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GMP Denetimleri

* GMP Denetim Prosesi
* GMP Denetim Teknikleri
* GMP Denetimi esnasinda karsilasilabilecek durumlar
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GMP Denetimleri

* Denetim Plani

* Denetim Oncesi Kisa Tanisma/ Acilis Konusmasi

* Tesis Turu

* Bulgularin tespit edilmesi ve degerlendirme

e GMP Denetim Planinin gbozden gecirilmesi

* Konu Uzmani kisiler ile gérisme

* Son degerlendirme/ Oneriler

 Ust Yonetim ile gdzden gecirme/ Kapanis Konusmasl

* GMP Denetimi Raporlama Sureci
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GMP Denetimleri

Nasil Baslamaliyim?
* Lokasyon
e |k lletisim
e Zamanlama
* Tanisma
* Tesis Turu
* Eskort
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GMP Denetimleri

Unutmayin, GMP Denetimi...
& Sistematik bir yaklasimdir
& Kisilerarasi iliskiler degerlidir
@ Eksikliklerin tespit edilmesi 6Gnemlidir
& Nelerin yanls gittigine odaklanir
@ Denetleyen ve denetlenen taraflarin katilimlari kritiktir
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GMP Denetimleri

Bulgulari nasil tespit edecegim?
* Gelecege yonelik inceleme
* Gecmise yonelik inceleme
* Rastgele inceleme
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GMP Denetimleri

Sorulari Nasil Soracagim?

Acik uclu sorulara dncelik verilmelidir;
= Ne?
= Neden?
" Ne Zaman?
= Nasil?
=" Nerede?
= Kim?
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GMP Denetimleri

Nasil lyi Bir Dinleyici Olurum?
v’ Surekli konusmayin
v’ Yanit veren kisiye rahat konusabilmesi icin firsat taniyin
v’ Kolay ulasilabilir bir kisilik sergileyin
v’ Konusan kisiye ilgili oldugunuzu hissettirin

v’ Her turla dikkat dagitict unsuru uzaklastirin
v’ Yanit veren kisinin anlatmak istedigine odaklanin
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GMP Denetimleri

Nasil lyi Bir Dinleyici Olurum?
v’ Sabirli olun
v Sinirinizi kontrol edin
v’ Elestirmekten kacinin
v’ Soru sorun
v’ Bekleyin, inceleyin, Dinleyin
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GMP Denetimleri

Neyi Kayit etmeliyim?
o Gorusulen kisiler
o Dokliiman numaralari
o Ekipman Numaralari
o Malzeme Tanimlama
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GMP Denetimleri

Neyi Kayit etmeliyim?
o Dokiiman dagitilan personel
o Ortam kosullari (Sicaklik, nem, aydinlatma vb.)
o Tesis, ekipmanda yapilan degisiklikler
o Ortam yerlesim plani
o Herhangi bir belirgin uygunsuzluk
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GMP Denetimleri

Nasil Kayit Almaliyim?
* Soru Listeleri
» Akis semalari / proses haritalari
* Asteriks (*) ya da bir tik isareti vb. semboller
e Kontroller ve takipler
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GMP Denetimleri

Nasil Kayit Almaliyim?
* Aldiginiz notlarin basliklarini belirginlestirin
* Raporlar ile ilgili kisa notlar
e GOruntu ve ses kayit ediciler (0zel izin gerekebilir)
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GMP Denetimleri

Soru Listelerini Nasil Hazirlamaliyim?
e Saglam bir yapida olmali
* Yeri geldiginde detayli olmall
* Denetimin tamamini kapsamali

Avantajlari;
» Referans olmasi acisindan kullanisli
» GMP Denetcileri icin iyi bir egitim araci
Dezavantajlari;

» Kalite Glvence alaninda bazi zayif noklarin gézden
kacabilmesi
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GMP Denetimleri

Soru Listelerini Nasil Kullanmaliyim?
* Maddeler halinde takip edin ancak esken olun
* Hazirhk asamasinda
* Bilgi toplamak icin
e Kapanis toplantisiicin
* Rapor hazirligi icin
Kullanin
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GMP Denetimleri

Kapanis konusmasinin hedefleri nelerdir?
* Denetim bulgularinin iletilmesi

e Ust Ydnetimin denetim bulgular konusunda
bilgilendirilmesi

* Raporda herhangi bir strprizin olmayacaginin teyit
edilmesi
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GMP Denetimleri

Kapanis toplantisina nasil hazirlanmaliyim?
* Bulgularinizi gruplandirin
* Bulgular katogorilere ayirin
» Kritik, Major, Minor
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GMP Denetimleri

Kapanis toplantisina nasil hazirlanmaliyim?
* Gelecek sorulari, itirazlari ve tartismayi tahmin edin
* GMP Denetimini ekibiniz ile gerceklestiriyor iseniz;
» Sozcl kisi ile hemfikir olun
» Not alan kisi ile hemfikir olun
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GMP Denetimleri

Kapanis Toplantisinda kimler bulunmali?
€ GMP Denetim ekibi
& Ust yonetim temsilcisi
@ Denetlenen bdlim ydneticileri
& Diger ilgili taraflar
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GMP Denetimleri

" GM
etme

= GM

D
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D

Denetim Raporunu Nasil Hazirlamaliyim?

Denetim ekibindeki her Gye kendi bulgularini not
iIr

Denetiminin genel sorumlulugu Bas Denetcidedir

= Tim bulgular kayit altina alinir

= Son Onay

= Belirlenen sire icinde rapor gonderilir
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GMP Denetimleri

GMP Denetim Raporuda nelere yer vermeliyim?
* Firma hakkinda genel ve kisa bilgi
* Denetimin kisa tanimi ve kapsami
* Bulgular
* Oneriler, Gézlemler
* Ekler
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GMP Denetimleri

GMP Denetim raporuna eklememem gerekenler nelerdir?
 Tarafli yorumlar

* |Igisiz bilgiler

* Net olmayan ifadeler

e Ofkeli yaklasim ve elestiriler
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GMP Denetimleri

Dikkat etmem gerekenler baska konular?
Denetim Hileleri

e Zaman harcatan gereksiz faaliyetler
* Her tarla kiskirtici hareket

* Kisilerin 6zel durumlari

* Uzun telefon konusmalari

e Catisma, Telas

 ve diger sayisiz hileler
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Requla Inspection ile Calisin

lyilestirme Céziimlerimizden yararlanmak igin bizimle
hemen iletisime geginiz

www.regulainspection.com

info@regulainspection.com
0554 1897575
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