ECZ 5105 Endustriyel Eczacilik
Uygulamalari

Doc¢.Dr. Muge Kilicarslan
Prof.Dr. Tansel Comoglu



*GMP-GDP

elyi Uretim Uygulamalari ve Kalite
Guvence Surecleri



GMP-GDP

* Farmasotik Endlstrisinde GMP ve GDP Uygulamalarina Genel Bakis

* Saglik Bakanlhgi (Otorite) GMP Denetim Surecleri - Genel Isleyis,
Denetim

 Rapor ve DOF Planlarinin Sunumu



GMP-GDP

* ArGe ve Ticari Seri Boyu Uriin Uretimi ve Transferi - Uretim Seri Kaydi;

* Ambalaj Seri Kaydi ve Bitmis Uriin Analiz Sertifikasi Genel Bakis



GMP-GDP

* Kalifikasyon ve Validasyon Tanimlari

* Kalifikasyon kapsaminda yapilanlar
* Su aritma sistemi cihaz kalifikasyonu

* Analitik ve proses validasyonu
* Spektrofometrik analizde analitik validasyon
 HPLC analizi ve analitik validasyon



GMP- GDP

* Dizayn; Kurulum;

* Operasyonel ve

* Performans Kalifikasyon Sireclerine
Genel Bakis



GMP-GDP

* Temizlik Validasyonu Tanimi ve Genel Surec Isleyisi



GMP-GDP

* GMP Uyum Calismalari
(Sapma; Duzeltici ve Onleyici Faaliyet; Degisiklik

e Kontrolt Tanimlari ve Siireclerine Genel Bakis)



