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Bolum 3: Tesisler ve Ekipman

Depo Alanlari
ﬂ—

Numune;

Bir seri veya bir grup baslangig
maddesi, veya mamiilden segkisiz olarak
alinan ve mamuliin biitin 6zelliklerini temsil
edebilecek bir kisim madde veya mamuldiir



Depo Alanlari
ﬂ—

* Alinan numunenin popiilasyonu temsil
etme ozelligi olmalidir.

* Alinan her numune icin numune alma
plani gelistirilmeli ve uygulanmalidir.

* Alinan numunenin alindigi ortamdaki
ozelliklerini aynen muhafaza etmesi

saglanmalidir.



Depo Alanlari

* Numunenin biitiin kontrollere yetecek miktarda

olmasi gerekiyor. Cikan aykiri sonuglarin teyidi igin
yapilacak ek deneylere de yetecek miktarda numune
olmalidir.

* Hammaddeler orijinal ambalaj iginde degilse gok
dikkatli numune alinmalidir. Ambalaj degisikligi
¢ok onemli sorunlar yaratabilir.

* Yilksek derecedeki toksik maddelerden farkl
numune alma plani uygulanir.



Depo Alanlari
ﬂ—

- Numune alinacak ambalajlarin
digerlerinden nasil ayrilacagi,

- Segilen parti biyiikligiine gore ne kadar
numune alinmasi gerektigi,

- Ne tip bir malzeme ile numune alinacagt,

- Numune alinan kabin muhafaza sekli,



Depo Alanlari
_ 6

- Numune kabul etiketinde bulunmasi
gerekenler,

- Numune (zerinde hangi deneylerin
yapilacagt,

- Yapilacak deneyler igin gerekli
miktarlarin hangi malzeme ile ve ne kadarlik
porsiyonlar halinde alinacagt,

- Hangi deneylerin hangi metodlarla
yapilacagi gibi konulari igerecek detayli

bir sistematiktir.




Depo Alanlari
Numune kabinin etiketlenmesi;

‘Etikette bulunmasi gerekenler;
‘Madde adi ve numune numarasi,
-Imalatginin ve saticinin ad,
-Imal ve son kullanma tarihi,
-Saklama sartlari,

‘Miktar;

‘Numunenin alindigi tarih,
-Imalatginin seri ve lot numarasi,
‘Numuneyi alanin adi ve imzasi




Bolum 3: Tesisler ve Ekipman

Depo Alanlari
n—

E3DO Etiketi 3 defa oku
(RL3 read label 3)

Etiketlerde en fazla dikkat
edilmesi gereken seydir



Depo Alanlari
9

* Ayni seri baslangic maddesinin kag ayri
ambalajda oldugu tespit edildikten sonra,

*Toksik veya yiliksek derecede etkin
maddeler igin ambalajlar 5 kisma ayrilir,

* Az toksik maddeler 10 arlik gruplara
ayrilir.10° dan az ambalaj varsa bir
ambalajdan numune alinir.

* Cok biyik miktardaki maddeler igin 20’
serlik gruplar halinde ayrilir.



Depo Alanlari

* Numune alinacak bir serideki ambalajlar bir
defada numune alinacak yere alinir; her gruba bir
numara verilir.

*Baslangi¢ maddelerinden en az ii¢ numune
alinmali, biri saklanip digerleri, analiz
laboratuvarlarina gétiirilecektir.

* ¢ok pahali maddelerden en az 5 g,
digerlerinden en az 10 g’ lik numuneler alinmalidir.
Yine de pahali ise; istenen 6zelliklere gére

miktar ayarlanabilir.



Depo Alanlari

*Biyik ambalajlardan alt, orta ve st
olmak (zere iic farkl bélgesinden numune
alinmali ve analizleri de ayri ayri
yapiimalidir.

*Eczanelerden alinacak miistahzar numunesi
bir seriden en az lgtir.
* Fabrikalardan alinacak miistahzar
orneklerinde degisik seri numarali
numunelerin alinmasi esastir.



Kalite Kontrol Alanlari

- Uretim alanlarindan ayri olmalidir.

- Yiiriitilecek islemlere uygun
tasarimlanmali, ¢apraz bulagsma riski
olmamali,drnek ve kayitlarin saklanmasi igin
yeterli ve uygun deposu olmali

- Hassas cihazlar igin titresim, elektriksel
etkilesim ve nemden etkilenmeyecekleri
ayri bdlmelere yerlestirilmesi gerekir.

- Biyolojik ve radyoaktif maddelerin
kullanildigi laboratuvarlarda 6zel

gereklilikler vardir.



Yardimci Alanlar

- Dinlenme odalari ve kantin diger alanlardan
ayrilmahdir.

- Kiyafet degistirme, yikanma ve tuvalet
boliimleri kolay ulasilabilir ve kullanic
sayisina uygun olmalidir. Tuvaletler iiretim
alanlar:1 ve depolarla dogrudan baglantili
olmamalidir.

- Akim atélyeleri iiretim alanlarindan miimkiin
oldugunca ayrilmisg olmalidir.



Yardimci Alanlar

- Yedek parga ve aletlerin iiretim
alanlarinda muhafaza edilmeleri durumunda
bu parga ve aletler bu amagla ayrilmis oda
ya da dolaplarda bulunmalidir.

- Hayvan barinaklari ayri giris ve ayri
havalandirma ile diger alanlardan izole
edilmis olmalidir.



. Ekipman (1)

+ Bakim ve onarim islemleri Gretim kalitesi
icin tehlike olusturmamalidir.

- Imalat ekipmani kolay temizlenebilir
sekilde tasarimlanmalidir. Ekipman ayrintili
olarak yazilmig prosediirlere gére
temizlenmeli ve yanlizca temiz ve kuru
olarak saklanmalidir.



GMP Rehberinin bolumleri
w6

Bolim 1: Kalite Yoénetimi

Boliim 2: Personel

Boliim 3: Tesisler ve Ekipman

Bolim 4: Dokiimantasyon

Béliim 5: Uretim

Bolim 6: Kalite Kontrol

Béliim 7: Kontrath (fason) Imalat ve Analiz
Bolim 8: Sikayetler ve Geri Cekme

Bolim 9: Kendi kendini denetleme




Bolum 4: Dokiumantasyon
—

Iyi bir dokiimantasyon kalite giivencesi sisteminin temel
pargasidir.

Agik bir dille hazirlanmis dokiimantasyon, sozlii
iletisimden dogacak hatalari énler ve serilerin tekrar
gozden gegirilmesine olanak verir.

Okunakli, hatasiz ve yazili halde dokiimantasyon
istenir.



Bolum 4: Dokiumantasyon
m—

Bu bolim:

v' Genel hususlar
- Spesifikasyonlar
- Imalat formiilleri, proses ve
ambalajlama talimatiar:
- Prosediirler
- Kayitlar
v' Gerekli dékimanlar
v' Baslangig maddeleri ve ambalaj malzemelerinin
spesifikasyonlari
v' Ara iiriin ve bulk driinlerin spesifikasyonlari
v' Bitmig Urdn spesifikasyonlari



Bolum 4: Dokiumantasyon
m—

v Imalat formiilii ve proses talimatlari
v' Ambalaj talimatlar:

v' Seri (batch) proses kayitlari

v' Seri ambalajlama kayitlari

v’ Yontemler ve kayitlar

v Ornekleme

v’ Test etme

v" Diger hususlar

alt basliklarindan olusmaktadir.



Bolum 4: DokUumantasyon
m—

Spesifikasyonlar; imalat sirasinda kullanilan veya
elde edilen irinlerin veya materyallerin uymak
zorunda olduklari gereklilikleri ayrintili olarak
tanimlar.

Imalat formiilleri, proses ve ambalajlama talimatlari
kullanilan tim baslangi¢ maddelerini gésterir ve tim
proses ve ambalajlama islemlerini belirler.
Prosedirler; temizlik, giyinme, ¢cevre kontroli,
ornekleme test etme ve ekipman islemleri gibi belirli
islemlerin yiritilmesi igin talimatlar: verir.

Kayitlar; bir Gridn serisinin dagitimi da dahil olmak
Uzere son urdnin kalitesini etkileyebilecek tim diger
ilgili kogullar ve Grinin imalat gegmigi hakkinda bilgi
verir.



Bazi tanimlar:

Bulk iiriin: Tum Uretim asamalarindan gegmis, ancak son
ambalaji yapilmamis herhangi bir trindir.

Ara urdn (yar mamdl): Bulk trin olmadan evvel bir dizi tretim
basamaklarindan gegmesi gereken kismen islem gormiis
materyal.

Baslangi¢ maddesi: Bir farmasaotik Urunin tretiminde
kullanilan, ambalaj malzemeleri digindaki tim maddeler.

Bitmig uridn: Son ambalaji da dahil olmak tzere tim tretim
asamalarindan gegmis olanfarmasétik lrindir

¢apmz bulasma: Bir baslangic maddesi veya bir triniin,
bir baska materyal veya urin ile bulasmasidir



Dokiumantasyon

- bir baska yerden satin alinmis veya gonderilmis
ise veya

- yari mamule iliskin olarak elde edilen veriler
bitmis driiniin degerlendirilmesinde kullaniliyorsa

yari mamul veya bulk iiriin spesifikasyonlari mevcut
olmalidir.



