ECZ735 - FARMASOTIK TEKNOLOJIDE ISLEM
MUHENDISLIGI VE iSLEM (PROCESS) VALIDASYONLARI

* Giris ve tanimlar
* Validasyon neden yapilir?
* Validasyonun yararlari nelerdir?

Proses validasyonunun elemanlari
Imalat islemi girdileri

Aktiviteler

Ciktilar

Uriin performans verisi

Destek islemleri

Proses validasyonunun uygulamasi

Pilot imalat ve islem validasyonu

Full-imalat (ticari Gretim) islemi validasyonu — EMA kilavuzu

Proses validasyonunun secenekleri ve yeni kavramlar



(FDA-1987) Proses validasyonu; spesifik bir islemin,
bir lrtint, onceden belirlenen spesifikasyonlarini ve
kalite ozelliklerini karsilamak lizere uygun sekilde
tireteceginin ytiksek derecede garantisini saglayan
dokiimante edilmis kanitinin olusturulmasidir.



Validasyonun daha kapsamli olarak ytirtitilmesi icin bir sonraki validasyon
tanimi:

Validasyon,; rutin iiretim yontemleri ve kalite kontrol
teknikleri ile birlikte, bir sistemin niyetlenildigi sekilde
yiiriitiildiigiiniin ve/veya bir iiriiniin, 6nceden belirlenen
spesifikasyonlarini karsilayacaginin dékiimante edilmis
garantisini saglayan tanimlanmis bir programdir.



Proses validasyonu; spesifik bir islemin, bir iiriind,
onceden belirlenen spesifikasyonlarini ve kalite

ozelliklerini karsilamak iizere uygun sekilde iireteceginin
yiiksek derecede garantisini saglayan dokiimante edilmis
kanitinin olusturulmasidir.
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RESEARCH

DRUG PRODUCT Bir lirlinlin yagam dongisii (life cycle)
LIFE CYCLE ifadesi, baslangic gelistirme adimindan

itibaren ticarilestirilmesi ve Uretiminin
- sonlandirilmasina kadar gecen surecteki
MANUFACTURE tum fazlari ifade etmektedir.

Dolayisi ile proses validasyonuna, bir

Urdnin ticarilestirilmesinde son islem
basamagli  olarak  degil, farmasotik
gelistirmeden baslayarak ilacin Uretiminin
durdurulmasina kadar gecen bir surec
olarak bakilmasi gerekiyor.



Proses validasyonu, belirlenmis parametreler dahilinde isleyen
bir yontemin, oénceden belirlenen spesifikasyonlari ve

kalite ozelliklerini karsilayan bir tibbi (iriinii olusturmak igin etkin
ve tekrarlanabilir olarak uygulanabildiginin dokiimante

edilmis kanitidir.
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<<<<<<<ONEMLI>>>>>>>>>

Bir ilacin kalite emniyeti icin asagidaki kosullarin anlasiimasi gereklidir:

e Kalite, emniyet ve etkinlik Grin icinde tasarlanir veya
urdn icinde kurulur.

 Kalite, sadece in-proses (islem ici) ve bitmis Grin
incelemesi veya test edilmesi ile yeterli derecede garanti
altina alinamaz.

e Uretim isleminin herbir adimi, bitmis Grinin
spesifikasyonlarini da iceren tim kalite 6zelliklerini
karsiladigini garanti altina almak icin, kontrol edilir.



NEDEN VALIDASYON???

dKalite emniyeti (Quality assurance)
dislem optimizasyonu

Kalite maliyetinin azalmasi
(dResmi gereksinimler




In-proses kontroller:

1. Validasyon calismasinda belirlenen ekipman
ayarlari ve araliklarinin kontrolu ve izlenmesi,

2. Kritik Grin parametrelerinin veya islem ciktilarinin
izlenmesi.

* islem yeterliligi / islem kapasitesi tayini



Islem optimizasyonuyla maliyet diistirilmesinin miimkin oldugunu
gosteren alanlar

Ekipman ve islemin anlasiimasi ve programli 6nleyici bakimlari, ariza
surelerinin azalmasi

Otoklav validasyonu ve kontrol calismalari sonucunda sterilizasyon
surelerinin kisalmasi

islem sikluslarinin siiresinin azalmasi ve yiiksek cikti saglamasi

Doldurma ekipmani kapasite ve sinirlarinin 6grenilmesi ile sivilarin
kaplarina fazla miktarda dolumunun 6nlenmesi

Islem standartlarinin gelisimi

Azalan/daha hizli, daha dogru test etmenin saglanmasi

Enerji tiketimi azalmasi (6rn. Sicaklik dlcerlerin kalibrasyonu, ener;ji
tiketimini dasarar)

Artan ekipman/cihaz verimi nedeniyle anaparanin korunmasi




Validasyonun yararlari nelerdir?




