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Tarihce & Yasal Statu

Kalite KONTrol BirlmMI oo
1947

Biyolojik Uriin Ithalat SUreci ........cc.cooveeveiceeieeeeee,
Viroloji, BCG, llag Kontrol destek ve isbirli§i ...............
EPI, Kalite Kontrol Proje Onerisi ..........cccvovviiiiiciiiieennes
JICA, Proje On Degerlendirme Calismalari ....................
BKL Modernizasyon Calismalari ..........c...cccoeeevviieennnn.n.
JIGA, Biyolojik Uriinler Kontrol Projesi .........cccccoueenne.
DPT, BCG, OPV, Kizamik Kalite Kontrolu ...................
Bagimsiz Laboratuvar Sefligi ..o
26.05.1995 tarih ve 3384 sayili Bakanlik Onayi
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Gorevleri & Sorumluluk Alani

Gerek Ulkemizde Uretilen gerekse ithal edilen biyolojik Grunlerin
(Asi, immun serum, kan urunleri ve Allerjik Urunler) ulusal &
- Uluslararasi yasal duzenlemeler dogrultusunda final duzeyde
kalite kontrol aktivitelerinin gerceklestiriimesi.

Kealite Kontrol Caligmalarinda Baz Alinan

Wlusal Duzenlemeler

Biyolojik Urlnler Ulusal Asgari Uygunluk Kriterleri Tebligi,
UAUKT ,1996 16.01.1996 tarih ve 22525 sayili Resmi Gazete
yaylmlanarak yururluge girmigtir.

ULUSLARARASI DUZENLEMELER
Diinya Saglik Orgutii (Technical Report Series)
Avrupa Farmakopesi ve diger farmakopeler



LABORATUVARLAR

ANA LABORATUVARLAR

1.1. Bakteri Asilari Kontrol ve Arastirma Laboratuvari
1.1.1. BCG & PPD Kontrol ve Arastirma Laboratuvari
1.2.Canh Virus Asilari Kontrol ve Arastirma Laboratuvari
1.3.Inaktif virtis Asilari Kontrol ve Arastirma Laboratuvari
1.4.Kuduz Asisi Kontrol ve Arastirma Laboratuvari
2-GENEL TEST LABORATUVARLARI

1.5.1x Fiziko-k imyasal Kontrol Laboratuvari

1.5.2. Zararsizlik Kontrol Laboratuvari

1.5.3. Sterilite Kontrol Laboratuvari

1.5.4. Biyokimya Kontrol Laboratuvari

3- DESTEK BiRIMLERI

3.1. Numune Kabul Bolimu

3.2. Buro Bilgisayar Bolumu

3.3./Ikmal Depo Bélimii

3.4. Yikama-Sterilizasyon Bolumu

3.5. Soguk Oda Bolumu

3:6--Kalite Bolumu

3.7-Biyoguvenlik Bolumu
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Yapilimakta Olan Analizler

2006 yili
Fiziksel Muayene
pH Tayini
Protein Miktar Tayini
PN Miktar Tayini
Fenol Miktar Tayini
Cresol Miktar Tayini
Thiomersal Miktar Tayini
S.Formaldehid Miktar Tayini
Aluminyum Miktar Tayini

N O O i R

2009 yili

2009 yili agustos itibariyle son 3
yil igerisinde ki analiz
sayilarinda ki artislar asagidaki
gibi olmustur.

Sucroz miktar tayini

Fosfor miktar tayini

Bovin Albumin miktar tayini
IPV potens/identite
Meningococ A potens /identite
Meningococ C potens /identite

Meningococ W potens
/identite



Yapilimakta Olan Analizler

10. Artik Nem QOrani Tayini

11. LAL Testi

12. Akut Toksisite

13. HAV Testi

14. HBsAg Testi

15. OP asisi virus icerik testi
16. OP asisi virus identite testi
17. Kizamik asisi Virus icerik
18. Kizamik asisi Identite

19. Kizamik asisi Thermostabilite
20.Kabakulak asisi virus icerik

8. Meningococ Y potens /identite

9 Polisorbat miktar tayini

10.
11.
11.
13.
14.
15.
16.

17.

Molekuler buyukluk

Hacim tayini

Squalene miktar tayini
Tokoferol tayini
2-phenoxyethanol miktar tayini
Influenza asis1 SRD testi

Influenza asisi
hemaglutinasyon testi

Influenza asisi inaktivasyon
testi

18.Total PRP



Yapilimakta Olan Analizler

21. Kabakulak asisi identite
22. Kabakulak asisi termostabilite
23. Sterilite Testi
24. Kuduz asisi Potens testi

= Invivo NIH test

= Notralizasyon testi
25.Kizamikgik asisi virUs igerik
26. Kizamikcik asisi Identite
27. Kizamikcik asisi termostabilite
28. Sucicegi asisi virus icerik testi
29. Difteri asisiI potens testi
30. Difteri asis! identite testti

19.Triton X -100

20.Pneumococ asisi (13 valan)
potens

21.Pneumococ asisi (13 valan)
identite

22.Kuduz asisi inaktivasyon testi
23.Kuduz immunserumu potens
24 . Kuduz immunserumu identite

25.Aseluler bogmaca asisi
potens

26.Aseluler bogmaca asisi
identite

27.HiB asisi identite



Yapilimakta Olan Analizler

31. Tetanoz assisi potens testi « 3yillik sureg igerisinde 27 test
32. Tetanoz asis identite testi llave edilmistir.

33. Tam hucre bogmaca asisi potens
testi

34. Tam hucre bogmaca asisi identite
testi

35. Fare Agirlik Kazanim testi

36. PPD test tuberkulin potens testi
37. PPD.test tuberkiilin identite testi
38. BCG asisi Identite testi

39.BCG asisi Potens testi

40. BCG asisi Heatstabilite testi

41. BCG asisi opasite testi

42. BCG asisi VMYT testi

43. BCG asisi Vakum Kontrolu testi



Uriin ve Analiz Durumu

Yillara gére analiz edilen Griin (Asi ve Immunserum) sayisi

Yillar Analiz Analiz edilen Red edilen
sayisl seri sayis| numune sayisi
2006 2258 284 % 2
2007 3691 394 % 6
2008 3776 410 % 5
2009( ilk 2600 282 % 2
altr ay)




PERSONEL VE EGITIM

— Toplam 29 personel ile gorevlerini surdurmektedir.

—"\eteriner hekim, Eczaci, Biyolog, Kimya Muhendisi,
Gida Muhendisi, teknisyen

=-Personelimizin % 50’si yuksek lisans duzeyinde
egitime sahip

— Laboratuvarda calisan lisans ve uzeri egitime sahip
olan personelin tamami son 3 yil icerisinde yurt i¢i ve
yurt disi egitimlere katilmistir. Calisilan testlerden



* Hib asisi potens identite

» Aselluler Bogmaca asisi potens ve identite

» Hepatit A Hepatit B asisi potens ve identite

» Grip asisi potens ve identite

» Meningococ asisi potens ve identite



PERSONEL VE EGITIM

« Pneumococ asisi potens ve identite

» Laboratuvar deney hayvanlari, konularinda
Genel igleyis acgisindan da

« Laboratuvar guvenligi

 Kalite sistemleri konularinda egitim alinmistir.

« Personelimizin kendini yenilemesi ve bilgi birikimini
artirmasi icin gerekli tum destek Baskanligimizca
saglanmaktadir.



KALITE CALISMALARI

— Laboratuvar 2007 yilinda Refik Saydam Hifzissihha
Merkezi Baskanligi ISO 9001 kalite sistemi
Kapsaminda ISO 9001 2000 kalite sertifikasin almistir.

—Jlyi Laboratuvar Uygulamalar kalite sistemi igin 3
laboratuvar hazir hale getirilmigtir. Ulusal Izleme
Otoritesinin kurulmasi bekleniyor.

— ISO 17025 ile ilgili dort laboratuvarimizin hazirliklari
devam etmekte 2 laboratuvarimiz icin Ekim 2009
sonunda muracaat hedeflenmistir. Diger iki
laboratuvarimiz i¢in ise daha sonra muracaat
planlanmistir.



KALITE CALISMALARI

internal kontrol calismalari uluslararasi referans
maddelerle tum testler igcin gerceklestiriimektedir.

17025 kapsaminda PEl ve EDQM ile ortak eksternal
test calismalari yapiimaktadir.



PROJE CALISMALARI

—-2006 yilinda baslayip 2008 yilinda tamamlanan GLP
projesi ile tum laboratuvar personeli GLP kalite
sistemi konusunda egitim almistir.

— GLP’ye hazirladigimiz 3 laboratuvar ve personeli hem
yurt icinde hem de yurt disinda uzun sureli egitimler
almigtir.



— Kurumumuz tarafindan 2008 yilinda yurutulen
“Merkezi deney hayvanlari test Laboratuvarinin
guclendirilmesi” Avrupa Birligi projesi ile de, in vivo
test yapan tum personelin egitim almasi saglanmistir.

« Kurumumuz yerel etik kurulu yonergesi ¢ikartiimis ve
yaklasik iki yildir yerel etik kurulu da resmi olarak gorevine
baslamistir.

« Avrupa Birligine hazirlik ve uyum surecinde
Laboratuvarin Avrupa OMCL’leriyle es deger duruma
gelmesi icin (isleyis acgisindan) Avrupa Birligine proje
verilmis ve proje kabul edilmistir.



— Bu proje ile laboratuvar, teknik destek ve ekipman
destegi saglanarak gozden gecirilmis olacaktir.

* Proje ile 82 cihaz alimi gerceklesecek,

« Tum personelimiz su an yapilmakta olan 70 adet
test ile yapamadigimiz bazi testlerden hem yurt
ici hem de yurt disinda teorik ve uygulamali
egitim alacaklardir.

 Tum Farmakope test metodlari laboratuvara
kazandirilacaktir.



* Proje sonunda EDQM ‘den denetim istenecek,
sonuc olarak Akredite metodlar ve Akredite
Laboratuvarimiz olacaktir.

» Bilimsel arastirma ve gelistirme projeleri de birimimizde
yurutulmektedir.

— 2009 icinde Anakara Universitesi Eczacilik Fakultesi
ile ortak difteri toksoidinin kitosan sentetik adjuvani ile
mukoadeziv etkinliginin arastirilmasi calismasi
gerceklestiriimistir.

—/Temel Saglik Hizmeteleri Genel Mudurlugu ve diger
Kurumlarla da uzun vadede bilimsel arastirma
c¢alismalari planlanmaktadir.



Dinlediginiz Igin
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