Sonuclar ve Verilen Kararlar

Yeni bir Gretim formulu ya da islem metodu uyarlanacagl zaman,
rutin proseslere uygunlugu arastirilir.

Tanimlanmis proses, belirlenmis materyaller ve ekipman
kullanilarak gereken kalitede Grdnun surekli olarak Uretilebilecegi
gosterilmelidir.

Kullanici ile birlikte risk analizi yapiimalidir.
Proses degisikliklerinde siki validasyon gereklidir.

Prosesler ve yontemlerin hedeflenen sonuclara ulasmada yeterli

kaldiklarindan emin olunmasi icin de periyodik kritik revalidasyon
gereklidir.



Baslangic Maddeleri

Baslangic maddelerinin satin alinmasi, tedarikciler hakkinda
bilgi ve personel gerektiren 6nemli bir islemdir.

* Baslangic maddeleri spesifikasyonlari ile ilgili olarak her
teslimatta gerekli kontroller yapilmahdir.

* Baglangic maddelerine ait her kabin igeriginin
tanimlanmasini glvence altina alacak yazili prosedurler
(islemler) bulunmali ve 6nlemler alinmalidir.

e Her seri icin ayri ornek alinarak test edilmeli ve ayri ayri
serbest birakma onayi verilmelidir. Kalite kontrol bolimu
tarafindan analitik ve mikrobiyolojik testler sonucunda
onaylanan ve raf Omrund doldurmamis baslangic
maddeleri kullaniimalidir.



* Baslangic maddelerinin  tartim odasinda vyauzili
prosedurlere gére dogru madde olarak ve hassas
tartilmasi  sonucunda temiz ve dogru olarak
etiketlenmis kaplara alinmasi saglanmalidir.

* Tartimi yapilan her maddenin agirligi ya da hacmi
bagimsiz olarak kontrol edilmeli ve kontrol degerleri
kaydedilmelidir.

* Her seri icin verilen materyaller bir arada tutulmali ve
belirgin olarak etiketlenmelidir



Proses Islemleri

* Herhangi bir proses baslamadan o6nce, calisma
alaninin ve ekipmanlarin temiz, gerekli olmayan her

seyden ve urun artiklarindan arindirilmis oldugundan
emin olunmahdir.

 Ara urunler ve vyart (bulk) Grunler uygun kosullar
altinda saklanmalidir.

* Kritik prosesler valide edilmelidir.



* Gerekli ara (in-proses) kontroller ve cevre kontrolleri yapilmali,
sonuclari kaydedilmelidir.

* Beklenen verimden her belirgin sapma kaydedilmeli ve arastirilmahidir.



Kalite
parametreler:
A

Zimba Degigimi

Gramaj Ayan

Sertlik Ayani

Resim 1.3: Proses esnasinda kalite parametrelerinin kontrolii



Proses Anlama Teknikleri(PAT); proses siiresince, sistem girdilerinin,
islenenlerin ve

prosesin kritik kalite parametreleri ile performans gostergelerini
periyodik olarak olcerek,

nihai Grun kalitesini saglamak amaciyla; Gretimin tasarlanmasi, analiz
edilmesi ve kontrol

altinda tutulmasidir.



« Ambalaj Malzemesi ve islemleri
* 2l Ambalaj malzemeleri

* Ambalaj malzemeleri yari Grtn (ilag icerigi) ile temas eden malzemeler
(primer) ve

e temas etmeyen basili malzemeler (sekonder) olarak siniflandirilir:

* Bl Primer ambalaj malzemeleri blister, sise, kapak, tlip, cam ampul vb.dir.
* Resim 1.4:Blister amb SR )
* Zimba Degisimi
* Gramaj Ayari

* Sertlik Ayari




* Sekonder ambalaj malzemeleri basili karton kutu, hasta icin bilgi
yapragi
* (prospektus), koli, etiket vb.dir.




* Primer ambalaj ve sekonder ambalaj malzemelerinin
satin alinmasi,

* islem gdérmesi ve kontrolinde,

* baslangic maddelerine gosterilen dikkat
gosterilmelidir.

Ambalaj kontrol laboratuarinda 6rnekleme ile gerekli
testler yapilip test sonuclari kayit edildikten sonra
serbest onayi verilmelidir.



* Basili malzemeler vyetkili olmayan kisilerin giremedigi
verlerde ve uygun glvenlik kosullari altinda saklanmalidir.

 Ambalaj malzemesi yazili ve onayli proseduirlere uygun
olarak yetkili kisiler tarafindan verilmelidir.

e Her primer ya da sekonder ambalaj malzemesi serisine
O0zel bir referans numarasi ya da tanimlama isareti
verilmelidir.

 GUnu gecmis ya da artik kullanilmayan her tir ambalaj
malzemesi imha edilmeli ve imha islemi kaydedilmelidir.



Ambalaj islemleri

e Capraz bulasma, karisma ve yerine kullanma risklerini
en aza indirecek sekilde 6zel bir dikkat gosterilmeli ve
program hazirlanmalidir.

 Arada fiziksel bir ayirim yoksa, farkli Grunler
birbirlerine yakin yerde ambalajlanmamalidir.

* Ambalajlama islemleri baslamadan 6nce, ambalajlama
hattinin, bakim cihazlarinin ve diger ekipmanin temiz
ve daha oOnce kullanilan Grin, materyal ve
dokimanlardan (bu islemde kullanilmayacak ise)
arindiritlmis  oldugu kontrol edilmeli ve kesin olarak
belirlenmelidir.



* Islem goren Urinin adi ve seri numarasi her bir
ambalajlama istasyonu ya da hattinda gosterilmelidir.

e Kullanilacak vyari drinler ve ambalaj malzemeleri
ambalajlama bdlimine teslim edilirken, miktaring,
tanimlamasina ve ambalajlama talimatlarina
uygunlugu kontrol edilmelidir.

* Dolum o©ncesinde dolum vyapilacak kaplar temiz
olmalidir.



* Dolum ve kapatmanin (sivamanin) hemen ardindan
etiketleme vyapilmalidir.  Karisikhk  ya da yanlis
etiketlemenin meydana gelmemesini guvenceye alan
prosedir uygulanmalidir.

* Ambalajlama islemi sirasinda ya da ayri olarak yapilan
kontrollerde kontrol nu ve son kullanma tarihi gibi
bilgilerin basim islemlerinin dogru olarak vyapilip
vapilmadigi kontrol edilmeli ve kaydedilmelidir. Elle
vapilan baskilara 6zellikle dikkat edilmeli ve muntazam
araliklarla kontrol edilmelidir.




* Rulo ile beslenen etiketler, hazir kesilmis etiketlere
karisma riski dikkate alinarak tercih edilir.

 Elektronik kod okuyucular, etiket sayicilar ve benzeri
cihazlarin dogru calistigindan emin olunmalidir.

* Baski veya kabartma ile ambalaj malzemeleri tGzerine
basilan Dbilgiler, silinme veya solmaya dayanikli
olmalidir.



Ambalaj hattinda kontroller

 Ambalajin genel gérinusu
 Ambalajin batunligu (eksik bilesen olmayisi)

* Dogru Uruniun ve ambalaj malzemelerinin kullanilip
kullanilmadigi

 Ambalaj tzerine yapilan basimin dogru olup olmadigi



* Ambalaj hattindaki izleyicilerin dogru islevinin olup
olmadigl, belirlenerek yapiimalidir.

* Ambalajlama hattindan alinan érnekler iade
edilmemelidir.

* Ambalajlama islemi sona erdikten sonra, seri numarasi
basiimis ancak kullanilmamis ambalaj malzemesi imha
edilmelidir. Depoya iade edilen ambalaj malzemesi
varsa yazih bir prosedir izlenmelidir.



Resim 1.7. Ambalaj hatta Resim 1.8. Ambalaj hattinda kontroller



Bitmis Uriinler

Bitmis Urunler, serbest birakilincaya kadar belirli
kosullarda karantinada tutulmalidir.

(Bitmis Urinun serbest birakilmasi icin gereken
degerlendirme ve dokimantasyon kalite kontrol
boliminde aciklanacaktir.)

Serbest birakilan bitmis Gridnler, belirli kosullarda stok
olarak depoda saklanmalidir.



