Yl URETIM UYGULAMALARI
GMP-IUU




llac

Insanlara ya da hayvanlara bir hastaigin tedavisi,
dnlenmesi ya da teshisi amaciyla verilen maddelere ilag
denir.




Bir ilacin etkisi on-klinik arastirmalarla baslangic
olarak hayvanlarda deneyler ve sonra insanlarda klinik
denemeler siiresinde belirlenir.
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llaclar kullanimlarina gore iki dnemli
gruba ayrilir:

* Distan etki eden ilaclar
(merhemler, kremler vb.)

* |cten etki eden ilaclar
(analjezik tabletler, kapsuller vb.)



Etken madde

Yardime: maddeler

Ilac formu

Divagram 1.1: Ilac dozaj formu




Onemi

Ancak, ilaclar onemli oranda etkili ve olasilikla zehirli

maddeler oldugundan gereksiz ve yanlis kullanimi
tehlikelidir.
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e Uretimde,
* ambalajlamada ya da
e kalite kontrolde calisanlar,

ilaclar ve riskleri hakkinda genel bilgiye
sahip olmalidirlar.



 Ornegin, bazi alerjilerin nedeni
materyal kalintilaridir,

bu yizden temizligi saglamak ve trinlere kirlilik
bulasmasina engel olmak, Gretimde calisanlarin
gorevidir.




Butln ilac Uretim proseslerinin kalite glivence olcimleri
ile cevrili olmasinin sebebi de ilacin onemi nedeniyledir.

GLP, GIMP and GCP activities can
overlap

Drug Development Timeline

I New formulations and indications move through the drug development life cycle >
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KALITELI ILAGC URETIMI

Bir ilacin kaliteli olmasi,

e formulu,

* tanimlanmis dzellikleri ve

* analiz sonuclari ile

GMP kurallarina uygunlugu anlamina gelir.




* Bu nedenle, ilag tretim prosesinin her asamasinda ilag
maddelerinin ya da ilaclarin

e fiziksel,
e kimyasal ve
* biyolojik ozellikleri

belli sayisal degerler, limitler ve oOzellikler ile
tanimlanmaktadir.



Kalite Yonetimi, Kalite Givence, GMP ve
Kalite Kontrol arasindaki iliskiler

Kalite yonetimi, organizasyonun kaliteye yonelik
politikalarinin timu olarak, herseyin Ustinde yer alir.

Kalite guvence, politikalarin gerceklestiriimesini glivence
altina alir.

GMP kalite glivencenin bir parcasi olarak test edilemeyen
riskleri ele alir ve kaliteyi Grinun ayrilmaz bir parcasi
haline getirir.



Kalite kontrol ise;

GMP’nin,

* malzemelerin,

* bilesenlerin ve Urinun yani sira,
e ortamin ve

* tesislerin de

standartlara uygunlugunun test edilmesinde yogunlasan bir
parcadir.



llac Uretiminde materyal ve Urlin islemlerinin
genel akim semasi
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e Kalite Guvencesi

TANIM: Kalite Glvencesi, bir drinun tek tek veya toplu
olarak kalitesini etkileyen tim unsurlari kapsayan, genis
cerceveli bir kavramdir.

TANIM: Urinlerin amaclanan kullanimlari icin gereken
kalitede olduklarini giivence altina almak hedefi ile yapilan
organize dizenlemelerin butunuddar.



STANDARD
OPERATING

PROCEDURE

* lyi dokiimantasyon (belgelendirme)

kalite glivencesi sisteminin bir parcasidir.



Review &
Update

Distribute
& Train

* Tested fully

* End user test and review ;

.Mm

Existing or new?
Why is it needed?

= What is the objective?

i * Whoisit for?
Audience & | * Language skills
Authors | * Exsting knowledge
! * End user engagement

Format &
Writing
Style 4y

4L Pre-existing layout
* Hierarchical steps




Dokimanlar

e dikkatle tasarimlanmali,
* hazirlanmali,

e gozden gecirilmeli ve

e dagitilmahidir.

Continutus Imgrovemant
System Quaity & S




Dokimanlar

e ilgili UGretim vyetkisi ve ruhsat dosyalarina uygunluk
gostermelidir.

* Dokiimanlar okunakli, anlasilir olmali ve amaci acikca
belirtiimelidir.

 Uretim talimatlar, Uretim kayitlari, aciklamalar, SOP
ve diger kayitlar hatasiz olmali; yazili durumda
bulunmalhdir.

* Eger dokimantasyon elektronik bilgi islem metotlari
ile yuratultyorsa, bilgisayara veri girisi yalnizca yetkili
kisiler tarafindan yapilmalidir.



lyi tasarlanmis ve dogru uygulanan Kalite Givence
Sistemi,

ilac Grunlerinin guvencesi ve kullanim amaclarina
uygunlugu icin su unsurlarla baglantilidir:

* lyi Uretim Uygulamalari (GMP)
e Kalite Kontrol
e Kalite Risk YOnetimi




Tanimlama: Urinin, Grin etiketinde verilen bilgiye uygun
olmasidir.

Etki glcU: Urlnun dogru maddeleri dogru oranda
icermesidir.

Saflik: llacin istenmeyen kimyasal, biyolojik ya da fiziksel
safsizlik unsurlarindan arinmis olmasidir.

Biyolojik uygunluk: Uriiniin amaclanan tedavi icin etken
madde miktarini saglamasidir. Biyolojik uygunluk, bir ilacin
sistematik bir donglde bir dozajdan emilim orani ve
miktaridir.



 Etkinlik Asamalari

llaclarin Uretimine uygun bir Kalite Glivence Sistemi su
hususlari garanti altina almalidir:

GMP ve GLP (lyi Laboratuar Uygulamalari) dikkate
alinarak trun tasarimi ve gelistirilmesi

Uretim ve kontrol operasyonlarinin aciklikla tanimi ve
GMP’ye uyumu

Yonetimsel sorumluluklarin aciklikla tanimi

Dogru baslangic ve ambalaj maddelerinin saglanmasi,
kontroll ve Uretim icin dizenlemeler



Ara maddeler, yari Urunler uGzerinde gerekli tim
kontroller, diger ara (in-proses) kontroller ile
dogrulamalar (validasyonlar)

Bitmis Urdnlerin belirli prosedirlere gore kontrolu

Urtin partilerinin piyasaya surtlmesi ile ilgili yasal
uygulamalar ve kontroller

Depolamanin ve dagitimin kontrolQ

Kalite  Guvence  Sisteminin  etkinligini ve
uygulanabilirligini izleme icin 6zdenetim programi



