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WHO-GMP

2
1.Bolim:

"Quality Management in the Drug Industry:
Philosophy and Essential Elements”
(Ilac Endiistrisinde Kalite Yénetimi: felsefesi ve
ana unsurlari)

2. Bolim:
Good Practices in Production and Quality Control
(Uretim ve Kalite Kontrolde Iyi Uygulamalar)

3. Bolim:
Supporting and Supplementary Guideliness
(Destek ve ek rehberler)



WHO-GMP 1.Bslim

Kalite glivencesi

GMP, Farmasétik urdnler igin iyi imalat
uygulamalari

Kalite kontrol
Sanitasyon ve Hijyen
Validasyon
Sikayetler

Uriiniin geri ¢ekilmesi

nN =
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WHO-GMP 1.Bslim
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. Fason imalat ve analizler
9. Kendi kendini teftis ve kalite

denetimi
10. Personel
11.  Bina, tesisler
12. Ekipman

13. Materyaller
14. Dokimantasyon



WHO-GMP

2.Bolim
15. Uretimde iyi uygulamalar
16. Kalite kontrolde iyi uygulamalar

3.Bolim

17. Steril farmasotik trdnler....
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JGMPs CENTER FOR DRUG EVALUATION AND RESEARCH
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iical Animirobial Guidance Documents

lnicall Antmicrobiel

Deaft (uidance documents represent the Agency's current thinking on a particular subject. They do not create or
MnicalMedical confer any rights for or on any person and do not operate to bind FDA or the public. An alternative approach
MnicalMedical (Draf) may be used o such approach satisfies the requirements of the applicable staute, regulations, or both. For
“lnical Pharmacology nformatton on a spectic guidance document, please contact the origmating office.

http://www.fda.gov/
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Code of Federal Regulation
21 CFR Part 210 ve 211 " de
GMP kurallar: yer almaktadir.

Centre for Drug Evaluation and Research'den
(CDER) FDA-GMP'ye ulasilabilir.



FDA-GMP

Adres I@ http:{ fwww.fda.gov/cder/dmpa/cgmpregs.htm VI Git

U.S. Food and Drug Administration

centerdor Drug Evaluationand Research

21 Code of Federal Regulations
Parts 210 and 211

Part 210 - CURRENT GOOD MANUFACTURING PRACTICE IN MANUFACTURING, PROCESSING, PACKING, OR HOLDING
DRUGS; GENERAL Part 211 - CURRENT GOOD MANUFACTURING PRACTICE FOR FINISHED PHARMACEUTICALS

Part 210 - CURRENT GOOD MANUFACTURING PRACTICE IN MANUFACTURING, PROCESSING, PACKING, OR HOLDING OF
DRUGS; GENERAL

www.fda.gov/cder/dmpq/cgmpregs.htm



FDA-GMP

Genterdor Drug Evaluationiand Research
Current Good Manufacturing Practice Issues on Human Use Pharmaceuticals

Human Drug CGMP Notes

The Human Drug COMP Notes 1s no longer being published. It was published from 1993-2003 as a periodic memo for FDA personnel mtended
to enhance field and headouarters communications on CGMP sssues in a tmely manner. The Mofes was tssued by the Divison of Manufacturing
and Product Qualty, Office of Compliance, Center for Drug Evaluation and Research, U.5. FDA. Editions published during 2001 to 2003 were
distrbuted tnternally and only made publicly available by a Freedom of Information Act request,



FDA-GMP

Part 210-

GMP in Manufacturing,Processing,
Packing, or Holding of Drugs: General.

Ilaglarin iiretimi, ambalajlanmasi ve
dagitiminda giincel iyi imalat uygulamalar:
Genel



FDA-GMP

Bolim 211 -

Current Good Manufacturing Practice
for Finished Pharmaceuticals

Bitmis Grin halindeki farmasotik driinler igin
glincel GMP



FDA-GMP Bélim 210

210.1: Giincel iyi imalat uygulamalarina
yonelik diizenlemelerin durumu

210.2: Iyi imalat uygulamalarinda giincel
diizenlemelerin uygulanabilirligi

210.3: Tanimlamalar



FDA-GMP Bélim 211

A- Genel Hiikimler
211.1- Kapsam
211.3- Tanimlar

B- Organizasyon ve Personel
211.22- Kalite Kontrol bolimindn

sorumluluklari

211.25- Personel kalifikasyonu
211.28- Personel sorumluluklari
211.34- Danismanlar



FDA-GMP  Bélim 211
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C- Binalar ve Tesisler

211.42- Dizayn ve belirleyici nitelikler
211.44- Aydinlatma

211.46- Havalandirma

211.48- Su tesisati

211.50- Lagim ve atik

211.52- Yikama ve tuvalet tesisleri
211.56- Sanitasyon

211.58- Bakim



FDA-GMP Bélim 211
T e

D- Donanim (geregler)

211.63- Ekipman (techizat) dizayni,
biiyiikligl ve lokalizasyonu
211.65- Ekipman planlamasi
211.67- Ekipman temizligi ve bakim
211.68- Otomatik, mekanik ve
elektronik ekipman
211.72- Filtreler



FDA-GMP Bsliim 211

E- Komponentleri ve Drug productlarin ambalaj ve
kapaklarinin kontrolii

211.80- Genel gereklilikler

211.82- Test edilmemis komponentlerin bitmis
dozaj formlarinin ve kapaklarin
depolanmasi ve alindi kagitlarinin
hazirlanmasi

211.84- Komponentlerin bitmis dozaj
formlarinin ambalajlarinin ve
kapaklarin test edilerek
onaylanmasi veya reddedilmesi



FDA-GMP Bélim 211
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211.86- Onaylanan komponentlerin bitmis dozaj
formlarinin ambalajlarinin ve kapaklarin
kullanimi

211.87- Onaylanan komponentlerin bitmis dozaj
formlarinin ambalajlarinin ve kapaklarin
tekrar test edilmesi

211.89- Geri gevrilen komponentler, bitmis dozaj
formlarinin ambalajlari ve kapaklar

211.94- Bitmis dozaj formlarinin ambalajlar: ve
kapaklar



FDA-GMP Bslim 211

F- Uretim ve Yontem Kontrolleri

211.100- Yazil prosediirler ve sapmalar

211.101- Komponentlerin yiiklenmesi

211.103- Verimin hesaplanmasi

211.105- Ekipman tanimlama

211.110- Islem i¢i materyallerden ve
bitmis Uriinden numune alma

211.111- Uretimde zamanlama

211.113- Mikrobiyolojik kontaminasyon

211.115- Yeniden iiretim (reprocessing)



FDA-GMP Bélim 211

G- Ambalajlama ve Etiket Kontrolii

211.122- Materyallerin denenmesi ve kullanici
kriterleri

211.125- Etiketlerin basiimasi

211.130- Ambalajlama ve etiketleme ¢alismalar

211.132- OTC (over-the-counter) (regetesiz
kullanilabilen) insan ilaglarinin giivenlikli
ambalajlari

211.134- Bitmis lrin denetimi

211.137- Son kullanma tarihinin belirlenmesi



FDA-GMP Bélim 211

H- Holding (edinme) ve Dagitim
211.142- Depolama prosediirleri
211.150- Dagitim Prosediirleri

I- Laboratuar Kontrolleri
211.160- Genel gereklilikler
211.165- Test etme ve dagitima verme
211.166- Stabilite testleri
211.167- Ozel test gereklilikleri
211.170- Ters numuneler
211.173- Laboratuvar hayvanlari
211.176- Penisilin kontaminasyonu



FDA-GMP Bsliim 211

J- Kayitlar ve Raporlar

211.180- Genel gereklilikler
— 211.182- Ekipman temizligi ve kayitlari

}'.‘- 211.184- Komponent, ilag ambalaji, kapak ve
& etiketleme kayitlar:

- 211.186- Master iretim ve kontrol kayitlari
AAoR Fasior 211.188- ?a'rch dretim ve kontrol kayitlar
MEMBERS ONLY 211.192- Uretim kayit kritikleri

211.194- Laboratuar kayitlari
211.196- Dagitim kayitlar
211.198- Sikayet dosyalari




FDA-GMP Béliim 211

K- Geri gevrilen ve kurtarilan ilaglar
211.204- Geri cevrilen Ilaglar
211.208- Ilaglarin kurtariimasi

L- Validasyon

M-Kontaminasyon
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Adres Ia http:ffwww.cbdn.cafenglishfaxpfschedule. html

%e«mm Bacterial Diseases %rwéo I+l
THE PRINCIPLES OF "GOOD REGULATORY PRACTICES"

(including GLP, GCP & GMP)

Friday, February 27, 2004 Schedule

08:30 Registration

Module 1. Good Academic Research Practices: With Commercialism in
Mind!

A general description of academic research practices that must be adopted, to

http://cbdn.ca/english/gxp/schedule.html
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Bina (€.02.004):

Ekipman (€.02.005):

Personel (€.02.006):

Sanitasyon (€.02.007):

Hammaddelerin test edilmesi (€.02.009/010):
Uretim kontrolii (C.02.011/€.02.012)

Kalite kontrol departmani (€.02.013/C.02.014/

€.02.015):



Ambalaj materyallerinin test edilmesi (C.
02.016/€.02.017)

Bitmis triin testleri (€.02.018/C.02.019):
Kayitlar (€.02.20-C.02.24):

Numuneler (€.02.025/€.02.026)

Stabilite (€.02.027/028)

Steril Grdnler (€.02.029.)

Ekler :



Japonya-GMP

Japonya'da hazirlanmig olan GMP
rehberi dogu ve bat kiiltirleri
arasindaki farkhliklar:
yansitmaktadir. Japon GMP'si genel
olarak FDA-GMP'ye gére daha gok
pratik uygulamalara yénelik olarak
hazirlanmistir. Burada dokiimantasyon
yani sira pratik agirlikli kararlar da
on plana gikmaktadir.




Home Site Map Links Help ORI LR |

Tuesday, October 18, 2005

About Us What's New Human Medicines Yeterinary Medicines Inspections General Reporting
°c The EMEA Website needs YOU! -
Main EMEA contact details We would be grateful if you could spare a few moments to complete our | Fast track to a topic... v|
Product ernergency hotline website evaluation questionnaire.We thank you in advance for your help.
overvi EMEA proposes new, faster scientific advice procedure PRODUCT INF ORMATIQN
1 Overview
i1 Mission Statement Published 27/09/2005
i+ Organigramme The EMEA has launched a public consultation on its proposals for speeding up and f‘_"ﬂ“’"‘e‘l products
it Management streamlining its provision of scientific advice to sponsors, The main features of the i Human Medicines
i+ Staff revised procedure are the faster delivery of advice to sponsors and the earlier and i V:te”“?ry Medicines
i+ European Experts greater involvemnent of experts and assessors, whiqh shoulq !ead to better, more ?"gal;;:yn:nﬁuncements
effective and faster development of safe and effective medicines. Product Withdrawals
- i ) Read the oress release here Amboe Aoctemoatoo




ceC-GMP JEMA-GMNP

13 Haziran 1991’ de "Directive
91/356/EEC for Human Products”

23 Temmuz 1991’ de " Directive

91/412/EEC for Veterinary Products”
hazirlanmistir.

8 Ekim 2003’ de “"Investigational
Medicinal Products” dahil edilmistir.
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http://www.21part1l.com/files/library/reg_guid|docs/pics_guid.pdf

idres I@ http:j/www.ZlcFrpartl1.com,u’files/libra@_guid_do:s,u’pics_guid.pdf o V| Git
Bl save a Copy L'::J “Search‘%’ﬂ’lbsaed ﬁ}‘@\- A_IJ‘QI () - @ ‘Q%-‘ g . B2 ‘Ylﬂ‘ Adobe
Z

§ @) c IS PHARMACEUTICAL INSPECTION CONVENTION

,g_ P-‘, PHARMACEUTICAL INSPECTION CO-OPERATION SCHEME

i Comments g Aftachments

PE 009-1
1 September 2003

GUIDE TO GOOD MANUFACTURING
PRACTICE FOR MEDICINAL PRODUCTS



idres }@ http:/jwww.picscheme.org/BAKS

Pharmaceutical Inspecﬁon Convention

Pharmaceutical Inspecﬁon Coopemfion Scheme




EEC-GMP /EMA-GMP

Tiirkiye'de 1 Kasim 1982’ de

“Ispengiyari ve Tibbi Miistahzar
Imalathaneleri Yonetmeligi”
yayinlandigindan beri ciddi sekilde
uygulanmaktadir.

AnimationFactory.com 1 Ocak 1995 tarihinden itibaren de
kesin uygulamaya konulmustur.
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Adres @ http: ffwww . ikev.orgfdocsfindex.htm LY:AI Git

ILAG VE KiMYA ENDUSTRISI
ARASTIRMA VE GELISTIRME VAKFI

EMEA-Avrupa ilac FDA-Amerikan Gida ve Haberler
Kurumu Kilavuzlar ilac Kurumu Kilavuziar Toplantilar

C=*
(HTML) (POF) 75/319/EEC (x7ae) (POE)

GMP Kilavuzu RTme) (POF-BOLOMLER) (PDE- EKLER) 2003/94/EC  roF)
Tanimlar
Bolim 1 Kalite Yénetimi Chapter 1 Quz

Béliim 2 Personel Chapter 2 Personnel (PDF)

Boliim 3 Tesisler Ve Ekipman Chapter 3 Premise and Equipment (PDF)
Boliim 4 Dokimantasyon Chapter 4 Documentation (PDF)

Bsliim 5 Uretim Chapter 5 Production (PDF)

Boliim 6 Kalite Kaontrol Chapter 6 Quality Control (PDF

Béliim 7 Kontrath (Fason) imalat Ve Analiz Chapter7 Contract Manufacture and Analy



EEC-GMP /EMA-GMP

I I —————————

Bolim 1: Kalite Yonetimi

Bolim 2: Personel

Boliim 3: Tesisler ve Ekipman
Bolim 4: Dokimantasyon

Boliim 5: Uretim

Boliim 6: Kalite Kontrol

Boliim 7: Kontrath Imalat ve Analiz
Bolim 8: Sikayetler ve Geri Cekme

Bolim 9: Kendi kendini denetleme



EEC-GMP /EMA-GMP

Bolim 1: Kalite Yoénetimi

1- Kalite glivencesi

2- Farmasatik drdnler igin iyi imalat
uygulamalari

3- Kalite kontrol



cEC-GIMP JEMA-GMNP

Bolim 2: Personel
1- Genel hususlar

2- Kilit personel

3- Egitim

4- Kigisel hijyen




EEC-GMP /EMA-GMP
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Bolim 3: Tesisler ve Ekipman
1- Genel hususlar

2- Uretim alani

3- Depo alanlari

4- Kalite kontrol alani

5- Yardimci alanlar

6- Ekipman



EEC-GMP /EMA-GMP

Bolim 4: Dokiimantasyon
1- Genel hususlar
Spesifikasyonlar

Imalat formiilleri, proses ve ambalajlama
talimatiar

Prosediirler
Kayitlar
2- Gerekli dokiimanlar

3- Baslan l‘ﬁ maddeleri ve ambalaj malzemelerinin
spesitikasyonlari

4- Ara iiriin ve bulk driinlerin spesifikasyonlari
5- Bitmis iiriin spesifikasyonlari



EEC-GMP /EMA-GMP

Bolim 4: Dokimantasyon

6- Imalat formiilii ve proses
talimatlar:

7- Ambalaj talimatlar

8- Seri ambalajlama kayitlari

9- Yéntemler ve kayitlar

10- Ornekleme

11- Test etme

12- Diger hususlar




EEC-GMP /EMA-GMP
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Bolim 5. Uretim

1- Genel hususlar

2- Uretim sirasinda ¢apraz bulagmanin dnemi
3- Validasyon

4- Sonuglar ve verilen kararlar

5- Baslangig¢ maddeleri



EEC-GMP /EMA-GMP

Bolim 5. Uretim

6- Proses islemleri: Ara uriin ve bulk iriinler
7- Ambalaj malzemeleri

8- Ambalajlama islemleri

9- Bitmis drinler

10- Reddedilen, geri kazanilan ve iade

materyaller



EEC-GMP /EMA-GMP

S42 1
Bolim 6.Kalite Kontrol

1- Genel husular

2- Dokiimantasyon
3- Ornekleme
4- Test etme

* Tyi kalite kontrol Laboratuari Uygulamalari
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Bolim 8: Sikayetler ve Geri Cekme

Tirkiye' de ayrica

" Farmasotik ve Tibbi Miistahzar, Madde, Malzeme
ve Terkipler ile Bitkisel Preparatlarin Geri
Cekilmesi ve Toplatilmasi Hakkinda Yonetmelik”

yer almaktadir.

Resmi gazetedeki yayin tarihi:
10.08.1986, Say:: 19186.



B6lim 8: Sikayetler ve Geri Cekme
Z44q ..

Adres |@ http:{fwww ikev.org/docsfindex.htm vl Git

ILAG VE KiMYA ENDOSTRISI
ARASTIRMA VE GELISTIRME VAKFI

Ana Sayfa EMEA-Avrupa ilag FDA-Amerikan Gida ve Haberler

Kurumu Kilavuzlar ilac Kurumu Kilavuzlar Toplantilar

FARMASO_TiKVE_ TIBBI MUSTAHZAR, MADDE, MALZEME, TERKiPLER ILE BITKISEL PREPARATLARI
GERI CEKILMESI VE TOPLATILMAS| HAKKINDA YONETMELIK




EKLER
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Ek 1: Steril farmasétik lrdnlerin imalat

Ek 2: Insanda kullanim igin (beseri) biyolojik
farmasatik trdnlerin imalat

Ek 3: Radyofarmasétiklerin imalati

Ek 4: Immunolojik tibbi veteriner iiriinlerin
disindaki tibbi veteriner iriinlerin imalat

Ek 5: Immunolojik tibbi veteriner iirinlerin
imalati

Ek 6: Farmasétik gazlarin dretimi
Ek 7: Bitkisel farmasdtik riinlerin imalat



EEC-GMP /EMA-GMP

Ek 8: Baslangi¢ maddeleri ve ambalaj
malzemelerinden ornek alinmasi

Ek 9: Sivilar, kremler ve pomatlarin imalat

Ek 10: Inhalasyon yoluyla kullanilan basingl
ve 6lgiimlenmis dozda aerosol preparatiarinin
imalati

Ek 11: Bilgisayarh sistemler

Ek 12: Farmasotik iridnlerin imalatinda iyonizasyon
radyasyonunun kullanimi

Ek 13: Arastirilan (Investigational) farmasatik
Grdnlerin imalat



EEC-GMP /EMEA-GMP
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Ek 14: Insan kani ya da plazmasindan elde edilen
Grinlerin imalat

Ek 15: Kalifikasyon ve validasyon (Haziran 2001)

Ek 16: Batch release ve kalifiye eleman ile
sertifikasyon (Haziran 2001)

Ek 17: Parametrik serbest birakma
(Haziran 2001)

Ek 18: Aktif farmasotik ingredientler igin iyi
imalat uygulamalari (Haziran 2001)

Ek 19: Yeni ek 19 igin dneriler lizerine miizakere



Kozmetik GMP

T
COLIPA (Avrupa Kozmetik Ureticileri Dernegi)
Kozmetik Iyi Imalat Uygulamalari- 1994

Health Science Authority'nin (HSA) Kasim 2002'de
Guidance Notes on GMP Guidelines for
Manufacturers of Cosmetic Product

Malaysia Cosmetic GMP Guidelines
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Good

Laboratory
Practice




GLP- AMAC &

Insan saghgi veya ¢evre bakimindan veri

saglanmasina yénelik galismalarin yapilacagi ve/veya
ozelliklerinin belirlenmesi gereken maddelerin
incelenecegi laboratuar galismalarinin planlanmasi,

yuritilmesi, izlenmesi, kaydi ve raporlanmasi ile

ilgili esaslari belirlemektir



0 Kasim 1979°'da FDA GLP regiilasyonlarini
(diizenlemelerini) yayinladi ve yasal olarak
gecerlilik kazand:.

o1 Code of Federal Regulations (CFR) béliim
58'de "Good Laboratory Practice for non-
clinical Laboratory Studies” olarak klinik
olmayan giivenirlik ¢caligmalar: igin
kullanilmaya baslandi.

o Daha sonra da 1984 ve 1987 de bazi
degisiklikler yapildi.



GLP

Tirkiye'de 21 Aralik 1995 de Saglk
Bakanligi Tlag ve Eczacilik Genel Miidiirlig

"Iyi Imalat Uygulamalari Kilavuzu“nu
yayinlamis ve WHO ve Avrupa toplulugu |,
Uluslar arasi Harmonizasyon Konferansi ve
Ulkemiz kosullarini goz oniinde tutarak
hazirlanan s6z konusu klavuzlarin zorunlu
olarak uygulanmasina gegilmistir.



GLP www.ikev.org/docs/tr/glp.htm
[

Linkler Sito Harktas: Aame a8s

IYi LABORATUVAR UYGULAMALARI KILAVUZU




GLP - Icerik
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1. Amag ve kapsam

2. Tanimlar

3. Test biriminin organizasyonu ve personel
Yonetim sorumluluklar:
Galisma yoneticisinin sorumluluklar:
Personelin sorumluluklar

4. Kalite glivencesi programi
Programin yiiritdlmesi

Kalite giivencesi personelinin sorumluluklar



GLP - Icerik
B

5. Tesisler
Test birimi
Test sistemi tesisleri
Test ve referans maddelerinin

kullanimi ile ilgili olanlar

Arsiv birimleri

6. Atik imha edilmesi

7. Cihazlar, materyal ve reaktifler
Cihazlar ve materyal
Reaktifler



GLP - Icerik
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8. Test sistemleri

Fiziksel ve kimyasal test sistemleri
Biyolojik test sistemleri
9. Test ve Referans maddeleri

Test ve referans maddelerinin teslim
alinmasi, iglem gormesi,ornekleme ve
saklanmasi

Test ve referans maddelerinin
karakterizasyonu



GLP - Icerik

2

10. Standart Calisma Yontemleri
(Standart operating procedures SOP)
Genel gereklilikler
Uygulama
11. Calisma
¢Calismanin planlanmasi ve yiiritilmesi
GCaligma planinin igerigi
Galismanin yiiritilmesi



GLP - Icerik

12.Sonu¢ raporu
Genel hususlar
Sonug raporunun igerigi

13 .Kayitlar ve materyalin saklanmasi ve
alikonmasi

Arsivler

Alikonma
14 Deney hayvanlari ve yapilacak ¢alismalar
15.Denetim
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PE 009-10 (Part I)
1 January 2013
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