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EudraLex - Volume 4 Good manufacturing 
practice (GMP) Guidelines. 
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Eudralex-EC  Guide 
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Part I - Basic Requirements for Medicinal Products 
    Tıbbi ürünler için temel gereklilikler 

 
 
Part II - Basic Requirements for Active   

      Substances used as Starting Materials 
      Başlangıç materyali olarak kullanılan     
      etken maddeler için temel gereklilikler 

Part III - GMP related documents  
             GMP ile ilgili dokümanlar 



GMP Rehberinin bölümleri 
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Bölüm 1: Kalite Yönetimi 
Bölüm 2: Personel 
Bölüm 3: Tesisler ve Ekipman 
Bölüm 4: Dokümantasyon 
Bölüm 5: Üretim 
Bölüm 6: Kalite Kontrol 
Bölüm 7: Kontratlı (fason) İmalat ve Analiz 
Bölüm 8: Şikayetler ve Geri Çekme 
Bölüm 9: Kendi kendini denetleme   



GMP Rehberinin ek bölümleri (I) 
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Ek 1: Steril farmasötik ürünlerin imalatı 
Ek 2: İnsanda kullanım için (beşeri)  
       biyolojik farmasötik ürünlerin imalatı 
Ek 3: Radyofarmasötiklerin imalatı 
Ek 4: İmmunolojik tıbbi veteriner 
       ürünlerin dışındaki tıbbi veteriner 
       ürünlerin imalatı 
Ek 5: İmmunolojik tıbbi veteriner ürünlerin 

 imalatı 
Ek 6: Farmasötik gazların üretimi 



Öğrenci Ödev Sunumu -3 
 
  
Ek Bölüm 1- Steril Ürünler 
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GMP Rehberinin ek bölümleri (II) 
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 Ek 7: Bitkisel farmasötik ürünlerin imalatı  
 Ek 8: Başlangıç maddeleri ve ambalaj  
        malzemelerinden örnek alınması 
 Ek 9: Sıvılar, kremler ve pomatların imalatı 
Ek 10: İnhalasyon yoluyla kullanılan basınçlı  
         ve ölçümlenmiş dozda aerosol      
         preparatlarının imalatı 
Ek 11: Bilgisayarlı sistemler 
Ek 12: Farmasötik ürünlerin imalatında  
         iyonizasyon radyasyonunun kullanımı 



GMP Rehberinin ek bölümleri (III) 
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Ek 13: Araştırılan (Investigational) farmasötik  
        ürünlerin imalatı 
Ek 14: İnsan kanı ya da plazmasından elde  
         edilen ürünlerin imalatı 
Ek 15: Kalifikasyon ve validasyon (Haziran 2001) 
Ek 16: Batch release (serbest bırakılması) ve  
         kalifiye eleman ile sertifikasyon  
         (Haziran 2001) 
Ek 17: Parametrik serbest bırakma 
         (Haziran 2001) 



GMP Rehberinin ek bölümleri (IV) 
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Ek 18: Aktif farmasötik ingredientler için  
         iyi imalat uygulamaları  
         (Haziran 2001) 
Ek 19: Refereans ve alıkoyulan numuneler 

   (referans  
         numuneler ve alıkoyulan numuneler  
         ile ilgili kavram karmaşasını   
         gidermek üzere oluşturulmuş)  
 


