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GMP Denetimleri

• GMP	Denetim	Prosesi
• GMP	Denetim	Teknikleri
• GMP	Denetimi	esnasında	karşılaşılabilecek	durumlar
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GMP Denetimleri

• Denetim	Planı
• Denetim	Öncesi	Kısa	Tanışma/	Açılış	Konuşması
• Tesis	Turu
• Bulguların	tespit	edilmesi	ve	değerlendirme
• GMP	Denetim	Planının	gözden	geçirilmesi
• Konu	Uzmanı	kişiler	ile	görüşme
• Son	değerlendirme/	Öneriler
• Üst	Yönetim	ile	gözden	geçirme/	Kapanış	Konuşması
• GMP	Denetimi	Raporlama	Süreci

Regula	Inspection	Services 3



GMP Denetimleri

Nasıl Başlamalıyım?
• Lokasyon
• İlk	İletişim
• Zamanlama
• Tanışma
• Tesis Turu
• Eskort
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GMP Denetimleri

Unutmayın,	GMP	Denetimi…
u Sistematik bir yaklaşımdır
u Kişilerarası ilişkiler değerlidir
u Eksikliklerin tespit edilmesi önemlidir
u Nelerin yanlış gittiğine odaklanır
u Denetleyen ve denetlenen tarafların katılımları kritiktir
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GMP Denetimleri

Bulguları nasıl tespit edeceğim?
• Geleceğe yönelik inceleme
• Geçmişe yönelik inceleme
• Rastgele inceleme
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GMP Denetimleri

Soruları Nasıl Soracağım?
Açık uçlu sorulara öncelik verilmelidir;

§ Ne?
§ Neden?
§ Ne	Zaman?
§ Nasıl?
§ Nerede?
§ Kim?
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GMP Denetimleri

Nasıl İyi Bir Dinleyici Olurum?
ü Sürekli konuşmayın
ü Yanıt veren kişiye rahat konuşabilmesi için fırsat tanıyın
ü Kolay ulaşılabilir bir kişilik sergileyin
ü Konuşan kişiye ilgili olduğunuzu hissettirin
ü Her	türlü dikkat dağıtıcı unsuru uzaklaştırın
ü Yanıt veren kişinin anlatmak istediğine odaklanın
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GMP Denetimleri

Nasıl İyi Bir Dinleyici Olurum?
ü Sabırlı olun
ü Sinirinizi kontrol edin
ü Eleştirmekten kaçının
ü Soru sorun
ü Bekleyin,	İnceleyin,	Dinleyin
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GMP Denetimleri

Neyi Kayıt etmeliyim?
o Görüşülen kişiler
o Doküman numaraları
o Ekipman Numaraları
oMalzeme Tanımlama
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GMP Denetimleri

Neyi Kayıt etmeliyim?
o Doküman dağıtılan personel
o Ortam koşulları (Sıcaklık,	nem,	aydınlatma vb.)
o Tesis,	ekipmanda yapılan değişiklikler
o Ortam yerleşim planı
o Herhangi bir belirgin uygunsuzluk
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GMP Denetimleri

Nasıl Kayıt Almalıyım?
• Soru Listeleri
• Akış şemaları /	proses	haritaları
• Asteriks (*)	ya da	bir tik işareti vb.	semboller
• Kontroller ve takipler
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GMP Denetimleri

Nasıl Kayıt Almalıyım?
• Aldığınız notların başlıklarını belirginleştirin
• Raporlar ile ilgili kısa notlar
• Görüntü ve ses kayıt ediciler (özel izin gerekebilir)
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GMP Denetimleri

Soru Listelerini Nasıl Hazırlamalıyım?
• Sağlam bir yapıda olmalı
• Yeri geldiğinde detaylı olmalı
• Denetimin tamamını kapsamalı

Avantajları;
Ø Referans olması açısından kullanışlı

Ø GMP	Denetçileri için iyi bir eğitim aracı
Dezavantajları;

Ø Kalite Güvence alanında bazı zayıf nokların gözden
kaçabilmesi
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GMP Denetimleri

Soru Listelerini Nasıl Kullanmalıyım?
•Maddeler halinde takip edin ancak esken olun
• Hazırlık aşamasında
• Bilgi toplamak için
• Kapanış toplantısı için
• Rapor hazırlığı için

Kullanın

Regula	Inspection	Services 15



GMP Denetimleri

Kapanış konuşmasının hedefleri nelerdir?
• Denetim bulgularının iletilmesi
• Üst Yönetimin denetim bulguları konusunda
bilgilendirilmesi
• Raporda herhangi bir sürprizin olmayacağının teyit
edilmesi
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GMP Denetimleri

Kapanış toplantısına nasıl hazırlanmalıyım?
• Bulgularınızı gruplandırın
• Bulguları katogorilere ayırın

Ø Kritik,	Majör,	Minör
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GMP Denetimleri

Kapanış toplantısına nasıl hazırlanmalıyım?
• Gelecek soruları,	itirazları ve tartışmayı tahmin edin
• GMP	Denetimini ekibiniz ile gerçekleştiriyor iseniz;
Ø Sözcü kişi ile hemfikir olun
Ø Not	alan kişi ile hemfikir olun
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GMP Denetimleri

Kapanış Toplantısında kimler bulunmalı?
u GMP	Denetim ekibi
u Üst yönetim temsilcisi
u Denetlenen bölüm yöneticileri
u Diğer ilgili taraflar
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GMP Denetimleri

Denetim Raporunu Nasıl Hazırlamalıyım?
§ GMP	Denetim ekibindeki her	üye kendi bulgularını not	
etmelidir
§ GMP	Denetiminin genel sorumluluğu Baş Denetçidedir
§ Tüm bulgular kayıt altına alınır
§ Son	Onay
§ Belirlenen süre içinde rapor gönderilir
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GMP Denetimleri

GMP	Denetim Raporuda nelere yer vermeliyim?
• Firma	hakkında genel ve kısa bilgi
• Denetimin kısa tanımı ve kapsamı
• Bulgular
• Öneriler,	Gözlemler
• Ekler
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GMP Denetimleri

GMP	Denetim raporuna eklememem gerekenler nelerdir?
• Taraflı yorumlar
• İlgisiz bilgiler
• Net	olmayan ifadeler
• Öfkeli yaklaşım ve eleştiriler
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GMP Denetimleri

Dikkat etmem gerekenler başka konular?
Denetim Hileleri

• Zaman	harcatan gereksiz faaliyetler
• Her	türlü kışkırtıcı hareket
• Kişilerin özel durumları
• Uzun telefon konuşmaları
• Çatışma,	Telaş
• ve diğer sayısız hileler
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Regula Inspection ile Çalışın

İyileştirme Çözümlerimizden yararlanmak için bizimle
hemen iletişime geçiniz

www.regulainspection.com
info@regulainspection.com

0	554	189	75	75
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