U

TC Saghk Bakaniig:

TiTCK/ DESTEK VE LABORATUVAR HiZMETLERI BASKAN YARDIMCILIGI/ ANALIZ VE KONTROL

LABORATUVAR DAIRESI BASKANLIGI

NUMUNE KABUL KRITERLERI]

PR10/KYB

PROSEDURU




¥ Kod No: PR10/ KYB

‘ ‘ij ) NUMUNE KABUL KRITERLERI Yaymn Tanhi/No.01.04.2014
PROSEDURU Revizyon Tarihi/No: 08.09.2015/01

TC Saguk Bakans:

Sayfa No: 1117
8IRIMBOLUM TITCK/ ANALIZ VE KONTROL LABORATUVARLARI DAIRES| BASKANLIGI

1. AMAG-KAPSAM
Bu talimat Daire Bagkanhdimiza gelen numunelerin, kabul kriterlerini ve tagima kosullarini
beliremek amaciyla hazirlanmigtir.

2. SORUMLULUKLAR

2.1 Miisteriye ait sorumlulukiar;

e Numuneler ve ilgili referans standart maddelerin, seriye ait analiz sertifikalar ile birlikte

saklama ve tasinma kogullarina iligkin bilgiterin eksiksiz olarak numune ile birlikte

getirilmesinden,

e Numunelerin uygun saklama ve taginma kogullarinda (sofuk zincir, ambalaj bitanfdgo vb)

madde 7.2 nakil kogullarina gére teslim edilmesinden,

¢ Numunelerin 7.1 maddesinde belirtilen analiz talebi igin gerekli dokiman, numune, referans

madde ve evraklarin eksiksiz olarak teslim edilmesinden misteri sorumludur
2.2 Numune Kabul Birimine ait sorumiuluklan;

e Numunelenn; numune kabul kriterierine uygunlugunun kontrolinin yapiimasindan, tutanak
ile teslim alinmasindan,

e Numunelerin, kayitlannin yapilmasindan ve ilgili laboratuvara ulagtirimasindan,

¢ Sojuk zincirle gelen numunelerin kabulinden ve sicaklik izieme kontroldnGn firma ile birlikte
yapiimasindan ve kayit edilmesinden,

e Farmakoloji Laboratuvanna (Golbasi) gonderilecek numunelerin imza kargihid: iaboratuvar
tarafindan géreviendirilen personele teslim ediimesinden ve tasinma kosullannin
saflanmasindan,

» Sofuk zincirle gelen numunelerin uygun kosuflarda muhafaza edilmesinden, numune kabul
birimi sorumludur.

2.3 Laboratuvar Personeline ait sorumlulukiar;

e Numune Kabul Biriminden gonderilen numunelerin laboratuvara kabulinden ve taginma
kosullarinin saglantp saglanmadiginin kontroliinden laboratuvar personeli sorumiudur

3. TANIMLAR

3.1 Numuneyi Génderen Kurum /Firma : Analiz veya kontrol amag!i talepte bulunan resmi

veya 6zel kuruluglar

3.2 Daire Bagkanlifji: Anatiz ve Kontrol Laboratuvariar Dairesi Bagkanligi

™
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3.3 Numune: Laboratuvanmiza Ruhsat, Piyasa kontrold, Izin, Formil Degisikli§i. Islah, Satin
Alma, Sikayet, Adli kontrol. Piyasa G¢zetim Denetimi. Kullanma Sdiresi, Kontrol ve Ozel
Amacgh analize goénderilen ilag, tibbi ve biyolojik Grunler, kan Grinleri, hemodiyaliz sulari,
enteral beslenme mamalari, hijyenik malzemeler, kozmetikier ve geleneksel bitkisel tibbi
urinler. Tedavi de§eri olmayan tedaviye yardimci Grinler ( Her tarla nutrasdtikler, bitkisel
preparatlar ve topikal uygulanan bazi Uriinler vb.)

3.4 Miihiirli Numune: Resmi ya da kamu kurumlannca analiz igin génderilecek numunelerin
Kuruma kadar givenliginin saglanmasi amaciyla kullamlan kurgun, plastik, mum gibi
maizemelerden yapimis ve ait oldudu kurumun 6zel igaretini tagiyan mohirie kapatiimig
ambalajdaki numuneler.

3.5 Saklama kosullan : Oda sicakhg (21 + 3°C) , (2, 8°C}), (-18 °C, -70°C) derecede
saklanan numuneler

3.6 Eksik numune: Numunesi daha dnce gonderilmis ancak Laboratuvanmiz Numune Kabul
Kriterlerine gore eksikleri olan ve yazigma ile tamamlanmas istenmig olan numuneler
3.7 Kinimis ve D8kilimilg numune: Tagima sirasinda kinimig veya dokiimas olarak gelen
ve Numune Kabul Birimi tarafindan tutanag tutulmus olarak ilgili laboratuvara génderilen

numune.

4. GUVENLIK ONLEMLERI
4.1 ligili Laboratuvar numuneleri analiz agamasina kadar oda sicakliginda, buzdolabinda,
derin dondurucuda veya gerektijinde -70 °C’ de saklar.
4.2 Hemodiyaliz sulan numunelerinin ambalajiarinda analizleri olumsuz yonde etkileyecek bir
hasar varsa veya kiriimig, dokilmis durumda ise Numune Kabul Birimi tutanak tutarak ilgili
laboratuvara goénderir. ligili laboratuvar tutanak dizenleyerek yazi ile firmadan yeniden

numune talebinde bulunur.

5. EKIPMANLAR
Derin Dondurucu(-80°C), Dondurucu (-20°C),Buzdelab, Bilgisayar, Fotokopi makinasi

Data logger
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6. MATERYAL
Numunelerin saklandi§:, Evrakin ve dokumanlarin yerlestirildigi, klasor, dolap. kilith dolap vb
malzemeler.

7.UYGULAMA
7.1ANALIZ TALEBI ICIN GEREKLI DOKUMANLAR, NUMUNE VE REFERANS STANDARTLAR
7.1.4. ILAG NUMUNELERI ICIN;

7.4.4.1- Ruhsat veya izin amag¢h gelen preparatianin dosyalar, analiz bagvuru dosyasi
kabul kriterieri talimatina gtre hazidanir. Analiz bagvuru dosyalart fima tarafindan Daire
Bagkanliimiza gdnderildikten sonra, numuneler Numune Kabul Birimine uygun saklama ve tasima
kosullarinda génderilir. llag numuneleri, analize yetecek miktarda (Tablo1,2,3), miadinin doimasina
en az 8 ay, mama ve beslenme (rinleri igin miadinin dolmasina en az 6 sy kalmig piyasaya gikacak
kapal, bozulmamig primer ambalajda, Uzerinde seri no, imal tarihi, son kullanma tarihi, Oretici ismi
bulunacak sekilde génderiimelidir.
- Analizi yapilacak preparatiar ulusiararasi sertifikall etken madde standard: ile yapiimaktadir.
Inovasyon uriinlerinde (Farmakopelerde standardin bulunmamasi halinde) referans standart madde
firma tarafindan analiz sertifikalari ile birlikte metot validasyonununda belirtildii bir dosya ile
kargilanmir. Aynca bitmis Urune ait etken madde, safsizhk maddeleri, koruyucular, antioksidanlar,
yardim¢i maddeler, boyar maddeler ve gerekiyorsa plasebo kangiminin analize yetecek miktarda
uygun ambalaj, saklama ve tagima kogullannda génderimesi gerekmektedir. Analiz bagvuru
dosyasi olmayan numuneler kabul ediimeyecektir

7.1.1.2 Ruhsat ve izin numunelen haricinde gelen (piyasa kontrolu, satin alma) numuneler
Saglik Bakanhiginin illerdeki kuruluglan tarafindan (Sa§iik Mudunukleri gibi), ya da re’'sen emniyet
mudirlikieri ve savciliklar kanaliyla alinmaktadir.
Satin alma kontrolleri i¢in gelen numuneler, gdnderen kurumun olugturdudu ilgili komisyon tarafindan
usuliine uygun olarak alinmalidir. Numuneler aymi seriden olmak kogulu ile miadinin doimasina én
az 1 yil kalmis olan, agz: agimamig, ambalaji bozulmamig ve saklama kosullarina uygun olarak
(gerekiyorsa soguk zincir) Tablo1‘de belirtilen miktarlarda alinmig ve gonderilmig olmalhidir.

7.1.1.3 Sikayet sebebiyle gonderilecek numuneler, sikayete konu numune ile ayn seriden
olmak kosulu ile, afjz1 agiimamis, ambalay bozulmamig ve sakiama kogulianna uygun olarak alinmig
ve génderilmis olmalidir. Sadece mikrobiyolojik ve pirojenite kaynakh gikayet numunelerinde aym
seriden olmak (zere en az § kutu numune, partikil kontaminasyon gikayeti ile gonderilen
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numunelerde ise (kigik ve biyik hacimli parenteral preparatlar igin ) en az 20 adet numune
gonderiimesi gerekmektedir. Dijer sikaye! konularinda ise gikayet sebebine gdre numune sayis
farkli olabileceginden. génderilen numune sayisi yetersiz bulunursa ilgili Daire Bagkanhg ile irtibata
gegilerek say! bildirilecekdtir.

7.1.1.4 Ozel analiz igin gdnderilecek numuneler; ayni seriden olmak kogulu ile miadinin
dolmasina en az 6 ay kalmig olan, agz: agiimamig, ambalaji bozulmamis ve saklama kogullarina
uygun olarak tabloda belitilen miktarlarda alinmig ve gdnderilmig olmalidir.

7.1.1.5. GEREKLI MINIMUM NUMUNE SAYILARI VE OZELLIKLERI
llag numunelerinin fiziksel ve kimyasal analizleri igin gerekli minumum numune adetleri Tablo1'de,
mikrobiyolojik analizleri igin Tablo 2'de, farmakolojik ve toksikolojik dederiendirme tesleri igin Tablo
3'de belirtilmigtir.

7.1.1.5.1. FIZIKSEL VE KIMYASAL ANALIZLER [CIN GEREKLI MINUMUM NUMUNE ADEDI
TABLO 1:

| e pelen U‘I'HET |
| numune LM

hlbmvenpsuaer |

(Tablet ve kapsat afirls) 100mg'dan fazia) | 80" adet 30" adet
| Tablet ve kapsiller
| (Tablet ve kaps0l i 100mg'dan az) | 100" adet 50* adet
| Fiakon ve ampuller SCadet 20adet
| Karuslar ve kullanima hazir ginnga 30 adet 15 adet
| Pomadiar ve kremier | 15 adet 8 adet
| Oral preperatianigurup. solusyon ve sispansiyon) | 20 adet 10 adet |
| Suppozituariar | 40 adet 20 adet |
| Géz. kulak, burun preperatian 50 adet 12 adet |
| Transdermal preperatiar 50 adet 30 acet |
| Spreyler = 15 adel 8 adet

Inhalasyon preperatian

Kapsil 150" ade 50" ade

Sprey 50" adel 10" adel

Blisser 150 ade! 50" ade

Buylk hacimli peranteral solusyonlar | 20 adet .gm

llagh sakiziar 50 adet adet

#ﬁr__ 25 adet | 25 adet

Oral kullanimiik (oz preperatiar 25 adet | 25 adet

Implantiar 50 adet | 20 adet

* Multrvitarmin iperen tabket ve kapaller icin tabloda bekrtilen mikiann 2 kati keddar gerekmektedir
~Numune adedi etken madde bagina belitenmgtir Her etken madde igin 3 adet hasts uygulama aparal ve Orun bagina 1 adet afizhk
adaptorl (NG1 ve DUSA analziennde kullaniimak ozere) gerekmektedir

TABLO 2:

| Adedi
| Tablet, kapsil. mplant, gurup vb | 10g
[ Brtkisel kaynaki preperatiar 20g
Hanci preperatiar 20g
Kozmetikier Granker 10g

| Inhalasyon preperatian

20g
Mol Mikrobiyolojie analizier gerek gorlkdijunde 3 kez lekrar edieceQinden labloda belitien rakamiann 2 kab kadar daha ek numune

L1 L e L
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TABLO 3.1 Tibbi Cihazlarn Biyolojik DegeriendirmeTestleri Igin Gereken Minimum Numune Adet

I

l | Sestami - :
ORONON ADI | Hemoiz | Cat ot | |
1 |

tesy | Senstizesyon | ichassite | Sitotoksishe | Pwgjen | Cier | Gozirr
BURUN TAMPONU |
CERRAHI EL VE TIRNAK FIRGASI
CLOSE PAD (GO2 KAPAMA BANDI)
COCUK BEZI
| oi cusugu
I UTERIN SONDASI VE DILATOR
EKARTOR
="l ELDVEN
I ENDOSKOP! AGIZLIGI
ENDOTRAKEAL TUP
ENJEKSIYON TORBA PORTU
ENJEXTOR

10

0.5mi-1 md

2mi

a B ||z
0E

10 10
10 10

LRI ST ST S O Y

[
b
c- Smi
&
d-
(3

Sﬁuﬁﬁﬁ-
1330333

|§

B

EMIK CIMENTOSU |

LENS SOLUSYONU

MASKE

PAMUK

SARGI BEZ!

a-Mormal sarg: ben .

SONDALAR (IDRAR SONDAS!) |

SPINAL IGNE |

AR |
I
|
|

YARA BANDI
TIPA
L

EEEERAAR ‘EiiEJEH|§,HIH!§IHEIHEI§ FREERERERER

|
| ENJEKSIYON TORBA PORTU 20 | 4 | 20

* LAL test iin 3z kapali ambalaida agimadan getirimehdir
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7.1.1.5.3. FARMAKOLOJIKITOKSIKOLOJIK ANALIZLER ICIN;

Farmakoloji laboratuvarlarinda asagrda belirtiien standart test metodlan veya vaiide edilmis firma
yontemleri kullaniimaktadir. Bakteriyel endotoksin testinde Grine gore fark!i limit de§erleri, Potens
testlerinde farkh ilacin farkl ticari formian olabildidi. Tibbi cihazlarda ise dzitlemede kullanilan numune
sayis| numunenin tGrine gore farkliik gosterdigi igin gereken numune sayisi dedigsmektedir. Firmalar
numune sayisini tablo 3'de belirtilen standart metodiara gtre en az 3 tekrar sayisina yetecek sekilde
numune géndermelidir. Tablo 3-1'de Tibbi Cihazlanin biyolojik de§eriendirme testlerinin yapilabilmesi igin
gereken minumum numune sayilarn numunenin tirierine gore listelenmigtir.

TABLO 3: FARMAKOLOJIK/TOKSIKOLOJIK ANALIZLER ICIN GEREKLI MiNIMUM NUMUNE ADEDI

Test Metodian Minimum Numune Adedi |
| Tavsan Pirojen testi | Hayvan sfiriiian esas atnarak EP 2011, USP 36, TS EN IS0 10993-12, Firma Spesifikasyonlan (
. | gOre say) bedirlenir

Ornegin: Buyik hacmii gozeltler icin EP 2011'e gore 2 adet 90 mi Agtlar iin, belirtien tavgan
| dozunun 3 kah kadar
| Z adet numune 1

EP 2011_ USP 36 Firma Spestfikasyoniardaki limit gejerine gore hesaplanir i

. Bakteriyel Endotoksin testi

[
|

Hemoiiz Testi . Gonderilen numune torbasinin biryUklogone gore 2-0 adet numune
[ | TSE 6459, ISO 1058312 metodianna gore numune aded hesaplanir
=
Hepann Aktrvite Tayini | EP 2011, Firma Speafikasyonuna gore hesaplanr |
. Omedin EP 2011'e gore 2 adet 50001U/m| hapann iceren ampul |
, [USP 36, EP 7.0, Firma Spesifkasyoniarna gore hesapienit I
Antifaktor-Xa/ lla Aktivitesi nggin USP 36 icin 6 adet 100001U/mI ampu! :
E |
Hormon  {gonadotropin,  LH) | USP 35,EP 7.0. Firma Spesifikasyonuna gore hesaplianir |
| Axtivite Tayini Gonadotropin icin; EP 2011 & gore 4 adet 1500 U standart HCG ve 4 adet 15001U numune
Homon (FSH- Urofolitropin) | Urofollitropin igin: EP 2011 @ gore 4 adet 1500 IU standart FSH, 4 adet 15001U numune ve 4 adet
Aktivita Tayini 3000 IU HCG

FSH icin; USP 36'ys gore 4adet 1000 IU HCG. 4adet 1000IU numune, 4adet 10001V FSH standarch
LH igin: USP 36'ya gore 4adet 1000 IU LH standard:, 4adel 1000iU numune.

; OECD 406 ve TS EN 150 10993-10,12'ye gbre hesaplanir
Sensitizasyon Testi OECD 406'a gore on testier yapilarak denevde kullanilacak doz hesaplanir

TS EN ISO 10993-11 12 gore numune adedi hasaplanir

Sistemik Akul Toksisite Testi

L 11

EP 2011, USP 36, Fima Spesifikasyonlanna gore numune aded: hesaplanir
DECD 205 7S 4800 150 10853-10 standariianna ore numune adedi hesaplanit (Omegin OECD |
405'e gore kali numunsier IGiN en &2 2g. SIvi NUMUNeer IGin en az 2ml)

| Safety Test:

i Gor Imtasyon Testi

OECD 404, TS 4809 1SO 10993-10, standsrtianna gore numune adedi hesaplanir. (Omegin OECD
405'e gore kati numuneler Gin en az 10g. Sivi nUMuNeler iGin en 4z 10mi) [
- . | Tibor cihaziards TS EN ISO 10993-5 standardinailsg numunelerinde firma spesiikasyonuna gore |
In-vitro Sitotoksisite Testi numune adedi belinanic

Cilt Imritgsyon Test

.

Omedin Firma spesifikasyonuna gore ils¢ numunesi; 1mg/ml ampul igin en az 5 adet
In- wilro Polens Tayin ; ;
| ¢Fema 8 fikasyonian) EP 2011, USP 38, Fima spesifikasyonuna gore  say! befirkenic
m; - :h";el o n § ' i:'f Bilm. Uzm. Ecz. A’nogol Demintay Yicel Dener
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NOT: Numuneler ayn: seriden olmak kogulu ile ruhsat ve izin amaciyla gelen numuneler miadinin
dolmasina en az 1 yll, piyasa gtzetimi. satin alma vb numuneler miadinin doimasina en az 6 ay kalmig
olan, agz agiimamig, ambalaji bozulmamig ve saklama kogullanna uygun olarak Tablo1.2,3'de belirtiien
miktarlarda alinmig ve génderilmis clmahdir. Tabtoda yer alan numune miktariart minumum gerekli
numune sayilandir, analizlerin tekrarlanmasi durumunda ayni seriden tekrar numune istenebilecektir.

7.1.2.KAN URUNLERI IGiN;

7.1.2.4.Numune ile geimesi gerekenler

v Analiz talep yazis,

¥ Analiz i¢in getirilen seriye ait Analiz sertifikasi,

¥ Analiz igin getirilen seriye ait Serbest birakma yazisi,

v Analiz (cret makbuzu.
7.1.2.2.Ruhsat ve ithal izni amaci ile génderilen preparatiar agagdidaki kriteriere gdre teslim ahnir:

v Numunelerin orjinal kutusunda, kinimamig ve kapakiannin agiimamig olmasi

v Numunelerin ambalaj iceriginin(prospektis veya hasta kullanim kilavuzu, liyofilize Granler igin
sulandinici solvent,uygulama setleri v.b) tam oimas:,

v Talep yazisindaki seri numarasi ve kutu ile gise, flakon, ampul, enjektdr (izerindeki seri
numarasinin ayni olmas), numunenin belirlenmig olan numune sayisina uygun miktarda testim ediimesi

7.1.2.3. KAN URONLER| ANALIZLERINDE TESTLER IGIN GEREKLI NUMUNE MIKTARLARI

T:[ABLD 4

VIROLOJIK |  BIYOLOJIK TESTLER

| KAN URUNLER
NUMUNENIN Cinsi I "“'":’“mL A Ui (Fizikse- | T SO rrwauu%-l's | ropLam |
I ' zm’.'.‘é"v," Umyasal 1este”) | \OZMETIK | KONTROL |
' | (Projenite) | (Stenite ve

| | Tosate(varsa)) I
' F | |
ALBUMIN % 15-28 |l fgu E ! : ,;?;4! : . _;19: |
| 50 |2 |1 2 | 3(4) [1 | 8(10) |
ALBUMIN % 3.5.5 [ 100 2 11 1 12 1 [7 |
| 250 |2 [ 1 1 |2 [ 1 |7 |

[0S I 5(9) 15 | 30(45) 1 58-81°-76"

[1 a 10{13) 8 | 15(23) 1 AB-41°-40"

[23 2 4(6) ; | 14(17) 1 z:g;'-gg—

5 2 35) 10{13) 1 1 o

IHIIDNGI(.F:)ULINLER 0 3 204) K 57 : T

y | 20 F] 1(3) 1 4(8) 1 1113

| 50 2 1(2) 1 Ad) 1 g*-10"-12""

[100 F] 1(2) 1 | 203) 1 7-8"-10"
200 2 12) 1 T203) 3 7810~

TMMUNGLOBULINLER 1 E] 10(13) | 75 | 15(23) 1 105-108°-117" |

{LV) [2-3 12 | 4(6) 138 [ 14017} 1 58-51°-64"
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5 2 ETE] 15 10(13) 1 31-33-36"
10 2 | 2i4) ] 5(7) [1 18-20°-22*
120 F] [12) 4 | 4(6) 11 12-14%17"
[50 2 11@) F] | 34) 11 |8-10"12"
[ 100 2 11@) 1 | 2(3) 11 7-8°10"
| 200 2 [12) 1 _1203) K 7810
|_DIGER IMMUNGLOBULINLER | |
[ Thymogiobulin § mg/mL |5 12 1 214} 2 10013) 1 [17-19%-22
| Lymphogiobulin 20 mg/mL [ 2 2 2 16(13) 1 1720
[ ATG 20 mgimL 5 |2 2 Z | 10{13) 1 | 17-20 |
[Hepatect 100 mgimL 3 2 |4 19 | 14{17) 1 40-43 |
[ Hepatect 100 mgimL | 10 2 2 4 [ 5(7) 1 14-16™ |
[ Cytotect 100 mgimiL 50 2 [1 1 ETT 3 8o
| Rhesogammma 15 13 | § | B | 14{20) 1 29-15~
[ : 05 | & | B(10) 20 | 35(45) E 70-72"-82"
1 I3 | B{10) 10 | 18(23) 11 424448
! MHTMEH] [2-3 2 4(6) |5 | 14{17) E 26-28°-31"
5 [ 5 2 2(4) [ 2 | 10(13) 1K 17-1g°-22*
FEIBA }
(10 2 2(4) 1 I 5(7) E] 11-13%15~
20 2 2(3) 1 | 4(6) 11 10-11*-13**
1 32) 10(12) 30 17 [1 63°{33"™)
DOKL YAPISTIRICILAR 2 2 6(8) 18 17 1 477-{287)
3 2 4(8) 15 7 1 A1°-{26")

* Ken Orinleri Onitesinde h-rd paramisz icindeki sayilar, OrOnGn kyofiize oimas: halinde pern_tayini iGin kulaniscak gerekli numune mikisn
ekienmyg sayilardir.
= :':Dbji( kontrol Gnitesinde parantez icindeki sayilar, Gron0n kontrolinde joksiside testinin olmas: hakinde gerekl numune midan ekienmég
saylardir
= Doku yapighnclardan Beriplestta oldudu gibi proienite testi oimadiinda(Toplam sayidan 4 situndaki say: cekantarak) gerekh olan numune
miktanm vemmekiedir.

7.1.3.TIBBI BiYOLOJiK URUNLER IGiN;
7.1.3.1. Kisa Uriin Bilgisi

- Uretim Metodu Bilgileri hakkinda;

v Imalat Formiilii (seri bigisine iligkin detaylaria)

v Imalat Islemi (baglangi¢ maddelerinden itibaren tim agamalar

v Kullaruian “seed lot" ve cell-substrate systems’in tanimi, bulk ve final Grin spesifikasyonlart ve bu
spesifikasyonlara uyumun saptanmasi igin yapilan testleri de icerecek gekilde Oretim metotlar
hakkinda bilgi,

v Imalat akig gemas,

'y

Uretim sirasindaki kontroller

v Uretim ve kontrol sirasinda kullanilan standart uygulama metotlar ve detayll (retim ve kontrol
protokoli ile gerekli diger doskumanlar (bir defaya mahsus olarak dedisiklik  yapiimasi durumunda
yeni versiyonlan) gonderilmelidir.
- Bitmig Oriin Kontrolleri

v Bitmis (rin spesifikasyonian, Kontrol metotiar

"'JE -j\‘
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v Antijen, allerjen, antikor, konjugat ve adjuvanlann; tamimiama testler, miktar tayin metotlan
{gerektiginde biyolojik ve mikrobiyolojik metotlar dahil) ve saflik testieri
v Mikrobiyolojik kontroller ve pirojen kontroli

Yardime: maddelerin tarimi ve miktar tayini, Antimikrobik ve koruyuculann tayin limitieri, Bitmig Grin
stabilite testieri, Ongoriten raf 6mra, Aynntili analiz sertifikas:

7.1.3.2_TIBBI BIYOLOJIK URONLERIN ANALIZLERI ICIN GEREKLI NUMUNE MIKTARLARI
TABLO 5

Doz/mi
Uriin Ad - . T
01 |03 |05 |10 |20 |30 | 45|50 | 10| 20| 25 | 30 1 50 | 100
Hepatit- A 5 |55 . I
Hepat. B | s ] CHEN ]
Hepatit A+B 75 |55 ‘ | |
Grip 10 |75 | 0 |25 '
| Rahim Agzi Kanseri X
Kuduz | 120 | 60 |
Kizamik , | 110 | 30 ] oy
Kizamikgik | [7s | | , e '
Oral Polio 6 | 40 25 '
Inaktif Polio ',
Rotavirus - | s |0
Sar Humma ' 70
| Su Cicedi i 75
MMR [ |
' DPaT - DPwT | |00 | , 40 |40
DPT+Hib ' 110 |
DPT+Hib+IPV | 120 !
DT | e | | B0 o
| TT 75 40 | M |
| Hib | | 75 |
" Pnomokok 100 i .
Meneniit || | e ] 1 e | |
Kolera " 7 | i |
PPD ERE '| | "
Tifo s | |
BCG 150 | 100 | 70 | | 80 '
immun Serumlar . 75 ' ] ERNER ._ 1
TT : Tetanoz Toxowd DPT : Tetanoz Agis:

PPD : Tuberkilin IPV : Inakiiv Pobo Agisi
*Bazi numunelerde Analiz serifikalannda behriien test sayian farkh oidugundan ilave numune slenebdir
**Numune sayilan test tekran gerekmedigi en uygun koguliss dikkate alinarak hazirignmgtir,
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7.1.3.3. Biyoteknolojik Orinler igin;

Doz/ml

0103 05 10|20 30|45 50|10 20 25| 30 50 | 100 |

BIOTEKNOLOJIK | ' i | | | ' '
URUNLER (Adet) :150 150 120_110 110 | 110 | 110 ‘.OC!100 60 60 i(SE:' .60 i60 :

Urlin Adr*

* Numune sayilari test tekrarlannin gerekmedifji en uygun kogullar dikkate alinarak hazirlanmigtir

7.1.4. KOZMETIKLER URUNLER iCIN;
7.1.4.1.Numune ile gelmesi gerekenler;
¥ Analiz talep yazis,
v Eger varsa analiz igin getirilen seriye ait analiz sertifikas| ve valide edilmis deney metodu
v Satin alma icin gelen numunelerde sartname drnedi,
v Analiz (cret makbuzu (6zel analiz, gumrikierden tasviye amagl gelen Grunler ve satin alma)
Analizi yapilacak preparatlar agagdidaki kriteriere gére teslim alinir:
v Numunelerin orjinal kutusunda, kinimamig ve kapaklarinin agiimamig olmasi,
v Numunelerin ambalaj igeriginin tam olmasi,
v Piyasa gézetim denetim ile gelen triinler ajzi kapali mGhirli ambalajiarda ve numune alma
tutanag ile gelmelidir,
v  Sikayet amaciyla gelen numunelerin analizierinin sonugiandirilabilmesi igin gikayete konu
numune ile ayni seriden olmak kosulu ile , a1 agiimamig, ambalaji bozuimamig ve saklama
kogullarina uygun olarak tabloda belirtilen miktarlarda piyasa g6zetim denetim kapsaminda

alinmig ve gdnderiimis oimalidir. Numune, tabloda belirtilen minumum numuné sayisina uygun

miktarda tesiim edilmelidir. Gerek gériilmesi halinde tekrar numune istenecektir.

7.1.4.2 KOZMETIK ORONLERIN ANALIZLERI IGIN GEREKLI NUMUNE MIKTARLARI

TABLO &
[R——
Bebek Orinleri
{gampuan, losyon. krem, yag vb) 3
" Kigise! temizlik ve banyo UrGnleri
[ (sabun, jel, kBplk. krem) | 3
[73iak medi, isiak temizik haviusy 3 pakel (t=ki ambalajiarda se 20 adet)

™
Kim. Mih. Ebru Berksan ﬂ‘?’f H‘/{"' : "dD"'—‘

_ R W Bilm. Uzm “Ecz. Aysegul Demirtas Yucel Dener
BilmCZm SO AR, % Kalite Yénetim Temsilcisi Daire Bagkan,
Form no: FO4/KYB/O




» Kod No: PR10/ KYB
( # ) NUMUNE KABUL !.(RiTERLERi Yayin Tarihi/No:01.04.2014
PROSEDURU Revizyon Tarihi/No: 08 09.2015/01
TC Saduk Bakanhd: . =
Sayfa No: 11/17

BIRIM/BOLUM TITCK/ ANALIZ VE KONTROL LABORATUVARLARI DAIRES| BASKANLIGI

s sabun (250mlden faria) |1 adet
siv1 sabun (250mi'den az) 3 adet
" Gaz bakim Grinieri
Gaoz kalem), eyeliner_ far, maskara vb § adet
Goz cevresi balom Oronlen ve goz makyaj temizieyiciler
{krem, losyon, jel, solusyon vb) 3 adet
Makya] ve makyaj temizieme Oriinleri
| Ruj, pariatici_ fondoton, pudra, aliik vb 5 adet
["Dudak kaleri_ ikt ) 5 aget
“KOZMETIK URDUNLER MINIMUM ADET
Makya| lemizieme urlnier |
(xrem, josyon, jel. tonik. sit vh) 3 adet
Isiak Mendi 3 adet(blylk ambalaj)
20adetitekl ambalaj)
Koku verici ve ter onleyiciler
Kolonya, sprey, eau de toulette_parfum, deo rollon krem. stick vb 3 adet
Trag Gronleri
Sabun_ krem_ losyon, jel, solisyon vb Iam
Cilt balom Orinleri
" Tonik,yag mineral sular, krem._ kosyon, jel, solusyon vb I 3 adel
"Depilstuvariar
| Krem_ losyon, jel, solsyon vb i:uu
Tirnak Orlnler
Oje. pariabic:, losyon, jel, solisyon vb ]sur-t
Agiz bakim Granleri
" Dis macunu, beyaziaticl aQiz cakalama suyu vb | 3 adet
"Sag bakim ve temizieme Grind
$ampuan sag kremi vb | 3 adet
“$ampuan sa; kremi vb (Otel tipi) § adet
Bag renklendirici Drinier
Sag boyalan. Sa¢ BGICH Grunier, sprey. maskars, jSke vb l 3 adet
" Glnesg Granleri
il Krem, losyon jel, sut ' 3 adet

7.1.5. HEMODIYALIZ COZELTILERININ DILUSYONUNDA KULLANILAN SULAR VE HIJYENIK

MALZEMELER IGIN
Tam ilgili kurumiar numuneleri agagidaki kurallara uygun sekilde almahdir. Buna gore.
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v Su numunesi alinacak kaplar daha 6nce bagka amagla kullaniimamig, dar adizh. agz siki

kapall, kimyasal analiz igin en az 1 L.lik 2 adet cam gise, Bakteriyal Endotoksin igin 2 adet ve
Mikrobiyolojik Analiz igin 2 adet olmak uzere toplam 4 adet 100 cc.lik kahverenkli cam gise oimahdir. Bu
siseler galkalandiktan sonra kapaklar ile beraber sterilize ediimelidir.

v Omek alimi sirasinda suyun digaridan kimyasal ve mikrobiyolojik kontaminasyonunu

dnleyecek uygun kosullar sajlanmalidir. Sistemin Konsantre Hemodiyaliz Cozeltilerinin Dilisyonu olan
musluktan bir middet su akitildiktan sonra daha énce steril edilmis kaplar aym su ile tekrar tekrar
calkalanmal ve siseye taginlarak doldurulmasi ve steril kapakia kapatiimalidir.

v Etiketinde érnek suyun sistemin neresinden alindiyi, ahimg tarihi, hemodiyalizde kuilamlacak suyun
hangi sistemle elde edildi§i (Ro. deiyonize vb.) belirtiimelidir.

v Alinan numuneler en kisa slirede (Biyolojik Testier igin gdnderilecek numuneler (2 -8 "C) iginde
analizi yapilacak laboratuvara ulagtinimahdir (Hafta bag iletimesi tercih edilir).

v Analiz bagvuru dosyasinda; Analiz talep yazisi, analiz Gcret makbuzu, Hijyenik matzemeler igin
Uriin spesifikasyoniar), Ambalaj ve Hammadde bilgileri bulunmalidir.

7.1.5.1 HIWYENIK MALZEMELERIN FIZIKSEL VE KIMYASAL ANALIZI ICIN GEREKEN MINUMUM NUMUNE

MIKTARI
TABLO 7:
Hijyenik kadin bag | 4 adet
Gocuk bezi 4 adet
Tampon | 6 adet
Hasta bezi | 3 adet

7.1.6.T188l CIHAZ GRUBU URUNLER iGIN
7.1.6.1. Numune ile G8nderilmesi Gerekli Belgeler
Analiz talep yazisi
Analiz Gcret dekontu
Bitmig Uriine ait spesifikasyonlar igeren teknik dosya
Urline ait eger mevcut ise valide edilmis deney metodu
7.1.6.2. Numune Agagida Belirtilen S$artlara Uygun Olmahdir
Orijinal ambalajinda olmaldir.
Etiket biigileri tam ve okunakh olmalidir.
PGD (Piyasa Gbzetim ve Denetimi) numunelen agzi mihurlu kaplarda génderiimeli ve yaninda
numune alma tutanag: bulunmalidir
Soguk zincir gerekiyor ise uygun gekilde taginmig olmalidir.
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' NO {RUNUN ADI ASGART |
| MIKTAR
1 | BILISTER AMBALAJ 100| adet |
2 | BISTURI uUCU 100| adet |
3 | BURUN SPREY] 20  adet
4 | BURUN TAMPONU 30| adet
5 | CERRAH] EL VE TIRNAK FIRCAS! 20| adet
6 | CERRAHI IPLIK-IGNE
| a- USP 8/0'a kadar olan grup icin 48 adet
b- USP 8/0 - 12/0 aras grup ion 60| adet
7 | CLOSE PAD (GOZ KAPAMA BANDI) 25| adet
8 | COCUK BEZI = 1, paket
9 | DAIRESEL ZIMBA (CIRCULAR STAPLER) | 20| adet
10 | DAMLA AYAR SETI | 25 adet
11 | Dit CUBUGU | 100| adet
12 | UTERIN SONDASI VE DILATOR | 20! adet
13 | DIS FIRCASI | 30| adet
14 | DEZENFEKTAN i
15 | DRAPE | 15| adet
16 | EKARTOR |20 adet
17 | ELDIVEN 450 | adet
18 | ENDOSKOP] AGIZUGI 50| adet
19 | ENDOTRAKEAL TUP 30| adet
| 20 | ENJEKSIYON TORBA PORTU 1000 | adet
| 21 |ENJEKTOR
| a- 1mk: 500 | adet
l b 2mil: 500 adet
c Smk 500 | adet
¢ 10mi: 200| adet |
d- 20ml 200 | adet
e 50ml: i 100 | adet
22 | ENJEKTOR (INSULIN ENJEKTORU) 500 | adet
23 | ENJEKTOR UCU | 200! adet
24 | FISTUL IGNES! |__100| adet
25 | FLASTER | 25| adet
26 | GASTROINTESTINAL BARIYER 75|  adet
27 | GAZLI BEZ ; 100 | adet
| 28 | GOBEK KLEMP1 50, adet
| 29 |HEMODIYALIZ COZELTISI (1 L) ) 5| adet |
30 | HEMODIYALIZ SETT 50| adet
31 | HLJYENIK PED 1| paket
32 | iDRAR TORBASI |30, adet
33 | INFUZYON SETI | 50, adet |
34 | INHALASYON CIHAZI | 75| adet
_ #‘ YO
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| 35 | KALEM ENJEKTOR 30| adet
| 36  KAN TORBASI | 50| adet
| 37 | KAN VERME SETI 50| adet
38  KANAMA DURDURUCU EMILEBILEN SELULOZ 25| adet
| 39 | KANUL 100 | adet |
; 40 | KEMIK | 50| adet |
41 | KEMIK ILIGI BIOPS] IGNES! | 30| adet
42 | KONDOM 400 adet
43 | LAM-LAMEL 100 | adet
44 | LENS SOLUSYONU 20| adet
45 | MASKE 100 | adet |
46 | MUSLUK (UC YOLLU) 25| adet |
47 | PAMUK 30| paket |
48 | PE/ PP/ PVC/ POLIOLEFIN SERUM TORBASI f
a- Hacmi 1000 mi'den kiigik olanlar 60| adet |
b- Hacmi 1000 mi'den biylk olaniar 30| adet
49 | RAHIM 1C1 ARAC (RIA) 100 | adet
50 |SABITLEME BANDI 30| adet
51 | SARGI BEZI
a- Normal sarg: bezi 30| adet
b- Algih sargi bezi 30| adet
52 | SERUM SETI 50| adet
53 | SOLUNUM SISTEMI DEVRES! (BREATHING CIRCUITS) 30 |  adet
54 | SOLUSYON KAPLARI 50| adet
55 | SONDALAR (ASPIRASYON SONDASI) 50| adet
56 | SONDALAR (IDRAR SONDASI) 100 | adet
57 | SPINAL IGNE 100 | adet
58 |STENT 20| adet
59 | SEKER OLCUM CIHAZI 10| adet
60 | TUPLER (VAKUMLLU KAN ALMA - SEDIMENTASYON) 100 | adet
61 | URINER SISTEM KAYDIRICI JELI 200 | adet
62 | VAGINAL SPEKULUM
a- Metal | 20| adet
b-  Plastik | 50| adet
63 |VALF | 100] adet
64 | YAKI 100 | adet
65 | YARA BANDI 100 | adet
66  YARA KAPAMA SETI (VAKUM YARDIMLI) 20| adet
67 | YARA TOPLAMA SETI (VAKUM YARDIMLI) 20| adet
68 |TIPA 150 | adet |
NOT:

1-Analize gbnderilen numunelerde; sterilite testinin yapiimasimin talep edilmesi veya yapdmasimin gerekli gdrotdigo durumlarda, herbir seri
icin 12 (oniki) adet ilava numune gereklidir.
2-Uzerinde cahgilan bir numune igin, uygulanan standardin geregi olarak yapilan rutin tekrar deneyleri haricinde, ilave tekrar deneyleri
yapiimas: torunlulugu hasil oldufunda, ek numune talep edilebilecektir.
3-Listede olmayan, dolaysi ile daha 8nce caligiimamug driinler igin, yaklagik olarak gerekh numune says: ise asajidaki tabloda belirtilmig
olup, uygulanacak standardin geregi olarak zorunluluk hasil oldugunda, ek numune talep edilecektir.
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GEREKLY TAHMINT ASGARE NUMUNE MIKTARLARI

| DENEY GRUPLAR! (adet)
| FIZIKSEL DENEYLER 30
[ KIMYASAL DENEYLER 60
MEKANIK DENEYLER n
FARMAKOLOJI LAB. TESTLERI 40
MIKROBIYOLOJI LAB. TESTLERI 12
TOPLAM 172

7.2. NAKIL KOSULLARI (NUMUNE VE REFERANS MADDE)

Kalite kontrol testlerinin yapiimast amaciyla Analiz ve Kontrol Laboratuvari'na getirilecek veya Daire
Baskanii§: tarafindan daha dnceden protokol yapiimis Gniversitelere transfer edilicken ilag, kan Grinlen,
kozmetik, ara Orin, referans standart, kimyasal, Ruhsat/PiyasaKontrolivKacak/Sikayet ve biyolojik
aronlerin uygun nakil kogullaninda taginmasina iligkin olarak yerine getirmesi gereken sartlar gunlardir:
Numuneler ag§zi siki kapatiimig numune transfer torbalarinda/kutularinda testim edilir.

Sofjuk Zincir olan numuneler igin:

v Numuneler so§uk zincirde geliyor ise; her bir kolide, naklin (+2 ile +8 °C.-18°C, -70°C) arasinda
yapildigimi kanttlayacak iki adet datalogger bulunur. Uzerinde minimum ve maksimum degerier
kaydedilir, her iki data logger igin bilgisayar giktisi alinir.

v Ciktilara gelen Grinin adi; seri numaras: ve ka¢ adet geldi§i yazilr ve numune kabul birimi
personeli ve firma temsilcisi paraf eder.

v Is1 Kayt Cihazi (Datalogger) olmayan Grinlerin sojuk zincir monitor karti ve freeze tag
bulunmahdir. Donma gbstergeleri kontrol edilir.

s Referans madde, standart ag1 ve hicrelerin uygun nakil kosullannda taginmasi ile ilgili olarak

firmalarin yerine getirmesi gereken gartlar gunlardir:

v Hepalit agilarina ait testierde kullanilan referans maddelenn +2 ile +8°C arasina {Avaxim-70 °C),

v Grip agilarina ait testierde kullanilan referans maddelerin +2 ile +8°C arasinda, antijenlerin - 70 °C

v Kizamik, kizamikeik, MMR (Kizamik-Kizamikgik-Kabakulak) ag: ve antiserumiarina ait testlierde
kullaniian referans maddelerin -20 ile +8 °C arasinda olmast,

v Oral gocuk felci agilarina ait testlerde kullanilan referans maddelerin =20 °C'de; antiserumlarina ait
testlerde kullamlan referans maddelerin -20 ile +8 °C arasinda olmasi,

v Kuduz ag ve immun serumlanna ait testlerde kullamilan standart agi ve serumlann -20 °C'de olmas,

v Kuduz CVS'in (challenge virus standart) —-80 °C'de oimas.,

v Difteri, tetanoz. bogmaca, PPD ve BCG agilan testierinde kullanilan referans maddelerin +2 ile +8 °C
arasinda olmasi,

v Hib (Haemophylus influenza Type B) asilarina ait testlerde kullarlan referans maddelerden
antiserumiarin (Hib, tetanoz) +2 ile +8 °C, PRP-T, Hib, referans asi, PRP-AH'nin kuru buz igerisinde (-20 °C
altinda) olmasi,

v Inaktif Polio agilarinin referans maddelerinin ise dretici firmanin belifedidi sicaklik dereceleri baz alinmak

garti ile -20 ile -80 °C olmas:,
AN
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v Immun serumlara (yilan, akrep, tetanoz, difteri immunserumu) ait testierde kullanilan referans
maddeler hiyofilize ise +2 ile +8 °C. likit olmasi durumunda dretici firmanin belirledidi sicakhik derecelen arasinda
olmast,

v Donduruimug veya liyofilize edilmig hicrelerin kuru buz igerisinde (-20 °C altinda) olmasi,

v Flask icerisinde monolayer olmus hicrelerin (flasklar ajzina kadar besiyeri ile dolu olmahdir) +2 ile +37°C
arasinda naklediidigini kanitlayacak olan 1s1 dedisim monitor karth vb ekipmamn veya bilgisayara
baglanarak dokim verebilen isi kayit cihazlarinin (data logger) Grinin getirildidi her bir kolide yer aimasi
gerekmektedir

Universitelere génderilecek numune transfer pogetleri/kutularinin Gzerine numune taginma kogullan,
saklama kogullan, e- takip numarasi yazilir. Zimmet defteri imzaiatilarak teslim edilir. Numune taginmas:
sirasinda biitan gizlilik ve givenlik kurallarina uyulur.

7.3. NUMUNE VE DOSYA IADE KOSULLARI:

Misteri; Numune Kabul Formunda belifenen artan numunelerin iadesini talep etmesi durumunda
numuneler imza kargih§inda masgteriye teslim edilir. Numune Kabul Formunda numunenin idasine yonelik
herhangi birgey belitimemesi kogulunda numunelere numune imha talimatinda yer alan sartlar
uygulanacakhr. Misteri kolon iadesini istemesi durumunda kolon iade formu doldurularak imza kargihds
firma temsilcisine iade edilir. Kan iriinieri, agilar ve analiz sonucunda spesifikasyona uygun bulunmayan
numuneler iade edilmeyecektir.

Analizi tamamianan numune dosyalan firmalara tutanak kargii§i iade edilir.

7.4. NUMUNE IMHA KOSULLARI:

Numune Saklama ve Imha talimatina gére numuneler imha edilir. Cesitli nedenlerle analizi yapiimadan
tarafimizdan iade edilen dosyalara ait numuneler muisteri tarafindan talep edilmemesi halinde son
kullanma tarihinden 6 ay sonra kimyasal/biyolojik ve farmasotik atik olarak degeriendinilir.

8. iLGiLi DOKUMANLAR
Numune Kabu! Formu
9. KAYITLAR
9.1 Numune kabul, iade tutanaklar
9.2 Datalogger ¢iktitan
Bu prosedirin uygulanmasi sonucu ortaya gikan kayitlar, PRO2/KYB kodlu Kayitlarin KontrolU
Prosediiri ve Devlet Argiv Hizmetleri Hakkindaki Yénetmelik gerekierine uygun ofarak bu kapsamdaki
formlar kultanilarak kayit altina alimr.

Kim. Mih. Ebru Berksan #?’ y o é"l”(\ YD-A-\

= /
1) Bilm Uzm_ Ecz. Aygegil Demirtas Yicel Dener
Bilm_Uzm. Bio.Pelin Karaman Q{L Kalite Y im Temsicisi Daire n
Form no: FO4MYB/0




PROSEDURU

( 5 ) NUMUNE KABUL KRITERLERI

Kod No: PR/ KYB

Yayin Tarihi/No:01.04.2014
Revizyon Tanhi/No: 08.08.2015/01
Sayla No: 17117

BIRIM/BOLUM TITCK/ ANALIZ VE KONTROL LABORATUVARLARI DAIRES| BASKANLIGI

10. REFERANS
10.1 USP; Amerikan Farmakopesi
10.2 EP: Avrupa Farmakopesi

10.3 Beseri Tibbi Urtinler Ambalaj ve Etiketieme Yénetmeliginde Degisiklik Yapiimasina Dair

Yonetmelik

10.4 Jandarma Genel Komutaniidi Kriminal Daire Bagkanh§ ANKARA 2001 sayfa 4-18
10.5 Emniyet Genel Midirugi Merkez Ve Bbige Kriminal Polis Laboratuvarian Teknik Hizmet

Yonetmeligi
10.6 Adli Tip Kurumu Kanunu Uygulama Yénetmeligi
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Biyoteknolojik (OrGnler igin  gerekli minimum gerekli numune
‘ | miktarlanni belirten tablo eklendi

Dokiiman Dokiimanin Adi ik Yayim Revizyon
Kodu Tarihi Saysi
PR10/KYB : Numune Kabul Prosediri 01042014 | O |
Degigtir '
;::Lz;):m :;m: l:::d =He Degisen/Cikan/ Ekienen Metin
No
| 1708201501 ' 2 | Tablo 5'de Kuduz.Kizamik ve Pnomokok 0.5 mi icin ags miktarian
: J sirasiyla 100,75,70 iken 120,110,100 olarak degistirilmigtir.
i | T128
|

I I

| | 7111 | Ruhsat veya izin amagh analize gelen ilag numuneleri icin miad
sureleri en az 1 yl iken B ay olarak degigtirimigtir Mama ve

| beslenme Urlnlerinde numune kabu! miad sOresi en az 6 ay olarak

‘ belirlenmistir

| 7112 | Ruhsat ve izin numuneleri haricinde gelen (piyasa kontrolo, satin
! ' alma) numuneleri icin numune kabul miad sUresi en az 6 ay iken 1
; | yil olarak dedistirimisgtir.
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