USEIS  results

Integrit

features
reports POWE Look &\ cad (e
issue blished : production
questions ‘:(l:l‘ i Suarorq Comp"ance Ensure use

within
documents Permission-based

entry Laboratory fact Annex

protected

ore standards analytical
tra | serous. R d i SreT ea SI er E?SH‘I
o s v SOftWAre
- Pittals must least
Common EM A avocadie “’“ Pawes  address  Documentation Data
traceability QC

password” qualltYS S ems

Iace Comple e wﬁm;:\snronme;tws o de
phr risk authenticity manufactunng COI'\tI'O|S
__CFR %;%g User proceduFrsggm

management test
- means ceinicns pharmaceutlcal - Part

- - inspection =7 O
| e = = control @NSUre COmp “}werlze

o e opp records dCCeSS 1eed.

Contr wces  FOMM instrumentation  COMMON
record required changes security

try
solutions Straee compieteness

!

Y
£

ANT TEKNIK

.

Veri Batunlagu (Data Integrity) Uyumlulugu icin

correct

Kimyager Serhan TEK

Kalifikasyon Grup Sefi

secure product

pitfalls Inteqnty tampered aUdlt

Deficient
ontact

LabSolutions CS Kromatografik Veri Yonetim Sistemi

Analitik verilerle ilgili glincel konu

lardan birisi de veri biitlinligu (data
integrity) konusudur. Veri bitunlig

ndn saglanmasi, analiz laboratuvarlari
icin kritik konulardan biri haline gel-
mistir.

Shimadzu LabSolutions DB/CS'in yeni
versiyonu, gelismis glvenlik islevleri

ne ek olarak, yazihm islemlerinin go-
rinurligini saglayan yeni bir Rapor
Seti fonksiyonu icerir. Bu fonksiyon,

analiz laboratuvari tarafindan gerekli
analiz verilerinin givenilirligini sagla-
maya yardimci olmakla kalmaz, ayni
zamanda analiz sonuglarinin kontrol
edilmesi icin gerekli olan sureyi lcte
birine kadar indirebilir.

1.Veri Dizenleme

Analitik verilerle ilgili glincel konular
dan birisi de veri diizenleme ve degis-
tirme nedeniyle veri butinliginin
saglanamamasidir. Bu tiir sorunlar ¢o-
Junlukla hatali calisma prosedurlerin
den kaynaklanmaktadir. Veri bitunlu-
gindn nasil saglanacag ve kisilerden
bagimsiz bir bicimde kontrol edilmesi
konusu analiz laboratuvarlari igin kri-
tik konulardan biri haline gelmistir.

2.Gercek ilag Firmasi Vakasi

FDA (Amerikan Gida ve ilac idaresi)
veri butinlagu ile ilgili ¢cok sayida
uyari mektubu ve Form FDA 483 ya-
yinlamaktadir. Raporlara gére, bu bil-
diriler, Amerika Birlesik Devletleri’'nin

New Jersey eyaletinde yerlesik jene-
rik bir ilag Ureticisinin dolandincilik

davasi ile tetiklenmistir. 2005 yilinda
bir ila¢ firmasinin FDA denetimi, ana

liz laboratuvarinda kagitlarda yer alan
verilerle elektronik veri arasindaki tu-
tarsizhiklar oldugunu ve uyumsuz test
sonuglarinin arastirilmadigini ortaya
koydu. Sonug olarak, sirket sevkiyat

lar durdurdu, tim Grinleri geri cagir-
di ve Uretime son verdi. Ayrica, yedi

jenerik ilag basvurusunu geri cekti.
Firma Ekim 2005'te iflas basvurusun-
da bulunduktan sonra, ayni yil farkli
bir ilag firmasi tarafindan satin alind.
Baskan ve CEO istifa etti ve dort so-
rumlu kisi hakkinda su¢ duyurusunda
bulunuldu.



3.FDA 483 Formu

FDA, Able Laboratories icin Form FDA
483 diizenledi ve form FDA web site-
sinde yayinladi.

Bu formda, asagidakiler “BULGU 1”
olarak yer almakta idi.

BULGU 1

“... Kalite Birimi, Grlinlin toplu salive-
rilmesi esnasinda elektronik verinin
izlenebilirligi, kromatografik veri yo-
netim sisteminin “audit trail” takibi ve
analistlere yeterli egitimin verilmesi
konularinda basarisiz olmustur...”

Bu durum, kromatografik veri yone-
tim sisteminin sorgulanmakta oldugu-
nu gostermektedir.

Form ayrica asagidaki maddeleri de
iceriyordu:

«00S sonuclari, Analistler ve Denetci
ler tarafindan alinan sonuglarla degis-
tirilmistir.

-Kesme ve yapistirma ile kromatog-
ram bashklari degistirilmistir, boylece
inceleme sirasinda tim numune en-
jeksiyonlari sirayla gosterilecekti.

Bunun anlamiise su sekilde 6zetlenebilir:

-Uygun olmayan test sonuglari, uygun
olanlarla degistirilmistir.

-Kromatogram bagsliklari kesme ve ya-

Kategori Aciklama

1 Yetersiz tanima sorunlari

2 Fonksiyonel yetersizlikler,
yetersiz ayar ve kullanim
konulan

3 Test prosesi guivenilirlik
konulari

Konu Ornekleri

*Kagit tabanli test sonuglari
tlm analitik verileri icerme-
mektedir.

* Audit trail islevi
bulunmaktadir.

* Kullanici login ID’leri ve
sifreleri paylasiimaktadir.

*Veri silmeye, kullanic yetki
leri kullanilarak bir sinirlama
getirilmemistir.

* Testler kabul edilebilir
sonuclar alinana kadar tekrar-
lanmistir.

* Spesifikasyon disi (OOS)
verileri incelenmemis ve
raporlanmamistir.

Cozumler

*Diizenleyici gereklilikler dogru

yorumlanmalidir

*Sistemler regiilasyonlara uyum
saglayacak sekilde giincellenme -

lidir.

*Sistem ayarlar uygun sekilde

belirtilmelidir.

*Islemler herhangi bir uygunsuz

harekete karsi kontrol

edilmelidir.

Tablo 1 FDA tarafindan glindeme getirilen konularla ilgili kategoriler ve ¢6ziimleri

pistirma ile degistirilmistir.
4.FDA’nin Yaniti ve Coziimler

ECA'nin GMP News raporuna gore,
FDA yukaridaki davaya asagidaki sekil
de yanit verdi.

2005 yilinda Able Laboratuarlar’nda
ki dolandiricihk davalan tarafindan
tetiklenen FDA On Onay denetimleri
sirasinda veri bitlnliginin denet-
lenmesi ile ilgili gereklilikler Uyum
luluk Programi Rehberinde (CPG)
7346.832'de belirlenmistir. Dahasi,
FDA miifettisleri acikca bilgisayar sis-
temleri ve icerdikleri veriler Gizerinde
egitim almiglardir.

5.LabSolutions DB/CS Rapor Seti

Sekil 1 LabSolutions DB/CS Rapor Seti
islevi kullanilarak gorinir bicimde
sunulan bilgisayar islemlerini gosteril-

mektedir.

Rapor setlerinin ¢ temel 6zelligi
bulunmaktadir:

«Seri analiz islemlerinin goranarligi
ve sonuclarin kontroli ile ilgili islem
lerin yukini hafifletir ve givenilirlik
sadlar.

-Seri analiz islemleri dizenlemelere
karsi otomatik olarak korunur.

<Analiz sonug raporunun onay islemi,
elektronik imza ile dijital olarak ger
ceklesir ve verimlilik artar.

Elektronik imzalar, rapor seti gézden
gecirme ve onay surecleri icin kulla
nilabilir. Orijinal kaynak elektronik
verileri (analiz sonuglari verileri) ayni
anda gozden gecirilmekte ve onaylan
maktadir.

Sekil 1. LabSolutions DB/CS Rapor Seti ile Veri Buttinligi Uyumlulugu
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Kaynakga: Shimadzu Teknik Rapor / Data Integrity Compliance using the LabSolutions Report Set (C191-E04)




