prosediirlere gore ahmmalidr.

3.10 | Numune alma prosediirleri
-Numune ais(la ydntermi,
-Kullanilacak ekipman,
-Almacak numune miktar,
~Numune kabinin tanimfanmasi,
“Numunenih saklama kosullari,
-Numune dlma ekipmaninin temizlenmesine iligkin
talimatlan igeriyor mu, agiklayimiz.

Not: Prosedrr!erde yer almayan hususlar varsa belirtiniz.

5.11 | Alinan nurunelere ait kaplarin iizerinde kabin igeriji,
numunenin% almdifi  partifseri/lot  numaras;,
numuneninlalindigl tarih, numunenin hangi kaplardan
alindigim g{:&steren etiket kullanihiyor mu?

5.12 | Baslangic maddelerinden alinan numuneler iirfiniin
3’- serbest birakilmasmdan itibaren en az 2 (iki) i
siireyle uygun depolama kosullaninda muhafaza
ediliyor mu!'?

B :
6.1 Firmanin y{gzﬂl bir kalite giivence sistemi var m1?

Not: Kalite glivence sistemi bir firiiniin kalitesini etkileyen
personel, uygun ve yeterli tesis, elipman, dokiimantasyon
ve kalite kontrol olmak fizere tiim unsurlan kapsayan
diizenlemeler bitfiniidtir.

6.2 | Tesiste dokiimantasyon sistemi kurulmus mu?

Not: Tesiste kullanilacak tiim dokiiman tipleri aciklanarak
i dokiimantasyon  sistemi kurulmali, dokiimanlar &zenle
tasarianmaly, hazirlanmal, incelenmeli, kontrol edilmeli ve
gerekli yerlere dagiumi saglanmahidir. Hazirlanan her
doldiman yfr'?riiriﬁge girmeden Once yetkili personel

tarafindan onaylanmali, tarik aularak imzalanmahdir.
i

6.3 | Dokiiman iizerinde yapilan degigiklik tarih, imza ve
: revizyon nedeni yazilarak muhafaza ediliyor mu?

64 Dokiimanla;r orijinal haliyle yalmzca tanmmh
personelin F:risimine agik sekilde muhafaza edilivor

mu? i

12/16



T.C.
SAGLIK BAKANLIGI
Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
Kozmetik Denetim Daire Bagkanhgm

65 Elektronik|ortamda saklanan dokiimanlarn yedekleri
bulundurul;uyor mu?

Not: Seri kt%y:{!an; ilgili serinin son kullanma tarihi sona
erdikten sohra en az I (bir) yi saklanmahdir. Diger
dokiimantasyon  tirlerine iliskin  saklama periyodu
dokiimanlarin  ilgili oldugu aktiviteye bagh olarak
- belirlenmelidir.,

6.6 | Tesiste yiirfitiilen is ve islemlere yonelik asafida belirtilen yazil: prosediir ve talimatlar ile ulagilan sonugclara
iliskin kayitiar var m?

Uretim/serd ve kalite kontrol

Mal kabui depolama, dagitim ve sevkiyat

Proses, ekipman ve sistemlerin validasyonu ve
kalifikasyonu
Personel, egitim, hijyen, saghk kontrolleri
Ekipman montaj1 ve kalibrasyonu

Bakim, ondrim, temizlik ve sanitizasyon
Hagere mii¢adele

Sikayetler ye geri ¢cekome

fade ve imha
Degisiklik kontrolii, sapmalara iligkin incelemeler
I¢ denetin, diizeltici-onleyici faaliyetler
Tedarik¢i onaylama siireci

Fason hizmletler

71 — Atxklann .é-toplash depolanmas1, nakliyesi;
herhangi bir capraz bulagma olasihigm: énleyecek
sekilde yazxZ]: prosediir / talimata gore yapiliyor mu?

17.2 | Anklarin mevzuata uygun sekilde bertarafi saglaniyor
| mu?
73 |Imha edilecek olan dirinlerin Atk Yonetion
mevzuatina uygun sekilde imhast gergeklestiriliyor
mu?

BN 7 T EX TR TR K ety

TR

RSN ; ;
8.1 | Piyasaya arz edilmig iriinler ile ilgili sikayet s6z
’ konusu oldugunda masil bir yol izlenecegine dair
ayrintih prosediir meveut mudur?

8.2 | Sikayetlerle ilgili yapilacak islemler ve almacak
; dnlemlere karar verilmesi icin veterli donammda bir
personel gotevlendirilmig mi?

Not: Bu kisi sorumlu teknik eleman degilse sorumiu teknik
eleman her stkayet ve incelemeden haberdar edilmelidir.
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Bir sikayet| sonucu alman tiim kararlar ve énlemler
kaydedilip ilgili seri kayitlari ile iligkilendiriliyor mu?
Not: Eger bir seride iirtin hatas: bulunursa diger serilerin

de efkilenip etkilenmedigini saptamak icin kontroller
yapiimalidur,

8.4

fade alinan|iirinter, haklannda bir karar verilinceye
kadar, satilabilir stoklara karigmasint engellemek

amactyla Fayrxln:us; ve tammlanmg bir alanda
saklamyor mou?

b

8.5

Firmanin piyasaya arz etmis oldugu firtinleri herhangi
bir nedendt!in dolay: geri gekmesi gerektiginde geri
¢ekme islemleri igin yazih bir acil durum plan meveut

mu? :

Not: Uriinleyin dagiim kaywlan geri gekme isleminden
sorumly kigilerce ulagilabilir olmah ve bu kayiiar sang
yapilan tim|dagiim kanallar: hakkinda yeterli bilgileri
(adres, telefo%n numaralary) icermelidir.

Geri gekme islemleri ile ilgili sorumlu bir kig
belirlenmig mi?

8.7

Geri gekme fislemlerine ait kayitlar saklamyor mu? Ne
kadar siire s;aklamyor agiklaymiz.

8.8

Geri ¢ekilen driinler durumlart agikca belirtilecek
sekilde uygun etiketlerle tanimiamp bunlara yapilacak
islemlere karar verilene kadar ayn bir alanda
saklamyor mu?

Geri gekilen frinler ile ilgili olarak Ruromum
bilgilendirilecegine dair yazili prosediir var mu?

Geri ¢ekme islerm'nin tiim agamalan geri gekme iglemi
uygulanan triinlere ait parti/seri/lot numarasim da
wcerecek gekilde kaydediliyor mu?

it

S
11 ve onayli prosediirii

I¢ denetim ile ilgili firmanm yaz
var mi?

I¢ denetim ‘prosediiriine uygun olarak yazh yillik
program yapilmis rm?

Not: Denetimler i¢ denetim prosediiriine uygun olarak
hazirlanan ayrinnil bir program gergevesinde sivetim, kalite
kontrol ve kalite giivence faaliyetlerini igerecek sekilde
yida en az 2 (iki) defa olmak iizere periyodik olarak
gerqekfestirib}:eh‘dir.
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'59. | I¢ denetim kim/kimler tarafindan yapilyor?

Not: I¢ denétim dnceden belirlenmis yanh prosediirlere
uygun olarak firma igerisinden bu amagla géreviendirilen
yetiali  kisilerce bagimsiz ve aymntih  bir  sekilde
i yiirtitiilmelidir. Bunun yanminda firma digindan belivienecek
! uygun nitelikte  bagimsiz  denergiler  aracilifiyla  da
; gergeklestirilebilir.

|

0.4 Denetgiler i¢ denetim yapabilecek mesleki donanima
sahip mi?

9.5 | I¢ denetimg ait tim faaliyetler kayit altma almnip
raporlantyor mu?

i‘).ﬁ I¢ denetim sonras: diizeltici/Snleyici faaliyet plani var
: mi?

Not: f¢ denetime ait tiim faaliyetler kayit altina almmal ve
raporlanmalidy.  Denetimler sirasinda  tespit  edilen
hususlara ait\diizeltici ve dnleyici faaliyetler kayda alinmall
ve takibi yap:ifmahd:r.

.":DiéER HUSUSE

i,

as;rrialan

1. Fason Uretim Anl

2. Sorumu Tekpik Blomana aft diploma

3. Sorumlu Teknik Elemana ait SGK ise giris bildirgesi ve hizmet dékiimii

4. Sorumlu Teknik Elemana ait iy sézlesmesi

5. Sorumlu Tekﬁik Elemana ait deneyim belgeleri
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