Reddedilen, Geri Kazanilan ve iade Edilen
Materyal

Reddedilen materyal acikca isaretlenmis olarak ayri
polmelerde saklanmalidir.

Reddedilen materyal icin yapilan islemler (iade,

yveniden islenme, imha) onaylanmali ve
kaydedilmelidir.

Yeniden isleme istisnai bir durumdur.
Geri kazanim islemi varsa kayitlara gecirilmelidir.

Yeniden islem gobrmis vya da icerisinde geri
kazanilmis UGrin eklenmis bir bitmis urinidn ek
testlerden gecirilmesi gerekliligini kalite kontrol
bolimui degerlendirmelidir.




* Piyasadan iade alinan ve Ureticinin
controlinden ¢ikmis  Urdnlerin  kaliteleri
konusunda tatmin edici bilgi yoksa imha
edilmelidir.

* Kalite kontrol bolimu degerlendirme sonuclari
ile Grdn yeniden satisa sunulabilir, yeniden
etiketlenebilir veya temel kimyasal islemlerle
etken maddeler geri kazanilabilir.



Kalite Kontrol Uygulamalari
Kalite kontrol GMP’nin bir parcasidir.

* Gerekli testlerin gercekten yapilmasini;

* materyalin kullanmdan, durlnlerin ise satis ya da
dagitimdan 06nce kalitelerinin yeterli olduguna karar
verilmesini saglayan tim proseddurleri icerir.

e Kalite kontrol; ornekleme, spesifikasyon, test etme ve
organizasyon, dokimantasyon ve serbest birakma onay
prosedurleri ile ilgilidir. Kalite kontrol, laboratuar
islemleri ile sinirli degildir ve Urtn kalitesi ile ilgili her
tirla kararin alinmasina katilmak zorundadir.



Her Gretim yerinde bir kalite kontrol laboratuvari bulunmalidir.
Tum kalite kontrol

dizenlemelerinin etkin ve glivenilir bicimde
gerceklestirilmesini saglayacak uygun olanaklar

varolmalidir. Kalite kontrol bolimunun tim kalite kontrol
prosedurlerini belirlemek, valide

etmek ve uygulamak, materyal ve Urtnlerin referans
numaralarini saklamak, trin ve

materyal kaplarinin dogru etiketlenmesini glivence altina
almak, Urunlerin stabilitesini

(kararhligini) izlemek, trinlerin kalitesine iliskin sikayetlerin
arastirilmasina katilmak vb.

gibi gorevleri de vardir.



Tum kalite kontrol islemleri yazili prosedurlere
gore yapilmali ve gerekli durumlarda

kaydedilmelidir.

Bitmis Urln degerlendirmeleri; Gretim kosullari,
in-proses test sonuclari, Gretim

dokUmanlarinin degerlendirilmesi, bitmis Grin
spesifikasyonlariyla uyumluluk ve bitmis

trin ambalajinin incelenmesi de dahil olmak
Uzere tum ilgili faktorleri kapsamalidir.




Kalite Kontrol

Cihaz
kalibrasyonu

Dokiimantasyon Stabalite Analitik
validasyon

Hammadde Mikrobiyolop (IPC) Ara Ambalaj

kontrol testleri | kontroller [ | malz. kontroli

Bitmis firiin
kontrolii

Sema 1.2. Kalite Kontrol Organizasvon Semasi




Ornekleme

Baslangic maddeleri, ambalaj malzemeleri, ara
trdnler, yari Urunler, bitmis Urlnler Gzerinde ve
proses surecinde fiziksel, kimyasal (analitik) testlerle
ve mikrobiyolojik testlerle yapilmasi gereken her tir
kontrol icin 6rnekleme yapilir. Dogru ornek almak,
kalite givencesi sisteminin temel bir parcasidir.

Ornek alan personel, baslangicta ve daha sonra
surekli olarak, dogru ornek almaya iliskin egitim
almalidir. Ornek alma islemi onayh yazili prosedurler
dogrultusunda yapilir.



Kullanilacak teknikler ve ekipman

Alinacak ornek miktari

Ornegin ongorilen alt parcalara boliinmesine iliskin
talimatlar

Ornek alinan kaplarin tanimlanmasi

Ozellikle steril ya da sagliga zararli maddelerden 6rnek
alinmasinda izlenmesi gereken 6zel hususlar

Stabil olmayan maddeler icin alinmasi gereken dnlemler

Materyallerin, kaplarin ve etiketlerin goruntsinin
degerlendirilmesi ve bunun 6nemi

Saklama kosullari

Ornekleme ekipmaninin temizlenmesi ve saklanmasina
iliskin talimatlar

Beklenmeyen ya da olagandisi durumlarin
kaydedilmesinin 6nemi



Alinan ornekler, alindiklari materyal ya da Urln serisini
temsil edebilmelidir. Ayrica bir prosesin en kritik kisimlarini
izlemek amaciyla baska érnekler de alinabilir.

Ornek kaplarinin (zerinde icerigini, seri numarasini,
ornegin alindigi tarihi ve o&rneklerin hangi kaplardan
alindigini gosteren bir etiket bulunmalidir.

Her bitmis Urun serisinden alinan referans ornekler, son
kullanma tarihinden bir yil sonrasina kadar saklanmalidir.

Bitmis Grin ornekleri, genellikle kendi son ambalajlari
icerisinde ve onerilen kosullarda saklanmalidir.



Baslangic maddelerinin bir serisini olusturan tim kaplarin
ayni maddeyi icerdiginden emin olmak, normalde ancak
her kaptan ayri ayri ornek alinmasi ve bu orneklerin
tanimlama testinin yapilmasiyla olanakldir.

Bir baslangic maddesi serisinin kalitesi hakkinda, seriyi
temsil eden drneklerin alinmasi ve test edilmesi ile karar
verilebilir. Bu amacla tanimlama testi icin alinan o6rnekler
kullanilabilir. Baslangic maddelerinin 6rnekleri (¢ozlcller,
gazlar ve su haricg) stabiliteleri olanak veriyorsa, Urinun
serbest birakilmasindan sonra en az iki yil saklanmalidir.

Baslangic maddeleri ve urin referans ornekleri en azindan
tam bir inceleme yapilabilecek miktarda olmalidir.



Ambalaj malzemelerine iliskin drnekleme plani en
az su hususlari dikkate almalidir:

* Gelen miktar
* Gereken kalite dlzeyi

 Malzemenin yapisi (primer ya da basili ambalaj
malzemesi)

e Uretim metotlari

 Denetimlere dayali olarak ambalaj malzemesi
Ureticisinin kalite giivencesi sistemine iliskin elde
edilmis bilgiler

* Alinacak érnek sayisi



Spesifikasyon

Spesifikasyonlar; tretim sirasinda kullanilan ve
elde edilen materyallerin ya da Urunlerin uymak
zorunda olduklari gereklilikleri ayrintih olarak
tanimlar. Ilac Uretim prosesinin her asamasinda
baslangic maddelerinin, ambalaj materyallerinin
va da urdnlerin  spesifik  o6zelliklerinin
tanimlanmasi ve beklenen spesifikasyonlar (belli
sayisal degerler, limitler ve 0ozellikler) ile
karsilastiriilmasi  yapilmalidir.  Spesifikasyonlar,
kalite degerlendirmesinin temelini olustururlar.



Baslangic maddeleri ve ambalaj malzemelerinin
spesifikasyonlari

Materyalin tanimi

o Kabul edilmis adi ve dahili referans kodu

o Referansi

o Onaylanmis saticilari ve Urilnlerin orijinal Ureticisi
o Basili materyallerden 6rnekler

Ornekleme ve test etmeye iliskin talimatlar ya da
prosedurlere ait referanslar

2l Kabul limitleriyle birlikte nicel ve nitel gereklilikler
?l Saklama kosullari ve 6zel 6nlemler
3

Bir dahaki kontrole kadar saklanabilecegi azami
sure.




Ara urun ve yari (bulk) Grunlerin spesifikasyonlari

Ara urin ve yari (bulk) Grinler bir baska yerden satin alinmis ya
da gdnderilmis ise spesifikasyonlari olmalidir. Yari trtne iliskin
olarak elde edilen veriler, bitmis Grintn degerlendiriimesinde
kullanthiyorsa yari Grin spesifikasyonlari da olmalidir.

Bitmis Urun spesifikasyonlari

Urtinuin kabul edilis ve referans kodu

Urtin formuli ya da ilgili referansi

Farmasotik sekil ve ambalaj ayrintilarinin tanimi

Ornekleme ve test etmeye iliskin talimatlar ya da
prosedurlere referanslar

Kabul limitleriyle birlikte nicel ve nitel gereklilikler
Saklama kosullari ve uygulanabilir durumlarda 6zel 6nlemler
Raf omri



Test Yontemleri

Kalite Kontrol Testleri

Oncelikle tum ilac etken ve yardimci maddelerin onlardan
beklenen  spesifikasyonlari  karsilayip  karsilamadigi
kullanimdan o6nce test edilir. Uretimde uretilen ilaglarin
ornekleri dizenli olarak analiz edilir. Onemli testler:

Kimlik

Genellikle tim baslangic materyalleri kimlik belirlemek icin
teste alinir. Bu testin amaci, kaptan alinan 6rnegin gercekte
oldugu iddia edilen maddeyi icerdigini kanitlamaktir.

Icerik

Bir ilacin etkisi ilacin tam miktarina baglidir. Bu nedenle
icerik tam olarak incelenmelidir. Genellikle +/ - % 5 den
daha fazla sapmaya izin verilmez.



Icerik aynihgi
Icerik ayniligini glivence altina almak icin etken

(aktif) karisim maddesi miktari tabletler gibi tek
dozlu ilac formlarinda analitik olarak belirlenir.

?l Etken maddenin ¢c6zinmesi

Kati dozaj formlarinin etken maddesinin hangi
nizla mide ya da bagirsak suyundacozindugu
vapay olarak test edilir Genel olarak hizli
cozinme istenir. Urlinler icin etken madde aciga
cikisinin surduralusu ile, etken madde daha uzun
bir periyotta serbest kalmalidir.




Ambalaj Materyalleri Kontrolleri

Ambalaj materyallerinden de 6rnek alinir ve test edilir. Test edilen noktalar
arasinda en onemlileri sunlardir:

Kullanilan Ambalaj Materyalinin Uygunlugu: Testin amaci ilacin
korunmasini giivence altina almaktir. Duyarl Grinlerin bilesenlerine
ayrilmasini 6nlemek amaciyla ambalaj materyalinin nem ve 1siktan
koruma 6zelligi test edilir.

Boyutlar: Ambalaj boyutlarinin sizdirmazligi giivence altina alip
almadigi test edilir.

Teknik Ozellikler: Bu test de iiriin kalitesini glivence altina almayi saglar.
Ornegin, tuplerin sertligi kontrol edilir.

Renk, Baski Kalitesi ve Hatasizlik: Kapsamli, okunakli ve tam basilmis
olmasi gereken basili her materyali (hasta bilgi yapragi vb.) kontrol
etmeyi de saglayan bir testtir.



Uretim Esnasinda Test Metotlari

Ara (In-proses) kontrollerde kullanilan pek cok test metotlarindan
yalnizca cok sik kullanilanlar sunlardir:

Agirhik: Tabletler, kapsuller ve supozituarlar gibi tek dozlu formlar icin
onerilen agirlik ile gercek agirlik karsilastirihr. Uygun tartim cihazi ile
tartim yapilarak gercek agirlik kontrol edilir. Sapmalar kaydedilir.
Dolum Hacmi: Enflizyon siselerinin dolum hacmi dereceli silindir ile
duzenli araliklarla belirlenir. Ancak ampuller icin enjeksiyon ¢ozeltisinin
hacmi (kitle ¢ozeltinin 6z kitlesine bolinerek) dolayli olarak belirlenir.
Kalinhk: Tabletler icin kalinhigin belirlenmesi basit bir testtir. Eger
tabletler kalin olursa ambalaj glicligu olacagindan 6nemlidir.

Sertlik: Bu test ile tabletlerin ileriki stireclere, ambalaja ve ulasima
direnci belirlenir. Olciim aracinin ceneleri arasinda uygulanmis olan
kuvvet, tabletlerin kirllmasina neden olur. Cok ylksek sertlik de
istenmez, cinkl bu durumda tabletler gliclikle bolunebilir.



Dagilma Siiresi: Tabletler ve kapsuller gibi ila¢c formlari sindirim ile
dagilir. Dagilma siresi testi ile dagilmanin ne kadar zamanda
gerceklesecegi yapay olarak belirlenir. Bunun icin 6zel olarak tasarlanmis
bir test cihazi kullanilir.

Nem igerigi: Nem iceriginin belirlenmesi graniller icin 6nemlidir. Eger
graniller cok nemliyse etken maddenin kararhligi icin tehlike yaratabilir
ve tabletler Gizerinde kiiflenme olabilir. Ote yandan tamamen kuru

granilleri sikistirmak da cok glicttr. Bu nedenle graniller en uygun nem
icerigi duzeyinde kurutulur. Nem icerigini kontrol etmek icin grandllerin

onerilen miktari dogru olarak tartilir ve hic nem kalmayincaya kadar
kurutulur. Sonra yeniden tartilir. Tartimlar arasindaki fark nem icerigini

verir. Bu metot icin cesitli tiplerde cihazlar vardir.



Friabilite (Ufalanma, asinma): Tabletlerin ileriki prosesler, ambalaj ve
ulasim dikkate alinarak belirli bir mekanik dayanikliliginin olmasi ve
yuzeylerinde hasar ve kirilma olmamasi istenir. Friabilite bir cihaz icinde
test edilir. Tabletler tartildiktan sonra friabilite test cihazinin davuluna
yerlestirilir. Davulun bir yanda tasiyici bir kolu vardir. Bu kol, tabletleri
her bir devirde davulun yarisinin yukarisina ¢ikarir ve sonra asagi
birakir.Cihazin devri ayarlanir, 6nerilen sayida donduruldikten sonra
tabletler yeniden tartilir.

Partikiil Boyutu: Toz ya da granullerin partikil boyutu cesitli elekler
kullanilarak belirlenir. Ancak ¢ok kicuk partikillerin boyutlar
mikroskobik olarak ya da 6zel cihazlarla belirlenebilir

Bulk ve Tap Hacimler: Toz ve grantlleri karakterize etmek icin bu test
onemlidir. 100 gram toz dikkatle ve sikistirmadan bir dereceli silindire
doldurulur. Hacim, bulk hacmi olarak okunur. Dereceli silindir standart
bir aparata tepelenir ve 1250 devirde dondurulerek toz ya da granullerin
sikismasi saglanir. Bu sikismadan sonra belirlenen hacim sikismis
hacimdir.



Supozituvarlarin Dagilma Siiresi: Supozituvarlar 37 °C’de onerilen bir
siire icinde tamamen sivilasmis ya da erimis olmalidir. Bunu test etmek
icin supozitorler 6zel bir cihaza konur ve suda 37 °C’de yavasca
karistirilarak dagilmasi saglanir. Belirli bir siirede tiim supozituvarlar
dagilmis olmalidir.

Viskozite: Sivi ve yari-kati ilaglari karakterize etmek igin viskozite
belirlenir. Deri Gizerinde merhemlerin yayilabilirligi ile ilgili veri saglar.
Viskoz merhemleri doldurmak ve tiupten ¢ikarmak cok gugtur.

Oz Kiitle : Bir maddenin 6z kiitlesi birim hacimdeki kiitle miktaridir.
Ozellikle sivilar icin ®nemli olan bir ayirt edici dzelliktir.

pH: Bir ¢ozeltinin asiditesinin dlcimudur ve 6zel cihazlarla
elektrometrik olarak 6lcilebilir. Mide suyunun pH’i 1’dir. Saf suyun pH’i
ise 7'dir.



Testler icin kullanilan analitik yontemler valide edilmelidir
(dogrulanmalidir). Ruhsat dosyasinda verilen tim test islemleri
onaylanmis metotlara ve standart test prosedurlerine uygun
olarak yapilmalidir. Alinan sonuclar kaydedilmeli ve birbirleri
arasinda uyumlu olup olmadiklari kontrol edilmelidir. Yapilan
testler kaydedilmelidir ve kayitlar su hususlari icermelidir:

o Materyal ya da Urtnlin adi ve uygulanabilirse dozaj formu
o Seri numarasi ve Ureticisi/saticisinin adi
o llgili spesifikasyon ve test prosedurlerine ait referanslar

o Gozlemler ve hesaplamalar da dahil olmak Gzere test
sonuclari

o Test tarihi
o Test yapan kisilerin imzalari
o Testleri ve sonuclarini degerlendirenlerin imzalari



O Serbest birakildigina ve reddedildigine ya da baska bir karara
iliskin acik ifade ve sorumlu kisinin tarihli imzasi (kalite glivence
sertifikasi)

Testler icin kullanilan laboratuvar reaktifleri, hacim olcen cam
malzeme, ¢ozeltiler, referans (karsilastirma) standartlari ve kulttr
besi yerlerine 6zel bir dikkat gostermelidir.

Testlerde kullanilan maddelerin alindigi tarihler, son kullanma
tarihleri, 0Ozel saklama kosullari kap Uzerinde etiketlerde
belirtilmelidir.



Dokiimantasyon

Dokimantasyonun édnemi bir bolimu kalite kontrol ile ilgili olup, su
ayrintilar kalite kontrol bélimunde var olmalidir:

Spesifikasyonlar

Ornekleme yéntemleri

Test yontemleri ve kayitlari

Analitik raporlar ve sertifikalar

Cevre izlemeye ait veriler

Test metotlarinin validasyon kayitlari

Ekipmanin kalibrasyonu ve bakimina iliskin prosedurler ve kayitlar

Bir serinin kayitlarina iliskin her turli kalite kontrol dokiimani, o serinin
son kullanma tarihinden bir yil sonrasina kadar saklanmalidir.



Ekipman Kalifikasyon ve Validasyonu

Kalifikasyon

Makineler ve diger ekipmanin glvenilirliginin test edilmesidir. Yeni bir makine
ya da yeni bir ekipman parcasi fonksiyonlarinin giavenilirligi test edildikten
sonra isletmeye alinabilir.

Kullanim acisindan ekipman (cihaz) kalifikasyonlari:

* Dizayn kalifikasyonu (DQ):Cihazin tasarim spesifikasyonlari ile
ilgilidir.

e  Kurulum kalifikasyonu (1Q): Cihazin kurulumundaki kontroller ile
ilgilidir.

 Operasyonal kalifikasyon (0Q): Cihazin kritik 6zelliklerinin test
edilmesidir.

* Performans kalifikasyonu (PQ): Spesifikasyonlarin performansi
cihazin calismasi esnasinda belirlenir.



Validasyon

Validasyon ile uygulanan prosedurun kesin olarak
viksek kalitede uridne yol acacagi hakkinda kanit
saglamak hedeflenir. Bu nedenle, tim 6nemli
adimlar ve kosullar (sicaklik, basing, sire ve diger
parametreler) belirlenir. Bu degerler icin limitler
belirlenir ki proseste degisiklikler oldugunda
Urdn kalitesi degismesin. Validasyon, bir cihazin
metodun veya Olcum sisteminin belirlenen
amaca uygun oldugunun test edilerek vyazili
kayitlarla onaylanmasidir.



Cihaz validasyonu, validator (sicaklik hissedici-kaydedici)
ile sicaklik dagilimi testi yapilarak gerceklestirilmektedir.
Otoklavda ve sterilizasyon tunelinde esit sicaklik dagilimi

gereklidir. Otoklav validasyonu malzeme programlari icin
121 0C’ de 30 dakika sterilize etme, Grun programlariicin
121 0C’ de 20 dakika sterilize etme (mikrobiyoloji
laboratuari) kosullarini dogrulama icin 6nem tasir. On iki
noktada problarla sicaklik dagilimi élcular.

Validatorun de kalibrasyonu yapilmalidir. Ekipmanlarin
genellikle alti ayda bir validasyonu yapilmalidir.

Validasyon icin de etiket yapistirilir ve rapor yazilir. Ener;ji
sistemleri icin validasyon muhendislik hizmetleri ile
saglanir.




Kalibrasyon

Tdm d6lcum ve kontrol cihazlarinin dogru islevini
glvence altina almayi hedefler. Bu

nedenle diuzenli araliklarla cihazlarin hatasiz
calisip calismadigi ve dogru sicaklik, basin¢ ve

rotasyonal hizlari gésterip gostermedigi kontrol
edilir.



Kalibre edilmis standartlarla karsilastirma kalibrasyon (ayarlama) olarak
adlandirilir

(.I.im cihazi sinyali ile .l.imd yapilan bayuklik arasindaki bagintiyi
belirleme islemi).

1.Gm cihazlarinin kalibrasyon sikhgi dikkate degerdir ve her .l.ium
cihazinin kalibrasyon

sikhgi standart operasyon prosedurleri ile tanimlanir. Genellikle her
1.0m cihazinin Gzerine

hangi tarihe kadar kalibre edilmis oldugunu gosteren bir etiket
yapistirilir. Bu etiket duzenli

olarak kontrol edilmelidir. Kontroller periyodik olarak yapilmaktadir ve
kalibrasyon takip

programi uygulanmaktadir. Testler sonucunda kalibrasyon raporu da
yazilmahdir.



Cihaz kalibrasyonu: .I.um cihazinin fiziksel
parametrelerinin

kalibrasyonu ( ornegin dalga boyu, absorbans,
akis hizi gibi- genellikle

kalibrasyon periyodu uzundur).

Analitik kalibrasyon: Konsantrasyon ile .[.Um
sinyali arasindaki baginti

(genellikle kalibrasyon periyodu kisadir).



Referans Maddeler

Referans madde bir .l.im yapilirken karsilastirmada
referans olarak alinan

maddelerdir. Referans maddelerin kullanim
amaclari:

Analitik kalibrasyon

Metot validasyonu

1.Gm cihazlarinin performansini 6lcmek
Laboratuvarlar arasi karsilastirmalar

?
?
?
?



Metot gelistirmek
1.0m izlenebilirliginin saglanmasi

Yeterlilik test calismalari



Guvenilir Analiz Kosullari

Belirlenen (musteri) ihtiyaclara gore analiz metodu
kullanilmal

Dogru hazirlanmis 6rnek alma proseduru uygulanmali
Valide edilmis metot kullaniimali

Kalibre edilmis .l.im cihazlari kullaniimall

Yeterli egitim ve deneyimli operator olmall

Kalite glivence sistemine ve istatistik kalite kontrol
sistemine sahip

olmali (Ic QC)
Dis kalite kontrol ( PT) sistemi olmali



Standart Operasyon Proseddrleri (SOP)

Prosedtirler genel kalite prosedurleri (GQP), standart
operasyon prosedurleri (SOP), cevre, saglk ve teknik
emniyet konularindaki prosedurleri olabilir. Uretim
talimatlari verilennbir Grln icin spesifik olarak neyin
gerekli oldugunu kapsarken, standart operasyon
proseduirleri (standart olarak uygulanacak is ve
islemleri ayrintili aciklayan dokiumanlar) genellikle
dogru ve Urun baglantili olmayan prosesleri tanimlar.

Standart operasyon proseddurlerinin amaci genellikle
tehlikeli hatalari dnlemektir.



* Birilac fabrikasinda en tehlikeli hatalar sunlar
olabilir:



Ic degisim: Tartim esnasinda dogru olmayan
materyalin kullaniimasidir.

* |c karisma: Uretim esnasinda ku.ik miktarda
va da ku.uk sayida birimlerin (tabletler gibi)
diger bir dogru materyal ile karismasidir.

* (Capraz Bulasma



Standart operasyon prosedurleri ila¢c Uretiminin
kalitesi icin Uretim talimatlari kadar dnemlidir. Bir cok
alanda duzenleme vyapmak niyetiyle tasarlanan
standart operasyon prosedurleri, Uretimde herkesin
izlemesi gereken talimatlari glivence altina alirken
icerikleriyle calisanlara dizenli bilgi saglar. Talimatlar
valnizca kagit Gzerinde dokiimantasyon ile kalmamali,
uygulamaya da konulmalidir. Bu ylizden GMP egitimi
gereklidir. Ayrintih  hazirlanan standart operasyon
prosedurleri steril olmayan, steril Urlnlerin Gretimi
ve ambalaj prosedurleri ile ilgili prosedurler
kapsaminda siniflandirilabilir.




Bazi 6nemli standart operasyon prosedurlerinin
konulari sunlar olabilmektedir:

Materyallerin depolanmasi

?
?

?

[

[

Ara Urunlerin depolanmasi

Hammadde ve ambalaj malzemeleri kayit islemleri
Makinelerin calistiriimasi

Makinelerin ve odalarin temizligi

Ekipman temizligi ve sterilizasyonu

Kaplarin etiketlenmesi



Calisanlarin hijyeni ve calisma giysileri
Calisanlarin glvenligi

Ozdenetim

Ornek alma islemleri

lyi laboratuar uygulamalari

Uretimde ve ambalajda kontrol islemleri
Degisiklik kontrolU

Validasyonlar

Bitmis Urun serbestligi

Bitmis Grun stabilitesinin izlenmesi

Standart operasyon proseddurlerine gore gerceklestirilen
urunler genel olarak ilgili formlara kayit edilir ve kontrol
edilir.



