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Ilaclar,
2

Bir veya birka¢ etken maddenin saf
halde ya da bazi yardimci maddeler
kullanarak hastanin kullanimi igin
uygun ve de yararl hale
getirilebilmesi amaciyla degisik
metodlarla hazirlanmis karisimlardir.
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GMP Felsefesi

Ilacin hazirlanmasi icin sadece bir metod
belirlemek yeterli degildir.

Onemli olan;

Metodun her seferinde ayni etkinlikte
uygulanmasi ve

Her seferinde ayni kalitede iiriin elde
edilebilmesidir ki bu konuyla GMP
ilgilenmektedir.
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4
GMP; ilaglarin

m Etkinlik (Efficacy)
m Emniyet (Safety)
m Kalite (Quality)

agisindan her seferinde ayni sekilde
Gretilmesi igin olusturulmus kurallar

dizisidir.
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Endistriyel boyutta ilag lretim tesisleri
B

A) Sadece hammadde iireten tesisler

B) Dogrudan dogruya hammaddeyi ilag
haline déniistiiren fabrikalar

C) Bunlarin her ikisini bir arada bulunduran
hem hammadde hem de bitmis Urind
kendisi liretebilen tesisler
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GMP olusumuna sebep olan bazi olaylar
I

*1901,Difteri tedavisinde ¢ocuklarin

tetanozdan olimd,

*1937, siilfanilamid elixiri ile

107 kisinin olumd,
* 1941, insulin'de potens farkliliklar:
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GMP olusumuna sebep olan bazi olaylar
I

* 1955'de 250 gocuk felci vakasi

* 1960'larin basinda Thalidomide ve
dogum defektleri

* 1972'de Parenteral urinin

sterilizasyon sorunundan 5 6liim
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Good Manufacturing Practice (6GMP)
N

Iyi Imalat (Uretim) Uygulamalar: ;
Ilaglarin devamh olarak ayni sekilde
Uretilmesini ve kalite standartlarina gore
kontrol edilmesini saglayan bir sistemdir.
Bu sistem bitmis lrin testleri
sirasinda artik oniine gegilemeyecek
farmasotik iretim risklerini elimine

etmek lizere olusturulmustur.
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GMP: Good Manufacturing Practice
GLP: Good Laboratory Practice
GCP: Good Clinical Practice

GSP: Good Storage Practice
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GMP ile ilagta li¢ vazgegilmezin saglanmasi

esas alinmistir:
EEE N s

Emniyetli (Safety)
Etkin (Efficacy)

Kaliteli  (Quality) rin elde etmek.
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Emniyetli olma (Safety)
N

Emniyet Rehberinde:

1) Karsinojenite

2) Genotoksisite

3) Toksikokinetiks ve farmakokinetiks
4) Toksisite testleri

5) Reproduktif toksikoloji

6) Biyoteknolojik Urinler

7) Farmakolojik ¢alismalar

8) Immunotoksikoloji ¢alismalari

9) Safety/efficacy multidisipliner topik
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Etkin olma (Efficacy)
m*

Efficacy Rehberinde,

1) Klinik guivenlik

2) Klinik ¢alisma raporlar:

3) Doz-cevap ¢alismalari

4) Etnik faktorler

5) Iyi Klinik uygulamalari

6) Klinik siniflama ile klinik degerlendirme
icin rehber

Dog. Dr. Miige Kiligarslan



Kaliteli olma (Quality)
B

Kalite rehberinde,

1) Stabilite

2) Analitik Validasyon

3) Impuriteler

4) Farmakopeler

5) Biyoteknolojik trdnlerin kalitesi
6) Spesifikasyonlar

7) Iyi imalat uygulamalari

8) Farmasatik geligsim
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GMP ile Ilgili Bazi Kurulus ve Yapilanmalar
15
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GMP ile Ilgili Bazi Kurulus ve Yapilanmalar
264

WHO: World Health Organization
~DA: Food and Drug Administration
EMA: European Medicine Agency
PIC: Pharmaceutical Inspection Convention

ICH: International Conference on Harmonization
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