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GLP (Good Laboratory Practice)
lyi Laboratuvar Uygulamalar

Klinik calismalar disindaki saglik ve cevre
glvenligi calismalarinin planlanmasi, yapilmasi,
izlenmesi, kaydedilmesi, arsivlenmesi ve rapor
edilmesi sartlari ve yonetim usulleri ile ilgili kalite

GLP

EPA Qualification

sistemidir.



GLP Nedir?

GLP, ilk olarak
farmasotiklerin giivenligi,
yiyecek katki maddelerinin
kozmetiklerin testleri ve
toksikolojik testler

kapsamindaki maddelerin analizlerinin Ve
degerlendirilmelerinin  yapildig1  laboratuvarlar icin
olusturulmustur.



WHY WAS GLP CREATED?

In the early 70’s FDA became
aware of cases of poor
laboratory practice all over the
United States.

They discovered a lot
fraudulent activitiesand alot
of poor lab practices.

Examples of some of these
N d G L P ? ? ? ? poor lab practices found were
e e n Equipment not been
e & o o c:i]libgated to standard form,
therefore giving wrong
measurements.

Incorrect/inaccurate accounts
of the actual lab study.

Inadequate test systems.

Test verilerinin
kalitesi ve gecerliligini
tesvik eden
bir dlizenlemedir.






GLP Uygulamasi Gerektiren Alanlar

GLP klinik olmayan tum saglik ve cevre guvenlik
testlerini tanimlamak ve onaylamak icin gereklidir.

- Farmasatikler - Pestisitler

- Yiyecek ve yiyecek katkilari - Kozmetikler

- Veteriner ilaclar ve benzer Urunler

- Endustriyel kimyasallar

- Laboratuvarlarda, Seralarda ve bu tur
alanlarda gerceklesen calismalar



GLP BELGELENDIRME
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lyi Laboratuar Uygulamalar’nda AMAG;

«Endustriyel kimyasal madde ve
urdnlerin guvenilirlik test verilerinin
ulkeler arasinda karsilikli taninmasi icin
On sart olan kaliteyi ve guvenilirligi
saglamaktir.



lyi Laboratuar Uygulamalari’nda AMAGC;
Kimyasal maddelerin ve Urunlerin;

sagliga ve cevreye etkilerinin
belirlenmesine yonelik test verilerinin
kalitesinin karsilastirilabilir nitelikte
olmasini ve

ulkeler arasinda kabul edilebilirligini
saglayarak gereksiz test tekrarlarini,
deney hayvani kullanimini, zaman ve
kaynak israfini dnlemektir.



GLP’nin Dogusu

1970’lerin basinda, ABD’de bulunan toksikoloji
laboratuvarlarinin yetersizliklerinin nedenleri

incelenmistir.

Bu incelemenin sonucunda, yaklasik 40
laboratuvarda kotlu yonetim, yetersiz personel
egitimi, sahtekarlik vb durumlarin s6z konusu
oldugu tespit edilmistir.



FDA'nin Arastirma Bulgulari

Gerekli yeterlilige sahip olmayan ydnetici ve personel
Yetersiz tasarlanmis ve planlanmis protokoller

Ham verilerin yetersiz toplandigi, yanlhs bicimde tanimlandigi,
sorumlulugu olmayan personel tarafindan onaylandigi

Ters materyal ve sistemlerin yetersiz oldugu

Kaynaklarin yetersizligi

Cihazlarin duzenli kalibrasyonlarinin yapiimadigi

Raporlarin yetersizligi

Arsivlemenin yetersizligi
tespit edilmistir.




#% ) OECD

&Y GLP Compliant

TARIHCE
¢1970 Yilinda FDA, toksikoloji laboratuvarinda KARSILASMIS.
¢1976’da ilk taslak, 1979’da da uygulama (21 CFR part
58)baslamistir.

eGLP kurallari OECD (Ekonomik Kalkinma ve Isbirligi Orgit()
tarafindan gelistirilmis ve ilk kez 1981 de yayinlanmistir.
eOECD GLP Direktif 87/18/EEC, 88/320/EEC, 99/12/EC

e Avrupa Birligi'nde GLP sistemi iki temel direktif ile
uygulanmaktadir:

2004/9/EC: "lyi Laboratuar Uygulamalarinin Denetimi ve
Dogrulanmasi"(eski88/320/EEC)

2004/10/EC: "lyi Laboratuar Uygulamalari kurallarinin
uygulanmasi ve bu kurallarin kimyasal madde testlerinde
uygulamalarinin dogrulanmasi”



FDA Kararlari

GLP (Good Laboratory Practice)

ILU (lyi Laboratuvar Uygulamalari)

Klinik olmayan glvenlik ¢calismalarini kapsayan yeni
dizenlemeler baslatildi.

1976’da GLP taslaklari olusturuldu.

1979‘da US diizenlemeleri seklinde uygulanir hale geldi.



OECD GLP Kurallari

Bolim 1: OECD GLP Kurallar 5 N
Kisim 1: Giris [ Sosmeonss
Ons6z i

1. Amag
2. Terimlerin Tanimi

Kisim 2: GLP Prensipleri

1. Test Uygulama Yeri Organizasyonu ve Personel
2. Kalite Glivence Programi

3. Uygulamalar

4. Destek cihazlari, Materyaller ve Reajanlar
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HANDBOOK

. Test Sistemleri

. Test ve Referans Maddeler
. Standart Calisma Talimatlari (SOP)

8. Calismanin Performansi
9. Calisma Sonugclarinin Raporlanmasi

10. Kayitlarin ve Materyallerin Saklanmasi ve Korunmasi

Boliim 2: OECD GLP Kurallari ve Uygunlugun Denetlenmesi ile iliskili OECD
Komitesinin Gorevleri



OECD GLP Kurallari

Onsoz : GLP ‘nin amaci asagidaki gibi
tanimlanmaktadir.

- Kalite, test verilerinin gelistirilmesini

saglar.
- Katilan Gye

karsilikli ka
kalitesinin

er arasinda verilerin

oul edilebilmesi icin, veri

carsilastirilabilmesini saglar.



GLP Terimlerinin Genel ve Spesifik
Tanimlari

Test organizasyonu ile ilgilidir:

Test yeri, Test ekipmanlari, Calisma Yoneticisi, Bas arastirici,
Sponsor, Kalite glivencesi programi, SOP’ler, Calisma Ana Plani

Klinik Olmayan Saglik ve Cevre Glvenlik Calismalari
ile ilgililer.

Calisma plani, test sistemi, ham veri, érnek, calisma baslama
tarihi, calisma sonlandirma tarihi

Test Maddeleri ile ilgililer
Test maddeleri, referans maddeler, batch, tasiyici



GLP Terminolojisi

Calisma: Yetkili kurum ve kuruluslara sunmak icin tasarlanmis,
test maddelerinin 6zellikleri ve/veya glvenilirlikleri ile ilgili
veriler elde etmek icin laboratuvar sartlarinda, arazide veya
seralarda yapilan testlerdir.

Test Laboratuvarlari: Calismalarin gerceklestiriimesinde gerekli
olan personel ve tesis ile ilgili birimleri, calismalarin birden
fazla yerde vyirutulmesi durumunda calisma yoneticisinin
atandigl tum test yerleri tek tek veya birlikte test l[aboratuvari
olarak tanimlanur.



Test Yeri: Calisma asamalarinin yuratuldigua yerlerdir.

Test Laboratuvarlari Yonetimi: Test [aboratuvarlarinin iyi
laboratuvar olarak uygulamalari prensiplerine uygun

isletilmesini ve organizasyonunu saglayan, yasal yetkisi ve
sorumlulugu olan kisilerdir.

Test Yeri Yonetimi: Calisma asamalarinin iyi laboratuvar
uygulamalari prensiplerine uygun olarak

gerceklestirilmesinden sorumlu kisi veya kisilerdir.

Sponsor: Calismalar icin test laboratuvarlarini gérevlendiren,
kurum veya kuruluslardir.

Calisma Yoneticisi: Calismalarin yuritilmesinden sorumlu kisidir.



Kalite Glivence Programi: Calismalarin yuruttlmesinden
bagimsiz olarak, personelin de dahil oldugu test
laboratuvari ydnetiminin, iyi laboratuvar uygulamalari
prensiplerine uygunlugunu saglamak icin planlanmis ve

tanimlanmis sistemdir.

Standart Operasyon Prosedurleri: Calisma plani veya test
rehberlerinde detayli olarak aciklanmayan faaliyetlerin
veya testlerin nasil yapilacagini aciklayan yazili
doktmanlardir.

Duzeltici Faaliyet Programi: Test ortaminda is yukinuin
degerlendirilmesine ve calismalarin izlenmesine yardimci
olacak bilgilerin derlenmesine ait programdir.



Kisa Sureli Calismalar: Genis capta kullanilan rutin teknikler ile kisa
sureli calismalardir.

Calisma Plani: Calismanin amacini, test planini aciklayan
ve yapilan degisiklikleri iceren déktimanlardir.

Calisma Plani Degisiklikleri: Calisma plani onaylandiktan sonra
calisma planinda yapilmasi tasarlanmis

degisikliklerdir.

Test Sistemleri: Calismalarda kullanilan biyolojik, kimyasal
veya fiziksel sistemler veya bunlarin bilesimidir.

Ornek: inceleme, analiz veya muhafaza amaciyla test
sisteminden alinan maddedir.



Ham Veri: Calismalarda elde edilen orjinal gozlemler ve
faaliyetlerin sonuclariniiceren orjinal laboratuvar kayitlari ve
dokimantasyon veya bunlarin onayli kopyalaridir (6r:
fotograflar, mikrofilm, gb6zlemler, otomatik cihazlardan elde
edilmis veriler)

Test Baslangic Tarihi: Calismaya 6zgu ilk verinin alindigi tarih.
Test Bitis Tarihi: Calismada son verinin alindigi tarih.

Calisma Baslangic¢ Tarihi: Calisma yoneticisinin calisma planini
imzaladigi tarih.

Calisma Bitis Tarihi: Calisma yoneticisinin sonu¢ raporunu
imzaladigi tarih.



Test Maddesi: Calismaya konu olan maddedir.

Kontrol Maddesi: Test maddesinin karsilastiriimasinda
kullanilan maddedir.

Seri: Belirli Gretim asamasindan Uretilen test maddesi veya
referans maddesinden alinan ve butinini temsil eden
belirli miktardir.



TURKIYE

elyi Laboratuar Uygulamalari Prensipleri ve Test
Laboratuarlarinin Belgelendirilmesine Dair Yonetmelik ,
Resmi Gazete: 25 Haziran 2002 -Sayi : 24796

ejyi Laboratuar Uygulamalarinin Denetlenmesi ve
Calismalarin Kontroline Dair Yonetmelik , Resmi Gazete:
25 Haziran 2002 -Sayi : 24796

lyi Laboratuar Uygulamalari Prensipleri, Test Birimlerinin
uyumlastiriimasi, lyi Laboratuar Uygulamalarinin ve
calismalarin denetlenmesi hakkinda Yonetmelik , Resmi
Gazete: 9 Mart 2010 -Sayi : 27516



TURKIYE’DE SON DURUM

ESLESTIRME PROJESI; (2006-2008)

eTlrkiye; Avrupa Birligi mevzuatina uyum saglayabilmek
icin "lyi Laboratuar Uygulamalan" (GLP)kalite sistemini
kurarak kimyasal madde ve Urunlerin glvenilirligi
alaninda yuratilen klinik arastirmalar disindaki
calismalarda GLP kurallarini uygulamak zorundadir.

eRefik Saydam Hifzissihha Merkezi Baskanligi
koordinasyonunda; Saglik Bakanligi, Cevre ve Orman
Bakanligi ve Tarim ve KdyisleriBakanligi, TURKAK (Ulusal
izleme otoritesi).
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UNSURLAR

* [NSAN (PERSONEL YETKINLIK, DENEYiMI)
* FiZIKSEL (ALAN, YERLESIM, CALISMA SARTLARI, CIHAZ, HIJYEN,
AYIRMA, VB)

.‘

A

* CALISMA PLANI VEYA PROTOKOLLER (prosediirler)
* STANDART OPERASYON PROSEDURLERI (TALIMATLAR, 5n 1k)
* KILAVUZLAR (METOD, STANDART)

1

« TEST MADDELERI (TEST VE REFERANS MADDELER)
s DOZ FORMLARI
* KIMYASAL ANALIZLER

* HAM VERILER
* SONUC RAPORU
* ARSIVLEME

-
KOSULLAR (KAYNAKLAR)
\,
r
KURALLAR
KARAKTERIZASYONLAR
(Tanimlama)
\.
e
DOKUMANTASYON
\ _
> =
KALITE GUVENCE
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