T.C.
SAGLIK BAKANLIGI ISE 10BN
Temel Saghk Hizmetleri Genel Miidiirliigii soon

] HAVUZ SUYU KIMYASALLARI
ITHALATI iCiN iSTENEN BiLGI VE BELGELER

URUN GRUPLARI
06 fasm 2007 - {2309
1-PH AYARLAYICILAR

2-YOSUN ONLEYICILER

3-TOPAKLAYICILAR )

4-TEKNOLOJIK GELISMELERE GORE DIGER HAVUZ SUYU KIMYASALLARI

A-GENEL BILGILER:

1- Ithalatginn adi-adresi,
2- Urinin ady,
3- Saug yetki belgesi, (ithal edilen firmadan alinacak, tarihi bir yildan eski olmayacak)
4- Tthalatgi firma tarafindan onayh 1 yih gegmenmis agagidaki bilgileri igeren
spesifikasyon/giivenlik bilgi formu belgeleri,
a-Uriiniin tam formiilasyonu ile formiilasyondaki etken ve yardime1 maddelerin net
miktarlari, {mg/lt veya % olarak)
b-Etken ve yardime1 maddelerin isimleri ve ne amagla kullanildiklar,
spesifikasyonlan (Fiziksel ve kimyasal zellikleri),
¢-Uriiniin fiziksel ve kimyasal zellikleri,
¢-Uriiniin formu ve ambalaj sekli, (emiilsiyon, soliisyon, tablet, graniil vb.)
5- Uriiniin kontrol metotlan (kimyasal, fiziksel, mikrobiyolojik).
6- Her yil Dig Ticaret Miistesarlif tarafindan Resmi Gazete’de yayimlanarak yiiriirlige
giren ithalat Tebliginde belirtilen gekilde diizenlenmis 3 adet kontrol belgesi,
7- Proforma fatura ash, 2 adet fotokopisi ve Tiirkge terclimesi
8- Saglik/Serbest Satis Sertifikast (Mengei tilke yetkili kuruluglarinca onayh, orijinal
diizenlenme tarihi bir yildan eski olmayacak) ve noter onayh Tiirkce terciimesi.
9- Urdine ait analiz sertifikasi ve Tirkge terclimesi
10- Bakanlik tarafindan istenecek diger bilgi ve belgeler.

B-MIiKROBIYOLOJIK ETKINLIK BILGILERI (ilgili Uriinler icin )

1- Uriniin test edildigi mikroorganizmalarin adlan (bakteri, fungus virus, algisit ve spor)
ve test edilen mikroorganizmalar,
2- Konu ile ilgili literatiir ve Tiirkce terciimesi,

C-TOKSIKOLOJIK BILGILER

1. Toksisite test sonuglan (Akut, subkronik, kronik, mutajenik, reproductive toksisite,
karsinojenik, teratojenik etkilerle ilgili),

2. Sensitizasyon ve allerjik etki ve buna iligkin test sonuglar,

3. Etken ve yardimc maddelerin TLV, LD50 ve LCS0 degerleri
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06 kasm 2007 — 122309
4. Yukandaki konularla ilgili literatir.
5. Ekotoksisite ve Cevreye Olan Etkileri,
6. Olusabilecek yan iiriinlerin bilgileri.

D-PROSPEKTUS BILGILERI
(ithalatc: firma yetkilisi tarafindan onaylanmig)
1- Ticari ady,
2- Formiil (mg/lt veya % olarak),
3- Tlgili dirinler igin etkili oldugu hedef mikroorganizmalar,
4- Kullanim yeri ve buna gore diizenlenen talimat (sekil, yol, dilusyon, zaman vs.),
5- Kullanilmas: sakincah yerler,
6- Istenmeyen etkiler,
7- Diger maddeler ile etkilegmeler,
8- Ozel saklama gekli,
9- Kullanicilar igin gerekli uyarlar ve korunma énlemleri,
10-LD 50 degeri,
11- Kullanma siiresi (agilmanus orijinal ambalajda, agilmis ambalajda ve seyreltilmig
iiriinde),
12- ithalatg: firma adi-adresi

E-ETiKET VE AMBALAJ BiLGILERI
1. Etiket Bilgileri (ithalat¢: firma yetkilisi tarafindan onayh)

a- Ticarl adi,

b- Ithalatg: adi-adresi,

¢~ Izin tarihi ve sayisi,

¢- Etken madde adi ve miktarlan (mg/lt veya % olarak),

d- Kullamm amaci ve uygulama gekli,

e- imal ve son kullanma tarihi,

f- Serino,

g- Nominal dolum miktan,

- Genel uyanlar ve siifina uygun tehlike uyan isareti,

h- LD 50 degeri,

- Zehirlenme belirtileri, tedavisi varsa zel antidotu (Ulusal Zehir Merkezinin
(UZEM) 114 no’lu telefonunu araymiz) uyanst,

i- “Kullanmadan once prospektiisii okuyun™ uyansi,

j- URUNUN UYGULAMASI SERTIFIKALI PERSONEL TARAFINDAN
YAPILACAKTIR, uyansi

2. Ambalaj Cinsi
Not:

1-Bagvuru dokiimanlan fihristli dosya halinde hazirlanmahdur.
2-Hazirlanan dosya ile Bakanhga miiracaat edilir.
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T.C. TSE§£-E
SAGLIK BAKANLIGI oo
Temel Saghk Hizmetleri Genel Midiirligii

 HAVUZ SUYU KIMYASALLARI
URETIMI iLE iLGILI ISTENEN BiLGI VE BELGELER

URUN GRUPLARI
06 kesm 2007 —1 2309
1-PH AYARLAYICILAR
2-YOSUN ONLEYICILER
3-TOPAKLAYICILAR
4-TEKNOLOJIK GELISMELERE GORE DIGER HAVUZ SUYU KIMYASALLARI

A-GENEL BILGILER

1 Ureticinin ach-adresi,
2 Drilniin ads,
3 Mesul miidiir sdzlesmesi ve diplomasmn noter onayl sureti (Kimya Miih, Kimyager,
Biyolog, Eczac1 veya konu ile ilgili lisans egitimi olan meslek gruplan)
4 Gayri Sihhi Miiessese Ruhsatimin noter onayh sureti
5 Uretici firma tarafindan onayh 1 yili gegmemis asagidaki bilgileri igeren
spesifikasyon/giivenlik bilgi formu belgeleri,
a-Mesul miidiir tarafindan onayl iiriiniin tam formiilasyonu ile formiilasyondaki etken ve
yardimer maddelerin net miktarlan, (mg/lt veya % olarak)
b-Etken ve yardimer maddelerin isimleri ve ne amagla kullaruldiklar, spesifikasyonlan
(Fiziksel ve kimyasal 6zellikleri),
c-Uriiniin fiziksel ve kimyasal zellikleri,
¢-Uriiniin formu ve ambalaj sekli, (emiilsiyon, soliisyon, tablet, graniil vb.)
6  Uretici firma tarafindan onayl kisa imalat yontemi,
7 Uriiniin kontrol metotlar: (kimyasal, fiziksel, mikrobiyolojik).
8  Turk Patent Enstitiisiinden alinmig Marka Tescil Belgesi veya Tiirk Patent Enstitiisitne
miiracaat yazisi fotokopisi ve taahhiitname.
9  Bakanhk tarafindan istenecek diger bilgi ve belgeler.

B-MIKROBIYOLOJIK ETKINLIK BiLGILERI (ilgili Uriinler icin )

1- Uriinin test edildigi mikroorganizmalann adlan (bakteri, fungus, virus, algisit ve spor) ve test
edilen mikroorganizmalar,
2- Konu ile ilgili literatiir ve Tiirkge terciimesi,

C-TOKSIKOLOJIK BILGILER

1- Toksisite test sonuglari (Akut, subkronik, kronik, mutajenik, reproductive toksisite,
karsinojenik, teratojenik etkilerle ilgili),

2- Sensitizasyon ve allerjik etki ve buna iligkin test sonuglar,

3- Etken ve yardimc: maddelerin TLV, LD50 ve LC50 degerleri,

4- Yukandaki konularla ilgili literatiir.

5-  Ekotoksisite ve Cevreye Olan Etkileri,

6- Olugabilecek yan iiriinlerin bilgileri
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D-PROSPEKTUS BILGILERI
(Mesul Midiir tarafindan onayli) 06 Kesm 2007 — (2.3
1-Ticari ads,
2-Formiil
3-llgili iiritnler igin etkili oldugu hedef mikroorganizmalar,
4-Kullamm yeri ve buna gore diizenlenen talimat (gekil, yol,dilusyon,zaman vs.)
5-Kullamlmas: sakincal yerler,
6-istenmeyen ctkiler,
7-Diger maddeler ile etkilesmeler,
8-Ozel saklama gekli,
9-Kullamcilar igin gerekh uyarilar ve korunma énlemleri,
10-LD50 degeri,
11-Kullanma siiresi (agilmanmug orijinal ambalajda, agilmug ambalajda ve seyreltilmig tiriinde),
12-Uretici firmamn adi-adresi

E-ETIiKET VE AMBALAJ BILGILERI

1- Etiket Bilgileri (Mesul miidiir tarafindan onaylanmig)

a- Ticari adi,

b- Imalater adi-adresi,

¢~ lzin tarihi ve sayisi,

¢- Etken madde ads ve miktarlan (mg/lt veyva % olarak),

d- Kullamim amaci ve uygulama sekli,

¢- [mal ve son kullanma tarihi,

f-  Seri no,

g- Nominal dolum miktar,

g- Genel uyanlar ve smifina uygun tehlike uyan igareti,

h- LD 50 degeri,

1- Zehirlenme belirtileri, tedavisi varsa zel antidotu (Ulusal Zehir Merkezinin
(UZEM) 114 no’lu telefonunu arayimz) uyarsi,

i- “Kullanmadan 6nce prospektiisii okuyun” uyansi,

j~ URUNUN UYGULAMASI SERTIFiKALI PERSONEL TARAFINDAN
YAPILACAKTIR, uyansi

k- Fason iiretim yapiliyorsa fason {ireticinin ad: adresi,

2- Ambalaj cinsi
F-FASON URETIM

I- Bakanhifimizdan iiretim izni bulunan tesislerde, ayrica izin almak kaydiyla fason iiretim izni
verilir.

2- Fason olarak iiretilen firinlerin formuliine uygun bulunmamasi halinde tesis ve formiil sahibi
birlikte sorumludur.

3- Tesis ve tiretici firmalarca imzalanmg noter tasdikli sézlegme.

Not: )

1- Basvuru dokiimanlan fihristli dosya halinde hazirlanmalidar.

2- Hazirlanan dosya ile iiretim yerinin bulundugu 11 Saglik Miidiirliigii’ne miiracaat edilir.
3- Fason iirctimlerde, fason iiretim yapilacak ilin il Saglik Miidiirligi’ne miiracaat edilir.

G-URON URETIM iZiN BELGESI

Uriin iiretim yeri izni belgesi, iiretim yerinin 25.06.1996 tarihli ve 3860 sayih Bakanlik
Makam Onayi ckinde belirtilen “Yiizey ve Tibbi Alet Dezenfektanlanmn Uretim Yerlerinde
Bulunmasi Gereken Hususlar” da belirtilen sartlara gore, Teftis Kurulu Bagkanlip: tarafindan iiretim
yerinde inceleme yapilir. Yapilan inceleme sonucunda iretim yerigin/Afyg bulunm‘gsl,-_halinc_lp
Bakanlik tarafindan Ek’de bulunan izin belgesi diizenlenir, > e
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YUZEY VE TiBBI ALET DEZENFEKTANLARININ GRETIM YERLERINDE
BULUNMAS! GEREKEN HUSUSLAR

AMAC

Uronon kaliteli ve uygun sekilde Gretiminin sadlanmasi, arnan Uretildikleri yerlerin
acilig, galisma, personel ve teghizatinin  Bakanlikga beliflenen kurallar cergevesinde
duzenlenmesidir.

TANIMLAR

a-Bakanlik: Saglik Bakanig

b-Uretim : Muamele, birlegtirme, formale etme,doldurma, paketieme ve etiketieme dahil bir
dezenfektanin oretimindeki batan islemleri

¢-Uretim yeri:Yuzey ve tibbi alet dezenfektan: imalathanesini

d-Basglangig maddeleri: Aktif, aktif olmayan dedismeyen veya dedisen bir dezenfektanin
aretiminde kullanilan butin maddeleri

e-Seri:Belirli bir aretim devresinde Gretilen ayni ozellikleri tagiyan dezenfektan miktarninin
belirenmesini

f-Seri numarast:Uretim ve kontrolun batan kademeleri dahil bir serinin aretiminin takibi veya
yeniden incelenmesine imkan verecek ve serlyi tanimlayacak bir igaret veya numarayi

g-Karantina:Bir kenara ayrilan ve serbest birakilana kadar kulilaniimayan bir materyalin
durumunu

§-Kalite kontrolG: Taninma, miktar, safiik ve difer vasifiar tesis edilmis standartlara uyan,
dezenfektan serilerinin Gretilmesini saflamak (zere alinmig batan tedbirleri

h-Yari mamal :Daha ileri aretime girmesi gereken her materyal veya materyaller karigimini
ifade eder

BINALAR

Uretim yerinin plani (teghizat dahil) Bakanhga veriimelidir Uretim veri en az agadidaki esas
bolamlerden meydana gelir.

a-idare boluma

b-Imalat bslumu

c-Kontrol bolamu

d-Ambalajlama bolumo

e-Depo boloma

Dezenfektaniar asagida ozellikleri agiklanan binalarda imal, ambalaj ve kontrol edilir

A-Genel Kurallar
Tesislerin amaca uygunlugunu tesbit etmede su hususiara dikkat edilir.

a-Degigik dezenfektan ve baglangig maddelerinin karigmasi riskini asgariye indirecek diger
dezenfektan ve basglangic maddelerle bulagma veya karsiliklt bulasma ihtimalini kontrol
edebilecek, ambalaj malzemelerinin birbirleriyle kangmasin Onleyebilecek ve herhangi bir
imalat ve kontrol kademesinin atlanmas riskini asgariye indirecek gekilde teghiz edebilecek
malzemenin muntazam ve mantiki yerlegtirimesine imkan verecek yeterli calisma sahasinin
bulunmas: gereklidir

b-Uretim yerinin, mamulun, kalite ve emniyetine etki edebilecek fiziksel gorunusu-Binalar
disandan hayvan ve haserelerin girisini onleyecek sekilde planlanmig ve kurulmus olmahdir, Ig
yUzeyleri yani duvarlar taban ve tavaniar duzgun qatlaksiz olmalidir. Partikuler madde
sagmamali ve kolay temizlenmeye ve gerekirse dezenfeksiyona musait olmalidir

c-lgiklandirma, 1sitma ve vantilasyon gerekli durumlarda airconditioning sistemi imalat ve
depolama sirasinda dezenfektana, laboratuvar calisma ve dogrulugunu olumsuz yonde
etkilemeyecek sekilde olmalidir.
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B-Depolama boiuma :Depo sahalar; ihtiyaca yetecek ve asagu’!wqh uslar yerine getirecek
sekilde duzenlenir. =
a-Depo sahalan,yeterince Yer,uygun aydinlatma sagjlayacak , depolanan malzeme ve
mamalierin kuru,temiz ve muntazam olarak yeriegtiriimesine imkan verecek, gerektifinde

ve etkili gekilde aynimasini temin edecek gekilde olmalidir.
c-Asadida sayilan maddeler 6zel olarak ayriimig kapall sahalarda depolanmalidir.
1-Ozel,yangin ve patlama riski olan maddeler
2-Red edilmis veya geri gekilmig Oron ve baglangig maddeleri

TECHIZAT
Uretim yerlerindeki teghizatta suniar aranir:
a-Techizat, amaglanan kullaniliga uygun olmalidir
b-Gerektifinde bagtan asagi temizlemeyi kolaylastiracak sekilde olmalidir.
c-Imalat sirasinda uron ve kaplarda kontaminanasyon (bulagma) asgariye indirilmelidir.

SANITASYON (Sihhi Temizlik Sartlari)

Dezenfektan imal yerlerinde agagidaki sihhi sartlar aranir:

Uretim yeri temiz,derli toplu olmali, birikmis ¢op ve haserat bulunmamall,temizienecek
sahalar ve temizleme aralikiari,takip edilecek temizieme islemnleri ve temizlik igin kullanilacak
arag ve malzemeleri, temizlik iglemierini yapan bundan sorumiy olan personeli kapsayan sihhi
temizlik programi bulunur.

Imalat sahalarinda yemek yemeye,sigara igmeye ve hijyenik olmayan uygulamalara
mOsaade edilmez. Yeterli,temiz, iyi havalandirimig tuvalet,el yikama imkanlan ve elbise
degigtirmek igin odalar bulunmali ve bunlar imalatta galisan personelin kullanmasi igin galigma
yerlerine yakin olmalidir.

BASLANGIC MADDELERI

a-Taninacak gekilde etiketlenmeli ve kaplar hasar bakimindan kontrol edilmelidir.

b-Karantinada uygun sekilde depolanmalidir.

c-Kalite-kontrol bdlumance bilimsel esaslara gore numune alinmalidir.

d-Laboratuvariarda spesifikasyoniara  uyguniuk  kontrol edilmeli,butun baglangig
maddelerinin analize gittifine dair kayit tutulmal ve gerekli isaretleme yapiimalidir.

e-Karantinadan serbest birakiima kalite-kontrol bolamanin yazil talimatlariyla olmalidir.

Uygun bulunan ve kontrol edilen baglangig maddeleri dodru olarak ve goze carpan bir
sekilde etiketlenmelidir. Ancak bundan sonra gerekirse bu baglangig maddeleri depolanmak
Uzere tahsis edimis alanlara taginir. Reddedilen butun baslangic maddeleri goze garpar bir
sekilde karantina igin sar kabul i¢in yesil,red igin kirmizi renkii etiketler kullanihr ve muamkan
oldudiu kadar kisa surede imha edilir veya saticisina iade edilir.

URETIM ISLEMLERI

Uretim yerinde, aretim iglemleri ve kontroller uzmanlarin nezareti aitinda yapilmahdir
Uretim yerlerinde, dezenfektan wretimi ile ilgili hizmetlerin disinda higbir faaliyet yapilamaz
Uretim sirasinda asadidaki prensiplere bagh kalinir

a-Her oretim iglemine baglamadan 6nce iglemde kullamiacak botun alet ve teghizat
temizlenmis clmahdir. Gerekiyorsa sterilize edilip edilmedigi kentrol ediimelidir

b-Uretim kademeleri ile depolama sirasinda kullanilan butun kaplarin muhteviyattar goze
garpar sekilde yerlegtiriimis ve okunakh, maddenin ismini veya kod numarasini vo geroldi corni
tanitma bilgilerini igeren etiketlerle tanitiimalidir
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c-BOtn dretim iglemleri bu maksatlar igin ayriimig mustakll - sétialarda ve yalniz bu
sahalarda kullanilan teghizat ile yapiimalidir. Aksi takdirde kargilikli bulagma ve karigikligin
olmasini 6nieyecek tedbirler alinmalidir. Uretim alanlarinda tretim igin ¢zel elbise veya temiz is
Kiyafetleri giyilir.
d-Bulasict hastalifi veya boyle bir hastalijin portora oldugu bilinen ve vocudunun agtk
ylzeylerinde yaralar bulunan hig kimse dezenfektan dretimi ile mesgul olamaz. Uretim personeli
periyodik sadiik kontrolunden gegmeli ve bununla ilgili raporlar muhafaza edilmelidir, Tehiikeli
ve etkili maddelerle ugragmanin sadlifa verebilecedi zararlardan korunmak igin gerektigi
zaman, Oretim personeli koruyucu elbise, pabug, baret,toz maskesi giymeli ve Gretim igin
kullanilan ozel elbise kullandiklar sahada birakiimalidir.
e-Her dezenfektan igin tretimden birinci derecede sorumiu personelin dogrudan denetimi
aftinda Gretim iglemleri ile ilgili dékumanlar hazirlanmalidir. Dokumanlar en az asagidaki
hususiar kapsar.
1-Urunun ismi ve dozaj sekli
2-Son ambalajin ,ambalajlama materyalinin,etiketlerin  ve  uygulanabildigi yerlerde
kullanilacak kapaklarin tarifi ve tanimi
3-Kullanilacak her baslangig maddesinin ki ister bu son arande gorunsin veya gorunmesin
mesaade edilen fazla miktarlar da dahil tamimi, miktari ve kalitesi
4-Uretimin degisik kademelerinde formulasyondan beklenen teorik verim ve kabu! edilebilir
verim limitleri.
5-Orunon ve yan mamal maddelerin Gretim ve depolanmasi igin detayl bilgi ve alinmas:
gerekli onlemler.
6-Test ve analizleri yapmakia goreviendirilmis olan veya sorumlu tutulan bolimlerin veya
kisilerin isim ve anvanlari dahil,imalatin her basamaginda yuratalen butan gerekli kalite kontrol
test ve analizierinin tanimi
f-Uretilen aranun her serisi igin asadidaki bilgileri kapsayan ayri bir seri uretim kayd|
tututur,
1-Preparatin ismi ve farmasotik seki
2-Imal tarihi
3-Seri numarasi
4-Uranan tam formalasyonu
S-Formalasyonda kullanilan her madde ve malzemenin seri numarasi
6-Teorik verimle kargilagtirarak aretimin dedigik kademelerinde elde edilen gergek verim
7-Takip edilen her kademenin,alinan onlemlerin ve Grunan bagtan sona Uretimi sirasinda
yapilan 6zel gozlemierin usultine uygun gekilde imzall kayitiar
8-Kullanilan gergek seri numaras! basilmig etiketin bir ornegi
§-Ambalaj malzemelerinin, kaplarin ve uygulanabilir oldugunda kapakiarin taninmasi
10-Uretim iglemlerinden sorumiu personelin imzas| ve imza tarihi
11-Urunan tesbit ediimig spesifikasyonlara uygun olup olmadifini gosteren tarih ve sorumiu
Kiginin imzasini tagiyan bir analiz raporu
12-Kalite kontrol bolumu tarafindan, Grinan kabulg veya red edildigine dair karann bir kaydi,
13-Eger Urun red edilmigse onun elden g¢ikanimasi veya kullaniimasi ile ilgili kayitiar.
g-Muteakip ihtiyaglar igin batan drunlerin dretim kayitlan en az beg yil muhafaza edilir.
h- “Pescisit ve . kozmetik uretilen yerler, dezenfektan wretimi yapilan yer
ile ayrl binafarda bulunur,
i-Ambalajlama ve etiketlemede buiunmasi gereken bilgiler bagvuru formuna uygun olarak
duzenienmelidir,

KALITE KONTROL

Uretim yerlerinde kalite kontrol( asadidak esaslara gore yapiiir

a-Kalite Kontrol Bolumu: Kalite kontrol bolumo do§rudan idareye kargl sorumlu fakat diger
belumlerden bagimsiz olup, butun baglangi¢ madde ve malzemelerini kontro! ederek aretim
samalannaakl kame kentrolunog yapar,mamul uranun kalite ve stabilitesini kontrol eder
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Kalite kontrol bolomGnan gorevieri gunlardir S I

1-Her test ve analizin yapiligina ait yazili,detayl: metot haz mak, - T

2-Baglangig madde ve materyalinin her serisini kabul veya reddétrriek

3-Gerekirse yar maml Grana kabul veya reddetmek

4-Dezenfektanin konulacadi ana kaplari,ambalaj,etiket malzemesini kabul veya reddetmek

5-Dagitima hazir Granon her serisini kabul veya reddetmek

6-Baglangig maddeleri, yari mamal ve Gretimi tamamlanmig dezenfektanlarin depolama
kurallarinin yeterli olup olmadigini degerlendirmek

7-lmalat: tamamlanmig arunin ve gerekirse baslangig maddelerinin ve yar mamualon
kalite ve stabilitesini degerlendirmek

8-Depolama sartlarina bagli olan stabilite test sonuglarina dayanarak kullanma saresini
tayin etmek

8-Kontrol iglemlerini ve spesifikasyonlar tesis etmek ve gerektiginde tekrar gdzden gegirip
duzeltmek

10-Geri gelen aronlerin serbest birakiimasi, yeniden iglem gormesi veya imha edilmesi
gerekip gerekmedigini tetkik etmek,bu aranlerie ilgili uygulamalara ait gerekli kayitlari tutmak
11-Kalite kontrol bslomane alinan baton numunelerin muayenesi ile ilgili yeterli analitik
kayitlan tutmak :
Bu Kayitlar Asadidaki Hususlar Kapsar

1-Gozlem ve hesaplari igerecek ve tespit edilmis spesifikasyonlar: ile uygunlugu belitecek,
yapilan her testin sonuglari

2-Kuliantian spesifikasyonlarin kaynag

3-Kalite kontrol iglem veya iglemlierini yapan Kigi veya kigilerin imzalari

4-Sonuglann yorumu,alinan karar ve tamamen yetkili kigi tarafindan hazirlanan imzali
rapor.

b-Kalite Kontrol Laboratuvar::

Uretim yerlerinde kalite kontrol bslomane ait 6zel ve ayri bir laboratuvar bulunur.Bu
laboratuvarin;

1-lmalat sirasinda ve sonra yapiimasi istenilen botan kalite kontrol test ve analizlerini
yapabilmek Uzere gerektigi sekilde personel ve teghizata sahip oimasi,

2-Yetigmig ve yetkili bir kisi tarafindan yonetiimesi gerekir.

Dagitim Kayitlan:

Dezenfektan Gretim yeri aronan dagitimi ile iigili kayitlan tutmak zorundadir.Bu kayitlar
teftiglerde yetkisiz moessese veya sahislara satts yapilip yapiimadidinin arastinimasi
icin,Bakanlik goreviilerine gerektiginde gosterilir

DEZENFEKTAN URETIM YER|I DENETIMINDE DIKKATE ALINACAK

HUSUSLAR

1-Imalathanenin adi ve adresi

2-Imalathanenin sahibi,sirket ve genel mudar adi ve soyadi

3-Mesul mudaran adi ve soyadi

4-Gayri sthhi muessese agiima izin belgesi veya onayll fotokopisi

5-Uretilen Gron miktar

6-Dezenfektan diginda Gretim yapilmakta midir?

7-Mesul muddaran mesieki formasyonu nedir? (diploma,tarih ve numaralar)

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

9-Tek gorevi bu mudur?

10-Imalat sorumiusu kimdir ?

11-Mesleki formasyonu nedir?(diploma,tarih ve no )

12-Gerekli kalite bilgi ve pratik deneyime sahip midir?

13-Tek gorevi bu mudur?

14-Ilmalat igin yeterii teknik yetismig eleman var midir.?

15-Kalite kontrol sorumlusu kimdir?

16-Mesleki formasyonu nedir?(ciploma tarih ve no )
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17-Gerekii kalite, bilgi ve pratik deneyime sahip midir.? Nass iiims Fon 8
18-Tek gorevi bu mudur? o :
19-Kalite kontrol igin yeterli teknik yetigmis eleman var midirg,_ - |
20- Binada yeterli buyoklokte ve ayr bolomler meveut mudur?™= .. ¥
21-Gelen mal girisi
a-Hammaddeler
- b-Ambalaj maddeleri
22-Imalat boluma
23-Ambalajlama bolumu .
24-Kalite kontrol boluma -
25-Depo bsloma
26-Bolumler gayeleri igin mi kullanihyar?
27-Bu bolumnler yeterli igtklandirma, havalandirma ve Isitmaya sahip midir?
28-Kolay temizlenebilir ve gerekli ise kolay dezenfekte edilebilir durumda midir?
29-Gerekli kiima sartlari var midir ?
30-Batan bolamlerde yangin séndaraca var midir?
31-Girig kisitlanmig midir?
32-Hava muntazam olarak bakteri sayisi kontrolane tabi tututuyor mu?
33-Bu hususta gerekii kayitlar tutulmakta midir?
34-Kullanig gayelerine uygun mudur?
35-Esasli bir temizlik kolayca mumkan madar?
36-Imalat iglemi esnasinda aranan ve kaplaninin kiflenmemesi igin gerekli tedbirler
alinrmig micir?
37-Imalathane temiz midir?
38-Toplanan gopler ve artikiardan anndinimig midir?
39-Hageratsiz midir?
40-lmalat bolumlerinde yemek yeniyor mu?
41-Temiz, iyi havalanabilen yikanma imkan ofan tuvaletler
42-Elbise dedistime odalar
43-Personel odalar var midir?
44-Her baglangig maddesinin tzerinde etiket var midir?Etiket Gzerinde su bilgiler yazili
rmidir?
a-Celig yeri
b-Gelig tarihi
c-Serbest birakiima tarihi
45-Kaplar muntazam isaretli midir?
46-Zedesiz midir?
47 -UsulGne uygun depolanmis midir?
48-Materyal serbest birakilincaya kadar karantina bolumunde kontroller yapiimakta midir?
49-Serbest birakma, yazili talimat ve igaretlerle verilmekte midir?
50-Baslangig maddelerinden kusurlu bulunanlar belirgin bir sekilde isaretienip yeniden
buna gére duzenlenmis midir?
51-Imalat kademeleri ve kontroller sorumlu kisilerin denetimi altinda yapiimakta midir?
52-Imalat degisiminde veya gerekli zaman sureci iginde tum makinalar veya aletler
temizleniyor ve gerekii ise sterilize ediliyor mu?
53-Tom kaplar ve siseler agik ve okunabilir sekilde etiketli midir?
54-Seri numarasi yazili midir?
55-Bu isaretler kullanilan makinalar Uzerinde de var midir?
56-Tum teknik donatim sadece gerekli bolimde mi kullaniimaktadir?
57-Eger yeterli kosullar yoksa herhangi bir kiriifige ve yanligliga sebep oimayacak sekilde
bir organizasyonla tedbir almak mumkan modar?
58-Kirli havanin geri girmesi onlenmig midir?
59-Imalat bolumlerinde temiz calisma elbiseleri, bashk, teneffus maskesi, lastik eldiven ve
galog kullaniimakta midir?
60-Giysi degigtirmeden ve bolume gegmeden 6nce elier dezenfekie ediliyor mu?
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61-Dazenli aralarla personel doktor denetiminden gegiyor mu2. * o :
62-Enfeksiyon tagididi bilinen portSrierin imalat bolumande gaistinimayacadl hususu
bilinmekte midir?
63-Imalat usulleri ve yazili talimatiar sorumiu uzmaniarin direkt kontrola altinda mi
hazirlanmaktadir?
Her orun asagidaki bilgileri kapsamahidir.
64-Isim ve farmasotik gekli
65-Kullantlan son ambalaj kabi ambalaj malzemesi ve etiketi
66-Her bir baglangig maddesi igin cins, mikiar ve kalitesi hesaplanan miktarda midir?
67-Teorik olarak her bir imalat basamag! igin verim hesaplanan miktarda midir?
68-Uranun dodru imalat ve muhafaza tafimat: var midir?
69-Gerekli tam kontrol ve analizin tarifieri var midir?
70-Her aron igin imalat raporu yaziimakta midir?
Bu Raporda;
71-Tam ve eksiksiz imalatin safhalannin yapilip boylece serinin imalat teknifine uygun
yapihp yapiimadidi kontrol ediimekte midir?
72-Isim ve farmasotik sekli
73-Imal tarihi
74-Serinin tam agik formaid
75-lmalat strecindeki yapilan kontroller ve bunlarin neticelerinin yazilip yazilimadig
76-Imalattan sorumlu uzmanin imzast ve tarihi
77-Son Urinan raporu
78-Belirli bir sare imalat raporu sakianmakta midir?
Etiketieme ve ambaiajlama:
79-Ambalaj malzemesi depolarina sadece sorumiu kigiter mi girebiliyor?
80-Ambalaj malzemeleri birbirlerine kangmasi ihtimali ortadan kaldiriimis bir gekilde
igaretienmig ve depolanmig midir?
81-Depodan alinirken kontrol edilmekie ve kontrolden sonra serbest birakiimakta midir?
82-Yalnizca yazili emirle mi ainmaktadir?
83-Ambalaj malzemesinde herhangi bir karigikiida mani olmak igin her turld tedbir alinmis
midir?
84-Ambalajlanmast tamamianan Gronde seri numarasi, imal tarini var midir?
85-Isletmenin kendisine ait kontrol bolama var midir?
86-Kalite kontroiu digardan bir firma araciigi ile mi yaplimaktadir?
87- Kalite kontrol bolumi kendine verilen sorumiulukta ozerk midir?
88-Yeterli personeli var midir?
89-Tum kontrolleri yapacak teghizata sahip midir?
90-Ehliyetli bir uzman tarafindan mi yonetilmektedir?
91-Bu kisi her turli kontrol edilen materyali son kabul ve red hususunda sorumiu mudur?
g2-Imalat metodiarindaki dedisikliklerden ve yazili talimatiardan haberdar ediimekte midir?
93-Her tarlu kontrollerin ve analizlerin nasil yapilacaginin tam ve doJru olarak yazil
talimatlanni haziramakta midir?
94-Baglangig maddelerinin kontrol ve serbest birakmasini yapmakta midir?
95-Yan mamdulleri kontrol ve serbest birakmakia midir?
96-Miyad kontrolleri yaptimakta midir?
97-Numune analizlerinin raporu tutulmakta midir?
98-Kulianilan spesifikasyonlarin mengei yazii midir?
9g-Kontro! galigmalanni yapan personelin imzalar var midir?



