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Rehberde yer alan bazi tanimlar 1:
B

Bir farmasatik urdnin lretimde
kullanilan ambalaj malzemeleri disindaki tim maddelerdir.

Ambalajlama: Dolum ve etiketleme de dahil olmak tzere bir
bulk Grindn bitmis lrin haline gelebilmek igin gegirdigi tim
islemlerdir.

Ara trdn (yart mamiil): Bulk Grin olmadan evvel bir dizi

uretim basamaklarindan gegmesi gereken kismen islem
gormis materyal.

Bulk Uriin: Tiim iretim asamalarindan gecmis, ancak son
ambalaji yapilmamis herhangi bir trindir.

Bitmis irin: Son ambalaji da dahil olmak tizere tim lretim
asamalarindan gegmis olan farmasétik lrindiir.



Rehberde yer alan bazi tanimlar 2:
S

Gapraz bulasma (Cross contamination):Bir baglangi¢
maddesi veya bir urinin bir baska materyal veya irin ile
bulasmasidir.

Hava kilidi (air-lock): Temizlik derecesi bakimindan
birbirinden farkli iki veya daha ¢ok oda (bdlim) arasinda yer
alan ve odalar arasinda gegis yapilirken odalar arasindaki
hava akimini kontrol etmek amacina hizmet eden kapali, iki
veya daha ¢ok kapisi bulunan odadir. Hava kilidi kigiler veya
mallar icin tasarimlanir.

Karantina: Baglangi¢ maddelerinin ve ambalaj
malzemelerinin, ara urdn, bulk ve bitmis rinlerin uygunluk
veya red karari alinana kadar fiziksel ve diger etkin
vasitalarla ayri tutulmalarr durumudur.



Rehberde yer alan bazi tanimlar 3:
I

Seri: Bir veya bir dizi islemden gegtikten sonra homojen
olmasi beklenen, miktari belirlenmis baslangi¢ maddesi,
ambalaj malzemesi veya islem gérmus urinddr.

Temiz alan: Partikiler ve mikrobiyal bulasma agisindan
belirli bir sekilde kontrol altinda tutulan, alan icerisinde
bulastiricilarin olusumunu, disaridan girislerini ve alan
icerisinde birikimlerini azaltacak sekilde insa edilen ve
kullanilan alanlardir.

Validasyon: Herhangi bir prosediir, proses, ekipman,
materyal, sistem veya faaliyetin beklenen sonuglari
verdiginin GMP prensiplerine gére kanitlanmasi islemidir.
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Bolum 1: Kalite Yonetimi
e

v Kalite giivencesi

v Farmasaotik drinler igin iyi imalat
uygulamalari

v Kalite kontrol

alt basliklarindan olusmaktadir.

Temmuz 2003, Kasim 2003 ve Haziran 2004
de Urin kalitesi ile ilgili bazi eklemeler
yapilmistir. Ocak 2013 son versiyonudur.



Bolum 1: Kalite Yonetimi
2

Kalite, bir mustahzarin ya da iretilen bir malin
formiili, imalati,spesifikasyonlari ve kontrolii ile

GMP standartlarina uygunlugudur.

Mesul midir

o® \
Uretim sorumlusu Kalite kontrol sorumlusu

Kalite giivencesi sorumlusu



Bolum 1: Kalite Yonetimi
I I ———

ZIBir urdnin tek tek veya toplu olarak kalitesini
etkileyen tim unsurlari kapsayan genis ¢ergeveli
bir kavramdir

Farmasotik irdnlerin amaglanan kullanimlari igin
gereken kalitede olduklarini glivence altina almak
hedefi ile yapilan organize diizenlemelerin

bitintne kalite glivencesi denir.



v' Farmasotik urtinler, GMP ve GLP dikkate alinarak
Uretim ve kontrol islemleri agik¢a spesifiye edilmeli
ve GMP'ye adapte edilmelidir.

v Yonetim sorumluluklar: agikca belirtilmelidir.

v' Dogru baglangi¢ maddeleri ve ambalaj
malzemelerinin tretilmeleri, temini ve

kullanimlarina iliskin diizenlemeler yapilmalidir.



v Yari mamuller izerinde tim gere
inproses kontroller ile validasyon
v’ Bitmis urun, belirlenmis prosediir

kli kontroller ve diger
ar yaptlmahdir.

ere gore dogru bigimde

islem gormeli ve kontrol edilmelidir.
v Farmasotik irdnler, yetkili sahis herbir iiretim serisinin
ruhsatina esas bilgilere, Uretim kontrol ve farmasotik

v" Urdndn serbest birakilisina iliskin

yasa ve kurallara uygun

olarak iretildigini ve kontrol edildigini gosteren onay
vermedikce yani seriyi serbest birakmadik¢a,satilamaz

veya temin edilemez.



v Farmasotik drdnlerin raf omirleri boyunca kalitelerinin
devam ettirilmesi amaciyla uygun kosullarda
saklanmasi,dagitilmasi ve miteakiben iglem gormesini
mumkiin oldugunca garanti altina alacak yeterli
dizenlemeler mevcut olmahidir.

v Kalite glivencesi sisteminin etkinligini ve uygulanabilirligini
degerlendirecek bir

"kendi kendini denetleme"” ve/veya
"kalite teftis yonetimi”
mevcut olmalidir.



Bolum 1: Kalite Yonetimi
T |

v'Kalite giivencesi

vFarmasatik drdnler igin iyi imalat
uygulamalari

v'Kalite kontrol



Bolum 1: Kalite Yonetimi

Farmasotik urunler icin iyi imalat vygulamalari
I

Iyi imalat uygulamasi, farmasétik trinlerin kalite
standartlarina ve amaglanan kullanim sekline gére ve
ruhsatina esas bilgilerin veya urin spesifikasyonunun
edilmesini gtivence altina alir ve kalite glivencesinin

bir alt pargasidir.



Bolum 1: Kalite Yonetimi

I I ———————

» Tum Uretim prosesleri agikga belirlenmeli,
deneyimlerin 1s1g1 altinda sistematik olarak yeniden
gozden gegirilmelidir

» Uretim proseslerinin kritik basamaklari ve
proseslerde yapilan anlamli degisiklikler valide
edilmelidir.

» GMP igin gerekli tim olanaklar saglanmalidir.
Bu olanaklar;
* Uygun, kalifiye ve egitimli personel,

* Uygun tesisler ve alan,



Bolum 1: Kalite Yonetimi

* Uygun ekipman ve hizmetler,
* Dogru materyal, kaplar ve etiketler,
* Onaylanmis prosediirler ve talimatlar,

* Uygun depolama ve tasima.

» Talimatlar ve prosediirler, talimat formu seklinde agik bir dille ve
eldeki olanaklara gore uyqgulanabilir sekilde olmalidir.

> Operatorler prosedirleri dogru bir sekilde yerine getirebilmek
igin egitilmelidir.

» Uretim sirasinda, tiim islemlerin prosediirlere ve talimatlara
gore gergekten yapildigini ve lrinin istenen kalitede ve
miktarda oldugunu gésterecek sekilde elle veya diger kayit
cihazlariyla kayit tutulmahdir.



Bolum 1: Kalite Yonetimi

Incelenecek olan seri hakkinda dagitimi da dahil olmak lizere
tUm gegmigine ait tretim kayitlar: anlasilabilir ve kolay erisilebilir
formlar halinde saklanmalidir.

» Farmasotik Urinlerin dagitimi, kalitelerini etkileyebilecek
herhangi bir riski asgariye indirecek sekilde yapilmalidir.

» Herhangi bir seriyi satis veya dagitim sonrasi geri gekme imkani
veren bir sistem mevcut olmalidir.

» Pazarlanmig Urunlere iliskin sikayetler incelenmeli, kalite
hatalarinin sebepleri aragtiriimali, hatali triinlere iligkin uygun
onlemler alinmali ve durumun tekrari onlenmelidir.



Bolum 1: Kalite Yonetimi
T

v'Kalite giivencesi

vFarmasatik drdnler igin iyi imalat
uygulamalari

v'Kalite kontrol



Bolum 1: Kalite Yonetimi
Kalite kontrol

GMP'nin bir pargasi olup gerekli ve ilgili testlerin
gergekten yapilmasini; materyalin kullanimdan,
trdnlerin ise satis ve dagitimdan énce kalitelerinin
yeterli olduguna karar verilmesini saglayan

“»ornekleme,

“»spesifikasyon,

“*test etme ve organizasyon,

“»dokimantasyon ve serbest birakma

proseddirleri

ile ilgilidir.



Bolum 1: Kalite Yonetimi

Kalite kontrolin temel gereklilikleri (1)

1)Baslangi¢ maddeleri, ambalaj malzemesi, ara
trtnler, bulk ve bitmis lrdnlerin
orneklenmesi, incelenmesi, test edilmesi ve
GMP amaciyla gevre sartlarinin izlenmesi igin
yeterli tesisler, egitilmis personel ve
onaylanmis prosedirler mevcut olmalidir.

2) Baslangi¢ maddeleri, ambalaj malzemesi, ara
tirtinler, bulk ve bitmis lrinlerden 6rnek alma
islemleri, kalite kontrol tarafindan
onaylanmis personelle ve yontemlerle
yapilmalidir.



Bolum 1: Kalite Yonetimi

Kalite kontrolin temel gereklilikleri (ll)
.20y

3) Test metodlar: valide edilmelidir.

4) Gerekli tim ornekleme, inceleme ve test
prosedirlerinin gergekte yapildigini gosteren
kayitlar, el ve/veya kayit cihazlari ile tutulmalidir.
Herhangi bir sapma timuyle kaydedilmeli ve
arastiriimalidir.

5) Bitmis urdnler, ruhsatnamede belirtilen kalitatif
ve kantitatif bilesime uygun etkin maddeler
icermeli, istenilen saflikta olmali ve dogru sekilde
etiketlenmis uygun kaplar iginde saklanmalidir.



Bolum 1: Kalite Yonetimi

Kalite kontrolin temel gereklilikleri (lll)
o2t 4

6) Hammadde, yari mamul, bulk ve bitmis urdnlerin
test ve inceleme sonuglarini igeren kayitlar
spesifikasyonlari ile usuliine uygun olarak
karsgilagtirilmalhidir. Uriin degerlendirmesi ilgili
Uretim dokimanlarinin gozden gegirilmesi ve
degerlendirilmesi ile belirlenmis prosedirlerden
sapmalarin degerlendirilmesini kapsar.

7) Higbir Urin serisi yetkili kisi farafindan trdnin
ruhsatina esas bilgilere uygunlugu onaylanmadik¢a
satis veya dagitim amaciyla serbest
birakilmamalidir.




Bolum 1: Kalite Yonetimi

Kalite kontrolin temel gereklilikleri (1V)

8) Uriiniin gerektiginde tekrar incelenebilmesi igin
baslangi¢ maddeleri ve irinlere ait yeterli
miktarda referans ornekleri, istisnai boyutlarda
ambalajlar igerisinde ambalajlanmamis ise, son
ambalajlari iginde saklanmalidir.



