Proses validasyonunun uygulamasi

TABLO: Uriin ve islem gelistirmede baslica adimlar.

Gelistirme adimi Pilot scale-up fazi
Uriin tasarimi 1Xseri blayukltgu (laboratuvar serisi)

Uriin karakterizasyonu
Uriin secimi
islem tasarimi

Uriin optimizasyonu 10Xseri blyulkligu (laboratuvar-pilot serisi)
islem karakterizasyonu

islem optimizasyonu

islem kalifikasyonu

islem kalifikasyonu 100Xseri buyUklGgu (pilot seri)
islem (proses) validasyonu
Uriin sertifikasyonu




Pilot imalat ve islem validasyonu



llacin gelistirilmesi aktiviteleri (AR&GE)
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Formilasyon tasarimi, secimi ve optimizasyonu
Ik laboratuvar-pilot serisinin hazirlanmasi*
Baslangic hizlandirilmis stabilite testlerinin yirutilmesi

Stabil formulasyon icin genisletilmis klinik olmayan
ve/veya klinik kullanim icin ilacin ilave laboratuvar-pilot
serilerinin hazirlanmasi



Islem Slcek buyutilmesi

(scale-up)

1. Laboratuvar serisi
2. Laboratuvar-pilot serisi

* [slem yeterlili§i/kapasitesi
3. Pilot imalat

4. Gercek boyutta Uretim serisi




Islem kapasitesinin tasarimi, test edilmesi ve kalifikasyonu

* islem ciktisinin kalitesini etkileyen kritik parametrelerin
sayisinin ve bagil dneminin belirlenmesi,

* Her bir kritik parametre icin olusturulan sayisal verilerin
istatistiksel kalite kontrol limitleri (+3SD) icinde oldugunun
ve islem verilerinde degisiklige neden olmadiginin
gosterilmesi.




