Farmaso6tik Teknolojide Islem

Miihendisligi ve Islem Validasyonlari

7. Hafta




Tesis icin muhendislik

tasarim basamaklari

Kavramsal tasarim
Tasarim geligsimi
Detayli muhendislik
Tedarik

Insaat

On muayene
Muayene
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 Uretime dayali bir felsefe belirlenir

* Fizibilite calismalari yapilarak genel maliyet
belirlenir

e Major ekipman listesi olusturulur
» Fikirsel olarak plan hazirlanir

* Insa ve HVAC felsefesi belirlenir
o Kamudan edinilecek ana girdiler (utilty)
o Kontrol felsefesi taslagi belirlenir
e Emniyet degerlendirmesi yapilir

e Butce tahmini yapillir.

Kavramsal tasarim

Tasarim gelisimi ve mihendislik
Detayli Mihendislik

Tedarik

insaat

On muayene

Muayene
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Aseptik Bolim —On Tasarim

Transfer
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Aseptik Bolum —On Tasarim

On tasarimdan
itibaren GMP’ye
uyumlu bir taslak
plan olusturulur ve
bu asamada farkli
disiplinlerin bir
arada calismasi
gerekir.

Aseptik bolum igin
ornek bir ¢calisma:

Warehouse
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Kati ve sivi ilag sekillerinin bir arada yapilacagi bir Gretim yerinin akig
semasil ve alternatif cizimler:
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Kati ve sivi ilag sekillerinin bir arada yapilacagi bir Gretim yerinin akig
semasil ve alternatif cizimler:
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Kaliflkasyon

e Herhangi bir ekipmanin dogru sekilde
calistigini ve istenen sonuglar verdigini
kanitlamak icin yapilan calismalardir.

e Tasarim,

* Tesisat,

o Isletme

* Verim,

» Temizlik kalifikasyonlari planlanir.
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Kaliflkasyon

Design Qualification (DQ) : Tasarim Kalifikasyonu
Installation Qualification (I1Q): Tesisat /techizat Kalifikasyonu
Operation Qualification (OQ): Isletme Kalifikasyonu
Performance Qualification (PQ): Verim Kalifikasyonu

Cleaning Qualification (CQ): Temizlik Kalifikasyonu




Kalifikasyon —Validasyon Ana Plani

Validation Master Plan
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Kalifikasyon —Validasyon Ana Plani




Kaliflkasyon —Validasyon Ana Plani

e Tum tesis icin validasyon ve kalifikasyon calismalarini
gerceklestirebilmek icin validasyon master plan
hazirlanir. Bu plan, tesis, ekipman, otomasyon,

temizlik, islem, laboratuvar ve analitik sistemi
ka psamal |d | r. Process Validation Services

Utilities Equipment

-

Environment Automation
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Kavramsal tasarim

Tasarim gelisimi ve mihendislik
Detayli Mihendislik

Tedarik

insaat

On muayene

Muayene

2- Tasarim Gelisimi

e Bu asamada oncelikle Uretim yeri — tesis projesinin

SINCRUIESRCURIRRES

In-house, bir muhendislik firmasi tarafindan ya da
disardan bir insaat firmasi danismanligi ile mi

yapilacagi planlanir.

e Bu asamada, calismanin GMP gerekliliklerini

karsilayabilmesi kilit noktadir.

™~
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2- Tasarim Gelisimi

e Tarsim Gelisimi calismalarinin amaclari;

» Detayli tasarim ic¢in alt yapi olusturmak,

» Teknik kapasitenin ve projede emniyetlilik

yaklasiminin gelistiriimesini saglamak,

e Zorunlu tasarim verilerini hazirlayarak mevzuata

uygunluk acgisindan degerlendirilmesini saglamak,

» Maliyet kesfinin yapilmasi ve planin onaylanmasini

saglamak
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2- Tasarim Gelisimi

Tasarim gelisiminde kilit konular (1):
1.

2
3.
A

Plan- tesis buyuklugunu tespit etmek
Tum major materyalin/ maddenin belirlenmesi
Tum boru hatti cihaz gerekliliklerinin tanimlanmasi

Kilit islem servislerinin tanimlanmasi ( saf buhar,

Injeksiyonluk su, hava, azot v.b.)

Islem kontrolli, otomasyon, sinirlamalar ve emniyet

konularinin felsefesini belirlemek




2- Tasarim Gelisimi

Tasarim gelisiminde kilit konular(2):
6. Kamu hizmetlerinin (elektrik, su, drenaj, HVAC v.b)

tanimlanmasi
7. On mimari detaylar, insa yapisi ve altyapini tanimlanmasi
8. Uzun vadeli malzeme belirleme ( 12 aylik)

9. GMP’ ye uygunlugun ve bunun surdurtlebilirliginin garantiye

alinmasi

10. Belirlenen kesinlikte (bu agamada %10-15) maliyet kesfi




Corridor

Az trafik

Giris ve cikis farkli trafik
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Plan gelistirme- Aseptik alana gegis

e Aseptik alana- temiz alana gecislerde air lock
sistemleri kullanilir. Air lock gegislerinin iyi
planlanmasi temiz alan surekliligi ve validasyonu igin
kritik noktalardan biridir.

e Giris ve cikislarin farkli yerlerden olusu tercih edilen
ama daha masrafl bir yontemdir. Ancak temiz ve Kirli
giris cikislarinin farkh koridorlarda olmasi capraz
bulasma riskini azaltir ve validasyon gerekliliklerine
daha uygundur.
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Ekipman

Kullanilacak baslica ekipmanin spesifikasyonlarinin
belirlenmesi onemli asamalardan biridir.

* Ekipman saticisindan dokuman ve ¢izimler temin
edilmelidir.

* Muhendislerin ekipmanla ilgili dokuman ve c¢izimleri
hazirlanir

» Fabrika onay belgesi hazirlanir
» Ekipmanin gelisi ve yerlestiriimesi planlanir

 Tesisat, isletme, verim kalifikasyon ¢alismalari yapilir.

Sadece bu asamada saticidan gelecek belgelerin zamaninda
alinamamasi tum planlamanin ve validasyonun anlamili
deredede aksamasina neden olacaktir.




Tasarim gelisimi agsamasinda
hazirlanan master plan igin,
kullanilacak tum
kalifikasyonlar detaylandirilir.
Sistem kalifikasyon matrisi
hazirlanarak SOP ve
kalifikasyonlarin ¢cek edilmesi
Icin bir tablo olusturulur.
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