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KAVRAM OLARAK RISK
NEDIR?

ICH Q9°da risk; zararin olusma
olasiligi
ve zararin ciddiyetinin bir
kombinasyonu olarak yer
almaktadir.
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Pharmaceutical Development
Farmasotik Gelisim (Q8)

Gegmiste: Veri transferi Degisken sonug

Giiniimiizde:Bilgi transferi / Bilimsel tabanli / Tutarl
sonug

Quality Risk Management
Kalite Risk Yonetimi (Q9)

Gecmiste: Alisilmig, yetersiz tanimlar

Glinimiizde:Yeniden yapilandirilmis prosesin
kullaniimasi

Pharmaceutical Quality Systems

Farmasotik Kalite Sistemleri (Q10)
Gecmiste: GMP kontrol listesi

Gelecekte: Uriin yagam déngiisii boyunca kalite
sistemleri



KALITE RISK YONETIMI NEDIR?

Quali-ry(l(qli-re)(ali’re - Bir Uriunin, sistemin veya islemin bir
dizi 6z niteliginin gereklilikleri yerine getirme
derecesi.

Risk Risk -Zararin olma olasiligiyla s6z konusu
zararin siddetinin kombinasyonudur. (ISO/
IEC kilavuzu 51)

Uriin yasam dénglisi boyunca ilaglarin
kalitesinde olabilecek risklerin denetim,
kontrol, iletisim ve incelenmesini amaglayan
sistematik bir siirec




NEDEN
KALITE
RISK

YONETIMI
ONEMLI ?




KAlliSK YONETIMI 'gLARI

Risk bazl yaklasimlarin endistride kullanimi artarken,

kalite risk yonetiminde kullanilan kalite risk yonetimi
araclarinda dogru segimin, en etkili ve dogru olanin
kullanilmasinin 6nemi de artmaktadir.



Risk Degerlendirme Araglar:

“*Failure Modes and Effects Analysis (FMEA) (Hata Modu ve Etkileri
Analizi)

“*Fault Tree Analysis (FTA) ( Hata Agaci Analizi)
“*Fishbone Diagrams (Ishikawa Diagrams) (Balik Kilgigi Diyagrami)

“*Hazards Analysis and Critical Control Points (HACCP) ( Tehlike Analizi ve
Kritik Kontrol Noktalari)

“*Hazard and Operability Studies (HAZOP) (Tehlike ve Igletilebilirlik
Analizi)

“Preliminary Hazard Analysis (PHA) (On Tehlike Analizi)

“*Risk Ranking and Filtering (RR&F) (Risk Derecelendirme ve Filtreleme)
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KLAVUZDA YER ALAN BAZI TERIMLER

* Urin kalitesi veya kullanilabilirligindeki problem nedeniyle ]
saghgin hasar almasi.

* Potansiyel zarar verici kaynak (ISO/IEC kilavuz 51)

* Bir Urinun, sistemin veya islemin bir dizi 6z niteliginin gereklilikleri
i i i. (Bkz.ICH Qéa) )

Kalite _risk

e Urin yasam dongisi boyunca ilaglarin kalitesinde olabilecek risklerin denetim, ]
yonetimi_

kontrol, iletisim ve incelenmesini amaclayan sistematik bir sirec.

siddetlilik e Zararin olasi sonuglarinin 6l¢isi ]

Tespit

edilel;»(ilirlili kegfedebilme yetisi.

* Bir tehlikenin varhigini, mevcudiyetini ve gercegini belirleyebilme veya ]




Ek 16: Kalite Risk Yonetimi

1. Prensip

2. Kapsam

3. Kalite Risk Yonetimi Prensipleri
4. Genel Kalite Risk Yonetimi Sireci
5. Risk Yonetim Metodu

6. Kalite Risk Yonetiminin Endustri ve Yasal
DiUzenlemelerle BU’rUnIez;:’ririImesi

/. Tanimlar
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Ek 1: Risk Yonetim Metodlari ve
Gerecleri
Ek 2: Kalite Risk Yonetiminin
Potansiyel Uygulamalari



1.PRENSIP

v Bu dokiimanin amaci kalite risk yénetimine sistematik
bir yaklasim sunmaktir.

v Ve ilag endistrisi ve Bakanlk ¢evresi dahilindeki
diger ICH Kalite dokiman ve tamamlayicilarini, var
olan kalite pratiklerini, gereklilikleri, standartlar ve
kilavuzlar destekleyerek ama onlardan bagimsiz
bir temel veya kaynak dokiman olarak is
gormektedir.




2.KAPSAM
-

llag Uriinleri, biyolojik veya biyoteknolojik iiriinlerin
yasam dongisi boyunca siiren

» gelistirme,

» Uretim,

» dagitim

» denetleme ve

» arz/inceleme siregleri.




3.Kalite risk yonetimi prensipleri

» Kalite riskinin degerlendirilmesi bilimsel bilgilere
dayanmali ve nihai olarak hastanin korunmasiyla
ilintili olmahdir;

» Calismanin seviyesi, formalite ve kalite risk yonetim
sUrecinin dokimantasyonu, risk seviyesiyle orantili
olmalidir.




Ogrenci Odev Sunumu -4

Kalite risk yonetimi ornekler
Uzerinden anlatim



kaynaklar

0 Good Manufacturing Practices for Pharmaceuticals,
Sidney H. Willing, Marcel Dekker, 2001.

0 Pharmaceutical Pre-Approval Inspections, guide to
regulatory Success, 2 nd. Ed, Martin, D. Hyness, 2008.

0 Process Validation in Manufacturing of
Biopharmaceuticals, gudilines, current practices and
Industrial case Studies., Anurag Singh Rathore, Gail

Sofer.,2005.

0 Validation of Pharmaceutical Processes, 3rd. Ed. James
Agalloco, Frederick, J, Carleton, 2008.

0 Gincel ulusal ve uluslar arasi yonetmelikler.
0 Konuyla ilgili gincel makaleler



