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GMP Rehberinin bolumleri
2

Bolim 1: Kalite Yoénetimi

Boliim 2: Personel

Boliim 3: Tesisler ve Ekipman

Bolim 4: Dokimantasyon

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




Bolim 5: Uretim

S
Genel Hususlar,

- Uretim sirasinda ¢apraz bulagmanin énlenmesi
- Validasyon

» Sonuglar ve varilan kararlar

* Baslangi¢ maddeleri

* Proses islemleri, ara urin ve bulk Grdnler

- Ambalaj malzemeleri

- Ambalajlama iglemleri

* Bitmis urdnler

- Reddedilen, geri kazanilan ve Tade Materyaller

Gibi alt basliklardan olusmaktadir.



Bolim 5: Uretim
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-- Uretim sirasinda ¢apraz bulagmanin énlenmesi

Capraz bulagma, bir baslangic maddesi veya bir Urinun
bir bagska materyal veya bir iriinle bulasmasidir.

Capraz bulasma riski

* kontrol edilemeyen tozlardan,

- gazlardan buharlardan,

» spreylerden veya

* prosesteki maddeler veya urinlerdeki organizmalardan,
- cihazlar Gzerindeki atiklardan ve

- galisanlarin giysilerinden ileri gelebilir.



Bolim 5: Uretim

En tehlikeli bulasicilar arasinda

- yiksek derecede hassasiyet yaratan maddeler,

» canli organizma igeren biyolojik preparatlar,
 bazi hormonlar,

- sitotoksikler ve

- yuksek aktiviteye sahip maddeler yer almaktadir.

Enjeksiyon yoluyla verilen ilaglar yiksek dozda ve/
veya uzun sirelerle uygulanan ilaglar bulasmanin en
énemli oldugu urinlerdir.



Bolim 5: Uretim

Capraz bulasmanin oniine gegebilmek igin,

a) Ayrilmis alanlarda tretim veya pesinden uygun
temizlenmenin izlendigi kampanya tretim

b) Uygun hava kilidi ve havanin diga atilmasini saglamak

c) Islem gormemis ve yeterli islem gérmemis havanin
tekrar dolasimi veya tekrar girmesinin sebep oldugu
bulasma riskinin en aza indirilmesi

d) Koruyucu giysileri 6zel ¢apraz bulasma riski olan
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bulundurarak



Bolim 5: Uretim ( capraz bulasma)
*

e) Etkinligi bilinen bir temizlik ve dekontaminasyon
usulleri kullanarak

f) Uretimde kapali sistemler kullanarak

g) Kalinti testi yapilarak ve ekipmanlarda temizlik

durumunu belirten etiket kullanilarak

Uretim yapilmasi denemelidir.
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Bolum 6: Kalite Kontrol
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Kalite kontrol

- ornekleme,

- spesifikasyonlar ve test etme,
* organizasyon

- doékiimantasyon ve

- serbest birakma prosediirleri ile ilgilidir.



Bolum 6: Kalite Kontrol

Kalite kontrol;
- gerekli, ve ilgili testlerin yiiriitildiginden ve
- materyallerin kullanim igin uygun oldugundan ve de

* Uriinlerin satis ve tedarik igin kalitelerinin tatminkar
oldugundan emin olunmadan serbest birakilmamasini
saglar.

Kalite kontrol laboratuvar islemleri ile sinirli degildir
ve irdnin kalitesini ilgilendiren her tirli kararin
alinmasina katilmak zorundadir.




Bolum 6: Kalite Kontrol
I S

Kalite kontrolin tatminkar diizeyde
calisabilmesi igin temel esas olarak
dretimden bagimsiz olmasi gerekmektedir.

Iyi kalite kontrol Laboratuvari uygulamalari da bu
boliim iginde yer almaktadir.

** Bir serinin kayitlarina iligkin her tirld
kalite kontrol dékiimani o serinin son
kullanma tarihinden bir yil sonrasina kadar

saklanmalidir.
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Bolim 7: Kontrath (fason) Imalat ve Analiz

Kontrati veren ve kabul eden arasinda taraflarin
gorevlerini agikga ortaya koyan yazil bir kontrat
mevcut olmalidir,

Bu kontratta her seri lirin i¢in serbest birakma
yetkisi olan kiginin sorumluluklar: belirlenmis
olmalidir.



Bolim 7: Kontrath (fason) Imalat ve Analiz
o4y

Teknolojik Alig veris yollar:

1)Yeni (retilen mallarin ihracati

2)Direk yatirim
3)Tesis ve techizat alimi
4)Patent ve Know-how (teknik beceri) transferi



Bolim 7: Kontrath (fason) Imalat ve Analiz
1) Lisans verip royalti seklinde bir Gcret karsiliginda
teknik alis veris seklinde ( Yerli yapilan yabanci
ilaclar)

Lisans: Bir patentin igletilmesi veya bir markanin kullaniimasi
hakkini veren belge.

Royalt: Lisans karsiliginda alinan para
*Markanin kullanilmasi,
‘Patentin kullanilmast,

- Teknik yardim ve

- Teknik bilgi seklinde lisans kullanimi s6z konusudur.



Bolim 7: Kontrath (fason) Imalat ve Analiz

2) Hazir ¢alisan bir tesisten yararlanmak,

Bu durum ortaklik kurmak, yatirim, imalat
ve personel konularinda katkida
bulunmaktadir.
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Bolum 8: Sikayetler ve Geri Cekme
m—

Bu bdliimde bozuk oldugu bilinen veya bu
konuda siiphe duyulan iiriinlerin gerektigi
taktirde piyasadan hizla ve etkin bir sekilde
geri gekilebilmesi igin bir sistem
tasarlanmasina yénelik kurallar yer alir.



Bolum 8: Sika‘etler ve Geri Eekme
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"Farmasétik ve Tibbi Mistahzar, Madde, Malzeme
ve Terkipler ile Bitkisel Preparatlarin Geri Cekilmesi
ve Toplatilmasi Hakkinda Yonetmelik”

Resmi Gazete Yayim Tarihi: 15.08.1986 Say::
19196



Bolum 8: Sikq‘eiler ve Geri Eekme
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Geri Cekme: Hatah Grintn lretici ve ithal eden
firma tarafindan belirli dagitim zincirlerinden

toplanmasini ifade eder.

Toplatma: Bakanlikga yapilan geri gekmeyi ifade eder.



Bolum 8: Sikayetler ve Geri Cekme
m—

Geri Cekme ve toplatma ya Bakanligin ya da
firmanin kendi gordiigii gerek (izerine baglatilir.

‘Geri gekme iglemi bakanligin denetimi altinda
sorumlu firma tarafindan yapilir.

Sorumlu firma geri gekme ile ilgili olarak bakanligin
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sorumluluk bilinciyle davranmakla yikimlidiir.



Bolum 8: Sika‘eiler ve Geri Eekme
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Birinci Sinif Geri Cekme: Ciddi ve hayati saglik
sorunlarinin giktigi ve gikabilecegine dair kabul
edilebilir nedenlerin bulundugu durumlardir.

Ikinci Sinif Geri Cekme: Gegici, tedavi edilebilir,
saglik sorunlarinin giktigi, bunun muhtemel oldugu
durumlardir.

Uciincii Sinif Geri Cekme: Urdiniin kullamlmasinin
sagliga zararl olmadigi durumlardir.



Bolum 8: Sikayetler ve Geri Cekme

Geri Cekmenin Sinirlar

A Seviyesi: Tiiketici seviyesine kadar iner,
birinci sinif geri gekmeler

B Seviyesi: Perakendeci seviyesine kadar
(eczane, hastane eczaneleri, kurumlar, v.s.)
iner. Ikinci sinif geri cekmeler bu seviyede
yapilir.

C Seviyesi: Depocu seviyesine kadar iner.
Uglinci sinif geri gekmeler bu seviyede yapilir.

Geri gekmenin sinifi ve hangi seviyede olacagi
bakanlik tarafindan tespit edilir.



Bolum 8: Sikayetler ve Geri Cekme
—

Birinci sinif geri cekmelerde bakanlik tim kitle
iletisim araglarini kullanarak kamuoyunu uyarir ve
hatal drdniin kullanilmamasini ister. Duyurunun
yayillmasindan sonra 24 saat iginde piyasada mevcut
hatali {riniin kontrol altina alinmasi igin gerekli
tedbirler alinir.

Duyuru sekli ne olursa olsun yazili bir duyuru
mutlaka yapilmalidir.

Ikinci sinif geri cekmelerde hatali serinin 3 giin

Uciinci sinif geri cekmelerde ise 6 giin iginde
kontrol altina alinmasi gerekir.



Bolum 8: Sikq‘eiler ve Geri Eekme
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Geri Cekme Nedenleri:

- Ambalaj hatalar

+ Etiketleme ve baski hatalari
* Muhteva hatalari

- Etkiye bagli hatalar

- Digerleri

gibi alt basliklarda toplanmigtir.



