15. Hafta

PROSES VALIDASYONU



Neden Onemli?

Verimlilikte artis
Hizmet maliyetlerinde azalma

Yeni dozaj formlarinin tasariminda daha hmzl ve
guvenilir sekilde ilerleme

AR-GE alaninda olcek biiylitmede kolaylik
Ekipman bakiminda kolaylik
Yiuksek otomasyon




Is potansiyeli hakkinda calisan bilincinde artis
Otorite gereksinimlerinin karsilanmasi

islem ve bitmis iiriin testlerinde azalma

islem degerlendirmelerinde daha giivenilir, dogru ve
hizli sonuc eldesi

islem ile ilgili basarisizliklarda azalma



Genel Tanim
imalat prosesinde istenen ozellikte ilac iiretimini
saglayarak, istenmeyen ozellikte uriin lretiminin

engellenmesi icin uyulmasi gereken kurallarin ve

limitlerin belirlenmesi, bu sekilde uretimin
yapilabilirliginin ve tekrarlanabilirligin kanitlanmasi

Proses validasyon kalite sisteminin bir parcasidir.



FDA’e Gore Proses Validasyon Nedir?

Proses validasyonu, prosesin tasarim adimindan
baslayip ticari boyut seri imalat asamasina kadar,
bir prosesin devamli olarak kaliteli bir urunu
olusturma kapasitesinin bilimsel kanitin1 sunan

verilerin toplanmasi ve degerlendirilmesidir.




Avrupa llac Ajansi (European Medicines Agency,

EMA)’ya Gore Proses Validasyon?

Belirlenmis parametreler dahilinde isleyen bir yontemi
onceden belirlenen spesifikasyonlari ve kalite
ozelliklerini karsilayan tibbi bir lirtine donusebilmesi
amaciyla etkin ve tekrarlanabilir olarak
uygulanabilirliginin dokiimante edilerek sunulan

kanitidir.



PROSES KONTROLLERI

AMAC: Uriiniin
istenen
hitelikte
oldugunun
gosterilmesidir




Proses Analitik Teknolojisi

Nihai liruinin istenilen ozellikte olmasi icin kullanilacak her
maddenin, uriniin ve islemlerin zamaninda
degerlendirilmesidir.

Kalite saglanamadiginda aninda miidahale edilmesini temin
etmektedir.

Ruhsat dosyalarina uyum nedeniyle innovasyonun

saglanamadig1 durumlari engellemektedir.



Uriin Yasam Dongiisii (Drug Product Life Cycle)

Uriiniin AR-GE laboratuvarinda baslayan
gelistirme siirecinden itibaren pazara
sunulup ticarilestirilerek genis kitlelerce
kullanilmasina kadar devam eden
siirecteki tiim fazlara denir.

FDA’ye gore validasyon gercekte liretim
asamasindan ¢ok AR-GE’nin bir parcasidir.
istenen iiriin spesifikasyonlari bu asamada

belirlenmektedir.




Uretim prosesinin kontrol edilebilirligi ve tek diize
uretimin mumkin olmasi1 da AR-GE asamasinda
prosesin karmasikliginin azaltilmasi ile saglanabilir.

Kullanilan maddelerin stabil oldugu kosullar iyice

arastiriimalidir.
AR-GE boyutunda ve gercek liretim serilerinde elde
edilen verilerle genis ve kapsamli bir kalite sistemi

olusturulmahdir.



Validasyon Master Plani

1.Planin amaclar

2.Planin kapsami
3.Validasyonun kapsami

4. Sorumluluklar

5.Proses ve tesis tanimlan

6.Valide edilecek sistemlerin belirlen
7. Genel kabul kriterleri

8.Validasyon takvimi
9. Personel ve donanimlar
10.Destekleyici programlar



Proses Validasyonun Kapsam




\

FDA’e gore Proses Validasyonun Asam

e Proses Dizaym

e Proses Kalifikasyonu

e Prosesin Dogrulugunun ve Uygunlugunun Denetlenmesi




EMA’ya gore Proses Validasyon Yaklasimlari:

v «Geleneksel Proses Validasyonu
Surekli Proses Dogrulamas
v «Hibrit Yaklasim




