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Validasyon

e Herhangi bir prosedur, proses (islem),
materyal, sistem veya faaliyetin beklenen
sonuglari verdiginin GMP prensiplerine gore
kanitlanmasi islemidir.

e Validasyon —gecerlilik -dogrulama

GMP- cGMP: Giincel lyi Imalat Uygulamalari




Validasyon Kapsami

e Hammaddeler

o Uretim Yontemi

e Islem igi (in-process) Kontroller
e Tesis-Gerecler-Aletler-Ekipman
» Personel

o Kontrol Yontemleri
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Islem (Sirec) Validasyonu ve Kalite

e Neden sureg???

e Esas amag; emniyetli, etkin ve Kaliteli ilag uretimi

e Sadece In proces ve bitmis urun kontrolleri kalite
icin yeterli deqil

o Uretim islemlerinin her basamaginin ve uretime

etki eden her girdinin yani surecin kontrol altinda
tutulmasi ile kaliteli bitmis urun elde edilebilir.
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Islem Validasyonu ve GMP

FDA/ cGMP

Part 210-

llaclarin Uretimi, ambalajlanmasi ve
dagitiminda guncel iyi imalat uygulamalari
Genel

Part 211-

Bitmis urun halindeki farmasotik urunler igin
guncel GMP




Islem Validasyonu ve GMP

211-110-Islem i¢i materyallerden ve bitmis Griinden
numune alma
(Uretim sUrecinde varyasyonlarin kontrolu igin)

211.180- Genel gereklilikler (kayitlar ve raporlar)
(Verilerin periyodik olarak geriye donuk
incelemeleri igin)




Islem Validasyonu ve GMP

Binalar ve Tesisler
211.42- Dizayn ve belirleyici nitelikler
211.44- Aydinlatma
211.46- Havalandirma
211.48- Su tesisati
211.50- Lagim ve atik
211.52- Yikama ve tuvalet tesisleri
211.56- Sanitasyon
211.58- Bakim
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lokalizasyonu




Islem Validasyonu




Islem Tasarim| == Ticari Uriin

o 1. Evre: Islem Tasarimi
e 2. Evre: Islem Kalifikasyonu

Uygulanan prosesin
tasarimi tekrarlanabilir ticari bir
urun eldesi icin yeterli mi?

e 3. Evre: Surekli Islem Dogrulama




U.S. Food and Drug Administration
==A¥ Protecting and Promoting Your Health

Stage 1 Stage 2
Process | Confirmation Process

Design Qualification (PQ)

h J " Design nf{ﬁ} )
CZ?’-&'\ Facilities and Process
G e Performance

Qualification

© ; Qualification
2 of Equipment
& Cand Utilities |  (PPQ
r Stage 3 1 ,5
Distribute c?,ntIHUEd Gé‘b
rocess Grace McNally, FDA
ver ificatinn Pracess Validation
www.fda.gov \ ) PDA/FDA Washington 2010

(-




Validasyon icin ureticinin,

e Varyasyon kaynaklarini iyi
anlamasi,

» Varyasyon varligi ve
derecesini Iyl takip etmesi,

» Varyasyonun iglem
surerken ve sonunda urun
ozelliklerini ne derecede ve
nasil etkiledigini anlamali,

Stage 2

Process
Qualification (PQ)

Design of Facdilities Process
& Qualification of Performance
Equipment and Qualification

Utilities (PPQ)

Stage 3

Continued Process
Verification




Validasyon icin uretici,

» Varyasyonun urun ve —
proses uretimindeki risk Process Design
orantisini iyi
degerlendirmeli, Stage 2

Process

® Ayrlca materyal, Qualification (PQ)
ekipman, uretim ortami,

Design of Facilities Process

personelv u retl m & Qualification of Performance
Equipment and Qualification

yonteminin tum Uretim Utities (PP}
boyunca kontrol altinda
olmasini garantilemelidir. Stage 3

Continued Process

Verification
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EMA ve Process Validation

EMA: European Medicine Agency

—

Q8 Farmasoétik Gelisim Guidline
_ ] . o — on Process
Q9 Kalite Risk Yonetimi Validation

Q10 Farmasotik Kalite Sistemi—

Surekli veri dogrulama ve Kontrol stratejisi kullanilir.
Process Validasyonu semasi hazirlanir.







Tesisler

llac fabrikalarinin yapllacagl yer tayln edlllrken

» Altyapi ve cevre
e [kmal ve ulasim
* Genisleme imkani

goz onunde bulundurulur
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Tesislerde Ana Bolumler

—
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Uretim tesislerinde;

- Idari bolim

- Imalat

- Kontrol

- Arastirma

- Ambalajlama

- Depo

- Hayvan barindirma &g
gibi boliimler bulunabilir 2 1S
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Validasyon ve Tesis Tasarimi

e Kavramsal tasarim

e Tasarim gelisimi ve muhendislik
e Detayli muhendislik

e Tedarik

¢ Insaat

e On muayene

e Muayene

Farmasotik gelisim, uretim ve muhendislik bir
arada tasarim yapar.
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Validasyon ve Tesis Tasarimi

e Dikey uretim alanlari kesintisiz Uretime,

e Yatay uretim alanlari ise batch’ler halinde uretime
uygundur
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Plan ve projeleri hazirlanmis olan ila¢ imalati

yapilan binalarin tasimasi gereken ana
ozellikler

« Imalat icin yapilacak bina amaca uygun ve yeterli
geniglikte olmali,

» Degisik yer ve binalarda gerceklestirilen imalat
safhalari arasinda uyum saglayacak duzende olmali,

e Degisik ilaglarin birbirine karismasini onleyecek islem
alanina sahip olmali,

e Disaridan bina igine zararli canli girigini onleyecek
sekilde dizayn edilmeli




Plan ve projeleri hazirlanmis olan ila¢ imalati

yapilan binalarin tagimasi gereken ana
ozellikler

e Duvar, taban ve tavanlari puruzsuz, toz
tutmayacak, kolay temizlenebilir bir malzemeden
yapilmali

e Isik, I1sitma, havalandirma, sicaklik ve nem
ayarlari uretim kosullarina uygun olarak dizayn
edilmeli,

e Calisma ve personel emniyetini saglayici nitelikte
olmaldir.

o Ozel sartlardaki imalatlar icin ayri bolimler
bulunmalidir
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Tesis icin muhendislik

tasarim basamaklari

Kavramsal tasarim
Tasarim geligsimi
Detayli muhendislik
Tedarik

Insaat

On muayene
Muayene
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