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GMP Rehberinin bolumileri
N

Kalite Yonetimi

Tesisler ve Ekipman
Dokiimantasyon

Uretim

Kalite Kontrol

Kontrath (fason) Imalat ve Analiz
Sikayetler ve Geri Cekme

Kendi kendini denetleme



T [ —
Personel kendisiyle ilgili GMP prensipleri
hakkinda bilgi sahibi olmali ve ihtiyaglarina yonelik
olarak, hijyenik agiklamalar da dahil olmak ilizere
baslangigta ve devamli olarak egitim almalidir. Bu
bélimde

* Genel hususlar,
» Kilit personel,
- Egitim,

- Kigisel hijyen

konular: alt basliklar halinde ele alinmaktadir.



Bolum 2: Personel
I =
Kilit personel:
v Uretim sorumlusu
v" Kalite kontrol sorumlusu
v' Eger bunlardan en az biri lrinin serbest

birakilmasindan sorumlu degilse bu amagla
atanmis yetkili kigi veya kisilerden olusur.



Uretim sorumlusunun sorumluluklari
S5 0

-- Gereken kalitenin saglanabilmesi igin
trdnlerin uygun dokimantasyona

iretilmesini ve depolanmasini glivence

altina almak

- Uretim islemlerine iliskin talimatlari

onaylamak ve bu talimatlara kesinlikle

uyulmasini giivence altina almak

-- Uretim kayitlarini degerlendirmek ve bu
kayitlar: kalite kontrol midirligiine yollanmadan
once yeftkili kisi tarafindan incelenmesini ve
imzalanmasini glvence altina almak




Uretim sorumlusunun sorumluluklari
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-- Boliminin, tesislerinin ve ekipmanlarinin bakimin
kontrol etmek

-- Uygun validasyonlarin yapilmasini glivence altina almak

-- Bolim personelinin gerekli baslangig ve devaml
egitiminin yapilmasini, ihtiyaglara gére adapte
edilmesini glivence altina almak.

-- Baslangi¢ maddesi, ambalaj malzemesi, ara irinler bulk
ve bitmis urinleri kabul etmek veya red etmek

-- Seri kayitlarini degerlendirmek g




-- Gerekli tim testlerin yapilmasini giivence altina
almak

-- Spesifikasyonlari, 6rnek alma talimatlarini, test
metodlarini ve diger kalite kontrol prosedirlerini
onaylamak

-- Kontratli analiz yapanlari onaylamak ve izlemek

-- Bolimdndn, tesislerinin ve ekipmanlarinin bakimini
kontrol etmek,

-- Uygun validasyonlarin yapilmasini glivence
altina almak.

-- Bolum personelinin gerekli baslangi¢ ve devami:
egitiminin yapilmasini ihtiyaglara gére adapte
edilmesini glivence altina almak



BoluUm 2: Personel

Uretim ve kalite kontrol sorumlularinin ortak gorevleri 1:
-8 1

v" Yazil prosediir ve diger dékiimanlarin ve
bunlarin ilavelerinin yirirlige konulmasi veya
yurirliktekilerin degistirilmesi

v Imalat ortaminin kontrolii ve izlenmesi

v Uretim yeri hijyeni

v Proses validasyonu

v Egitim




v" Materyal ve malzeme saticilarinin onaylanmasi
ve izlenmesi

v' Kontratli Greticilerin onaylanmasi ve izlenmesi

v Materyal ve lrinlerin saklama kosullarinin
belirlenmesi ve izlenmesi

v' Kayitlarin saklanmasi

v GMP gerekliliklerine uyumlulugun izlenmesi

v Uriin kalitesini etkileyebilecek faktorlerin izlenmesi
amaclyla denetleme, arastirma ve ornekleme
yaptlmasi



Egitim

1) - Uretim alanlarina ve kalite kontrol
laboratuvarlarina giren personel,

- Tum teknik personel,

- Faaliyetleri tGretim kalitesine etki eden diger
personel, imalat¢i tarafindan egitilmelidir.

2) - GMP ile ilgili temel teorik ve pratik egitim,

- Ise yeni alinan personele gérevine ysnelik
egitim verilir ve egitim imalat ve kalite kontrol
sorumlusu tarafindan onaylanmalidir.

- Egitim kayitlari saklanmahdir.



Egitim
3) Bulagmanin zararli oldugu alanlarda ¢alisan
personele 6zel egitim verilmelidir.

4) Ziyaretgiler ve egitimsiz personel tercihen
dretim ve kalite kontrol alanlarina alinmamalidir.

5) Kalite glvencesi kavrami ve bunun anlasiimasini,
uygulanmasini ve gelistirilmesini kolaylastiracak
tim onlemler egitim oturumlarinda tartigiimalidir.



Kisisel Hijyen
T

v’ Detayli hijyen programlari olugturulmahdir

v' Bu programlar saglik,hijyen uygulamalari ve
personelin giyimini kapsamalidir.

v'Tum personel ise alindiktan hemen sonra tibbi
muayeneden gegirilmelidir. Uriin kalitesine etki
edebilecek durumlardan imalatginin haberi
olmahdir.

v Bulasici hastaligr veya viicudun agik kisimlarinda
agik yarasi olan personelin farmasotik trinlerin
imalati ile ugrasmasini 6nleyen uygulanabilir
tedbirler alinmalidir.



Kisisel Hijyen

v Imalat alanlarina giren herkes yiiriitilecek
isleme uygun koruyucu kiyafet giymelidir

v Uretim ve depo alanlarinda

-yeme igme, -sakiz ¢igheme,

-sigara i¢me,-yiyecek igecek, sigara
benzeri materyal ve kisisel ilag
bulundurulmasi yasaklanmalidir

v Uriin veya (riinle dogrudan temas eden ekipmana
operatérin ellerinin dogrudan temasi
onlenmelidir.

v' Personele el yikama tesislerinin kullanimi

konusunda talimat verilmelidir.



Bolum 2: Personel Kisisel Hijyen




Bolum 2: Personel Kisisel Hijyen




Bolum 2: Personel Kisisel Hijyen
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Tesis ve ekipmanin yerlegim plani ve tasarimi,
hata riskini en aza indirmeyi, gapraz bulasmay:,
toz, kir birikimini ve genel anlamiyla riin
kalitesini olumsuz etkileyecek faktérleri onlemek
amaciyla temizlik ve bakim islemlerinin etkin bir

bicimde yapilmasina imkan verecek sekilde
olmalidir.



Bolum 3: Tesisler ve Ekipman
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- - Genel hususlar,

-- Uretim alani,

-- Depo alanlari,

- - Kalite kontrol alanlari,
-- Yardimci alanlar,

-- Ekipman

Alt basliklar: ile incelenmistir.



Genel Hususlar-1
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= Tesisler, materyal ve lrine olabilecek bulasma
riskinin en aza indirilebilecegi bir gevrede
yerlestirilmelidir.

= Tesislerde tamir ve bakim islemleri belirlenmis
prosedirlere gore dikkatle ve lrine zarar
vermeyecek sekilde diizenlenmelidir.

= Aydinlanma, sicaklik, rutubet ve havalandirma
uygun olmali ve dogrudan veya dolayli olarak
imalat ve saklama sirasinda urind olumsuz yonde
etkilememeli veya ekipmanin dogru bir gekilde
isleyigini bozmamalidir.



Bolum 3: Tesisler ve Ekipman
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Genel Hususlar-2

= Tesisler hasere ve diger hayvanlarin igeri
girmesini en Ust diizeyde engelleyecek sekilde
tasarimlanmali ve donatiimalidir.

= Yetkili olmayan kisilerin tesislere girisini
onleyecek tedbirler alinmalidir ve tretim, depo,
kalite kontrol alanlari bu alanlarda ¢alismayan
personel tarafindan gegis yolu olarak
kullaniilmamalidir.



Uretim Alanlari

»Capraz bulasmaya bagl olarak ciddi zarar olusma
riskini en aza indirmek igin yliksek derecede
hassasiyet yaratan veya biyolojik preparatlar gibi
6zel farmasdotik drdnlerin tretimine uygun sadece
bunlarin Gretimi igin ayrilmis bagimsiz, kendi iginde
kapali tesisler bulunmalidir.

»Farmasotik Grinlerin Uretildigi tesislerde
pestisitler ve herbisitler gibi teknik zehirlerin
Uretimine izin verilmemelidir.



Bolum 3: Tesisler ve Ekipman
I

Uretim Alani

» Tesislerin yerlesimi, tercihen uretimin yer
alacagi birbiri ile iligkili alanlarin islem sirasina ve
ongorilen temizlik diizeyine uygun bir mantiksal
baglantiyi saglayacak bigimde olmalidir.



Bolum 3: Tesisler ve EkKipman
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» Hammadde, primer ambalaj malzemesi, ara trin
ve bulk urinlerin dogrudan ¢evreye agik olduklari
yerlerde i¢ ylzeyler, (duvarlar, yerler ve tavanlar)

-diizgtin,

-¢atlak ve agik birlesme yeri ihtiva etmeyen

-ortama partikil madde vermeyen

-etkin ve kolay temizlenebilir

-gerektiginde dezenfekte edilebilir olmalidir.



Bolum 3: Tesisler ve Ekipman &

* Duvarlar késesiz olmalidir.

* Laminar hava akisina engel olacak girinti ve
¢ikinti olmamali ya da mimkin oldugunca az
olmalidir.Hava akimi bozulmamali, UV
strerilizasyonu ve aydinlatma igin de girinti
ve ¢ikinti olmasi engelleyici bir unsur.

* Tavan ve pencerelerde pervaz olmamali

* Aydinlatma ve havalandirma tniteleri zeminle
ayhni hizada olmal.



* Fabrikalarda aydinlatma amaciyla pencere
kullaniimaz. Uretim alanlarinda separe edilen
boliimlerde ¢alisanlarin takibi ve alan igine
girmeden cihazin ¢alismasini takip igin ig
mekanlarda pencere bulunmaktadir.

* Pencereler hava sizdirmaz ve sabit olmalidir.
* Fabrikalarda; homojen aydinlatma gerekir ve
6zellikleri belirli bir havalandirma sistemi
bulunmaktadir;bu nedenle de pencere bu

amaclar i¢in kullaniimaz.

* Pencereler ses ve her tirli gaz girigine
kars yalitilmis olmalidir.
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*Tavan ve yan duvarlar aksi belirtilmedikce
buharlasmayan, kimyasal maddelere
dayanikli yagl boya ile boyanmalidir. Ozel
medikal boyalar vardir; nem ¢ekmez ya da
vermez, adsorbsiyonu minimumdur, partikdl
vermez, buharlasmaz.

* Zemin kolay temizlenebilir olmali (Yikama ve
silmeye uygun), klorlu ve peroksitli
maddelerle temizlige dayanikli olmali,
mekanik olarak asinmamali ve kolayca
cizilmemeli, kimyasal asindiricilara dayanikl
olmalt,



* Zemin duvar ve taban adsorban olmamali,

* Zeminler bir cins kaplama materyali olan
epoksi ile kaplanir. Epoksi kimyasal olarak
aktif degildir . Ya da zemin gelik kapl
olabilir (parenteral uretim alanlarinda).

* Kullanilan camin ortamdaki asindirici buharla
matlasmayacak sekilde pleksiglass olmasi
uygun olabilir.

* UV sterilizasyonu yapilan alanlarda UV
gegirmez soda-kire¢ cami kullanilir. UV doku

igin Tahrip edici oldugundan ozel
kiyafetlerle bu alanlarda ¢alisilir.



