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Seri Özet Protokolü Bileşeni İçerisinde Yer Alması Gereken Detay Bilgiler 

Üretici Firmanın Kimliği Üretici/Ruhsat Sahibi Adı 

Ruhsat/Lisans Numarası Orijinal Ruhsat/Lisans Numarası 

Üretimin Yapıldığı Yer(ler) Ürünün her plazma havuzu, antijen bulk, final bulk ve son ürün için üretim yeri  

İsim ve Lot Numarası İsim ve lot numaraları bulk, final bulk, final lot ve varsa seyreltici 

Lot büyüklüğü Hacim, doz sayısı ve konteyner türü 

Son Kullanma Tarihi Her başlangıç materyali için (eğer uygulanabilir ise), ara ürünler, final bulk ve 
final lot 

Üretim Tarihi(ler) 
Üretim basamaklarında kullanılan başlangıç materyali/malzeme, (örneğin 
tohum(MSL/WSL) partileri, hücre bankaları, hayvansal kökenli vb.), plazma 
havuzu, bulk, final bulk ve final ürünlerin üretim tarih(leri) 

Üretim Akış Şeması Lot numaraları da dahil olmak üzere ana bileşenlere ait üretim sürecinin 
izlenebilirliği için akış şeması 

Üretimde kullanılan suş(ları) 
ve hücre substrat(ları) 

İsim, tohum lot numarası, geçiş numarası (Ana Tohum Serisi, Çalışma Tohum 
Serisi) 

Üretim işlemi 

Her üretim süreci (örn. yetiştirme, arıtma, inaktivasyon; kan ürünleri için 
havuzlama ve saflaştırma), yöntemleri kalite kontrol testleri de onların sürüm 
özellikleri olarak ve elde edilen sonuçlar; en çok sayıda ara ürün ve 
büyüklükleri/hacimleri, depolanma koşulları 

Kalite Kontrol Testleri 

Başlangıç materyalleri, plazma havuzu, bulk, final bulk ve final lot için; ürün 
spesifikasyonlarında belirtilen kritik testlerin gerçek onaylanmış sonuçları; 
bireysel testleri ve ortalama değeri içerir; testin başlangıç tarihini, yöntemi ve 
referans hazırlıkların, standartların, kritik reaktiflerin ve bunların kalifikasyon 
durumlarının bir listesinin yanı sıra ilgili referans hazırlıklarının, standartların 
ve iç kontrollerin performansını sağlamalıdır. Örneğin, test geçerlilik 
kriterlerinin sonuçları (örn. eğim, kesişim, doğrusallık, %50 son noktalar, 
dahili kontrollerin sonuçları, deneme dozları); varsa ortalama, geometrik 
ortalama, standart sapma, %95 güven aralığı vb. gibi istatistiksel sonuçlar 
sağlamalıdır. Başarısız testlerin sonuçları ve test tekrarının yapılması halinde 
açıklama yapılması 
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