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1. Laboratuar Yonetimi ve Personel

B Laboratuar yonetiminin GLP’ya uyum icin tam
sorumluluklari

B Calisma yoneticisinin GLP
calismasinin yurutilmesi

sorumluluklari

y
B Bas Sorumlu sorumluluklar /

B Calisma personelinin sorumluluklari



2. Kalite Guivence Programi

B Kalite Glivence Programi, calismanin
yurutulisinden bagimsiz olan ve test
kurulusunun yonetiminin lyi Laboratuar
Uygulamalari ilkelerine

uymasini saglamak tzere
tasarlanmis, taniml bir

sistemdir (personel dahil).




3. Test (Birimi) Laboratuarlar (Tesis-
Yerleslm)

Genel;

Uygun buyukluk, yapi ve yerlesim

Farklr etkinliklerin yeterince ayri tutulmasi
B Test Sistemi;

Test sistemlerinin tehlike seviyesine gore olusumu

Test sistemlerini etkilemeyecek sekilde uygun alan (6r. Havalandirma,

basing, sicaklik vb)

Capraz kirlenme icin dnlemler (6r. Malzeme- techizat depolarin ayrilmasi)
I Test ve Referans Maddeleri;

GUvenli depo ve alanlar

Arsiv

Atik Bertarafi (orn. Kullanilan besiyerlerinin sterilizasyonu)



4. Cihazlar, Malzemeler ve Reaktifler

M Uygun Yerlesim ve yeterli kapasiteye sahip olmalidir.

B Duzenli olarak temizlenmeli, bakimi yapilmali ve kalibre edilmelidir

ve bu etkinliklerin kayitlari tutulmalidir. Kalibrasyonlar ulusal ve
uluslararasi standartlarda izlenebilmelidir.

B Kimyasallar, reaktifler ve cozeltiler

ne olduklarini, son kullanim tarihlerini,
ozel depolama talimatlarini, kaynaklarini, i
hazirlanma tarihlerini ve kararhliklarini | g |
belirtecek sekilde isaretlenmelidir. e .

B Bir calismada kullanilan aletler test sistemlerine olumsuz etki
etmemelidir.

B Kimyasal, reaktif, cozelti SKT etiketi



5. Test Sistemleri

B Fiziksel / Kimyasal (aletler)
i Biyolojik
Biyolojik test sistemlerinde verilerin kalitesini

garantilemek icin uygun depolama, saklama, tasima
ve bakim kosullari

e Hastaliklardan ari karantina prosedurleri
e Gelis tarihi ve gelis kosullarinin kayitlari
¢ Test sistemlerinin belirlenmesi

e Hijyen prosedurleri



6. Test ve Referans Maddeleri

Test Nesnesi bir ¢calismanin konusu olan bir nesnedir.

Referans Nesnesi (“kontrol nesnesi”) test nesnesi ile bir kiyaslama temeli
olusturmak uzere kullanilan bir nesne anlamina gelir.

Kabul, Muamele, Ornekleme ve Depolama

Tanimlama (Karekterizasyon); kabul tarihi, son kullanim tarihi, alinan
miktarlar,

¢alismalarda kullanilan miktarlar.

Prosedurler:

* Homojenlik ve kararlilig saglayacak

* Kirlenmeyi ya da karismayi onleyecek

» Depolama kosullarindaki kararlilig saglayacak

 Analitik amaclarla numune alimini saglayacak
bicimde belirlenmelidir.



7. Standart Calisma Proseduirleri

* Numune kabull, etiketleme, ornekleme, hazirhk
« Olctim aletlerinin kullanim, bakim, temizlik ve gecerliligi
* Reaktif ve doz oranlarinin hazirlanmasi

* Kayit tutma, raporlama, muhafaza, kayit ve raporlarin tekrar
kullanimi

* Alanlarin hazirlik ve cevresel kontrolQ

* Test sistemleri nakil, konum ve nitelik belirleme
* Calisma oncesi, sirasi ve bitiminde islem

* Bertaraf (atik)

* Hasere, temizlik madde kullanimi

* Kalite glivence islemleri



8. Calisma Performansi

B Calisma Plani
B Calisma Planinin igerigi
B Calismalarin Yiriitiilmesi

Belgelemede 5N1K kuralr:

“Kim, Ne, Ne zaman, Nerede, Neyle, ve Neden yapti?”

* GLP'nin temel ilkesi:

"kaydedilmeyen = yapiimamistir”



9. Calisma Sonuglarinin Raporlanmasi

Genel
Her calisma i¢in hazirlanmalidir.

Verilerin gecerliligi ve GLP’ya uygunluk konularinda sorumluluk alindigini
belirtmek amaciyla ¢alisma muduru tarafindan imzalanmali ve tarih
atiimalidir.

Son raporda yapilacak duzeltmeler ve eklemeler, ekler bi¢ciminde
yapiimalidir.

Sonug Raporunun igerigi
— Cahsmanin tanimi
— Sponsora ve test kurulusuna iliskin bilgi
— Tarihler
— QAU (KG uygunluk) beyani
— Malzeme ve test yontemlerinin tanimi (OECD
test kilavuzu)
— Sonuclarin saklanmasi




10. Kayitlarin ve Malzemelerin
Saklanmasi ve Depolanmasi

GLP sisteminin genel felsefesi, geriye donlk dogruluk arastirmalarina olanak
saglamaktir.

Arsiv: dogru tasarlanmali ve uygun bicimde yonetilmelidir.

Arsivlerde asagidakiler saklanmalidir (stire ilgili makam tarafindan
belirlenir):

e Calisma plani, ham veriler, test numuneleri ve referans nesneleri, drnekler
ve her ¢alismanin son raporu

e TUm Kalite Guvence denetimlerinin kayitlari, ana zaman ¢izelgeleri
» Personel yetkinligi, egitimi, deneyimleri ve is tanimlari

e Cihazlarin bakim ve kalibrasyon kayitlari

e Bilgisayar sistemlerinin teyit belgeleri

e SOP’lerin ge¢misine iliskin dosyalar

e Cevre izleme kayitlar
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Dezavantajlari

Yavas numune akisi

Kalite yonetim sistemi
maliyeti (%30 fazla)

.

Avantajlan

Toplam maliyette
diisiis

Giivenilir sonug -
uluslararas; rekabet

Daha lyi yénetim




GLP’nin Ozij

Yapilan Herseyin Dikkatlice Kayit Edilmesidir.




GLP Ne Yapmaz!

Bilimsel degerin 6lcilmesi

 Sorulan sorunun ne kadar 6nemli oldugu?
 Calisma dizayninin ne kadar uygun oldugu?
» Degerlendirmenin ne kadar bilimsel oldugu?
Hilenin édnlenmesi

Veri veya Urinun onayinin garantilenmesi



GLP Ne Yapar?

Kaynaklarin israfinin 6nlenmesi
Sonuclarin ylksek kalitede olduguna teminat verilmesi
Sonuclarin tekrarlanabilir olduguna teminat verilmesi

Sonuclarin karsilikli kabul edilmesine teminat
verilmesi



GLP Ne Saglar!

Dokimantasyonu gelistirir( anlasmalar,
protokoller, ekler, defterler, egitim belgeleri,
SOP’ler, formlar..)

Organizasyonu gelistirir.
Hatalari azaltir.

Yapilan calismaynin yonetimini ve kalite
sistemine uygulugunu standardize eder.



GLP Ne Zaman Gereklidir?

Bir arastirmanin desteklenmesi icin yapilan

tim calismalarda, pestisit, yiyecek katki
maddeleri, renklendiriciler, hayvansal yiyecek
katkilari, insan ve hayvan ilaclari, tibbi
malzemeler, biyolojik trinlerin kimyasal
ozellikleri ve glvenlik bilgileri gibi konularda
vapilan tim Ar-Ge ve bu Urunlerin
pazarlanmasi icin yapilan calismalarda gereklidir.



GLP icin iki kaynak vardir:
Ortak dékimanlar ve Kurallar

Ortak Dokumanlar: OECD Series on
Principles of Good Laboratory Practice and
Compliance Monitoring

Kurallar: Bir Ulkeye 6zgu olarak yayinlanmis
yonetmelikler veya esaslar.
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Part 11 applies for computers that are used in FDA regulated
areas.



GLP, GMP and GCP activities can
overlap

Drug Development Timeline

New formulations and indications move through the drug development life cycle >
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