lyi Uretim Uygulamalari

Genel olarak sdylenebilir ki GMP,

ilac fabrikasinda Grindn kalitesini glivence altina almaya ve hatalari
onlemeye yonelik olarak yapilan tim kontroller ve 6lcimlerdir.

Uretim islemlerinin GMP prensiplerine uygunluk gostermesi ve acikca
belirlenmis proseddurleri izlemesi zorunludur.



Gereken kalitede, ilgili Gretim ve ruhsatlandirma
bilgilerine gore Grlin Uretebilmek icin genel hususlar
sunlardir;



GMP icin kolaylastiricilar sunlari kapsar:
Uygun nitelikli ve egitimli personel
Yeterli tesis ve alan

Uygun ekipman ve islevler



Dogru materyaller,

kaplar ve etiketler

o etiketlerde islem goren Urin ya da materyalin adi,
Uretim asamalari,

seri numarasi,

analitik durum (karantina, analiz, kabul),

raf omru bilgileri olmalidir.



* Etiketlerin anlasilir, anlamli, firmaya 6zgl sekilde olmasi ve icinde
bulunulan durumu gosterecek farkl renklerde olmasi yararhdir.



* Bircok sirkette etiketlerde yukaridaki bilgilere ek
olarak

* parca sayisl,
* miktar,

e kullanim niyeti,

* Ulke ve diger bilgiler vardir.

e Uretimde etiketler kilit altinda tutulmal ve
kaybolmamalidir.



* Onaylanmis prosedur ve kayitlar

e Teslim alma,

e karantina,

e ornekleme,

* depolama,

* etiketleme,

* tartim/hazirlama,

* isleme,

* ambalajlama ve piyasaya dagitim gibi

tum materyal ve Urun islemleri, yazih prosedurler ve
talimatlara goére yapilmali ve kayit formlariyla kayit altina
alinmalidir.



* Dagitimi da kapsayan tum uretim kayitlari tarihsel olarak gerektiginde
ulasilabilir ve anlasilabilir olmalidir.



Proseduir ve talimatlardan sapmalar
onlenmeli ve kontrol edilmelidir.



Sapma ve hata arastirmalari:

Uretim ve ambalaj asamalarinda uygunsuz durumlarda cevre
sapmalari icin sapma ve hata arastirmalari yapilmalidir.

e Sapmalar varsa hangi kisimda,
* ne zaman gerceklestigi,

e sapmanin konusu,

* tanimlanmasi,

* ne gibi 6nlem alindigi hususlari Uzerine kayit altina alinmis
bilgiler dikkate alinarak hata arastirma raporu yazilmalidir.



e Hatalarn (uygunsuzluklar) duizeltici-onleyici etkinlikler kalite gtivence
tarafindan kalite kontrol biriminin goérust alinarak yapilan
degerlendirme sonucunda yapilandirilmalidir.

e Duzeltici-6nleyici etkinlikler periyodik olarak (ornegin 3 ayda bir)
guncellenmelidir



Uygun depo ve nakliye

Operatorler prosedurleri dogru olarak uygulayabilecek
sekilde egitilmelidir.

Sistem herhangi bir madde ya da uUrlinudn satici ya da
tedarikcisine geri iadesi icin uygun olmalidir.

Urtinlerin dagitimi sirasinda kaliteyi etkileyecek riskler
en aza dusurulmelidir.

Piyasaya surilen trtnler hakkinda sikayetler dikkate
alinmali ve incelenmelidir.

Bir daha gerceklesmemesiicin onlemler alinmalidir.



