
ENDÜSTRİYEL ECZACILIKTA İLAÇ 

FORMULASYONLARININ TASARIMI 

VE GELİŞİMİ



Yeni etkin madde

*Bitkilerden ekstraksiyon

*Organik sentez

*Hayvansak kaynaklar

*Genetik mühendisliği

Klinik öncesi  çalışmalar

*Fizikokimyasal özellikler

*Güvenilirlik ve Bioaktivite

-in  vivo

-in vitro

*Preformulasyon

Yeni Etkin Madde 

Başvurusu ve Onay

• Klinik Çalışmalar

*Faz 1

*Faz 2

*Faz 3

Formülasyon Geliştirme

*Formülasyon

*Uzun süreli hayvan deneyleri

*Üretim ve Scale up

*Ambalajlama

Yeni İlaç Başvurusu

Onay ve Pazar

*Faz 4

*Yan etkilerin incelenmesi

öncesi 



FORMÜLASYON GELİŞTİRME SÜRECİ



-Formülasyon gelişimi (labaratuvar ölçekli)

-Kalite kontrol çalışmaları,

-Uygun ambalaj seçimi,

-Pilot üretim 

-Prosess validasyon

-Ticari boyutta üretim (Scale up)

-Kalite kontrol çalışmaları,

-Bitmiş ürün stabilite çalışmaları

Tüm çalışmalar; Good Manufacturing Practice 
(GMP-İyi Üretim Uygulamaları) kurallarına uygun 
olmalıdır.





Formülasyonun Geliştirilmesi

• Ürün geliştirme sürecinin temel amacı önceden 
belirlenen kritik kalite parametrelerine ve 
tasarım spesifikasyonlarına uyan, optimize 
edilmiş ticari ürünün geliştirilmesidir.



Ürün geliştirme sürecinde;

**Aday etkin madde miktarı ve her bir yardımcı 
maddenin miktarı belirlenir.

**Ambalaj materyali ve tipi belirlenir.

**Etkin madde ve yardımcı maddelerin 
spesifikasyonları belirlenir.

** Ürün spesifikasyonları belirlenir.

** Prosesin belirlenmesi ve geliştirilmesi

** Prosesin optimizasyonu ve validasyonu

** Stabilite testleri yapılır 

** Scale up





• Optimizasyon aşamasının ilk basamağında; 
preformülasyon çalışmaları yardımcı 
maddelerin ve ambalaj materyalinin seçiminde 
yönlendiricidir. 

• Hızlandırılmış stabilite testleri ile aday etkin 
madde ile uyumlu yardımcı madde ve ambalaj 
seçilir.



• Ürün geliştirme süreci;

Bir seri seçeneğin belirlenip, test edildiği ve en 
iyi seçeneğin belirlendiği süreçtir.

ŞEÇENEKLER ?

-Farklı kaynaklardan, farklı oranlarda ve farklı 
kombinasyonlarda yardımcı maddeler yada; 

-Farklı kombinasyon yada aralıkta ambalaj 
büyüklüğü, farklı ambalaj tipi yada;

-Etkin maddenin, yardımcı maddenin farklı 
partikül büyüklüğü ve dağılımı;

-Farklı üretim yöntemleri;



• Partikül büyüklüğü dağılımı çok önemlidir. 
Formülasyon geliştirme sürecinde kritik bir 
parametredir.

• Örn: Kuru tozların ve aerosol süspansiyonların 
inhalasyon yolu ile verilişinde ortalama partikül 
büyüklüğü 2-5 µm boyutundadır.

• Nazal toz preparatlarda 50-100 µm idealdir.



Yardımcı maddelerin seçimi:

Bir formülasyon içindeki yardımcı maddeler 
aşağıdaki özelliklerden en az birini sağlamalıdır.

1-Üretim boyunca sistemin işlenmesine yardımcı 
olmalıdır.

2-Stabilitenin artırılmasına ya da korunmasına 
yardımcı olmalıdır. 

3-Biyoyararlınım artırılmasına yardımcı olmalıdır. 

4-Ürünün tanımlanmasında yardımcı olmalıdır.

5-Ürünün depolanması ve kullanımı sürecinde 
ürünün etkinliğinin ve güvenilirliğini sağlayacak 
tüm nitelikleri artırmaya yardımcı olmalıdır.



• Formülasyonu geliştiren firma, yardımcı 
maddelerini seçerken;

• Seçim kriterleri:

-Planlanan veriliş yolu güvenilir ve otoriteler 
tarafından kabul dilmiş olmalıdır.

-Yardımcı madde farmakope kriterlerine uygun 
olmalıdır.

-Yardımcı madde uluslararası platformda kabul 
edilmiş olmalıdır. 

-Amaçlanan tasarım spesifikasyonlarını 
karşılamış olmalıdır.



Güvenilirliği ispatlanmış, otoriteler   

tarafından onaylanmış iyi bilinen maddelerin 
kullanımı ilaç üreticisine zaman ve para 
kazandıracaktır.

Bir yardımcı madde;

Amerikan Farmakopesi (USP)

Avrupa Farmakopesi (EP)

İngiliz farmakopesi (BP)

Japon Farmakopesi’ne kayıtlı ise bu kabul 
edildiğinin bir göstergesidir.



International Pharmaceutical Excipient 

Council (IPEC)
1991 yılında kurulan

üreticiler, tedarikçiler ve 
yardımcı madde kullanıcılarını 
temsil eden uluslararası bir 
kuruluştur. 

Avrupa, Japonya ve Amerika 
Birleşik Devletleri'nde, 
yardımcı maddelerin piyasasına 
ilişkin yerel düzenlemelere ve 
yeni araştırma ve iş 
uygulamalarına odaklanan bir 
kuruluş



Generally Recognized As Safe (GRAS)





Formülasyonda kullanılan yardımcı   

maddeler aynı zamanda çevre dostu 
olmalıdır.

ÖRN:Kloroflorokarbonlar?

Tercih: 1,1,1,2-tetrafloroetan (HFA 134a)



Seçilen yardımcı maddelerin 
tedarikçisi güvenilir olmalı ve 
tercihen birden fazla tedarikçi 
seçilmelidir.


