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ముందుమాట 

ఫార్మ స్యూ టికల్స్  మాన్యూ ఫాూ కచ రింగ్ లో విజయవింతముగా సమసూ లన్య అధిగమించుచూ 

ముిందుకు పోవలెనింటే, ఖచ్చచ తముగా గైడ్ లైన్ న్య పూరగిా అర్థిం చేసుకోవాలి. గైడ్ లైన్ అనేది 

మనకు ప్రమాణిం. ఫార్మ స్యూ టికల్స్  మాన్యూ ఫాూ కచ రింగ్ లో ఏ రని చేసినా, గైడ్ లైన్ కు లోబడే 

చేయాలి. ఫార్మ స్యూ టికల్్స  మాన్యూ ఫాూ కచ రింగ్ లోనే ఇనిి  ర్కాల నియింప్తణలెిందుకు? ఇకక డ 

మనము చేసిుిండేది ఎింతో రవిప్తమైన, ప్ాణ ప్రదాత ఐన మిందులన్య తయారుచేయడమేగా? 

మిందు ప్ాణిం పొయాలేగాని ప్ాణిం తీయకూడదు కదా? 

కన్యక, మిందుల తయారీలో అప్రద్ధ, అజా్ఞనము ఉింటే మనవాళికే ప్రమాద్ిం. అజా్ఞనము వలన 

నాసిర్కపు, ప్రభావములేని ఔషధాలు తయార్య్యూ  ప్రమాద్ిం ఉింటింది. ఈ ఔషధాలు మన 

ఇింటి చుట్టూన నే తిరుగుతూ ఉింటాయి. మన ఇింటో్ల అింద్రూ వాడుతారు.అవునా? దానికి ఎింత 

జ్ఞప్గత ిఅవసర్మో ఆలోచ్చించిండి. ఎింత నిజ్ఞయతీ అవసర్మో ఆలోచ్చించిండి. 

కన్యక, ఈ ప్రయతి ము ఒక తరస్ు లాగా చేయాలి. పూర ిధాూ సతో, రటనద్లతో, ద్క్షతతో, దీక్షతో 

గురతో చేయాలి. ఇలా చేయాలింటే, "ఏమ చేయాలి?", "ఎిందుకు చేయాలి?", ఎలా చేయాలి?" 

దాని రరణామిం ప్పోడక్ట న నాణూ త మీద్ ఎింత మించ్చ ప్రభావిం/దుప్షర భావిం చూపుతింది అనేది 

ప్రముఖింగా తెలియాలి. అింటే, ఇది పూరగిా ఆచరించేవార మైిండ్ సెట్ మీద్ ఆధార్రడి 

ఉింటింది.  

ఏదైనా రనిని విజయవింతింగా చేయాలింటే, మనస్యూ రగిా చేయాలి. ఆనింద్ింగా చేయాలి. 

ఆనింద్ింగా చేయాలింటే? దాని గురించ్చ పూరగిా తెలుసుకోవాలి. పూరగిా తెలుసుకోవాలింటే? 

దానిని గురించ్చన విషయాలన్ని  కూలింకషింగా క్షుణణింగా తెలుసుకోవాలి. అపుర డు ఫలితాలు 

అదుు తింగా ఉింటాయి. లోరర్హితింగా ఉింటాయి. తెలియకుిండా చేసే ఏ రన్న సవూ ింగా 

ఉిండదు. 

అిందువలన ఈ ఫార్మ స్యూ టికల్స మాన్యూ ఫాకచ రింగ్ రని కొర్కు శిక్షణ ఎింతో అవసర్ిం. ఈ 

పుసకిము ఉదే్దరూ ము, లక్షూ ము గైడ్ లైన్ న్య పూరగిా అర్ధమయ్యూ  రీతిలో వివరించడమే. మొద్టి 

ప్రయతి ముగా, ICH Q 7 గైడ్ లైన్ న్య వివరించడానికి చ్చని  ప్రయతి ము. 

నిజ్ఞనికి, ఈ గైడ్ లైన్ ఫార్మ స్యూ టికల్స మాన్యూ ఫాకచ రింగ్ శాఖలో LKG గైడ్. నాణూ మైన ప్పోడక్ట న 

తయారుచేయాలింటే, ఏమేమ అవసర్ము? వాటి నియింప్తణ ఎటో చేయవలెన్య అనే అనేక 

విషయాలు ఈ పుసకిములో విశ్లషోించబడినాయి.  

కొిండన్య చదున్య చేయాలింటే, ఒక చోట మొద్లుపెటిన నెమమ దిగా తవుు కుింూ పోవాలి. కృష తో 

నాసి ిదురు క్షిం. ప్రమ చేసి దీనిమీద్ రటన సాధిసే ిగెలుపు తథ్ూ ిం. 

ఈ గైడ్ లైన్ లో ఉని  అనిి  ఇర్వై చారనర్ లన్య సాధ్ూ మైనింత సులభింగా అర్థము చేసే 

ప్రయతి ము చేయబడినది. 

ఇిందులో గల విషయిం, చదువుటకు ఆనింద్దాయకింగా, మీకు ఉరయుకమిుగా ఉింటింద్ని 

గటినగా విరు సిించుచునిా న్య. 

రామలిింగ ప్రసాద్ కు రా   

01 October 2020
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1. పరచయము 

 

1.1 ఉదే్దశం 

ఈ గైడ్ యొకక  ముఖూ  ఉదే్దరిం, API (బల్సక  ప్డగ్) తయారీ విధానములో, కేవలిం ప్పోడక్ట న యొకక  

నాణూ త పై గురతో ాటిించవలసిన నియమ నిబింధ్నలు, అటిన తయారీ విధానానికి 

అవసర్మైన ప్రణాళికలు, రద్ధతలు, వాటిని ఆచరించే విధానాలన్య విశ్లషముగా 

వివరించడమే. ఇది API తయారీలో ప్పోడక్ట న నియమాల(సెర సిఫికేషన్) ప్రకార్ిం నాణూ తగా 

ఉిండేిందుకు దోహద్రడుతింది.  

ప్పోడక్ట న అన్ని  సెర సిఫికేషన్్  ప్రకార్ిం అింగీకార్యోగూ ిం అయివుిండాలి. ఆలా లేని రక్షింలో ఆ 

ప్పోడక్ట న ఉరయోగార్ధము కాదు. దాని ఔషధ్గుణములు రాజీ రడినటే.ో అది సరఅయిన వైఖర 

కాదు. API నాణూ త సరగా లేకపొతే, దాని న్యించ్చ తయార్య్యూ  ప్డగ్ ప్పోడక్ట న (టాబ్లటో్, కాూ పూ్ ల్స 

వింటివి) నాసిర్కింగా ఉింటాయి. వాటి ఔషధ్గుణాలు అవసర్మైన ట్టసాథయిలో ఉిండవు. ఇది 

ఎింతో ముఖూ మైన అింరమని గురిు పెటనకోవాలి.  

తయారీ విధానము (మాన్యూ ఫాకచ రింగ్) అింటే? దాని నిర్ు చనము - ముడి సర్కులు లోనికి 

రాక, వాని నియింప్తణ, ప్పొడక్షన్, ూా కేజింగ్, లేబులిింగ్, కాు లిటీ కింప్ట్లల్స, ప్పోడక్ట న రలీజ్, 

ట్ట న జజ్, డిస్ట్సినబ్యూ షన్ (మార్కక టిింగ్) సింబింధిించ్చన నియింప్తణలన్ని .  

ఇిందులో మాన్యూ ఫాకచ రింగ్ అనేది, కేవలిం ప్పొడక్షన్ కాదు. ప్పొడక్షన్ అనేది 

మాన్యూ ఫాకచ రింగ్ లో ఒక భాగమే. ముడి సర్కులు లోనికి రాక న్యిండి, ఫినిష్డ ్ప్పోడక్ట న బయటకు 

వెళో్ల వర్కు గల అనిి  కార్ూ ప్కమాలు కలిసి ఉనాి యి. గేట్ ఆఫీస్ మొద్లు, రా మెటీరయల్స్ , 

శాింప్ిోంగ్, టెసినింగ్, ప్పొడక్షన్, ట్ట న జజ్, డిస్ట్సినబ్యూ షన్ (మార్కక టిింగ్)  అనిే  కలసి ఉనాి యి. గేట్ 

ద్గ గర్ మొద్లై, మళ్ళీ  గేట్ బయటకు వెళతాయి. ఇది ఒక పెద్ ే వృతిిం. అింటే?  

మాన్యూ ఫాకచ రింగ్ జరగే కరామ గార్ింలో నాలుగు గోడల మధ్ూ  జరగే అనిి  కార్ూ ప్కమాలు 

కలిసేనిే మాన్యూ ఫాకచ రింగ్ అనిప్ించుకుింటింది. అిందువలన మాన్యూ ఫాకచ రింగ్ నాణూ తకు 

అింద్రూ బాధ్యూ లే. 

ఈ గైడ్ కారమ కుల వూ కిగిత భప్ద్త గురించ్చన విషయాలన్య, వాతావర్ణ కాలుషూ  వివరాలన్య 

వివరించలేదు. ఐతే, ట్టసాథ నిక చటన నిబింధ్నల ప్రకార్ము వానిని నియింప్తిచవలెన్య. 

1.2 చటట బద్ధమైన యోగ్ా త 

బల్సక  ప్డగ్ గా వరీగకరించ్చన అనిి  ప్పొడక్ట న్  ఈ గైడ్ ప్రకార్ము చేయవలెన్య. 

1.3 పరమితి 

ఈ గైడ్ API (బల్సక  ప్డగ్) ట్టసెనరైల్స కాని ట్టసాథయి వర్కే రరమతిం. ట్టసెనరైల్స ప్పొడక్ట న్  ట్టసాథ నిక చటన 

నియింప్తణ ప్రకార్ము, ఇతర్ గైడ్ లైన్ నియమాల ప్రకార్ిం చేయాలి. వాక్్స నో్య, ట్టబడో్ సెల్స్ , 

ట్ట ోసామ  న్య ఉరయోగించ్చ తయారుచేసే బల్సక  ప్డగ్్  కు కూడా ఈ గైడ్ లైన్ వరిించదు. జింత 

సింబింధ్మైన ప్పొడక్ట న్  కూడా ఈ గైడ్ లైన్ రరధిలోకి రావు. 

“APIట్టStartingట్టMaterial”. దీనినే, అనేక మింది KSM (Key Staring Material) అని, KRM (Key Raw 

Material) అని కూడా వూ వహరసిారు. దీని ప్ాముఖూ త తెలుసుకోవాలి. ఒక ప్పోడక్ట న కు ఒకే API 

Starting Material ఉిండవలసిన అవకారము లేదు. అింతకింటే ఎకుక వ కూడా ఉిండవచుచ . 

అది పూరగిా ప్పోడక్ట న ఆకృతిని (chemical structure) బటిన నిర్ణయిించాలి. API Starting Material 

కు ఉిండవలసిన ముఖూ మైన గుణగణాలు ఎలా ఉిండాలి? అది ఫైనల్స ప్పోడక్ట న లో ఒక ప్రముఖ 

ర్సాయనిక ఆకృతిలో భాగమైతే, దానిని తరర కుిండా API Starting Material గా నిర్ణయిించాలి. 
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అది మార్కక టో్ల విరవిగా, అనేక విప్కేతల వద్ ేదొరకే మెటీరయల్స అయుూ ిండాలి. కలీ ిలేని, 

శుద్ధమైనదిగా ఉిండాలి. దాని గురించ్చన పూర ిసమాచార్ిం (దానిలో ఉిండే అవకారము గల 

కలుషతాల చరప్తతో సహా) తెలిసి ఉిండాలి. పైన చెప్ర న API Starting Material యొకక  పూర ి

సమాచార్ిం ఆ మెటీరయల్స సపైర ై చేసే విప్కేత వద్నే్యించ్చ తరర కుిండా లిఖిత పూర్ు కింగా 

తీసుకోవాలి. ఆ సమాచార్పు ఆధారాలన్య కూడా తరర కుిండా జత రర్చాలి. ఇవన్ని  ఇవు లేని 

విప్కేత వద్ ే మెటీరయల్్స  కొనరాదు. ఈ విషయాలన్ని  విప్కేత వద్ ే నిించ్చ ఒక రర్సర ర్ 

అింగీకార్ రప్తిం లో ప్వాయబడి ఉిండాలి. ఇది ఎింతో ముఖూ మైన అవసర్ిం. ఈ 

సమాచార్మింతా, ర్కగుూ లేటరీ ఏజెన్న్  లకు సమరర ించవలసిన అవసర్ము ఉని ది. 

API Starting Material కలుషతాల సమాచార్ిం కూలింకషింగా చరచ ించాలి.  అిందులో ఉిండే 

కలుషతాలు, వాటి రరధ్యలు, ఆ రరధ్యలు విచక్షణ, సమర్ధన పూరగిా భాగమై ఉిండాలి. ఆ 

సమాచార్మింతా అిందుబాటలో ఉిండాలి. ICH Q11 గైడ్ లైన్ లో, ఎటవింటి సమాచార్ిం 

ర్కగుూ లేటరీ ఏజెన్్న  కి సమరర ించాలి అనే విషయాలు ఎింతో సర షనింగా 

ఉదాహరించబడినాయి. 

ప్ాసెస్ లో ఏ ట్టసాథయిలో API Starting Material ని వాడవలెన్య అనే విషయానిి  

ధ్ృవీకరించాలింటే, దానికి సరఅయిన విచక్షణ, సమర్ధన సర షనముగా, లిఖిత పూర్ు కముగానే 

తెలియజేయాలి. ఐతే, మించ్చ తయారీ అలవాటో (GMP) మాన్యూ ఫాకచ రింగ్ లో ఏ ట్టసాథయి న్యించ్చ 

ప్ార్ింభిం చేయాలి అనే విషయిం, టేబుల్స -1 (తరువాతి పేజీ) లో చాలా వివర్ింగా 

ఉింటింది. జ్ఞప్గతగిా అర్ధము చేసుకోవాలి. ఆ టేబుల్స లో బ్యడిద్ వర్ణపు గదులన్య చూడాలి. 

ప్కిింద్ ఉని  బాణిం గురిు, GMP ాటిించవలసిన ట్టసాథయిని తెలియజేసిుింది. GMP ఆచర్ణ 

తీప్వతన్య ఆ బాణిం గురిు తెలియజేసిుింది. బాణిం గురిు ముిందుకు వెళో్ల కొదీ ేఆచర్ణ తీప్వత 

పెరుగుతింద్ని సర షనమవుతింది. 

ఈ గైడ్ లైన్ - ఇింటరీమ డియట్్ , API తయారీలో పూరగిా ఆచరించవలసిన నియమ 

నిబింధ్నల గురించ్చ వివరసిుింది. ఇింటరీమ డియట్ API తయారీలో ప్రముఖమైన ాప్త 

వహిసిుిందిగనక, ఇింటరీమ డియ్యట్్  కూడా ఈ నియమాలాన్యసార్మే తయారుచేయాలి. ఈ గైడ్ 

లైన్ కేవలిం API తయారీ కొర్కే అనే సింద్దహము అకక ర్లేదు. ఈ గైడ్ లైన్ ఇింటరీమ డియట్్  

కు కూడా తరర క వరసిిుింద్ని విరు సిించాలి. 

API Starting Material కొర్కు వాడబడే/తయార్య్యూ  మూల రదార్ధములకు ఈ గైడ్ వరిించదు. 
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టేబుల్ -1 
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2. నాణ్య తా నిర్వ హణ్ 

 
2.1 సిద్ధ ాంతాం 

 

2.10 నాణ్య తకు ప్రోడక్ట ్తయారీలో ఉన్న  అందరూ పూర్తగిా బాధ్యయ లు. (నాణ్య త అనేది పూర్తగిా 

అందర్త బాధ్య త. కేవలం నాణ్య తా విభాగానికి చందిన్వారు మాప్రతమే నాణ్య తకు బాధ్యయ లు 

అనుకోరాదు.) 

 

వాా ఖా్య నం: సెక్షన్ 1.1లో ఉదాహరించ్చనటోగా, తయారీదారు అింటే? అనిి  

డిార్కనమ ింట్్  అనే కదా అర్థము. నాణూ త అనేది వీర్ింద్ర బాధ్ూ త. అనేక సింద్రాు లలో, 

కాు లిటీ ఎస్్య ూ ర్కన్య్  డిార్కనమ ింట్ మాప్తమే నాణూ తకు బాధ్యూ లని అన్యకోవడిం ఉని ది. 

ఐతే, ఈ వైఖర పూరగిా తపుర దోవ రటినించేద్ద. ఏ డిార్కనమ ింట్ రని ఆ డిార్కనమ ింట్ నాణూ తతో 

అమలురరసే,ి నాణూ మైన ప్పోడక్ట న తరర క వసిుింది. ఈ గైడ్ లైన్ లో ఇర్వైయవ సెక్షన్ లో 

గల కాు లిటీ ఎస్యూ ర్కన్్  కు గల నిర్ు చనము చూసే,ి దాని అర్థము పూరగిా 

అవగతమౌతింది. 

  

2.11 ప్రరతి తయారీదారు ఒక నిర్తషి్మ్ైన్ బాగా రనిచేసే, ఆమోదయోగ్య మైన్, అందరూ 

భాగ్సా్వ ములు అయ్యయ  విధ్ంగా ఒక విధానానిన  సా్వపంచాలి. ఆ విధాన్ం ఎప్పు డూ 

నాణ్య తగ్ల ప్రోడక్ట ్నే అందించాలి. 

 

 వాా ఖా్య నం: నాణూ మైన ప్పోడక్ట న కావాలింటే, నాణూ తగల రన్యలనే చేయాలి. నాణూ త గల 

ఒక సిదాధ ింతానిి , రద్ధతలన్య ట్టసాథ ప్ించుకోవాలి. దానిలో అింద్రూ, వార వార వింత 

నాణూ మైన రద్ధతలన్య నిజ్ఞయతీగా, నిబద్ధతతో ట్టసాథ ప్ించుకోవాలి. ఆ రద్ధతలకు, చటన 

బద్ధమైన రాజ్ఞూ ింగ బద్ధత ఉిండాలి. అింటే, దానిని ఉలిోంఘించరాదు. రాజ్ఞూ ింగ 

ఉలిోంఘన నేర్ింగా రరగణించబడుతింది. 

  

2.12 అట్ట ్విధాన్ంలో ఎవరు ఎవరు ఏమేమి చేయాలో, ఎవరు ఎవర్తతో కలిసి రని చేయాలో, 

ఎవరెవర్తతో రని చేయంచాలో (సహాయకులు) నిర్ ణయంచే విధ్ంగా వివిధ్ సా్వయలు 

తెలియచేసే రట్టక్ (organizational Chart) ఉండాలి. అనిన  రనులకూ సంబంధంచిన్ 

వివర్మైన్ ప్రొసీజర్స్  (SOP) ఉండాలి. (ఏ చిన్న  రని, పెద ి రనీ ప్రొసీజర్స లేకుండా 

చేయరాదు). నాణ్య తకు సంబంధంచిన్ అనిన  రనులకూ ఖచిి తంగా చాలా వివర్ంగా, 

అర్ ధం అయ్యయ టట్లుగా, దానిని తేలికగా అనుసర్తంచే విధ్ంగా ప్రొసీజర్స ప్రవాసుకోవాలి్ ందే.  

 

 వాా ఖా్య నం: ఒక చటన బద్ధమైన విధానిం ఏర్ర డ్ తరువాత, దానిలో భాగసాు ములింద్రక్స 

హకుక లు, బాధ్ూ తలు సర షనింగా తెలియాలి. దానికొర్కు వివర్ింగా (ఏ ప్కియా వద్లకుిండా) 

ఎవర్కవరు ఏమేమ చేయాలో, ఎవెరకెవరు బాధ్యూ లో తెలిసేలా పూర ివివరాలతో ఒక రటినక 

తయారు చేయాలి. అనిి  వివరాలతో ప్పొసీజరోు ప్వాసుకోవాలి. ప్రతి ప్కియకు రుజువు కొర్కు 

రకార్ు ఫారామ టో ఉించుకోవాలి. [ప్పొసీజర్ ఎలా ప్వాయాలి అనే దానికి ర్కఫెర్కన్్  – 

EudraLex, Vol 4, Part I, chapter 4, section 4.4 న్య అర్థము చేసుకోవాలి. ఆ ర్కఫెర్కన్్  లో 

అదుు తమైన సమాచార్ిం ఉని ది.] 

  

2.13 నాణ్య తా విభాగ్ం (QA/QC) తరు నిసర్తగా విడిగా ఉండాలి. అది పూర్తగిా సేా చ్ఛ గా రనిచేసే 

అధకార్ం ఉండాలి. నాణ్య తా విభాగానిన  ఎవరూ ప్రరభావితం చేయరాదు. ఆ విభాగానికి 

సా తంప్రతంగా రనిచేసే అధకారానిన  ఇవాా లి.(ఈ విష్యం organizational Chart లో 

సు ష్ం్గా ఉండాలి. పూర్తగిా పై అధకారులకే జవాబుదారుగా ఉండాలి.) 
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 వాా ఖా్య నం: QA/QC అనేది సు తింప్తత కలిగన వూ వసథ. అది ICH కలిర ించ్చన రాజ్ఞూ ింగ 

బాధ్ూ త నాణూ త మీద్ రాజీ రడకుిండా, ఎవర ప్రభావిం (దుప్షర భావిం) లేకుిండా 

సు తింప్తింగా వూ వహిించే వూ వసథ. QA/QC వారకి గైడ్ లైన్ ఆవరూ కతలన్ని  పూరగిా 

తెలియాలి. ఆవరూ కత వాచాూ ర్థము, లక్ష్యూ ర్ థము సింపూర్ణింగా తెలియాలి. అింటే, వారు 

నాణూ తా సార్థులుగా ఉిండాలి. అవసర్మైతే, సమాచార్ సేకర్ణ చేసి అవసర్మైనవారకి, 

అవసర్మైన మేర్కు ఉాధి వలె, ట్టజా్ఞన సింరద్ గల ఒక గని వలె ఉిండవలెన్య.  

 

2. 14 రా మెటీర్తయల్, ఫినిష్డ ్ప్రోడక్ట ్ను ర్తలీజ్ చేసే అధకార్ం ఎవరెవర్తకి ఉన్న దో సు ష్ం్గా 

నిర్ ణయంచాలి.(ఎవరో ఒకరు ర్తలీజ్ చేయడానికి వీలులేదు. అది నాణ్య తా విభాగానికి 

చందిన్ వార్తకే ఉంట్లంది.) 

 

వాా ఖా్య నం: నాణూ మైన ప్పోడక్ట న తయారు కావాలింటే, మించ్చ నాణూ త గలిగన 

మెటీరయల్స్  వాడాలి. ఐతే, దాని నాణూ త ఎవరో ఒకరు రలీజ్ చేయడానికి వీలులేదు. 

దాని నాణూ త సరగా ఉని దా లేదా అని ధ్ృవీకరించ్చన తరువాతే ప్ాసెస్ లో వాడాలి. 

నాణూ త గురించ్చన అవగాహన, ట్టజా్ఞనము కేవలిం దానిని రరీక్ష చేసే వారక్స మాప్తమే 

ఉని ది. అిందువలన కేవలము కాు లిటీ కింప్ట్లల్స కు సింబింధిించ్చన వారు మాప్తమే 

రలీజ్ చేయాలి. ఇది నాణూ త కొర్కు అతి ముఖూ మైన నియింప్తణ. అద్ద విధ్ింగా ఫినిష్్డ 

ప్పోడక్ట న కూడా కాు లిటీ కింప్ట్లల్స వాజ రలీజ్ చేయాలి. అది నాణూ త ప్రమాణాలతో 

ఉని ద్ని రూఢి చేయవలసిన బాధ్ూ త వారద్ద. ఇది అతూ ింత సర షనింగా కాు లిటీ కింప్ట్లల్స 

బాధ్ూ తలుగా, లిఖిత పూర్ు కింగా ఉించాలి. (దీనితో ాట సెక్షన్ 2. 17 కూడా చూడాలి) 

 

2.15 నాణ్య తకు సంబంధంచిన్ అనిన  రనులూ, చేసిన్ వంటనే ర్తకార్ు చేయాలి. (అంటే.. రని 

అయన్ తరాా త ఎప్పు డో వీలు ప్రరకార్ం ప్రవాయకూడదు. అరు ట్టకప్పు డు ప్రవాసి్తనే 

ఉండాలి. నిజానికి మీరు చేసే అనిన  రనులూ నాణ్య తకు సంభందించిన్వే. అందులో ఏదీ 

మిన్హాయంప్ప కాదు.) 

 

 వాా ఖా్య నం: చేసిన రనికి వెింటనే రకార్ు ప్వాయడిం అనేది కేవలిం లోకజా్ఞనిం. విజతా. 

అలా రకార్ు చేయకపోవడిం అవిన్నతి. డేటా ట్టజా్ఞరకము పెటనకుని తరువాత రకార్ు చేసే,ి ఆ 

డేటా మర్చ్చపోయ్య అవకాశాము లేదా? అలాగే, ఎదో ఒక చ్చతిూ కాగతము పై ప్వాసి, తరువాత 

ఒరజనల్స రకార్ు లో ప్వాసే,ి ఆ డేటా అన్యమానిించాలి్ ింద్ద. ఉదాహర్ణకు; బాూ ింకు లో 

రోజూ అనేక ఆరధక లావాద్దవీలు జరుగుతాయి. అవి ఎరర టికపుర డు, ప్రతి లావాద్దవీ 

వెింటనే రకార్ు చేయకపోతే, బాూ ింకు నియింప్తణ అయోమయింలో ముగయదా? ఇది 

నాణూ తకు సింబింధిించ్చన వూ కిగిత బాధ్ూ త, వైఖరగా ఉిండాలి. 

 

2.16 ఏదైనా తేడా వసే ి(డీవియ్యష్న్ అయతే), వంటనే దానిని ర్తకార్ు చేయాలి. జర్తగిన్ తేడా 

వలన్ ప్రోడక్ట ్ నాణ్య త బాధంరబడక ోతే, దుప్రష్ు భావం లేకోతే దానిని మైన్ర్స 

డీవియ్యష్న్ గా రర్తగ్ణంచాలి. జర్తగిన్ తేడా వలన్ ప్రోడక్ట ్నాణ్య త బాధంరబడితే దానిని 

మేజర్స డీవియ్యష్న్ గా రర్తగ్ణంచాలి.  మైన్ర్స డీవియ్యష్న్ అయతే ఏమి జర్తగిందో ప్రవాసి, 

దానిని ఎలా సర్తచేస్వరో ప్రవాసి, మిగ్తా రని పూర్త ిచేయవచి్చ . అలా కాకుండా మేజర్స 

డీవియ్యష్న్ అయతే, దానిని వివర్ంగా ప్రవాసి, దానివలన్ ప్రోడక్ట ్మీద ఎంత దుప్రష్ు భావం 

ఉందో, ప్రోడక్ట ్ లో (ఆ సా్వయలో) ఆ మేజర్స డీవియ్యష్న్ వలన్ ఎట్లవంట్ట నాణ్య తా 

లోపాలున్న యోయ  పూర్తగిా వివర్తచాలి. 

 

 వాా ఖా్య నం: ఇది గైడ్ లైన్ లో ఒక అదుు తిం. పొర్ాటన, అజ్ఞప్గత ివలన, తేడాలేమైనా 

వసే,ి అది నేర్ింగా రరగణించరాదు. అది శిక్ష్యర్హిం కాదు. తేడా వసే ిశిక్షించాలనే వైఖర 

తపుర . తేడా ఎిందువలన జరగింది? దాని వలన ప్పోడక్ట న మీద్ ప్రభావమెింత? దానిని ఎలా 

విశ్లషోించాలి? దానిని నియింప్తిించడిం ఎలా అనే ప్రరి లకు శాస్ట్సీయిింగా సమాధానాలు 
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రాబటనడమే ఈ సెక్షన్ యొకక  ముఖూ  ఉదే్దరూ ిం. శాస్ట్సీయి విశ్లషోణే చేయాలి తరర , మరో 

ర్కింగా విశ్లషోణ చేయరాదు. అటిన విశ్లషోణ రరణామిం ఋజువుకి నిలబడాలి. (దీనితో ా ట 

సెక్షన్ 2. 18 కూడా చూడాలి) 

 

2.17 పూర్తగిా నాణ్య తా విభాగ్ం ర్తలీజ్ చేయకుండా ఏ మెటీర్తయల్ వాడరాదు. 

 

 వాా ఖా్య నం: ఇది కూడా లోకజా్ఞనమే. నాణూ త గల ప్పోడక్ట న కావాలింటే, నాణూ త గల ముడి 

రదార్థములు వాడితేనే సాధ్ూ ము. అిందువలన ముడి రదారాథలు నాణూ త  రూఢి ఐన 

తరువాతే  ప్ాసెస్ లో వాడాలి. కాు లిటీ కింప్ట్లల్స దాని నాణూ త విశ్లషోించ్చ, 

నియమాన్యసార్ిం ఉింటేనే, ఆ ముడి రదారాథనిి  రలీజ్ చేయడానికి, ప్ాసెస్ లో 

వాడటానికి అర్హత ఉింటింది. నాసిర్కిం ఇన్ పుట్ వాడితే, నాసిర్కపు అవుట్ పుట్ 

వసిుింద్నేది జగమెరగన సతూ ిం. (దీనితో ాట సెక్షన్ 2.14 కూడా చూడాలి) 

   

2.18 ఇట్లవంట్ట తేడాలు, నాణ్య తకు సంభందించిన్ విష్యాలూ, ఒక రదధతిలో, 

ప్రరణాళికాబదధంగా పై అధకారులకి ప్రవాత పూరా్ కంగా తెలియచేయాలి. 

 

 వాా ఖా్య నం: మాన్యూ ఫాకచ రింగ్ ప్రణాళికలో తేడాలేమైనా వసే,ి మజదైనా నియమ 

విరుద్ధముగా జరగతే, ఆ విషయానిి  మరుగు రర్చరాదు. వెింటనే, పై అధికారకి లిఖిత 

పూర్ు కముగా తెలియజేయాలి. ఆ నియమ విరుద్ధమైన విషయానిి  దాచ్చ ఉించడిం నేర్ిం. 

సాక్ష్యూ నిి  తడిచ్చవేయడిం కూడా నేర్మే. ఇిందులో ప్రణాళికా బద్ధింగా అింటే, ఒక 

అన్యమతి పొిందిన రధ్ధతి దాు రా లిఖితపూర్ు కింగా పై అధికారకి తెలియజేయాలి. దీనినే 

డీవియ్యషన్ ప్పొసీజర్ అింటారు. (దీనితో ాట సెక్షన్ 2.16 కూడా చూడాలి) 

 

2.2 నాణ్య తా విభాగాం బాధ్య తలు 

 

2.20 నాణ్య తా విభాగ్ం అనిన  నాణ్య తకు సంబంధంచిన్ విష్యాలోునూ భాగ్సా్వ ములు కావాలి. 

 

 వాా ఖా్య నం: నాణూ తా విభాగిం (QA) మాన్యూ ఫాకచ రింగ్ లో ఒక లిింక్ట వలె ఉింటింది. 

అనిి  డిార్న మెింట్్  కు అన్యసింధాన కర్గిా ఉిండి, వార రరధిలో జరగే ప్కియలన్ని  GMP 

ప్రకార్ిం, ఈ గైడ్ లైన్ లో నిజశేిింరబడిన నియమాల ప్రకార్ిం ఉనాి వా అని సరచూడాలి. 

ఇది చాలా పెదే్ బాధ్ూ త. అింటే QA డిార్కనమ ింట్ కు అనిి  సెక్షన ో పై నిరషేనమైన, 

నిరచ యమైన రటన ఉిండాలి. ప్రతి సెక్షన్ లోన్య గల వాచాూ ర్థిం, లక్ష్యూ ర్ థిం కచ్చచ తింగా 

తెలిసుిండాలి. QA అనేది ICH నియమించ్చన ఒక రాజ్ఞూ ింగ బద్ధమైన ట్టసాథయి. సుప్రిం 

కోరునలో వాదిించే విజయవింతమైన నాూ యవాది కుని ింత ట్టజా్ఞనిం, ICH గైడ్ లైన్్  కు 

సింబింధిించ్చన ట్టజా్ఞనిం కాు లిటీ ఎస్యూ ర్కన్్  అధికారులకుిండాలి. అనిి  డిార్కనమ ింట్్  

చేసే రన్యల యొకక  ప్పొసీజర్ లన్య సర చూసి, దాని ఆచర్ణకు అన్యమతి ఇచేచ  వూ వసథ. 

అటిన ప్పొసీజర్ ల మాసనర్ కార లకు యజమాని. 

 

2.21 నాణ్య తా విభాగ్ం అనిన  శాఖల నాణ్య తకు సంబంధంచిన్ దస్త్సి్వలు, ప్రొసీజర్స లు GMP 

విష్యరర్ంగా సర్తగాా ఉన్న వా లేవా అని రర్తశీలించి, అవసర్మైతే సర్తరడేవర్కూ మళ్ళీ  

మళ్ళీ  మార్తు ంచి, పూర్తగిా కావలిసిన్ సమాచార్ం వచిే వర్కూ పూర్తగిా వాట్టని ప్రధ్యవీకర్తంచి, 

అప్రపూు వ్ చయాయ లి.(ముఖయ  గ్మనిక: ఒకక స్వర్త నాణ్య తా విభాగ్ం అప్రపూు వ్ చేశాక, ఆ 

దస్త్సి్వలు, ప్రొసీజర్స లు మారి్ రాదు. అవి దాదాప్పగా రాజాయ ంగ్బదధమైన్ దస్త్సి్వలు, ప్రొసీజర్స 

గా రర్తగ్ణంచాలి. వాట్టకి అంత ప్రపాముఖయ త ఉన్న ది. దాని ప్రరకార్ం చేయకోతే, రాజాయ ంగ్ 

ఉలుంఘన్గా భావించ్బడుతంది. అది నేర్ం కూడా అవుతంది. ఇది మీకు అర్ ధం 

అవాలని అంతగా గ్ట్టగ్ా నొకిక  చపాు లి్ వచిి ంది. ఇకక డ రాజాయ ంగ్ం అంటే 

తయారీదారు (కంపెనీ) GMP కు సంబంధంచిన్ రాజాయ ంగ్ం అని అర్ ధం చేసుకోవాలి.) 
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 వాా ఖా్య నం: సెక్షన్ 2.20 లో ఉద్హరించ్చన విధ్ింగా QA అనిి  నాణూ తకు 

సింబింధిించ్చన ప్పొసీజర్ లన్ని  నియాన్యసార్ిం ఉిండేవర్కూ, అనేక రరాూ యములు 

సింబింధిత డిార్కనమ ింట్ తో చరచ ించ్చ తది నిర్ణయిం తీసుకోవాలి. అసింపూర్ణమైన 

ప్పొసీజర్ లు నాణూ త గల రన్యలకు సహకరించవు. అనేక ప్రరి లకు సమాధానాలు 

అసింపూర్ణింగా ఉిండే ప్పొసీజర్ లలో ఉిండవు. అిందువలన, అధిక సమయము వెచ్చచ ించ్చ 

ఆ ప్పొసీజర్ లని్న  GMP ప్రకార్ిం ఉనాి వా అని సర చూడాలి్ న బాధ్ూ త నాణూ తా 

విభాగానిద్ద. 

  

2.22 నాణ్య తా విభాగానికి సంబంధంచిన్ బాధ్య తలు, విష్యాలు మరొకర్తకి ఇవా రాదు. అవనీన  

నాణ్య తా విభాగానికి సంబంధంచిన్వారే చేయాలి. వాట్టలో కొనిన ; 

- ఫినిష్డ ్ప్రోడక్ట ్ను ర్తలీజ్/ర్తజెక్ట ్చేయుట. 

- రా మెటీర్తయల్్ , పాయ కేజంగ్ మెటీర్తయల్్ , ఇంటరీీ డియట్్స , ఫినిష్డ ్ ప్రోడక్ట ్

లేబెల్్  మొదలైన్ వాట్టని టెస్ట ్ చేయుటకు, ర్తలీజ్/ర్తజెక్ట ్ చేయుటకు ఒక 

నియమబదధమైన్ రదధతిని/ప్రొసీజర్స చేయుట.  

- పూర్త ిఅయన్ బి. ఎం. ఆర్స. లను, దానికి సంబంధంచిన్ లాబరేటరీ టెసిం్గ్ ర్తకార్స ్్  

ను పూర్తగిా రర్తశీలించి, ఏమైనా తేడాలునాన యా, ఉంటే వాట్టకి పూర్తగిా సర్తరడా 

శాస్త్స ిప్రరకార్ం (scientific justification) సమాధానాలు ఉన్న వా లేవా వంట్టవి అనీన  

జాప్రగ్తగిా సర్త చూడాలి. ఇవనీన  ఫినిష్డ ్ప్రోడక్ట ్ను మారెక ట్లు  ర్తలీజ్ చేసే లోరల 

చేయవలిసిన్ రనులు. (ఇందులో ఎట్లవంట్ట సమాధానాలు లేని తేడాలునాన  

(డీవియ్యష్నుు), ఫినిష్డ ్ప్రోడక్ట ్ను మారెక ట్లు  ర్తలీజ్ చేయరాదు.) 

-  అనిన  ప్రకిట్టకల్ (మేజర్స) డీవియ్యష్నుు ఏమైనా ఉంటే, అవి పూర్తగిా, 

విశ్ల ుషంచ్బడిన్వా అనిన ంట్టకీ శాస్త్స ిప్రరకార్ం/శాస్త్సబిదధంగా సమాధానాలు ఉన్న వా 

లేవా అని చూడాలి్ న్ బాధ్య త. 

-  అనిన  నాణ్య తకు సంబంధంచిన్ దస్త్సి్వలు, ప్రొసీజర్స, ప్రోడక్ట ్ స్పు సిఫికేష్నుు, 

మాసర్్స బి. ఎం. ఆర్స. లను అప్రపూు వ్ చేసే బాధ్య త. 

-  ప్రోడక్ట ్నాణ్య త మీద ప్రరభావం ఉన్న  ఏ ప్రొసీజర్స ఐనా, దానిని అప్రపూు వ్ చేసే 

బాధ్య త (అంటే దాదాప్ప నిజానికి ఏ ప్రొసీజర్స కూడా వదలకుండా, అనీన  GMP 

ప్రొసీజర్ ునే రర్తగ్ణంచాలి. ఎందుకంటే మన్ం ప్రవాసే ప్రొసీజర్ునీన  నాణ్య త కలిగిన్ 

ప్రోడక్ట ్ను తయారుచేయడానికేగా.) 

-  అంతర్తాంగా ఇంటర్న ల్ ఆడిట్స్  చేయాలి్ న్ బాధ్య త. 

- ఏవైనా మారుు లు, చేరుు లు (చేంజ్ కంప్రట్లల్) చేయదలుచ్చకుంటే, ఆ మారుు లు, 

చేరుు లు వలు ప్రోడక్ట ్మీద దుప్రష్ు భావం ఉంట్లందా లేదా అనే విశ్ల ుష్ణ్ చేసే 

బాధ్య త. 

- అవసర్మైన్ వాలిడేష్న్్  కు సంబంధంచిన్ ప్రోట్లకాల్్ , ర్తోర్స్్  ను విశ్ల ుషంచి 

అప్రపూు వ్ చేసే బాధ్య త. 

- వినియోగ్దారుల, నాణ్య తకు సంబంధంచిన్ మారెక ట్స కంప్ె ుంట్్స  ఏమైనా ఉంటే, 

వాట్టకి పూర్తగిా సమాధానాలు సమకూరాయా లేదా అని విశ్ల ుషంచి అప్రపూు వ్ చేసే 

బాధ్య త. 

-  పాు ంట్స ఎకిా పీె ంట్స సర్తగాా మెయంన్న్ చేసేందుకు, కాలిప్రషష్న్ చేసేందుకు ఒక 

నియమబదధమైన్ రదధతి/ప్రొసీజర్స ఉన్న దా లేదా అని చూసి, దానికి ఒక 

ఆమోదయోగ్య మైన్ రదధతి/విధాన్ం చేయు బాధ్య త. 

-  ప్రోడక్ట ్ స్పబ్ిలిటీ సడ్ీస్ట చేస్వరా లేదా అని చూసే బాధ్య త. అందులో ఏమైనా 

నాణ్య తకు సంబంధంచిన్ అభయ ంతరాలు ఉన్న వా అని చూసి, దానిని సర్తచేసే 

ప్రరణాళిక చేసే బాధ్య త.  

-  ప్రోడక్ట ్ కు సంబంధంచిన్ సమాచార్ం అంతా సంవత్ రానికి ఒకస్వర్త 

ఏ.ప.కుయ .ఆర్స చేసే బాధ్య త. 
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వాా ఖా్య నం: మాన్యూ ఫాకచ రింగ్ లో ఎవర రని వారకునాి , పైన ఉద్హరించ్చన రన్యలు 

మాప్తిం నాణూ తా విభాగిం వాజ చేయాలి. వాజ దానికి బాధ్యూ లు. ఈ బాధ్ూ తలన్య జ్ఞప్గతగిా 

గమనిించిండి. ఇవన్ని  నాణూ తకు సింబింధిించ్చనవే. అవి అన్ని  ప్పోడక్ట న నాణూ తకు 

అదే్ింరటేన ప్రముఖమైన రన్యల జ్ఞబితాలో ఉింటాయి.  

 

2.3 ప్రొడక్షన్ కు సాంబాంధాంచిన బాధ్య తలు 

 

-  ప్రొడక్షన్ కు సంబంధంచిన్ SOPలూ, మాసర్్స బి. ఎం. ఆర్స లు, మిగిలిన్, దానికి 

సంబంధంచిన్ అనిన   SOPలూ తయారు చేయుట, అవి చేసే రనిని వివర్ంగా, ఒక 

దాని తరాా త ఒకట్ట చేయాలని తెలియచేసిునాన వా, గైడ్ లైన్ ప్రరకార్ం ఉన్న వా 

లేవా అని సర్తచూచ్చట. నాణ్య తా విభాగ్ంతో అప్రపూు వ్ చేయంచ్చట. 

- ప్రొడక్షన్ కు సంబంధంచిన్ SOPలూ, మాసర్్స బి. ఎం. ఆర్స లు, మిగిలిన్, దానికి 

సంబంధంచిన్ అనిన   SOPలూ ఖచిి తంగా ఫాలో అవుతూ ప్రొడక్షన్ చేయుట. 

- ప్రవాసిన్ డాకుమెంట్స్  అనీన  సర్తగాా, సమయానికి ప్రవాస్వరా లేదా, పూర్తగిా ప్రవాస్వరా 

లేదా అని జాప్రగ్తగిా పూర్తగిా విశ్ల ుషంచ్చట. 

- ప్రొడక్షన్ సంబంధంచిన్ తేడాలునాన (డీవియ్యష్నుు), అవి అనీన  వివర్ంగా ప్రవాసి, 

విశ్ల ుషంచి, ప్రోడక్ట ్మీద ఏమైనా దుప్రష్ు భావం ఉన్న దా అని చూడాలి్ న్ బాధ్య త.   

 - ప్రొడక్షన్ ఏర్తయాస్ట అనీన  శుప్రభంగా ఉంచాలి్ న్ బాధ్య త. 

- ప్రొడక్షన్ ఎకిా పెీ ంట్స సర్తగాా మెయంన్న్ చేయట, కాలిప్రషష్న్ చేయుట. వాట్టకి       

సంబంధంచిన్ ర్తకార్ులు ప్రవాయుట. 

- అవసర్మైన్ వాలిడేష్న్్  కు సంబంధంచిన్ ప్రోట్లకాల్్ , ర్తోర్స్్  ను 

విశ్ల ుషంచ్చట. 

-  ఏవైనా మారుు లు,చేరుు లు (చేంజ్ కంప్రట్లల్) చేయదలుచ్చకుంటే (ప్రొడక్షన్ 

రర్తధలో), ఆ  మారుు లు, చేరుు లు వలు ప్రోడక్ట ్మీద దుప్రష్ు భావం ఉంట్లందా 

లేదా అనే విశ్ల ుష్ణ్ చేసే బాధ్య త. 

 - ఏవైనా ప్రకొత ిఎకిా పెీ ంట్స ఇన్ా ాల్ చేసే ిదానిని కాా లిఫికేష్న్ చేయుట. 

 

 వాా ఖా్య నం: ఈ బాధ్ూ తల రటినక ప్పొడక్షన్ డిార్కనమ ింట్ కు రరమతిం. ఈ బాధ్ూ తలలో 

దినచర్ూ లన్య విశ్లషోణ చేసే వర్కే బాధ్ూ త, అప్పూవల్స బాధ్ూ తలేదు. 

కాలిప్ేషన్/మెయిింటెనెన్్య  బాధ్ూ తలు కూడా ప్పొడక్షన్ డిార్కనమ ింట్ లో భాగింగా 

ఉదాహరించబడినాయి. నిజ్ఞనికి, మెయిింటెనెన్్య  డిార్కనమ ింట్ విడిగా ఉింటింది. ఐనా, 

గైడ్ లైన్, అది ప్పొడక్షన్ బాధ్ూ తే అనే చెబుతోింది. ప్పొడక్షన్ వాజ, మెయిింటెనెన్్య  దాు రా 

ఆ రన్యలు చేయిించాలి. 

 

2.4 ఇాంటర్న ల్ ఆడిట్్స  (సెల్్  ఇన్్స్ ె క్షన్) 

 

2. 40 పైన్ చపు న్ విధ్ంగా ఒక విధానానిన  అనుసర్తంచితే అనిన  రనులూ సప్రకమంగా 

జరుగుతనాన వా లేదా అని చూసే ప్రరప్రకియ్య ఇంటర్న ల్ ఆడిట్్స . ఇంటర్న ల్ ఆడిట్స్  ఒక 

రదధతిలో ప్రరణాళికాబదధంగా చేయాలి్  ఉంట్లంది. 

 

 వాా ఖా్య నం: సెక్షన్ 2.1, 2.2, 2.3, లలో నాణూ త కు అవసర్మైన నిబింధ్నలు, 

బాధ్ూ తలన్య తెలుసుకునాి ిం. ఇనిి  చర్ూ లు తీసుకుని  తరువాత, నాణూ మైన ప్పోడక్ట న 

తరర కుిండా తయారౌతింది. ఐతే, ప్పోడక్ట న తయారీలో జరగన అనిి  కారాూ లు యధావిధిగా 

నియమ, నిబింధ్నల ప్రకార్ిం జరగనవా అని చూసే ప్రప్కియ్య ఇంటర్న ల్ ఆడిట్స్  (స్పల్్  

ఇన్స్్ ు క్షన్) ఈ ప్రప్కియలో అనిి  సిసనమ్్స , ప్పొసీజర్ లు ఆచరించుతూ మాన్యూ ఫాకచ రింగ్ 

కార్ూ ప్కమాలు జరుగుతనాి వా అని విశ్లషోించ్చ, తేదాయాలేమైనా ఉింటే సరజేసి (లేదా సర 
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చేయాడానికి అవసర్మైన సమయము తీసుకుని) అన్ని  GMP ప్రకార్మే ఉని వని 

నిరాధ రించుటే. ప్రణాళికా బద్ధింగా అింటే, ఆరునెలలకొకసార అనిి  డిార్కనమ ింట్్  న్య, GMP 

ప్రకార్ము కార్ూ ప్కమములు జరుగుతనాి వా అని తనిఖీ చేయాలి. 

  

2. 41 ఇంటర్న ల్ ఆడిట్స్  లో విధాన్ రర్మైన్ ఏవైనా తేడాలు గ్మనించినా, వాట్టని వివర్ంగా 

ఇంటర్న ల్ ఆడిట్స్  ర్తోర్స ్ లో ొందురరిా లి. అట్ట ్ ర్తోర్స్్  ఎరు ట్టకప్పు డు పై 

అధకారులకి తెలియచేసి్త ఉండాలి. తేడాలేవనాన  ఉంటే వాట్టని ఒక నిరీ ణతమైన్ 

సమయంలో పూర్త ిచేయాలి. 

 

 వాా ఖా్య నం: తనిఖీ చేసే సమయింలో ఏవైనా పొర్ాటో జరగనవా? రద్ధధతికి 

వూ తిజకింగా చేసారా అనేది రకార్ు చేయాలి. ఐతే, ఈ రకార్ు రర్సర ర్ అింగీకార్ింతో 

ప్వాయాలి. అింటే, తనిఖీ చేసే అధికార, తనిఖీ చేయబడే డిార్కనమ ింట్ అధికార రర్సర ర్ిం 

అింగీకరించాలి. ఈ అింగీకార్ిం కేవలిం శాస్ట్సీయి చర్చ ల దాు రానే జర్గాలి. ఎటిన 

బలవింతము ఉిండరాదు. 

  

2.5 ప్రోడక్ట ్నాణ్య తా విశ్లషేణ్ (ప్రోడక్ట ్క్వవ లిటీ రివ్యయ ) 

 

2. 50 ఒక నిరీ ణతమైన్ ప్రరణాళిక ప్రరకార్ం ప్రోడక్ట ్ నాణ్య తా విశ్ల ుష్ణ్ చేయాల్ి ఉంట్లంది. అవి 

సంవత్ రానిక ఒకస్వర్త చేయాలి్  ఉంట్లంది. అట్లవంట్ట విశ్ల ుష్ణ్లో ప్రకింద చరు బడిన్ 

విష్యాలూ ఉండాలి. 

 - ప్రకిట్టకల్ ప్రపాస్పస్ట కంప్రట్లల్ ఫలితాలు. 

 - ఏవైనా ర్తజెక్ట ్చేయబడ ్బాచ్ లు ఉన్న వా. 

 - ఏవైనా తేడాలునాన (డీవియ్యష్నుు), అవి అనీన  వివర్ంగా ప్రవాసి, విశ్ల ుషంచి, 

 ప్రోడక్ట ్మీద ఏమైనా  దుప్రష్ు భావం ఉన్న దా. 

 - ఏవైనా మారుు లు, చేరుు లు (చేంజ్ కంప్రట్లల్) ఉన్న వా. 

-  ప్రోడక్ట ్ స్పబ్ిలిటీ సడ్ీస్ట చేస్వరా లేదా అని చూసే బాధ్య త. అందులో ఏమైనా 

నాణ్య తకు సంబంధంచిన్  అభయ ంతరాలు ఉన్న వా. 

- వినియోగ్దారుల, నాణ్య తకు సంబంధంచిన్ మారెక ట్స కంప్ె ుంట్్స  ఏమైనా 

ఉన్న వా. 

- ఇంతకుముందు బాకీ ఉన్న , అరర్తష్క ృతంగా ఉన్న  సమసయ లేమైన్ పూర్త ి

అయన్వా. 

 

వాా ఖా్య నం: నాణూ త కు అవసర్మైన నిబింధ్నలు, బాధ్ూ తలన్య చర్ూ లు తీసుకుని, 

సింపూర్ణింగా తనిఖీ చేసే ి వచేచ  ప్పోడక్ట న గుణగణాలెటల ఉని వో తెలియాలి కదా. ఆ 

ప్రప్కియ్య, ప్రోడక్ట ్ నాణ్య తా విశ్ల ుష్ణ్ (ప్రోడక్ట ్ కాా లిటీ ర్తవ్యయ ). తేలికగా అర్థము 

చేసుకోవాలింటే, ఇది ప్పోడక్ట న యొకక  జ్ఞతకము. ప్పోడక్ట న ఎింత నాణూ తగా ఉని ది అనే 

విషయము దీనిలో తెలుసిుింది. సాధార్ణింగా ఈ ప్రప్కియ సింవత్ రానికొకసార చేసే ి

సరపోతింది. ఐతే, తకుక వ సింఖూ లో బాచ్ లు ఉిండి, ఆ సింవత్ ర్ింలో మరింక వేజ 

బాచ్ లు లేకపోతే, వెింటనే ఈ ప్రప్కియ చేసే ిసులభింగా ఉింటింది. ఈ ప్రప్కియలో డేటా 

సింకలము చేయడానికి ఒక నిరషేనమైన సమయము లోరల చేయవలెనని ఆింక్ష అవసర్ిం 

లేదు. ఎింత తు ర్గా వీలయితే అింత తు ర్గా చేయడిం మించ్చది. విశ్లషోణ పూరగిా 

ట్టసాన టిసినక్్ట  ఆధార్ింగానే చేయాలి. Cp, CpK, x-bar graph, MR graph, 6-Sigma, standard 

deviation వింటివి ఎింతో ఉరయుకిింగా ఉింటాయి. డేటా విశ్లషోణ అర్ధవింతముగా 

ఉింటింది. దీని కొర్కు అవసర్మైన మేర్కు ట్టసాన టిసినక్్ట  అభూ సిించవలసిన అవసర్ిం 

ఉని ది. నిరాధ రత సింవత్ ర్ింలో బాచ్ లు మాన్యూ ఫాూ కచ ర్ కాకపోయినా, ఆ సమయానికి 

గల డేటా విశ్లషోణ చేయవలసి ఉింటింది. ఆ విశ్లషోణలో, ట్టసెనబిలిటీ ట్టసనడీ గురించ్చ, ఏమైనా 
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మార్కక ట్ కింప్ెిోంట్్  గురించ్చ, ఇతర్ సమసూ లేమైనా ఉింటె వాటిగురించ్చ తరర క 

డాకుూ మెింట్ చేయాలి.      

 

2. 51 పైన్ విశ్ల ుషంచిన్ ఫలితాలవలు ఏవైనా అవసర్మైన్ వాలిడేష్న్్  చేయాలా అనే 

విష్యానిన  డాకుయ మెంట్స చేయాలి. అవసర్మైన్ వాలిడేష్న్్   ఒప్పు కున్న సమయానికి 

చయాయ లి.  

 వాా ఖా్య నం: డేటా విశ్లషోణలో అవసర్మైతే వాలిడేషన్/కాు లిఫికేషన్ చేయవలసిన 

అవసర్మేమైనా ఉని దా అనే విషయాలన్య ప్దువీకరించాలి. సిసనిం లో ఏమైనా మారుర లు 

అవసర్మా అనేది కూడా నిర్ణయిించాలి. 

3. సిబబ ాంది 

 
3.1 సిబబ ాంది ప్రరమాణాలు 

 

3.10 ప్రోడక్ట ్ తయారీలో పాలా్గనే రదధతికి సర్తరడా సిబబ ంది ఉండాలి. వారు సంబంధత 

విష్యాలోు  ఉత్తరిుణలు కావాలి. ఈ విష్యాలనీన  వివర్ంగా ప్రరతి శాఖకు, అందులో 

రనిచేసిున్న  అందర్తకీ ప్రవాసి ఉంచాలి. వార్తకి చేసే రని మీద పూర్త ిఅవగాహన్ ఉండాలి. 

దానికి సర్తరడా శిక్షణ్ ఇవాా లి. ఆ శిక్షణ్కు సంబంధంచిన్ ర్తకార్స ్లు అనీన  జాప్రగ్తగిా 

ొందురరిా లి.(ఇది వార్త స్వమరాధ య నికి ఋజువుగా రనిచేసి్వయ. ఆడిటరుు అడిగితే 

చూపంచాలి్ న్ బాధ్య త ఉంది.). అవసరానికి మళ్ళీ  మళ్ళీ  (విధాన్ంలో ఏమైనా 

మారుు లు, చేరుు లు చేసినా) శిక్షణ్ ఇసి్తనే ఉండాలి. దీనివలన్ సిబబ ంది  రనిచేసే 

ప్రరమాణాలు, శకి ియుకిులను ఎరు ట్టకప్పు డు ఉన్న త సా్వయకి త్తసుకుోవాలి.  

 

 వాా ఖా్య నం: ప్పోడక్ట న నాణూ తకు మొద్టి అవసర్ిం సిబబ ింది. ఇది చాలా పెదే్ రని. 

సిబబ ింది యొకక  వివర్మైన రటినక తయారు చేయాలి. ప్రతి సెక్షన్/ సబ్ సెక్షన్ ప్రకార్ిం 

చేసుకుింటే, సులభింగా నియింప్తణ చేయవచుచ . ఉదాహర్ణకు; కాు లిటీ కింప్ట్లల్స లో 

సాింప్ిోంగ్ చేసే వార రటినక, ఎనాలిసిస్ చేసే వార రటినక, HPLC, GC వింటివి ఆరజట్ చేసే 

వార రటినక, ట్టసెనబిలిటీ కి ఒక రటినక వింటివి. దీనివలన, సింఖూ  తకుక వగా ఉింటింది, 

నియింప్తణ తేలికగా ఉింటింది. మగలిన డిార్కనమ ింట్ లలో కూడా ఇద్ద రద్ధతి 

అవలింబిించవచుచ . వారకి ఇచేచ  శిక్షణ సమాచార్ిం కూడా సింకలనిం చేసి, MS Excel 

షీట్ లో పొిందురరచ్చతే, ఎింతో సులభింగా నియింప్తణ చేయవచుచ . కొించెిం ప్రమ రడితే 

మించ్చ ఫలితాలు వచేచ  అవకారము ఉని ది.  

  

  

3.11 ప్రోడక్ట ్తయారీలో పాలా్గనే ప్రరతి వయ కికిీ, తాను చేయవలసిన్ బాధ్య తలు ఏమిట్ట అనేది 

సు ష్ం్గా ప్రవాసి ఉంచాలి. 

 

 వాా ఖా్య నం: ఇది కూడా చాలా ప్ాముఖూ త కలిగన అింరిం. ఎవరు చేయవలసిన 

రన్యలు, వారకి ఆాదిించ్చ, సర షనింగా, స్యక్షమ  వివరాలు కూడా బాధ్ూ తల రటినకలో చేరాచ లి. 

ఎవెర్కవరు రపోర్న చేసిారో. ఎవరకి రపోర్న చేసిారో వింటి వివరాలు ఉిండాలి. వార రరోక్షింలో 

ప్రతాూ మిా య ఏరార టకు కూడా వూ వసథlo ఏరార ట ఉిండాలి. వీలున్య బటిన, వూ కిగితింగా 

కాన్న, ఆ డిార్కనమ ింట్ లో వార ట్టసాథయిని బటిన గాన్న బాధ్ూ తల రటినక చేయాలి. 

మాన్యూ ఫాకచ రింగ్ లో ఏ కార్ూ మైనా ఎవరో ఒకరు బాధ్యూ లుగా కచ్చచ తింగా ఉిండాలి.  

 

3.12 శిక్షణ్ సర్త ఐన్, పూర్తగిా విష్య రర్తజాాన్ం ఉన్న అనుభవశాలి అయన్ శిక్షకుడితోనే 

చేయంచాలి. శిక్షణ్లో ప్రరముఖంగా, చేసే రని గుర్తంచిన్  విష్య రర్తజాాన్ం, GMP 
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సంబంధంచిన్ విష్య రర్తజాాన్ం తరు కుండా అందించాలి. అనిన  ర్కమైన్ శిక్షణ్లకు 

సంబంధంచిన్ ర్తకార్ులను భప్రదంగా ఫైల్ చేసి ఉంచాలి.(ఇది వార్త స్వమరాధ య నికి 

ఋజువుగా రనిచేసి్వయ. ఆడిటరుు అడిగితే చూపంచాలి్ న్ బాధ్య త ఉంది.) 

 

 వాా ఖా్య నం: శిక్షణ ఇచేచ  వార వివరాలు కచ్చచ తింగా డాకుూ మెింట్ చేసి ఉిండాలి. 

అిందులో, శిక్షకుని సామర్ధూ ిం గురించ్చన వివరాలు అతూ ింత అవసర్ిం. శిక్షకుని యోగూ త, 

అన్యభవిం వింటివి వివర్ింగా లిఖిించబడి ఉిండాలి. అింతర్గత సిబబ ింది ఐతే, వారకి 

శిక్షకుని ట్టసాథయికి అవసర్మైన శిక్షణ కూడా ఇవాు లి. శిక్షణకు సింబింధిించ్చన రకార్్్ , 

వూ కిగిత రర్్ నల్స ఫైల్స లో భప్ద్రర్చడిం మించ్చది. ఆడిటరోు అడిగతే చూరడానికి తు ర్గా 

లభూ ిం ఔతాయి.     

 

3.2 సిబబ ాంది  రరిశుప్రరతా అలవాటే్ల 

 

3.20 సిబబ ంది అందరూ రర్తశుప్రభతా అలవాట్లు పాట్టంచాలి. 

 

 వాా ఖా్య నం: ఇది లోకజా్ఞనిం. ఏదైనా నాణూ మైన శుప్భమైన రని చేయాలింటే వూ కిగిత 

రరశుప్భత అవసర్ిం కదా? అతూ ింత విశ్లషమైన, ప్ాణదాయకమైన ఔషధాలన్య తయారు 

చేసే ప్రప్కియ గన్యక, ఎింతో రవిప్తింగా (శుప్భింగా) ఈ రనిని చేయాలి. 

 

3.21 సిబబ ంది అవసర్మైన్ యునిఫార్ం ధ్ర్తంచాలి. చేసే రనికి సంబంధంచిన్ యునిఫార్ం 

ధ్ర్తంచాలి. మాసిన్ యునిఫార్ం ఒక రధ్ధతిగా మారిా లి.  అవసర్మైన్ భప్రదతకు 

కావలసిన్ రనిముట్లు( హెల్మీ ట్స, హాయ ండ్ గ్లువ్, నోస్ట మాస్టక , ఓవర్స షూ(షూ కవర్స) 

మొదలైన్వి) వాడవల్మను. (ఫారీా  ఏర్తయాలో రనిచేసేవారు ఇంకా జాప్రగ్తలిు పాట్టంచాలి. 

వారు వాడే యునిఫార్ం ఎకుక వస్వరుు మారిా ల్ి  ఉంట్లంది.) 

 

 వాా ఖా్య నం: చేసే రనికి వీలుగా ఉిండే వస్ట్సిాలు ఉిండాలి. మాన్యూ ఫాకచ రింగ్ కొర్కు 

ధ్రించే వస్ట్సిాలకు జేబులు ఉిండరాదు. దాని వలన ప్రయోజనిం; - ప్రమాద్ వశాతిూ 

జేబులో ఉని  ఏదైనా వసిువు (పెన్ వింటివి) మాన్యూ ఫాకచ రింగ్ ఎకిు పెమ ింట్ లో రడే 

అవకారము నిరోధిించవచుచ . వదులుగా ఉిండే వస్ట్సిాలు ధ్రించరాదు. ర్నిి ింగ్ 

ఎకిు పెమ ింట్ ఉింటే, వదులుగా ఉిండే (ప్వేలాడే) దుసిులన్య ప్రమాద్వశాతిూ ఆ 

ఎకిు పెమ ింట్ లోరలి లాగే అవకారము ఉని ది. దాని వలన ప్రమాదాలు జరుగుతాయి. చేసే 

రన్యలలో అనేక ర్కమైన ర్సాయనములతో రని చేయాలి కన్యక, వస్ట్సిాలు తు ర్గా 

మాసిపోయ్య అవకారము ఉని ది. అిందువలన తర్చూ శుప్భిం చేసుకోవాలి. దాని వలన 

అకక డ విధి నిర్ు హిించే వార ఆరోగూ ము కూడా భప్ద్ింగా ఉింటింది కదా. 5 వ పేజీ లో 

ఉని  టేబుల్స చూసే,ి మరింతగా సర షనత వసిుింది. బాణిం గురిు వైపుకు ప్ాసెస్ 

వెళుతింటే, అధిక (కచ్చచ తమైన) GMP ఆచర్ణ తో ా ట. ధ్రించవలసిన వస్ట్సిాల శుప్భత 

కూడా అధికింగా ఉిండవలసిన అవసర్ిం ఉింటింది. 

 

3.22 ప్రొడక్షన్ జరుగుతన్న ప్పు డు, తయారైన్ మెటీర్తయల్్  ను నేరుగా ఎట్లవంట్ట హాయ ండ్ 

 గ్లువ్ లేకుండా ముటర్ాదు.(నేరుగా, ఏ ఆచాఛ దన్ లేకుండా ముట్్లకుంటే ప్రోడక్ట ్కలుషతం 

అవుతంది) 

 

 వాా ఖా్య నం: ఆచాా ద్న లేకుిండా ప్ాడకున  న్య చేతలతో తాకితే, వూ కిగితింగా కూడా 

అనారోగూ ిం కలిగే అవకారిం ఉని ది. అిందువలన, ప్పోడక్ట న సేఫీన, మరయు వూ కిగిత భప్ద్త, 

ఈ ర్కింటిక్స ఆచాా ద్న (ట్టగస్ో ), ఇతర్ భప్ద్తా రనిముటో తరర క వాడాలి.   
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3.23 ొగ్ప్రతాగుట, ప్రతాగుట, తినుట వంట్టవి ప్రొడక్షన్ ఏర్తయాలో చేయరాదు. దానికి విడిగా 

ఏరాు ట్ల ఉండాలి. (ొగ్ప్రతాగుట, ప్రతాగుట, తినుట వంట్టవి ప్రొడక్షన్ ఏర్తయాలో చేసిన్చో 

మీరు తినే రదారాధలు కలుషతం అవుతాయ. ప్రోడక్ట ్కూడా కలుషతం అవుతంది.) 

 

 వాా ఖా్య నం: మాన్యూ ఫాకచ రింగ్ ఏరయా లో ఇటవింటివి తగదు. సాధ్ూ మైనింత వర్కు 

సిగర్కట్, గుటాక  వింటివి మాన్యూ ఫాకచ రింగ్ ఏరయా లో అన్యమతిించరాదు. విడిగా 

ఏరార టో ఉనాి , కేవలిం ఆహారానికి మాప్తమే ఆ ఏరార టో వాడటిం మించ్చది.   

 

3.24 ఏదైనా రుగీ్ తలు ఉన్న  సిబబ ంది మానుయ ఫాకి ర్తంగ్ లో రనిచేయరాదు. దానివలన్ 

ప్రోడక్ట ్కలుషతం అవుతంది. అట్లవంట్ట వార్తని వంటనే అకక డినించి తొలగించి సర్త 

అయన్ చికిత్  అందించి, పూర్తగిా ఆరోగ్య వంతడైన్ తరాా తే మళ్ళీ  రనిలోకి రానివాా లి. 

ఆ సిబబ ంది పూర్తగిా ఆరోగ్య వంతలని ఒక కాా లిఫై అయన్ వైదుయ డు మాప్రతమే 

ధ్ృవీకర్తంచాలి. 

 

 వాా ఖా్య నం: మాన్యూ ఫాకచ రింగ్ ఏరయా లో అనారోగూ ిం వలన బాధ్రడే వారుింటే, ప్పోడక్ట న 

కలుషతిం ఔతింది. అిందువలన ఏదైనా అనారోగూ ిం ఉింటే, వెింటనే పై అధికారకి 

తెలియజేయాలి. అనారోగూ ింతో బాధ్రడేవారని వైద్ూ  సహాయముకొర్కు రింాలి. పూర ి

ఆరోగూ ము వచ్చచ న తరువాత ఆ వూ కినిి మర్ల రనిలోకి తీసుకొనవచుచ .   

 

3.3 సలహాద్రులు (కన్ ల్్ాంటే్ల) 

 

3.30 మానుయ ఫాకి ర్తంగ్ లో అవసరానికి సలహాలకోసంకోసం సలహాదారులను 

నియమించేముందు, వార్తకి దాంట్లు  పూర్తగిా విష్య రర్తజాాన్ం ఉన్న దా లేదా అని 

ధ్ృవీకర్తంచి, అట్లవంట్ట వార్తని మాప్రతమే నియమించాలి. 

 

 వాా ఖా్య నం: మాన్యూ ఫాకచ రింగ్ లో అవసర్మైన చోట, నైపుణూ త అభివృదిధ 

చేసుకొనటానికి  కన్ లెనింట్ న్య నియమించుకొనవచుచ . ఐతే, ఆ కన్ లెనింట్ కు ఆ విషయ 

రరజా్ఞనిం, అన్యభవిం సమృదిధగా ఉిండాలి. దానికి సింబింధిించ్చన ఋజువులు ఫైల్స చేసి 

ఉించడిం ఎింతో అవసర్ిం.  

  

3.31 దానికి సంబంధంచిన్ ఉత్తరి్ ణత, అనుభవం, వార్త విలాసం (అప్రడస్ట), వారు ఏ రనికోసం 

నియమింరబడినారో మొదలయన్ వివరాలనీన  ర్తకార్ు చేసి ఉంచాలి. 

 వాా ఖా్య నం: సెక్షన్ 3.30 కన్ లెనింట్ నియామక, సామర్ధూ ము యొకక  ఋజువులు తరర క 

అిందుబాటలో ఉించుకోవాలి. వారకి సింబింధిించ్చన నియామక రప్తాలు, అింగీకార్ 

రప్తాల నకలు కూడా అిందుబాటలో ఉించుకోవాలి.  

4. రవన సముద్యాలు 

 
4.1 నిర్మా ణాకృతి/ నిర్మా ణ్ాం 

 

4.10 భవన్ సముదాయలనీన  మానుయ ఫాకి ర్తంగ్ కు  అనుకూలంగా, సర్త అయన్ ప్రరదేశంలో, 

సర్త అయన్ ఆకృతితో, తేలికగా న్డిపేవిధ్ంగా, శుప్రభం చేసేందుకు వీలుగా, మెయంన్న్ 

చేసేందుకు వీలుగా ఉండాలి. ఎకక డైతే ఎకుక వ జాప్రగ్తలిు పాట్టంచాలో అకక డ ఆ 

ఆరరేష్న్ కు వీలుగా ఉండాలి. (ఉదాహర్ణ్కు: ఫారీా  ఏర్తయాలో ప్రోడక్ట ్ ఓపెన్ గా 

ఉంట్లంది కాబట్ట,్ అకక డ పాట్టంచే నియమాలు ఎకుక వగా ఉంటాయ. అకక డి రర్తసరాలు 

కూడా చాలా శుప్రభంగా ఉండాలి. దానికి తగిన్ట్్లగా భవన్ ఆకృతి, నిరీా ణ్ం ఉండాలి. 
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ఫారీా  ఏర్తయాలో రనిచేసే వారుకూడా చాలా జాప్రగ్తలిు, శుప్రభమైన్ అలవాట్లు  

పాట్టంచాలి.) 

 

 వాా ఖా్య నం: వీలు ప్రకార్ిం భవనాలన్య నిరమ ించుకోవాలి. అింటే, వాసిు ప్రకార్ిం 

అని మాట. అింటే, వీలుగా, రద్ధతిగా ఉిండేలాగని మాట. మెటీరయల్స ట్టలో రద్ధతిలో ఫస్న 

ట్టసేనజ్, సెకిండ్ ట్టసేనజ్, థ్ర్ ్ట్టసేనజ్.. ఆలా ఒకదాని తరువాత మరొకటి ఉిండాలి. మొద్టి ట్టసేనజ్ 

న్యించ్చ ర్కిండవ ట్టసేనజ్ కు, ర్కిండవ ట్టసేనజ్ న్యించ్చ మూడవ ట్టసేనజ్ కు కలుషతాలు చేర్కుిండా 

నిరామ ణాలు వుిండాలి. ఫినిష్్డ ప్పోడక్ట న తయార్య్యూ  ప్రద్దరిం పూర ి నియింప్తణలతో 

ఉిండాలి. ప్ాధ్మక ట్టసేనజ్ మాన్యూ ఫాకచ రింగ్ నియమత నియింప్తణలతో (సెమ-కింప్ట్లల్్స) 

తయారు చేయవచుచ . ట్టసేనజ్ లు ఫైనల్స ప్పోడక్ట న ట్టసేనజ్ వచేచ సరకి పూర ినియింప్తణలతో 

(కింప్ట్లల్్స) తయారు చేయాలి. అవసర్మైన చోట ట్టక్సనో్ రూమ్స లు అవసర్ిం. ట్టక్సనో్ రూమ్స 

అింటే, బయట వాతావర్ణిం న్యించ్చ లోరలి వాతావర్ణానిి  కలుషతిం కాకుిండా 

నియింప్తిించడిం. ట్టక్సనో్ రూమ్స లో ఎయిర్ లాక్ట రూమ్స/యాింటి రూమ్స వింటివి ఒక ట్టసాథయి 

నియింప్తణన్యించ్చ మరొక ట్టసాథయి నియింప్తణ వూ వసథలకు ఒక అడ్ుగోడలా రనిచేసిాయి. 

ఇటవింటి వూ వసథలన్న ఎలపోుర డూ సరగా రనిచేసేవిధ్ింగా నియింప్తిించాలి. ఇది 

రరీరానికి గుిండె వింటిది. అది ఎలపోుర డూ ఆరోగూ ింగా ఉిండాలి. ఇతర్ వివరాలకు WHO 

Technical Report Series. No. 961, 2011 గైడ్ లైన్ న్య చూడవలెన్య. అదుు తమైన 

సమాచార్ిం దొరుకుతింది. 

 

4.11 అవసర్మైన్ ఉరసముదాయాలు, ఒక దానికి మరొకట్ట వీలుగా, ప్రోడక్ట ్ ను కలుషతం 

చేయకుండా ఉండాలి. 

 

 వాా ఖా్య నం: సెక్షన్ 4.11 లో ఉద్హరించ్చన విధ్ింగా ఉర సముదాయముల న్య 

(యుటిలిటీస్) కూడా అద్ద ట్టసాథయిలో నియింప్తిించాలి. ఉరసముదాయములు ప్ాసెస్ కు 

రరోక్షింగా సహాయరడుతూ ఉింటాయి. అవి ప్పోడక్ట న తో ప్రతూ క్షింగా కాింటాక్ట న లోకి రావు. 

 

4.12 ఏవైనా పూర్తగిా మూసిఉన్న , బయటకు ప్రరకట్టతం కాకుండా ఉన్న  ఎకిా పెీ ంట్స 

(ఉదాహర్ణ్కు: స్్టరేజే టాయ ంక్ట వంట్ట పూర్తగిా మూసి ఉంచిన్ది) బయట వాతావర్ణ్ంలో 

ఉంచ్ వచ్చి . 

 

 వాా ఖా్య నం: ఇది ఒక ముఖూ మైన ాయిింట్. ప్పోడక్ట న కలుషతిం కాకుిండా, బయటి 

వాతావర్ణానికి బహిర్గతిం కాకుిండా మూసి ఉిండి, భప్ద్ింగా ఉింటే, అటిన వూ వసథలన్య 

బయట ఉించుకొనవచుచ . సాధార్ణింగా ప్ాధ్మక ట్టసాథయిలలో ఇింటరీమ డియ్యట్ 

తయార్య్యూ  రయాక నర్ లు తకుక వ ట్టసాథయి నియింప్తణలలోనే ఉింటాయి. అనేకింగా 

ఇింటరీమ డియట్ ట్టసాథయి తయారీ జరగే ట్టబోాక్ట లు ఓపెన్ గానే ఉింటాయి. 

 

4.13 ఒక సేజ్ నుంచి మరొక సేజ్కి మెటీర్తయల్్  (ఉదాహర్ణ్కు: మొదట్ట సేజ్ నుంచి రెండవ 

 సేజ్, ఆ తరువాత), వేీ  విధ్ంగా ఎకిా పెీ ంట్స ఇనా్ ాల్ చేసి ఉండాలి. దీనివలన్ ఒక 

 సేజ్ మెటీర్తయల్ మరొక సేజ్ మెటీర్తయల్ తో కలుషతం కాకుండా ఉంట్లంది. 

 

 వాా ఖా్య నం: సెక్షన్ 4.10 లో ఉని  వాూ ఖ్యూ నిం ప్రకార్మే నియింప్తిించాలి. ప్పోడక్ట న 

తకుక వ ట్టసాథయి నియింప్తణన్యిండి ఎకుక వ ట్టసాథయి నియింప్తణ వర్కు వెళితే, తకుక వ 

ట్టసాథయి మెటీరయల్స తో ఎకుక వ ట్టసాథయి మెటీరయల్స కలుషతము కాకూడదు. ఇద్ద 

సిదాధ ింతము ప్రతి ట్టసేనజ్ కి అన్యసరించాలి. 
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4.14 ఈ ప్రకింద చరు బడిన్ వాట్టకి నిరేశిిత ప్రపాంతాలు ఉండాలి. 

- రా మెటీర్తయల్్ , పాయ కేజంగ్ మెటీర్తయల్్   స్్టరేజ్, నాణ్య తా విభాగ్ం శాంపుంగ్, 

 కి ుయరెన్్  చేసే వర్కూ. 

- రా మెటీర్తయల్్ , పాయ కేజంగ్ మెటీర్తయల్్  స్్టరేజ్, నాణ్య తా విభాగ్ం శాంపుంగ్, 

 కి ుయరెన్్  చేసిన్ తరువాత. 

- శాంపుంగ్ చేయు చోట్ల. 

- ర్తజెక్ట ్చేయబడ ్రా మెటీర్తయల్్ , పాయ కేజంగ్ మెటీర్తయల్్  స్్టరేజ్ చేసే చోట్ల. 

- ప్రొడక్షన్ చేయు విడి విడిగా వసతి/భవనాలు (ప్రరతి సేజ్కి) 

- పాయ కింగ్ చేయు విడి విడిగా వసతి/భవనాలు (ప్రరతి సేజ్కి) 

- టెసిం్గ్ లాబరేటరీ (QC) 

 

వాా ఖా్య నం: మాన్యూ ఫాకచ రింగ్ ప్రప్కియలో అవసర్మైన ముడి సరుకులు, ఇతర్ 

ఆలింబన వసిువులు ట్ట నజజ్ ప్రద్దశాలు, ప్పొడక్షన్ ప్రద్దరిం, టెసినింగ్ ఏరయా (కాు లిటీ 

కింప్ట్లల్స) వింటి అతి ప్రముఖమైన వని్న  నియమత ప్రద్దశాలలోనే జరుగవలెన్య. ఇవన్ని  

ఒకదానితో మరొకటి కలుషతిం కాకుిండా విడివిడిగా ఉింటే ప్పోడక్ట న కలుషతిం కాకుిండా 

కాాడవచుచ . రజెక్ట న చేయబడిన సరుకులన్య భప్ద్ింగా, ప్పొడక్షన్ కొర్కు అిందుబాటలో 

ఉిండకుిండా- లాక్ట అిండ్ క్స వూ వసథలో భప్ద్రర్చాలి. ప్రమాద్వశాతిూ దానిని ప్పొడక్షన్ లో 

వాడడానికి వీలులేకుిండా చేయడమే దాని ఉదే్దరూ ిం. రజెక్ట న ఐన (నాసిర్కిం) ముడి 

సరుకులు వాడితే నాసిర్కిం ఫినిష్్డ ప్పోడక్ట న వసిుిందికదా. జ్ఞప్గతగిా గమనిసే,ి 

మాన్యూ ఫాకచ రింగ్ లో ఏ రని చేసినా అది నాణూ త మీద్ద గుర పెటిన చేయాలి.  

 

4.15 వాష్డ రూమ్్స , వాట్టలో నిర్ంతర్ంగా నీట్ట లభయ త, శుప్రభం చేసుకోటానికి పేరర్స టవల్్  

వంట్టవి ఉండాలి. వాష్డ రూమ్్స  ఎప్పు డూ ొడిగా ఉంచాలి. ఎరు డికప్పు డు తడిలేకుండా 

తడుసి్తనే ఉండాలి. 

 

వాా ఖా్య నం: వాష్డ రూమ్్స  ఎలపోుర డూ శుప్భింగా, పొడిగా ఉిండాలి. సాధార్ణింగా పొడిగా 

ఉని  ప్రద్దశాలు శుప్భిం చేయడిం సులభిం. పేరర్ టవల్స (టిస్యూ  పేరర్) తరర కూిండా 

ఉించాలి. పొడిగా ఉిండే వాష్డ రూమ్స కొర్కు సరఅయిన డిజైన్ తో రూపొిందిసే,ి వాష్డ రూమ్్స  

పొడిగా ఉించేిందుకు ఎింతో సులభముగా ఉింటింది. 

 

4.16 టెసిం్గ్ లాబరేటరీ ప్రొడక్షన్ ఏర్తయాకి కొంచం దూర్ంగా, సా తంప్రతంగా ఉండాలి. ఇన్ 

ప్రపాస్పస్ట టెసిం్గ్ లాబరేటరీ,  ప్రొడక్షన్ ఏర్తయాలో ఉండవచ్చి . ఐతే, ఇన్ ప్రపాస్పస్ట 

టెసిం్గ్ లాబరేటరీ ఫలితాలు ప్రోడక్ట ్నాణ్య తను బలరర్తచే  విధ్ంగా ఉండాలి.  మెయన్ 

QC ఫలితాలతో తేడాలు రాకూడదు. 

 

 వాా ఖా్య నం: టెసినింగ్ లేబొజటరీ ఎింతో సునిి తమైన, క్సలకమైన ప్రద్దరిం. ప్ాసెస్ లో 

అవసర్మైన అనిి  రరీక్షలు సవూ ింగా చేయాలింటే, లేబొజటరీని భప్ద్ింగా మెయిింటైన్ 

చేయాలి. సాధ్ూ మైనింత వర్కు, కాు లిటీ కింప్ట్లల్స లేబొజటరీ ని ప్పొడక్షన్ ఏరయా న్యించ్చ 

దూర్ింగా ఉించాలి. ప్పొడక్షన్ కు ద్గ గర్గా ఉింటే, సునిి తమైన లేబొజటరీ ఎకిు పెమ ింట్ 

బాధిింరబడుతింది. ప్రముఖింగా చెపుర కోవాలింటే, ప్పొడక్షన్ ఏరయా లో పెదే్ పెదే్ 

ఎకిు పెమ ింట్ ఉింటాయి, దానివలన కింరనములు అధికముగా ఉింటాయి, అటోాగే, ప్ాసెస్ 

లో న్యిండి వెలువడే వాయువులుగాన్న, వేడిగానే సునిి తమైన లేబొజటరీ ఆరజషన్్  కు 

ఇబబ ింది తరర క కలిగసిాయి. ఐతే, ఇన్ ప్ాసెస్ లో వాడబడే ఎకిు పెమ ింట్ తగు 

జ్ఞప్గతలితో, ప్పొడక్షన్ ఏరయా లో ఉించుకొనవచుచ . కొనిి  టెసునలు తు రత గతిన 

చేయవలసి ఉింటింది. అిందువలన అటిన టెస్న లన్య ప్పొడక్షన్ ఏరయాలో 

చేయవచుచ న్య. ఇన్ ప్ాసెస్ టెసినింగ్ కూడా, కాు లిటీ కింప్ట్లల్స రరధిలోనే ఉిండాలి. ఇన్ 

ప్ాసెస్ ఫలితాల బాధ్ూ త కాు లిటీ కింప్ట్లల్స వారద్ద. 
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4.2 సహాయ నిర్వ హణ్ యాంప్రతాలు/సామాప్రి 

 

4.20  సీం్, కంప్రపేస్ట ్ ఎయర్స, ట్రప్రట్లజెన్, ఎయర్స కండిష్నింగ్, హెచ్ వాక్ట వంట్ట సహాయ 

నిరా్ హణాలు పూర్తగిా కాా లిఫై  చేయాలి. వాని రని త్తరుకు అనుగుణ్ంగా వాట్టని కాా లిఫై 

చయాయ లి. వాట్టని వాడవలసిన్ సా్వయలోనే వాట్టని  వాడాలి. అంతకు మించి ఒతిడిి 

చేయకూడదు. ఇట్లవంట్ట అనిన  సహాయ నిరా్ హణ్ యంప్రతాల ప్రడాయంగులను 

భప్రదరర్చాలి. ఏమైనా మారుు లు చేసే ిఆ ప్రడాయంగులను మళ్ళీ  అప్ డేట్స చేయంచాలి. 

 

 వాా ఖా్య నం: ప్పొడక్షన్ కు ఆధార్మైన సహాయ నిర్ు హణ సామప్గ అర్హత/సామర్ధూ ిం సర 

చూడవలెన్య. సరచూడటమింటే, నిజశేిించ్చన ఆ రనికి ఆ ఎకిు పెమ ింట్ డిజైన్ 

ఉరయుకిింగా ఉింటిందా? (DQ) దానిని ఎలా ట్టసాథ రన చేయాలి? (IQ) అది సరగా రని 

చేసిుిందా? (OQ) అనే విషయాలు లిఖిత పూర్ు కింగా అిందుబాటలో ఉించాలి. 

నిర్ింతర్ింగా ఆ ఎకిు పెమ ింట్ రనితనిం (PQ) ఎలా ఉని ది అనేది కూడా చూడాలి. 

ఇటవింటి డాకుమెింట్్  అన్ని  అిందుబాటలో ఉిండాలి. ఎింత రరధిలో ఆ ఎకిు పెమ ింట్ 

వాడవచోచ  సర షనింగా రకార్ు చేసి ఉించాలి. ఆ రరధిని మించ్చ అధికింగా దానిని వాడరాదు. 

అప్ డేట్ ఐన ప్రతిసార, ప్డాయిింగ్ లన్య మారాచ లి. మారచ న ప్రతిసార, ప్డాయిింగ్ వెర్షన్ 

నెింబర్ కూడా మారాలి. (సెక్షన్ 12.10 లో DQ, IQ, OQ మఱియుుఁ PQ ఎలా చేయాలో 

సర షనింగా తెలియజేయబడినది.) 

 

4.21 ఎకక డైతే హెచ్ వాక్ట అవసర్మో, అనిన చోటాు  అవసరానికి తగిన్ట్లుగా, ప్రోడక్ట ్నాణ్య తను 

కాపాడే విధ్ంగా హెచ్  వాక్ట ఇన్ా ాల్ చేయాలి. (ఉదాహర్ణ్కు: ఫారీా  ఏర్తయాలో ప్రోడక్ట ్

ఓపెన్ గా ఉంట్లంది కాబట్ట,్ అకక డ పాట్టంచే  నియమాలు ఎకుక వగా ఉంటాయ. అకక డి 

రర్తసరాలు కూడా చాలా శుప్రభంగా ఉండాలి.) దానికి తగిన్ట్్లగా ఎయర్స కండిష్నింగ్, 

ఎయర్స ఫిలర్ేష్న్ కు తగిన్ట్లుగా హెచ్ వాక్ట ఇన్ా ాల్ చేయాలి. 

 

 వాా ఖా్య నం: హీటిింగ్ వెింటిలేషన్ ఎయిర్ కిండిషనిింగ్ (HVAC) వూ వసథలు ఫినిష్్డ ప్పోడక్ట న 

ట్టసేనజ్ కి ఎింతో ప్రముఖ ాప్త వహిసిాయి. ఎకక డైతే ప్పోడక్ట న బహిర్గతమౌతిందో, అకక డ 

మొతిిం రూమ్స లో గల వాతావర్ణానిి  నియింప్తిించాలి. దీనికొర్కు, ఈ HVAC వూ వసథలు 

ఉరయోగసిాయి. అవసరార్ధిం, ట్టకోాస్ 100,000, ట్టకోాస్ 10,000, ట్టకోాస్ 1000, ట్టకోాస్ 100 వింటి 

ట్టసాథయిలు ఉరయోగించవలసిఉింటింది. సాధార్ణింగా 10,000, ట్టకోాస్1000, ట్టకోాస్ 100 వింటి 

ట్టసాథయిలు మైప్కో బయాలజీ టెసినింగ్ లేబొజటరీ కి అవసర్మౌతాయి. వాటి యొకక  వివరాలు 

ఇకక డ చరచ ించబడవు. దానికి విడిగా WHO గైడ్ లైన్ రఫర్ చేయాలి.  (సెక్షన్ 4.12 

మఱియుుఁ 4.13 గల వాూ ఖ్యూ నాలన్య కూడా చూడాలి)                                          

  

4.22 ఎకక డైతే ఎయర్స ర్త సరుక య లేష్న్ అవుతందో (ముఖయ ంగా ఫారీా  ఏర్తయాలో) అకక డ ర్త 

సరుక య లేష్న్  అవుతన్న  ఎయర్స కలుషతం కాకుండా చాలా జాప్రగ్తలిు 

త్తసుకోవాలి.(హెపా ఫిలర్్స వంట్టవి పెట్ాలి. హెపా ఫిలర్్స ఒక ప్రరతేయ కమైన్ ఫిలర్్స చేసే 

జల్ముడ. అది చాలా చిన్న  పార్తక్ల్ ను పూర్తగిా అడు్కుంట్లంది. అట్లవంట్ట ఫిలర్్ ును 

అప్పు డప్పు డు మారుసి్త ఉండాలి. దానివలన్ ప్రోడక్ట ్కలుషతం కాకుండా కాపాడవచి్చ .) 

 

 వాా ఖా్య నం: సెక్షన్ 4. 21 లో ఉదాహరించ్చనవే ఇకక డ కూడా వరసిిాయి. ర సరుక ూ లేషన్ 

వూ వసథలో ఇన్ లెట్ ఎయిర్ ఫిలనర్ రటరి్  ఎయిర్ ఫిలనర్ లు తర్చుగా శుప్భిం చేసి్య 

ఉిండాలి. అవి చెడిపోకుిండా చూడాలి. రటరి్  ఎయిర్ డక్ట న లన్య కూడా శుప్భిం చేసే 

వూ వసథ ఉిండాలి. రటరి్  ఎయిర్ ఫిలనర్, ఆ ప్ాింతములో ఉతర తి ిఅయ్యూ  చ్చని  చ్చని  

ారనకిల్స్  న్య ఫిలనర్(అడ్ుకునే విధ్ింగా) చేసే విధ్ింగా ఉిండాలి. అింటే, ఉదాహర్ణకు 

ఉతర తి ిఅయ్యూ  ారనకిల్స 0.5 మైప్కాన్్  కింటే ఎకుక వ ఉింటే, 0.5 మైప్కాన్్  కింటే తకుక వ 

మైప్కాన్్  ఉని ఫిలనర్ న్య వాడవలెన్య. 
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4.23 అనిన  పైప్ లైన్ునూ ప్రరస్ు టంగా గుర్తంిచ్ండి. దానోు  ఏముందో వివర్ంగా గుర్తంిచాలి. 

అందులో మెటీర్తయల్ ఎట్లనుంచి ఎట్లవైప్ప వళుతందో ఒక బాణ్ం గురిుతో 

స్తచించాలి. ఆ గురిు ప్రరస్ు టంగా కన్రడాలి. 

 

 వాా ఖా్య నం: పైప్ లైన్ ల పై సర షనింగా, కనరడే విధ్ింగా ఆనవాలు ఉిండాలి. ఆ పైప్ లైన్ 

లో ఉని  మెటీరయల్స పేరు (లేదా కోడ్), అది ఎటన్యించ్చ ఎటవైపుకు వెళుతని ది అనే 

విషయిం తెలియాలి. వాతావర్ణ రరసిథతల వలన ఆ గురిులు చెరగపోతే, మళ్ళ ో

ప్వాయవలసివుింటది. ఇది నిర్ింతర్ ప్రప్కియ,  

 

4.24 స్త్డైయన్ లైనుు సర్తరడా ఉండాలి. అవి ముందుకే ోతండాలి. అవి ఎప్పు డూ వనుకకు 

రాకుండా ఎయర్స ప్రషక్ట  ఏరాు ట్ల చేయాలి. 

 

 వాా ఖా్య నం: ప్ాసెస్ లో ఉతర తి ి అయ్యూ  కలుషతాలు స్ట్డైన్ దాు రానే బయటకు 

వెళతాయి. అిందువలన, ప్ాసెస్ పైప్ లైన్్  ఎింత జ్ఞప్గతగిా మెయిింటైన్ చేసిారో, అద్ద 

ప్రద్ధ స్ట్డైన్ లైన్ ల పై కూడా ఉిండాలి. ఎరర టికపుర డు పూడిక తీసి్య ఉిండాలి. దానికొక 

ప్రణాళిక ఉిండాలి. 'సానిటరీ ప్డెయిన్ ప్టాప్' లు మురుగు న్నటిని ముిందుకు పోవడానికి 

ఉరయుకమిుగా ఉింటాయి, ఆ డిజైన్ మురుగున్య వెన్యకకు రాన్నయదు. 

 

4.3 వాటర్ (నీటి నిర్వ హణ్) 

 

4.30 ప్రపాస్పస్ట లో వాడే నీరు దానికి (ఆ సేజ్కి) రనికివచిే దిగానే ఉండాలి. 

 

వాా ఖా్య నం: ప్ాసెస్ లో వాడబడే న్నరు, ఇతర్ ముడి రదార్థముల తో సమానింగా 

రరగణించాలి. ప్ాసెస్ లో మగలిన మెటీరయల్్స  కు సెర సిఫికేషన్ ఉని టోే, ప్ాసెస్ లో 

వాడే న్నటికి కూడా సెర సిఫికేషన్ ఉిండాలి. ఆ సెర సిఫికేషన్ కు లోబడే న్నటినే ప్ాసెస్ లో 

వాడాలి. ఆ నియింప్తణలు కూడా శాస్ట్సీయిింగా ఉిండాలి. మనకు తోచ్చన, లేదా తేలికగా 

ఉిండే నియమాలు రనికిరావు. సెర సిఫికేషన్ ఎింప్క శాస్ట్సీయిింగా సమరధించవలెన్య. 

 

4.31 వాడే నీట్టకి విడిగా  ప్రరతేయ క నిరా్ చ్న్ం లేకోతే, కనీసం WHO ప్రతాగునీరు నియమావళి 

(స్పు సిఫికేష్న్) ప్రరకార్ం ఉండాలి. 

 

 వాా ఖా్య నం: WHO నియమావళిలో అనేక టెస్న లు ఉనాి యి. దానికి సమాింతర్ింగా IS 

10500 గైడ్ లైన్ కూడా రరగణనలోకి తీసుకొనవచుచ . ఐతే, అది WHO నియమావళికి 

సమింతర్ింగా ఉని ద్ని లిఖితపూర్ు కింగా నిరాధ రించడిం చాలా అవసర్ిం.   

   

4.32 అది సర్తోక ోతే, మర్తంత నాణ్య తగ్ల నీరు కావాలంటే, ఉన్న  నియమావళిని మర్తంత 

కఠిన్ంగా చేసుకోవచ్చి . 

 

 వాా ఖా్య నం: నాన్ ట్టసనరైల్స API కి సాధార్ణింగా WHO (లేదా IS 10500) గైడ్ లైన్ 

సరపోతింది. మరింత కఠిన తర్ింగా అవసర్ిం అన్యకుింటే, దానిని సమరధించవలెన్య. 

నియమావళిని కఠినింగా ఉించుకొనవచుచ . 

 

4.33 అది కూడా సర్తోక ోతే, మర్తంత నాణ్య తగ్ల నీరు కావాలంటే, ఉన్న  నీట్టని ఇంకా 

పూయ ర్తఫై చేసుకోవచ్చి . ఆ పూయ ర్తఫై చేసే ప్రరప్రకియని వాలిడేష్న్ చేయాలి. 

  

 వాా ఖా్య నం: ఇది మరొక అడుగు ముిందుకు. ఆ నియమావళి నన్యసరించే న్నరు ప్ాసెస్ 

కు రనికిరాద్న్యకుింటే, ఆ న్నటిని పూూ రఫై చేసుకొనవచుచ . ఐతే, ఆ పూూ రఫికేషన్ ప్ాసెస్ 
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అింతా వాలిడేట్ చేయాలి. మూడు ఫేస్ లలో చేయాలి. మొద్టి ర్కిండు ఫేస్ లు నెల 

రరధిలో, మూడవ ఫేస్ ఒక సింవత్ ర్ిం ాట చేయవలసి ఉింటింది. ఇద్ింతా లిఖిత 

పూర్ు కింగా, అనిి  ఋజువులతో అిందుబాటలో ఉించుకోవాలి. న్నటి వాడుక వూ వసథలో 

మారుర లు చేసే,ి మళ్ళీ  వాలిడేట్ చేయవలసిన అవసర్ిం ఉని ది. మౌళికింగా న్నటి 

నిర్ు హణ వూ వసథ నియమాన్యసార్ిం రని చేసిుని దా అనే నిరాధ ర్ణ చేసే ప్రప్కియ - 

మొద్ట ఫేస్. మొద్టి ఫేస్, కొనిి  సు లర  మారుర లు చేసి వూ వసథ తీరుతెని్య లు 

రర్ూ వేక్షించేద్ద ర్కిండవ ఫేస్. న్నటి నిర్ు హణ యొకక  పెర్ఫార్మ న్్  కాు లిఫికేషన్ 

సింవత్ ర్మింతా, మూడు కాలాలు ఇముడుచ కుని, మూడు కాలాలోో కలిగే రరణామాల 

ప్రభావిం విశ్లషోణ చేయడమే మూడవ ఫేస్. మూడవ ఫేస్ ఫలితాలన్య మూడు 

నెలలకొకసార విశ్లషోణ చేసి, మధ్ూ ింతర్ రపోర్న చేయ వలసి ఉింటింది. 

 

4.34 ప్రపాస్పస్ట లో వాడే నీరు ఒక ప్రరణాళికగా కెమికల్ టెసిం్గ్, మైప్రకోబయోలజ టెసిం్గ్ 

చేయంచాలి. 

 

 వాా ఖా్య నం: న్నటిని కెమకల్స టెసినింగ్ తో ాట మైప్కో బయాలజీ టెసినింగ్ కూడా 

చేయిించవలసి ఉింటింది. దానికి ఒక సమర్ధన్నయమైన ప్రణాళిక అవసర్ిం. ఆ ప్రణాళిక 

న్నటి నాణూ తన్య నిర్ింతర్ింగా ప్రతిఫలిించే విధ్ింగా ఉిండాలి. (ఇకక డ గ్మనించాలి్ న్ 

ముఖయ మైన్ విష్యం. వాటర్స అనేది ఏ కసమ్ర్స ఆడిటర్స అయనా, రెగుయ లేటరీ ఆడిటర్స 

అయనా, చాలా ముఖయ మైన్ సబెకె్ట ్. అందువలన్, వాటర్స ప్రటీటీె ంట్స పాు ంట్స ఎప్పు డూ 

శుప్రభంగా, అనిన  ఎకిా పీె ంట్స భాగాలూ పూర్తగిా గుర్తంిచి ఎరు ట్టకప్పు డు మెయిింటైన్ 

చేయాలి్ న్ అవసర్ం ఎంతైనా ఉంది. దానికి సంబంధంచిన్ అనిన  డాకుమెంట్స్  

ఎరు ట్టకప్పు డు పూర్తచిేసి్త అప్ డేట్స గా ఉంచ్డం పెద ి బాధ్య త.) మైప్కో బయాలజీ 

టెసినింగ్ ప్రణాళికలో అనిి  యూసర్ ాయిింటో కన్నసిం నెలకొకసార కవర్ అయ్యూ  విధ్ింగా 

ఉిండాలి. ప్రతిసారీ రటరి్  లూప్ శాింప్ల్స తరర క ఉిండాలి. రటరి్  లూప్ అింటే, ఆ 

ాయిింట్ తరువాత వాటర్ ట్ట న జజ్ టాూ ింక్ట లోకి వెళుతింది. ఆింటే, అది డిస్ట్సినబ్యూ షన్ 

లూప్ లో చ్చవర ాయిింట్. 

 

4.4 రరిమితి(రరిధ)లో నియాంప్రతణ్ 

 

4. 40 అతి శకివింతమైన్ పెన్ి లిన్, స్పఫాలోస్టు ర్తన్ మందులు తయారు చేయుటకు, పూర్తగిా 

ఒకే చోట చేయాలి. అట్లవంట్ట మందులు తయారు చేసే చోట మరొక ర్కమైన్ మందులు 

చేయరాదు.(దీనికి కార్ణ్ం, అతి శకివింతమైన్ మందుల డోసేజ్ చాలా తకుక వ ఉండడం 

వలన్, మిగ్తా మందులు తేలికగా కలుషతం అవుతాయ. అందువలన్ అట్లవంట్ట 

తయారీలను దూర్ంగా, ఒకే చోట, ఆ ఒకక  మందే తయారు చేయాలి.) 

 

 వాా ఖా్య నం: కొనిి  అతూ ింత రకివిింతమయిన ఔషధాలు అతి తకుక వ డోస్ లోనే రని 

చేసిాయి. కొనిి  ఔషధాలు అధిక మోతాదులో రనిచేసిాయి. తకుక వ మోతాదులో రని చేసే 

ఔషధాల తయారు చేసే చోట అధిక మోతాదులో వాడే ఔషధాలన్య తయారు చేయరాదు. 

అవి తేలికగా కలుషతిం ఔతాయి. ప్రమాద్ిం కూడాన్య. 

  

4.41 అట్లవంట్ట మందులు తయారు చేయున్ప్పడు, వాట్ట వాడకానికి సంబంధంచిన్ విష్ 

 సా్వయ(toxicity)ని, వాట్ట ఫారీ్ కాలోజకి సంబంధంచిన్ సమాచార్ం కూడా రర్తగ్ణ్న్లోకి 

త్తసుకోవాలి. 

 

 వాా ఖా్య నం: సెక్షన్ 4.40 లో చెప్ర న విధ్ింగా, ఆ ప్రమాద్ిం తప్ర ించవలెనింటే, తయారు 

చేసే ఔషధాల toxicity వివరాలు తెలుసుకోవాలి. toxicity అన్యకుని  ట్టసాథయిలో ఉింటే, 

ఇతర్ ఔషధాల మాన్యూ ఫాకచ రింగ్ కు నిర్ణయిించుకోవచుచ . 
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4.42 అట్లవంట్ట రర్తప్రశమలో రనిచేసే వాళ్ుకు సర్తరడా భప్రదతనుకూడా రర్తగ్ణ్న్లోకి 

త్తసుకోవాలి. 

 

 వాా ఖా్య నం: తకుక వ మోతాదులో కూడా ప్రభావిం ఉిండే ఔషధాల తయారీలో ాల్గగనే 

వార్ింద్రక్స వూ కిగిత భప్ద్తా రనిముటో సమకూరాచ లి. 

 

4.43 ఎట్లవంట్ట ప్పరుగు మందులూ, మరో ర్కమైన్ కెమికల్ రదార్మిులు API తయారు చేసే 

అదే రర్తప్రశమలో చేయరాదు. 

 

 వాా ఖా్య నం: మనిం తయారు చేసిుని ది ఔషధ్ములు గన్యక, ఇతర్ ర్సాయనాలు, 

పురుగు మిందులు వింటివి ఒక ప్ాింగణింలో తయారు చేయరాదు. ఆలా చేసే,ి ఔషధాలు 

కలుషతిం అయ్యూ  అవకాశాలెన్ని  ఉనాి యి. 

 

4.5 లైటిాంగ్ 

 

4.50 రనిచేసే ప్రరదేశంలో రనిచేసేందుకు, రని చేసిన్ తరాా త మైంన్న్/శుప్రభం చేసేందుకు 

సర్తరడా వలుతరు ఉండేటట్లు నియమించాలి. 

 

 వాా ఖా్య నం: రని చేసే చోట సరరడా వెలుగు ఉిండాలనేద్ద ఈ సెక్షన్ యొకక  ఉదే్దరూ ము. 

వెలుగున్య లక్్ట  కొలమానముతో కొలువవచుచ . సాధార్ణింగా  200 న్యిండి 300 వర్కు లక్్ట  

ఉిండాలి. 

  

4.6 వేస్ట ్మేనేజా్ ాంట్స 

 

4.60 మురుగునీరు, వేస్ట ్మొదలైన్వి చాలా జాప్రగ్తగిా ప్రోడక్ట ్ను కలుషతం చేయకుండా ఒక 

రధ్ధతి ప్రరకార్ం నియంప్రతించాలి.(మురుగునీరు కాలువలు ఎలుప్పు డూ శుప్రభంగా, 

పూడికలేకుండా ఉంచాలి. వేస్ట ్ పేరర్్స  ఎరు ట్టకప్పు డు సేకర్తంచి దూర్ంగా 

తగులపెట్ాలి.) 

 

 వాా ఖా్య నం: సెక్షన్ 4. 24 లో ఉద్హరించ్చన విధ్ింగా స్ట్డైన్్  ఎరర టికపుర డు శుప్భింగా 

ఉించాలి. చెత ి కాగతాలన్య నియమాన్యసార్ిం, పోగుజేసి దూర్ింగా తీసుకునివెళిీ  

తగులబ్లటాన లి.   

 

4.7 రరిసర్మల శుప్రరత వాటి మాంటిన్స్న్్  

 

4.70 రర్తప్రశమలో రర్తశుప్రభత చాలా అవసర్ం. ఎరు ట్టకప్పు డు శుప్రభంగా ఉంచ్చతూ, ఏమైనా 

ర్తపేర్స ఉంటే వంటనే సర్తచేయాలి. 

 

 వాా ఖా్య నం: వూ వసథన్య ఎపుర డూ శుప్భింగా ఉించుతూ, అవసర్మైన రపేర్ లు 

చేయవలసి ఉింటే, సమయాన్యకూలింగా చేసి్యనే ఉిండాలి. ాడై పోయిన ఎకిు పెమ ింట్ 

తో, భవనాలతో ఔషధాలు తయారు చేసే,ి కలుషతమౌతాయి.  

 

4.71 రర్తప్రశమలో రర్తశుప్రభతకు కావలసిన్ ప్రొసీజర్స (SOP), రర్తశుప్రభతకు కావలిసిన్ స్వమాప్రగి, 

దానికి ఎవరు బాధ్యయ లు అనే విష్యాలనీన  ప్రరస్ు టంగా ప్రొసీజరోు ప్రవాసుకోవాలి. 

 

 వాా ఖా్య నం: రరశుప్భత ప్రప్కియ ఎింతో సావధానింగా చేయాలి. దానికి ఒక వివర్మైన 

లిఖిత పూర్ు మైన రధ్ధతి ఉిండాలి. అింధ్యలు ఏమేమ డిటర్కజింట్ వాడాలి? ఎింత 
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మొతిింలో వాడాలి? ఎింత ప్ఫీకెు న్్న  లో చేయాలి? దానికి ఎవరు బాధ్యూ లు అనే 

విషయాలన్య ప్రస్యూ టింగా, సర షనింగా లిఖిించబడి ఉిండాలి. 

 

4.72 అవసర్మైన్ పెస్ట ్కంప్రట్లల్ (pest control) ప్రొసీజర్స కూడా ఉండాలి. అందులో ఎట్లవంట్ట 

ప్పరుగు మందులు వాడాలి, దానికి ఒక వివర్మైన్ రధ్ధతి, ప్రరణాళిక ఉండాలి. 

 వాా ఖా్య నం: క్సటకములు, ఇతర్ చీడలు మాన్యూ ఫాకచ రింగ్ ఏరయాలోకి ప్రవేశిించ్చతే, అవి 

ప్పోడక్ట న కాు లిటీ ని తీప్వింగా బాధిించుతాయి. ప్పోడక్ట న న్య కలుషతిం చేసిాయి. అటిన చ్చని  

చ్చని  చీడలు కళీ కు కనరడవు. వాటి నియింప్తణ ఎింతో అవసర్ిం. వివర్ింగా ఎలా 

చేయాలి అనే వూ వసథ ఉిండాలి. ఎకక డెకక డ చేయాలో అనే అవగాహన ఉిండాలి. దానికి ఒక 

వివర్మైన ల్గకేషన్ మాూ ప్ ఉిండాలి. ఈ ప్రప్కియలో వాడే వివిధ్ క్సటక నారన్యల విరుగుడు 

మిందులు కూడా అవసర్ిం. ఏదైనా పొర్ాటన ప్రమాద్ిం జరగతే నియింప్తిించడానికి 

అవసర్ిం ఔతాయి. కొనిి  ఋతవులలో (ముఖూ ింగా వరాషకాలింలో) క్సటక సింతతి 

ఎకుక వగా ఉింటింది. అిందువలన ఆ పెస్న కింప్ట్లల్స వూ వసథన్య అధిక ప్ఫీకెు న్న్  తో 

చేయవలసి ఉింటింది. ఈ వూ వసథలో ఇటవింటివన్ని  పొిందురర్చవలెన్య. 

5.  ప్రాసెస్ట కు క్వవలసిన యాంప్రతాలు/సామాప్రి 

 
5.1 నిర్మా ణాకృతి/ నిర్మా ణ్ాం 

 

5.10 ప్రపాస్పస్ట కు అవసర్మైన్ యంప్రతాలూ, స్వమాప్రగి వాట్ట వాట్ట రనికి అనుకూలంగా ఉండే 

విధ్ంగా ఆకృతిలో, సర్తరడా సైజ్ లో ఉండాలి. అవి తయారుచేసే రదార్ధంపై 

దుప్రష్ు భావం చూరరాదు.(అంటే దానిలో ఉండే మెటీర్తయల్ తో ప్రరతికూల ర్తయాక్షన్ 

జరుగ్రాదు). అట్ట ్ యంప్రతాలను రనిచేయుటకు, మైంన్న్ చేసేందుకు, శుప్రభం 

చేసేందుకు వీలుగా, అనుకూలమైన్ ప్రరదేశంలో ఇనా్ ాల్ చేయాలి. 

 

 వాా ఖా్య నం: మాన్యూ ఫాకచ రింగ్ ప్రప్కియకు అన్యకూలింగా ఉిండే డిజైన్ లో ఎకిు పెమ ింట్ 

ఉిండాలి. అది లోరల మెటీరయల్స్  తో రయాక్ట న కారాదు. ఉదాహర్ణకు బాగా అసిడిక్ట 

రయాక్షన్ ట్టసెనయిన్ లెస్ ట్టసీనల్స రయాక నర్ లో చేయకూడదు. అలాగే, అతూ ింత తీప్వమైన 

ేసిక్ట కిండిషన్ లో గల రయాక్షన్ లన్య ట్టగోాస్ లైన్ ్రయాక నర్ లో చేయరాదు. అవి ాడై 

పోతాయి. ఎకిు పెమ ింట్ డిజైన్ కూడా మన ప్రప్కియకు అన్యకూలింగా ఉిండాలి. ఎకిు పెమ ింట్ 

మెయిింటెనెన్్య  చేయగలిగేిందుకు సరరడా ట్టసథలిం ఉిండాలి. అింటే, ఎకిు పెమ ింట్ న్య 

ఇరుకుగా అిందుబాటలో లేకుిండా ఇన్ా ాల్స చేయరాదు. మనిష సులభింగా నిలబడి 

రనిచేసేింత చోట ఉించాలి. 

 

5.11 యంప్రతాలు, యంప్రత స్వమాప్రగి,  లోరల ఉండే మెటీర్తయల్ తో ప్రరతికూల ర్తయాక్షన్ జరుగే 

విధ్ంగా ఉండరాదు. 

 

 వాా ఖా్య నం: సెక్షన్ 5.11 లో ఉద్హరించ్చన విధ్ింగా ఎకిు పెమ ింట్ లోరలి మెటీరయల్స్  

తో రయాక్ట న కాకుిండా ఉిండే విధ్ింగా ఎించుకోవాలి. ఉదాహర్ణకు; ఒక అలూూ మనియిం 

ాప్తలో హైప్డోకోోరక్ట యాసిడ్ భప్ద్రర్చగలమా? లేదు. అది అతి తు ర్గా ాడైపోతింది. 

 

5.12 యంప్రతాలు, యంప్రత స్వమాప్రగి, నియంప్రతించిన్ రర్తధలోనే వాడాలి. (రర్తధ్యలు దాట్ట 

వాట్టని ఒతిడిి చేయరాదు. దాని వలన్ యంప్రతాలు రనికిరాకుండా పాడయ్యయ  

అవకాశాలునాన య.) 
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 వాా ఖా్య నం: ట్టసిథతిసాథ రక గుణముగల వసిువులు (ర్బబ ర్ బాూ ిండ్ వింటివి) ఆ ట్టసాథయిని దాటి 

వాడితే, రనికిరాకుిండా పోతాయి. యింప్తాలు కూడా అింతే. వాటి వాడుక రరధి దాటి 

వాడితే, వాటి సామర్ధూ ిం పై దుప్షర భావిం రడుతింది. దాని వలన ప్పోడక్ట న నాణూ త 

బాధిింరబడుతింది. ఉదాహర్ణకు; గరషనింగా వేగానికి 120 కిలోమీటర్ ోరరధి ఉిండగా, 140 

కిలోమీటర్ ోవేగింతో బిండి నడిప్తే ఏమవుతింది? ప్రమాద్ిం జర్గదా? మాన్యూ ఫాకచ రింగ్ 

ఎకిు పెమ ింట్ కూడా అద్దవిధ్ముగా ాడు అయ్యూ  అవకారము ఉని ది. దాని వలన ప్పోడక్ట న 

పై దుప్షర భావిం చూపుతింది. అింతే కాదు. తీప్వమైన ప్రమాద్ిం జరగే అవకారముకూడా 

ఉని ది. 

 

5.13 అనిన  యంప్రతాలు, యంప్రత స్వమాప్రగి ఒక నిర్తషి్మ్ైన్ సంఖయ తో గుర్తంిచాలి. (ఒకవేళ్ ఏదైనా 

యంప్రతానిన   అవసర్మై  ప్రకొత ియంప్రతంతో మార్తసే ి దానిని మరొక ప్రకొత ి సంఖయ తోనే 

గుర్తంిచాలి.) 

 

 వాా ఖా్య నం: మాన్యూ ఫాకచ రింగ్ లో ప్పోడక్ట న ఏ ఎకిు పెమ ింట్ వాడి తయారు చేయబడినది 

అనే సమాచార్ిం చాలా ముఖూ ిం. ప్పోడక్ట న నాణూ తలో తేడా వసే,ి దానిని తనిఖీ చేయడానికి, 

దానిని ద్రాూ పిు, ఆరా/ఆచూక్స తీయటిం, విచార్ణ చేయడానికి ఆ సమాచార్ిం అవసర్ిం. 

ప్ాసెస్ లో అనేక ఎకిు పెమ ింట్్  వాడుకలో ఉింటాయి కన్యక, ప్రతి ఎకిు పెమ ింట్ న్య ఒక 

ప్రతేూ క సింఖూ తో గురిించాలి. ఏదైనా ఎకిు పెమ ింట్ న్య మారుర చేయవలసి వసే,ి ప్కొత ి

ఎకిు పెమ ింట్ కు మరొక నిరషేనమైన సింఖూ తో గురిించాలి. ఉదాహర్ణకు, మీ ద్గ గర్ ఉని  

ాత వాహనానిి  కొత ి వాహనిం తో బద్లాయిసే,ి ాత వాహనిం నెింబర్ ట్టపేటో్ కొత ి

వాహనానికి అన్యమతిించబడదు కదా. 

 

5.14 యంప్రతాలు, యంప్రత స్వమాప్రగికి వాడే కందెన్లు (లూప్రబికేంట్స్ ) లోరల ఉన్న  మెటీర్తయల్ 

తో కలవరాదు. అందువలన్ ఆ యంప్రతంలో ఉన్న  మెటీర్తయల్ కలుషతం అవుతంది. 

 

 వాా ఖా్య నం: యింప్తాలు మృదువుగా రనిచేయాలింటే, అనేక భాగాలలో కిందెనలు 

వాడుతారు. కిందెనలు, సాధార్ణింగా చ్చకక టి నూనె వలె ఉింటాయి. అవి ప్ాసెస్ కు 

సింబింధిించ్చనవి కావు. అవి ముడి  పెప్ట్లలియిం ర్సాయనాలు.   ఐతే, ఆ కిందెనలు 

కేవలిం యింప్తాలు సవూ ింగా, మృదువుగా నడరడానికి మాప్తమే ఉిండాలి. అవి ప్పోడక్ట న న్య 

కలుషతిం చేయకుిండా జ్ఞప్గతలిు తీసుకోవాలి. 

  

5.15 స్వధ్య మైన్ంతవర్కు పూర్తగిా మూసిఉన్న  యంప్రతాలనే వాడవల్మను. ఒకవేళ్ అది 

స్వధ్య రడక ోతే, చ్చట్్లప్రరకక ల ఉన్న  రర్తసరాలను నియంప్రతించాలి. (ఉదాహర్ణ్కు: 

టెకిన కల్ బాు క్ట లో ర్తయాకర్ుు పూర్తగిా మూసే ఉంటాయ. అకక డ మెటీర్తయల్ బయటకు 

బహిర్తాం కాదు. కానీ ఫారీా  ఏర్తయాలో ఫైన్ల్ ప్రోడక్ట ్ బయటకు బహిర్తాం (ఓపెన్) 

అవుతంది. అందువలన్ ఆ ఏర్తయాని పూర్తగిా నియంప్రతించాలి. నియంప్రతణ్కి హెచ్ వాక్ట 

ను వాడాలి.) 

 

 వాా ఖా్య నం: సెక్షన్ 4. 21, 4. 22 లో గల వాూ ఖ్యూ నిం ఇకక డ సరపోతింది.  

 

5.16 యంప్రతాలు, యంప్రత స్వమాప్రగికి సంబంధంచిన్ ప్రడాయంగ్ లను ఎరు ట్టకప్పు డు జర్తగే 

మారుు లు ఏమైనా ఉంటే వంటనే అప్ డేట్స చేయాలి. 

 

 వాా ఖా్య నం: సెక్షన్ 4.20 లో ఉని  వాూ ఖ్యూ నిం ఇకక డ కూడా వరసిిుింది. ప్డాయిింగ్ అప్ 

డేట్ ఐనిందువలన ఆ ఎకిు పెమ ింట్ ఇింతకూ మున్యపు ఎనిి  రరాూ యములు 

మారుర చేయబడినది అనే సమాచార్ిం పూరగిా లభూ ిం ఔతింది. అింటే, మారుర చేసిన 

ప్రతిసారీ ఆ ప్డాయిింగ్ యొకక  వెర్షన్ నింబర్ మార్చ వలెన్య. తరువాతి నింబర్ 
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నియోగించవలెన్య. ఇది అవసర్మైన సమాచార్ిం. ఇది ఎరర టికపుర డు అప్ డేట్ చేసి్య 

అిందుబాటలో ఉిండే విధ్ింగా ఉించుకోవాలి. 

 

5.2 యాంప్రతాలు, యాంప్రత సామాప్రి మెయినిన్్స్న్్  

 

5.20 యంప్రతాలు, యంప్రత స్వమాప్రగి బాగ్లగులు(మెయనిన్్స్న్్ ) చూసేందుకు ఒక ప్రరణాళిక 

చేయాలి. దానిలో వివర్ంగా వారానికి, న్స్లకి, ఆరున్స్లలకి, సంవత్ రానికి ఏమేమి 

మెయనిన్్స్న్్  చేయాలి అనేది ఆ ప్రరణాళికలో సు ష్ం్గా ఉండాలి. 

 

 వాా ఖా్య నం: యింప్తాలు, యింప్త సామాప్గీ సరఅయిన రీతిలో రనితనిం చూప్ించాలి. 

దానికి సరరడా మెయిింటెనెన్్య  చేయాలి. వాడుకన్య బటిన దాని పునః పునః సర చూసి్య 

ఉిండాలి. మన వాహనిం సరగా నడవాలింటే, ఆరు నెలల కొకసార మెకానిక్ట వదే్కు 

తీసుకుని వెళీ మా? అద్ద సిదాధ ింతిం ఇకక డ కూడా వరిించాలి. వేడుకన్య బటిన ఎనిి  

రోజులకొకసార, ఎనిి  వారాలకొకసార, ఎనిి  నెలలకొకసార మెయిింటెనెన్్య  చేయాలి 

అనేది నిర్ణయిించాలి. ఇవన్ని  లిఖిత పూర్ు కింగా  అిందుబాటలో ఉించాలి. 

 

5.21 యంప్రతాలు, యంప్రత స్వమాప్రగి సమయానుకూలంగా శుప్రభం చేసే విధాన్ం చేయాలి. ఆ 

విధాన్ంలో వివర్ంగా ఏమేమి చేయాలో ప్రవాయాలి. దానికి బాధ్యయ లు ఎవరో 

తెలియచేయాలి. శుప్రభం చేయడానికి ఎట్లవంట్ట డిటరెంెట్లు వాడాలి, ఆ  డిటరెంెట్లు 

పూర్తగిా శుప్రభం చేసినవా లేదా అని సర్తచూడాలి. ఈ ప్రకింద చరు బడిన్ అనిన  ఆ ప్రొసీజరోు 

ఉండాలి. 

 - శుప్రభం చేయు బాధ్య త ఎవర్తది 

 - శుప్రభం చేయు ప్రరణాళిక ( ఎప్పు డెప్పు డు చేయాలి) 

- ఏ ర్కమైన్ డిటర్ంెట్స వాడాలి, ఎంత వాడాలి, దానిని ఎంత డైలుయ ట్స చేయాలి 

వంట్ట పూర్త ివివరాలు. 

- అవసర్మైతే ఆ యంప్రతాలు, యంప్రత స్వమాప్రగిని పూర్తగిా వ్యడత్తసి, శుప్రభం చేసి, 

మళ్ళీ  నిరీ్త ంచే వివరాలు. 

- అవసర్మైతే, ఇంతకుముందు ఉన్న  ప్రోడక్ట ్బాచ్ కి సంబంధంచిన్ మెటీర్తయల్ 

ఏమైనా అంట్లకుని ఉంటే, దానిని త్తసివేయుట వంట్ట వివరాలు. 

- పూర్తగిా శుప్రభం చేసిన్ యంప్రతాలు, యంప్రత స్వమాప్రగిని మర్ల ఉరయోగించేవర్కూ 

భప్రదరర్చే వివరాలు. 

- అవసర్మైతే మరోస్వర్త వాడేముందు ఆ యంప్రతాలు, యంప్రత స్వమాప్రగిని మరోస్వర్త 

శుప్రభత కోసం రరీక్షంచే వివరాలు. 

- ప్రపాస్పస్ట అయన్ తరువాత, గ్ర్తష్ం్గా ఎనిన రోజులు/గ్ంటలు శుప్రభం చేయకుండా 

ఉంచ్వచ్చి  వంట్ట వివరాలు. 

 

వాా ఖా్య నం: ఒకే ప్పోడక్ట న కు అింకితము చేసిన ఎకిు పెమ ింట్ శుప్భత కింటే అనేక ప్పోడక్ట న 

లు ఒకే ఎకిు పెమ ింట్ లో తయారు చేసే శుప్భత చాలా వివర్ింగా ఉిండాలి. ఒకే ప్పోడక్ట న కు 

అింకితమైన ఎకిు పెమ ింట్ ఒక బాచ్ తరువాత మరొక బాచ్ కు మాజ ముిందు, ఆ 

ఎకిు పెమ ింట్ లో ఉని  ప్కితిం బాచ్ అవశ్లషాలు కళీ కు కనరడనింతవర్కు (Visually Clean) 

శుప్భిం చేసే ిచాలు. ఐతే, కలుషతాలు పెర్గకుిండా ఉిండాలింటే, అపుర డపుర డు (ప్రతి 

రది, రదిహేన్య బాచ్ ల అనింతర్ిం, అవసర్మైన డిటర్జింట్్  తో వివర్మైన శుప్భత 

చేయవలసి ఉింటింది. నిజ్ఞనికి, ఈ సింఖూ  డేటా విశ్లషోణన్య బటిన ఉింటింది. ఎనిి  బాచ్ 

ల తరువాత ప్పోడక్ట న లో కలుషతాలు పెర్గవచుచ  అనే డేటా ఉింటే, దాని ప్రకార్ిం చేయాలి. 

ఐతే, సాధార్ణింగా రది లేదా రదిహేన్య బాచ్ ల తరువాత ఎకిు పెమ ింట్ న్య సింపూర్ణముగా 

శుప్భము చేయడము ఒక అలవాటగా ఉని ది. డేటా విశ్లషోణ గనక సింతృప్కిర్ింగా. 

ట్టసాన టిసినకల్స గా విశ్లషోణ చేసే ి అదుు తమైన సమాచార్ిం లభిసిుింది.(ట్టసాన టిసినక్్ట  ఒక 
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ముఖూ మైన సబ్లజకున . అది తెలుసుకొన్యట ఎింతో ఆవరూ కిం.) శుప్భరర్చ్చన ఎకిు పెమ ింట్ 

ఎింతకాలిం నిలు  చేసి ఉించవచుచ  (Clean Hold Time)? వాడిన ఎకిు పెమ ింట్ ఎింతకాలిం 

శుప్భిం చేయకుిండా ఉించవచుచ  (Dirty Hold Time) అనే సమాచార్ిం కూడా లిఖిత 

పూర్ు కముగా, ఆధారాలతో నిరాధ రించవలసిన అవసర్ిం ఉని ది. 

  

5.22  ప్రపాస్పస్ట పూర్త ిఅయన్ తరువాత యంప్రతాలు, యంప్రత స్వమాప్రగి శుప్రభం చేసిన్ తరువాత 

జాప్రగ్తగిా వాట్టని భప్రదరర్చాలి. 

 

 వాా ఖా్య నం: శుప్భమైన యింప్తాలన్య, యింప్త సామాప్గని భప్ద్ింగా కలుషతిం కాకుిండా 

LDPE కవర్ తో కప్ర  ఉించాలి. మళీ్ళ  ప్ాసెస్ లో వాడే వర్కు నిజశేిత ప్రద్దరింలో నిలు  

చేయాలి. సెక్షన్ 5.21 లో గల వాూ ఖ్యూ నిం ఇకక డ కూడా వరసిుింది. ఎకిు పెమ ింట్ శుప్భిం 

ఐన ప్మమ ట ఎనిి  రోజులలోపు వాడాలి అనే విషయానిి  కూడా లేబుల్స పై లిఖిించాలి. 

 

5.23 ఏదైనా ప్రపాస్పస్ట నిర్ంతర్ంగా(కంట్టనుయ యస్ట గా) న్డుసి్త ఉంటే, ఎనిన  రోజుల తరువాత, 

లేదా ఎనిన  బాచ్ ల తరువాత శుప్రభం చేయాలో నిర్ ణయంచాలి. అది పూర్తగిా ఆ ప్రోడక్ట ్

సంబంధంచిన్ ఇంప్పయ ర్తటీస్ట మీద ఆధార్ రడి ఉంట్లంది. ఇంప్పయ ర్తటీస్ట 

పెర్గ్న్ంతవర్కు అంగీకార్మే. ఎప్పు డైతే ఇం వ్యూ ర్తటీస్ట పెర్తగే అవకాశం ఉన్న దో 

అప్పు డు తరు కుండా శుప్రభం చేయాలి్ న్ బాధ్య త  ఉన్న ది. 

 

 వాా ఖా్య నం: సెక్షన్ 5. 21 లో ఉని  వాూ ఖ్యూ న సమాచార్ిం ఇకక డ కూడా వరసిిుింది.  

 

5.24 ఒకే ప్రోడక్ట ్చేయకుండా, వేరు వేరు ప్రోడక్ట ్లను తయారుచేసే ి(అదే యంప్రతాలు, యంప్రత 

స్వమాప్రగి వాడి), ప్రరతి ప్రోడక్ట ్చేంజ్ (ప్రోడక్ట ్మారుు ) కి తరు నిసర్తగా శుప్రభం చేయాలి. 

 

 వాా ఖా్య నం: ప్పోడక్ట న చేింజ్ ఓవర్, అింటే ఒక ప్పోడక్ట న తరువాత మరొక ప్పోడక్ట న 

తయారుచేయడిం. అటిన రరసిథతలలో ఎకిు పెమ ింట్ న్య పూరగిా ముిందు ఉని  ప్పోడక్ట న 

అవశ్లషాలు పూరగిా తొలగించాలి. లేకపోతే తరువాతి ప్పోడక్ట న కలుషతిం ఔతింది. 

ఉదాహర్ణకు, నూనె తో వాడిన ాప్తలో న్నరు నిలు  చేయవలెనింటే ఏమ చేయాలి? 

పూరగిా నూనె అవశ్లషాలు తొలగించాలి కదా. అటల చేయలేకపోతే, న్నరు కలుషతిం 

ఔతింది. ఎింతవర్కు శుప్భిం చేయాలి అనే ప్రరి కు సెక్షన్ 5.25 లో సమాధానము 

ఉని ది. 

 

5.25  యంప్రతాలు, యంప్రత స్వమాప్రగిలో ఇంతకు ముందు ఉన్న  ప్రోడక్ట ్ ప్రటేస్పస్ట ఎంతవర్కూ 

ఉండవచి్చ  అనేది శాస్త్స ిరర్ంగా నిర్ ణయంచాలి.(కీ ునింగ్ వాలిడేష్న్ లో ఈ విష్యాలూ 

వివర్తంర బడతాయ.) 

 

 వాా ఖా్య నం:  ఇది చాలా పెదే్ విషయిం. దీనిని లోతగా అధ్ూ యనిం చేయాలి. పూర్ు పు 

ప్పోడక్ట న యొకక  అవశ్లషాలు తరువాతి ప్పోడక్ట న లో ఎింతవర్కు ఉిండవచుచ  అనేది 

శాస్ట్సీయిింగా నిర్ణయిించాలి. దానికి పూర్ు పు ప్పోడక్ట న కనిషనింగా ఎింత మొతిింలో హాని 

జరుగదు, దాని విష ట్టసాథయి (Toxicity) ఎింతవర్కు ఉింటింది అనే అధ్ూ యనిం 

ప్ాతిరదికగా ఉింటింది. ప్రధానింగా ఈ ర్కిండు ప్రతిాదికల ఆధార్ింగా నిర్ణయిించడిం 

జరుగుతింది. ఈ ర్కిండు విషయాల సమాచార్ిం లభూ ిం కాకపోతే 10 ppm (రది లక్షలలో 

రది భాగాలు) గణన ప్రకార్ిం చేయవలసి ఉింటింది. దీనికి సింబింధిించ్చన సింపూర్ణ 

సమాచార్ిం Guidance on aspects of cleaning validation in active pharmaceutical 

ingredient plants- APIC గైడ్ లైన్ లో లభూ ిం ఔతింది. ఆ గైడ్ లైన్ లో సెక్షన్ 4.0 లో 

అింగీకార్మైన రరధ్యల గురించ్చ వివరించబడి ఉని ది. సెక్షన్ 5.0 లో వివిధ్ ట్టసాథయిల 

ట్టకోానిింగ్ గురించ్చ వివరించబడినది. సెక్షన్ 7.0 లో ప్పోడక్ట న అవశ్లషాలన్య గణ చేయడిం ఎలా, 
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దానికి అవసర్మైన ఎనలిటికల్స మెథ్డ్్  ఎలా ఉిండాలి అనే విషయాలు చాలా వివర్ింగా 

పొిందురర్చబడినవి. సెక్షన్ 8.0 లో వాూ లిడేషన్ ఎలా చేయాలి అనే విషయిం కూడా 

క్షుణణింగా పొిందురర్చబడిింది. 

 

5.26 యంప్రతాలు, యంప్రత స్వమాప్రగికి కీ ునింగ్ సేట్స్ట తెలియ చేయాలి. (అంటే, శుప్రభం చేయలా, 

శుప్రభమైన్దా అనే విష్యం. దానికి వివరాలతో ఒక లేబుల్ ఉంచాలి.) 

 

 వాా ఖా్య నం: ఈ సమాచార్ిం ఎకిు పెమ ింట్ వదే్ ప్రద్రి సే,ి దాని ట్టసాథయి వెింటనే 

తెలుసిుింద్నే ఉదే్దరూ మే ఇది. ఇది అవసర్ిం కూడాన్య.  

 

5.3 క్వలిప్రేషన్ 

 

5.30 మానుయ ఫాకి ర్తంగ్ లో వాడే అనేక ర్కాల యంప్రతాలు, యంప్రత స్వమాప్రగిని ఒక ప్రరణాళిక 

ప్రరకార్ం కాలిప్రషష్న్ చేయాలి. అట్ట ్ కాలిప్రషష్న్్  చేయుటకు వివర్ంగా ప్రవాయబడిన్ 

SOPలు ఉండాలి. దానిలో, ఆ యంప్రతాలు, యంప్రత స్వమాప్రగి ఎప్పు డెప్పు డు కాలిప్రషష్న్ 

చేయాలి, ఎలా చేయాలి అనే వివరాలను ొందురరిా లి. 

 

 వాా ఖా్య నం: మాన్యూ ఫాకచ రింగ్ లో వాడే అనిి  రనిముటో కొలిచే కొలతలు సరగా 

ఉనాి వా లేవా అనే నిరాధ ర్ణ చేయడమే ఈ కాూ లిప్ేషన్ ప్రప్కియ యొకక   ముఖూ  

ఉదే్దరూ ము. సాధార్ణింగా కాూ లిప్ేషన్ ఎకిు పెమ ింట్ సరర ైయర్ సిఫార్సు ప్రకార్ము 

చేయవలెన్య. ఐతే, మన ప్ాసెస్ కు అవసర్మైన ప్రకార్ము కూడా చేయవలసి 

ఉింటింది. కాు లిటీ కింప్ట్లల్స ఎకిు పెమ ింట్ అన్ని  ఫారామ కోప్యా ప్రకార్ిం చేయవలసి 

ఉింటింది. 

 

5.31 కాలిప్రషష్న్్  చేయున్ప్పడు, దాని సా్వయని స్్వండర్స ్తో ోలాి లి. దానికి వాడే స్్వండర్స,్ 

ఇంటరేన ష్న్ల్ స్్వండర్స ్తో సర్త ోలాలి. 

 

 వాా ఖా్య నం: కాూ లిప్ేట్ చేయడానికి ఒక వాూ లిడ్ ట్టసాన ిండర్ ్తోనే  చేయాలి. దానికి విధిగా 

ప్రమాణ రప్తిం ఉిండాలి. అవసర్మైన చోట ఆ ట్టసాన ిండర్ ్కు ఇింటజి షనల్స ప్రమాణ 

రప్తిం ఉిండాలి. సింబింధిత ప్రమాణ రప్తాలన్ని  అిందుబాటలో ఉించుకోవాలి. 

 

5.32  కాలిప్రషష్న్ సంబంధంచిన్ అనిన  ర్తకార్ులు అందుబాట్లలో ఉంచాలి. 

 

 వాా ఖా్య నం:సెక్షన్ 5.31లో వాూ ఖ్యూ నిం ఇకక డ కూడా వరసిుింది. అటవింటి ప్రమాణ 

రప్తాలు వెింటనే అిందుబాటలో ఉించకపోతే, కాూ లిప్ేషన్ చేసినటోగా ఆడిటరోు 

రరగణించరు. 

 

5.33 ఈ రోజుకు ఉన్న  కాలిప్రషష్న్ సేట్స్ట ను తెలియచేసే ఒక లేబుల్ ను ఆ యంప్రతాలు, 

యంప్రత స్వమాప్రగికి అంట్టంచాలి. 

 

 వాా ఖా్య నం: కాూ లిప్ేషన్ చేసినటోగా ఋజువు వెింటనే సర చూడవలెనింటే, దానికి, 

కాూ లిప్ేషన్ సమాచార్ింతో ఒక లేబుల్స వేయాలి. ఆ లేబుల్స పై, కాూ లిప్ేషన్ ఎపుర డు 

చేశారు, ఎవరు చేశారు, మళ్ళీ  ఎపుర డు చేయవలెన్య చేసిన వార సింతకిం వగైరా ఆ 

లేబుల్స పై  ఉిండాలి. 

 

5.34 కాలిప్రషష్న్ లో ఫెయల్ అయన్ యంప్రతాలు, యంప్రత స్వమాప్రగి వాడ రాదు. (వాడితే 

దానివలన్ తయార్య్యయ  ప్రోడక్ట ్నాణ్య తను ప్రరశిన ంచాలి. కాలిప్రషష్న్ కాకోతే, వంటనే 
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సంబంధత అధకారులతో చపు ంచి కాలిప్రషష్న్ చేయంచ్చకోవాలి్ న్ బాధ్య త ఆ 

ఏర్తయాలో రని చేసే కారీ్త కుడిది, ఆ ఏర్తయా స్తరరైా జర్స ది అవుతంది.) 

 

 వాా ఖా్య నం: కాూ లిప్ేషన్ చేసే సమయింలో ఏదైనా ఇప్న్్య ామెింట్ రని చేయకపోతే, 

వెింటనే దానికి బదులు మరొక రని చేయగల సామర్ధూ ము గల దానిని బిగించాలి. 

అింతవర్కూ 'డూ నాట్ యూస్' అని ఒక రలక/ప్రకటన కాగతిం పై ప్వాసి, దాని వదే్ 

కనరడే విధ్ముగా ఉించవలెన్య. ఈ ప్రకటన వలన ప్రమాద్ వశాతిూ ఆ ఇప్న్్య ామెింట్ న్య 

వాడే అవకారము నిరోధిించవచుచ . 

 

5.35 కాలిప్రషష్న్ లో ఫెయల్ అయన్ యంప్రతాలు, యంప్రత స్వమాప్రగిని వాడితే దానివలన్ 

తయారైన్ ప్రోడక్ట ్మీద ఏదైనా దుప్రష్ు భావం ఉన్న దా, నాణ్య తలో తెడాలేవనాన  ఉన్న వా 

అని విశ్ల ుష్ణ్ చేయాలి.) 

 

 వాా ఖా్య నం: ఇప్న్్య ామెింట్్   కాూ లిప్ేషన్  లో ఫెయిల్స ఐతే, ఆ సమయానికి తయారైన 

ప్పోడక్ట న నాణూ త ఎలా ఉిందో విశ్లషోించాలి. నాణూ త పై దుప్షర భావిం ఎింత ఉని దో 

వివర్ింగా శాస్ట్సీయిింగా విశ్లషోించాలి.  దానితో ాట అింతకు ముిందు తయారైన కొనిి  

బాచ్ లన్య కూడా సరగా ఉనాి వా అని చూడాలి. విశ్లషోణ అింతా ట్టసాన టిసినకల్స గానే జర్గాలి. 

 

5.4 కాంప్యయ టర్ సిసా్ం 

   

5.40 GMP లో వాడే కంపూయ టర్స సిసం్స్ట అనీన  వాలిడేష్న్ చేయాలి. కంపూయ టర్స సిసం్ వాడే 

రర్తధని బట్ట,్  వాలిడేష్న్ ఎంతవర్కూ చేయాలనేది నిర్ ణయంచాలి. 

 

 వాా ఖా్య నం: మనిష మేధ్స్ు కు బదులుగా కింపూూ టరోు విరవిగా వాడబడే 

మాన్యూ ఫాకచ రింగ్ లో వాటి రని తనానిి  క్షుణణింగా తనిఖీ చేయాలి. ప్ామాణకిం చేయాలి. 

రూఢిరర్చు డాకుూ మెింట్ తయారు చేయాలి. అనిి  స్యక్షమ  విషయాలన్య కూడా దానిలో 

పొిందురర్చ్చ వాూ లిడేట్ చేయాలి. ఇవన్ని  ఒక నిపుణుడైన వూ కి ిఆధ్ు ర్ూ ింలో జర్గాలి. 

వాూ లిడేషన్ రరధి పూరగిా దానిని వాడే క్షేప్తానిి  బటిన ఉింటింది. ఎకుక వ రరధిలో 

కింపూూ టర్ దాు రా రనిచేసే,ి దానికి సరరడా మోతాదులోనే వాూ లిడేట్ చేయాలి. కొింత 

వర్కు సరయోర్ సహాయిం తీసుకొనవచుచ . ఐతే, అింతిమింగా వాూ లిడేషన్ చేసే రని 

మాన్యూ ఫాూ కచ ర్ర్ ద్ద పూర ి బాధ్ూ త. సమాచార్మింతా పూరగిా లిఖితపూర్ు ముగా 

ఉిండవలెన్య. 

 

5.41 కంపూయ టర్స సిసం్ వాడేముందు దాని కాా లిఫికేష్న్ పూర్తగిా చేయాలి. అది దాని రనిని 

విజయవంతంగా, సప్రకమంగా చేసిున్న దని ఋజువు చేయడానికి ఈ కాా లిఫికేష్న్ పూర్తగిా 

దోహదం చేయాలి. 

 

 వాా ఖా్య నం: సెక్షన్ 5. 40 లో గల వాూ ఖ్యూ నిం వరసిిుింది.  

 

5.42 బజారులో రెడీమేడ్ గా దొర్తకే స్వఫ్ట ్ వేర్స ను తరువాత వాడకంలో కూడా కాా లిఫికేష్న్ 

చేయవచ్చి . దానికి సర్తరడా డాకుయ మెంట్స్  అందుబాట్లలో ఉంచ్చకోవాలి. 

 

 వాా ఖా్య నం: సెక్షన్ 5. 40 లో గల వాూ ఖ్యూ నిం వరసిిుింది. 

 

5.43 కంపూయ టర్స సిసం్ వాడే రదధతిలో అనిన  ర్కముల నియంప్రతణ్లు ఉండాలి. అందుల 

ముఖయ ంగా, ఎవరెవరు దానిని ఉరయోగించాలి, వార్తకి ఏమేమి హకుక లు ఉన్న వి, ఏమేమి 

చేయకూడదు ఎట్లవంట్ట హకుక లు ఉండరాదు అనే వివరాలతో, ఏమైనా మారుు లు చేసే ి
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తెలిసే విధ్ంగా ఉండాలి. ఏమైనా మారుు లు చేసే ి ఎందుకు చేయాల్ి  వచిి ందో 

వివర్తంచే రదధతి కూడా దానిలో భాగ్ంగా ఉండాలి. ఇది పూర్తగిా నిజాయత్తకి కొలమాన్ం. 

ఇందులో ఎట్లవంట్ట తప్పు లు చేసినా, తెలిసి చేసిన్, తెలియక చేసినా అనిన  ర్తకార్ు 

అవుతాయ. కంపూయ టర్స సిసం్ వాడే వారు చాలా జాప్రగ్తగిా గ్మనించాలిసిన్ విష్యం. 

 

 వాా ఖా్య నం: ఇది అతూ ింత సునిి తమైన, ముఖూ మైన అింరిం. కింపూూ టర్ ఆరజట్ చేసే 

వారకి కొనిి  అధికారాలు, కొనిి  బాధ్ూ తలు ఉింటాయి. అింద్రక్స సమానింగా ఉిండవు. 

మాూ న్యఫాూ కచ రింగ్ లో కింపూూ టర్ న్య ఆరజట్ చేసే వారకి కేవలిం డేటా ఎింప్టీ బాధ్ూ తలు 

మాప్తమే ఉింటాయి. ఒక సార ఎింటర్ చేసిన డేటా మార్చ డానికో, చెరప్వేయడానికో 

అవకారిం ఉిండరాదు. ఒక వేళా తపుర  డేటా ఎింటర్ చేసే,ి దానిని సరజేసి, దానికి 

కార్ణాలన్య వివరించే వూ వసథ కింపూూ టర్ సిసనిం లో ఉిండాలి. ఆ బాధ్ూ తలు, అధికారాలు 

నియింప్తిచడానికి ఒక ాస్ వర్ ్ఉిండాలి. అది ర్హసూ ింగా, కేటాయిించ్చన వూ కికి్స మాప్తమే 

అది తెలియాలి. అటవింటి ాస్ వర్ ్ లన్య ట్టజా్ఞరకముించుకొవాలి. ఎకక డా ప్వాసి 

ఉించరాదు. ఆ ాస్ వర్ ్ లన్య మరొకరు వాడి కింపూూ టర్ ఆరజట్ చేసే ి అది 

నేర్మవుతింది. 

 

5. 44 వీట్ట అనిన ంట్టకీ చాలా వివర్మైన్ ప్రొసీజర్స ఉండాలి. 

 

 వాా ఖా్య నం: ఎవర్కవరకి ఎటవింటి బాధ్ూ తలునాి యి, ఎవర్కవరకి ఎటవింటి 

అధికారాలునాి యి అనే సమాచారానిి  విఓవర్ింగా లిఖిత పూర్ు కముగా అిందుబాటలో 

ఉించుకోవాలి. 

 

5.45 ముఖయ మైన్ సమాచార్ం, డేటా ప్రవాసే ి(కంపూయ టర్స సిసం్లో కాకుండా), దానిని మరొకరు సర్త 

చూసి కన్్ ర్ం చేయాలి. కన్్ ర్ం చేసిన్ ఋజువుగా సంతకం కూడా పెట్ాలి. 

 

 వాా ఖా్య నం: సెక్షన్ 5. 44 లో వాూ ఖ్యూ న సమాచార్ిం ఇకక డ కూడా వరసిిుింది. ఇటవింటి 

వివరాలన్య కూడా లిఖిత పూర్ు కముగా అిందుబాటలో ఉించాలి. 

 

5.46 కంపూయ టర్స సిసం్ వాడుకలో ఏమైనా తేడాలుంటే, వాట్టని వంటనే ర్తకార్ు చేసి 

విశ్ల ుషంచాలి. దాని వలన్ ప్రోడక్ట ్నాణ్య తలో ఎంత బాధంప్ప/ప్రరభావం ఉందో చూడాలి. 

  

 వాా ఖా్య నం: మాన్యూ ఫాకచ రింగ్ లో ఇతర్ కారాూ లలో ఏదైనా తేడాలు వసే ిసెక్షన్ 2. 16 

వాూ ఖ్యూ నిం లో వివరించ్చన విధ్ముగా నియింప్తిించవలసి ఉింటింది. అద్ద ప్రప్కియ 

కింపూూ టర్ సిసనిం లో తేడాలు వచ్చచ నా చేయవలసి ఉింటింది. 

 

5.47 కంపూయ టర్స సిసం్లో ఏవైనా మారుు లు చేసే,ి చేంజ్ కంప్రట్లల్ రదధతి దాా రా ఏమేమి 

మారుు లు చేయాలో, వాట్టవలన్ ప్రోడక్ట ్ మీద ప్రరభావం ఏమిట్ల వంట్ట ముఖయ మైన్ 

సమాచార్ం అంతా ప్రకోడీకర్తంచి, మారుు  తరాా త ఆ కంపూయ టర్స సిసం్ను మళ్ళీ  వాలిడేట్స 

చేయాలి. 

  

 వాా ఖా్య నం: కింపూూ టర్ సిసనిం లో మారుర లు చేయద్లిసే,ి చేింజ్ కింప్ట్లల్స ప్రప్కియ 

దాు రా చేయాలి. ఐతే, ఆ మారుర  వలన జరగే రరణామాలన్ని  క్షుణణింగా తనిఖీ చేయాలి. 

ఉదాహర్ణకు, ాత వెర్షన్ న్య తరువాతి వెర్షన్ తో బద్లాయిించ్చతే, కొత ివెర్షన్ వలన 

ప్పోడక్ట న  ఏ విధ్ింగా సర ిందిసిుింది, కొత ివెర్షన్ తో ా త డేటా అవసరార్ధిం వెలికి తీయగలదా 

అనేది ప్రముఖింగా వాూ లిడేట్ చేయాలి.  కొత ివెర్షన్  ఆరజషన్ కు సరరడా శిక్షణ కూడా 

ఇవు డిం ఎింతో అవసర్ిం. 
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5.48 ఒకవేళ్ కంపూయ టర్స సిసం్ పూర్తగిా రనికిరాకుండా పాడైోతే, అందులో ఉన్న  డేటా అంతా 

పూర్తగిా మరోచోట్టకి భప్రదంగా ప్రటాన్్ ఫర్స చేసే ప్రరప్రకియ ఎంతో అవసర్ం. దీనికి సర్తరడా ఒక 

రదధతిని చేసుకోవాలి. 

  

 వాా ఖా్య నం: కింపూూ టర్ ఆరజషన్ కొర్కు లిఖిించబడిన ప్పొసీజర్ లలో ఈ విషయానిి  

సర షనింగా వివర్ింగా ప్వాసి ఉించాలి. భవిషూ త్ ర్కఫెర్కన్్  అవసరాల కొర్కు డేటా అనేక 

సింవత్ రాలు భప్ద్రర్చ్చ ఉించాలి. 

 

5. 49 కంపూయ టర్స సిసం్తో పాట్ల మరో రదధతిలో కూడా డేటాను భప్రదరరుచ్చకోవచ్చి . 

 వాా ఖా్య నం: సెక్షన్ 5.48 లో వాూ ఖ్యూ నిం ఇకక డ పైగా వరసిిుింది. 

*** 

ఈ ఐదు సెక్షన్ లు మాన్యూ ఫాకచ రింగ్ GMP యొకక  హార్ ్వేర్ గా భావిించవచుచ . ఎింతో ముఖూ మైన 

సెక్షన్ లు. ఆర్వ సెక్షన్ న్యించ్చ చ్చవరవర్కు సాఫ్టన వేర్ గా అభివరణించవచుచ . ఎిందుకింటే, పైన 

చెప్ర న హార్ ్వేర్ న్య విజయవింతముగా నడరవలెనింటే రకివిింతమైన సాఫ్టన వేర్ అవసర్ిం కదా. 

సాఫ్టన వేర్ ఎింత వివర్ింగా, రకివిింతింగా ఉింటే, ప్పోడక్ట న కాు లిటీ అింతగా నాణూ తగా ఉింటింది. 

అిందుకని అనిి  స్యక్షమ  విషయాలన్ని  ప్కోడీకరించ్చ వూ వసథలన్య నడిపే రద్ధతలన్య లిఖిించ్చ 

ఉించుకోవాలి.  

గైడ్ లైన్ న్య అర్థము చేసుకుని, దాని వాచాూ ర్ థము తెలుసుకుని, దాని అింతరార్ధము అింతిమ 

లక్షూ ింగా ప్పొసీజర్ లన్య తయారు చేసుకోవాలి. GMP లో గల భాగసాు ములింద్రు కలిసికటనగా 

వూ వసథన్య తయారు చేయవలసిన అవసర్ిం ఉని ది. అనిి  ట్టసాథయిల వారు భాగసాు ములైతే GMP 

వూ వసథ అదుు తింగా తయార్వుతింది.  

విజయవింతమైన అింద్రక్స ఆమోద్యోగూ మైన GMP వూ వసథ తయారు కావడానికి ఇింగీషో్డ 

కొింతవర్కు అవసర్మే. ఐతే, అది అింతిమిం కాదు. వివర్మైన సమాచార్ సేకర్ణ చాలా ముఖూ ిం. 

సమాచార్ సేకర్ణ సింపూర్ణింగా ఉింటే, దానిని ఇింగీషో్డ లోకి తరుజమా చేయటిం కషనిం కానే కాదు. 

అిందువలన తమతమ రరధ్యలలో ఆచర్ణలో గల కార్ూ ముల సమాచార్ిం కూలింకషింగా 

సేకరించ్చ వూ వసథ తయారు చేసుకోవాలి. మొతిిం ద్ృషన కేవలిం ప్పోడక్ట న నాణూ త వైపే ఉిండాలి. ఇది 

ఒక మహా యజమాు వలె చేయాలి. 

*** 

6. డాకుయ మెాంటేషన్ మఱియు రిక్వరుులు  

 
6.1 డాకుయ మెాంటేషన్ రధ్ధతి మఱియు సెె సిఫికేషన్్  

 

6.10 మానుయ ఫాకి ర్తంగ్ కి సంబంధంచిన్ అనిన  డాకుయ మెంట్లు (వివరాలకు స్పక్షన్ 2 చ్చడండి) 

ఆ స్పక్షనోు  రనిచేసే వయ కిులు తయారు చేయాలి.(కార్ణ్ం: వారు చేసే  రని పూర్త ివివరాలూ, 

ఆ రనిలోని మెళ్కువలు పూర్తగిా వార్తకి తెలుసి్వయ గ్నుక ఆ ప్రొసీజర్స సర్తగాా చేయవలసిన్ 

ప్రకమంలోనే ప్రవాయాలి). అలా తయారుచేసిన్ ప్రొసీజరుు, డాకుయ మెంట్లు GMP ప్రరకార్ం 

ఉన్న వా లేదా అని సర్తచూడాలి. అలా సర్తచూసి ఏమైనా అవసర్మైతే సర్తచేసి, నాణ్య తా 

విభాగ్ంతో అప్రపూు వ్ చేయంచ్చకోవాలి. అలా అప్రపూు వ్ ఐన్ ప్రొసీజరుు, డాకుయ మెంట్లు ఒక 

రధ్ధతి (document control) ప్రరకార్ం ఆచ్ర్ణ్లో పెట్ాలి. 
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 వాా ఖా్య నం: సెక్షన్ 1. 1 లో వివరించ్చన విధ్ింగా మాన్యూ ఫాకచ రింగ్ అనే రద్ిం యొకక  

వాచాూ ర్థిం యొకక  లక్ష్యూ ర్ థిం మనకు పూరగిా తెలిసినది. ఎవర రని మీద్ వారకి అధిక 

సమాచార్ిం ఉింటింది. ఎవరు చేసే రని మీద్ వారకి అార్మైన అన్యభవము, దానిలో 

అనేక మెళకువలు తెలుసిాయి. అిందువలన ప్పొసీజర్ లన్య ఏ డిార్కనమ ింట్ కు 

సింబింధిించ్చన వారు ఆ డిార్కనమ ింట్ యొకక  ప్పొసీజర్ లన్య ప్వాయాలి. అటిన ప్పొసీజర్ లలో 

వివరాలు అనేకిం ఉిండాలి. సమాధానిం లేని ప్రరి లుిండరాదు. అవసర్మైన చోట డేటా 

రకార్ు చేసేిందుకు తగన ఏరార ట, వెసులుబాట చేయాలి. ఆ ఏరార టలో డేటా ఎింటర్ 

చేయమని, ఎపుర డు చేయాలి అనేది ప్పొసీజర్ లో సర షనింగా ప్వాసి ఉించాలి. అవసర్మైతే, 

నాణూ తా విభాగము వార సహాయము కోర్వచుచ . భాగసాు ములింద్రూ ఈ రనింతా ఎింతో 

ప్రద్ధగా, నిబద్ధతతో చేయవలసి ఉింటింది. ప్పొసీజర్ ప్వాయడానికి అదుు తమైన 

సమాచార్ిం EudraLex, Vol 4, Chapter 4, section 4. 4 న్య తరర క రఫర్ చేయాలి. ఆ సెక్షన్ 

న్య అర్థము చేసుకుింటే ప్పొసీజర్ లు చాలా బాగా ప్వాయవచుచ . SOP లు, ప్పొసీజర్ లు, 

ప్వాసే వారు ఈ సెక్షన్ తరర కుిండా చదివి అర్థము చేసుకొనవలసినద్ద. 

 

6. 11 అట్లవంట్ట ప్రొసీజరుు, డాకుయ మెంట్లు ఏమైనా మారుర  చేయద్లిసే,ి ఏవైనా ప్రొసీజరుు, 

డాకుయ మెంట్లు త్తసివేసే ి వాట్టకి సంబంధంచిన్ చ్ర్తప్రత (change history) అంతా 

ొందురరిా లి. అవి అనీన  నాణ్య తా విభాగ్ం అనుమతితోనే చేయాలి. 

 

 వాా ఖా్య నం: ఒక సార అప్పూస ఐన ప్పొసీజర్ లన్య అరాధింతర్ింగా మార్చ డానికి ఎవరక్స 

హకుక  లేదు.అది నేర్ింగా రరగణించబడుతింది. ఐతే, అవసర్మైతే, అప్పూస అయి 

ఉని  ప్పొసీజర్ న్య అభివృదిధ కోణింలో ఉిండే విధ్ముగా, మరింత రదున్యగా మరింత 

వివర్ింగా ప్వాయద్లిసే,ి చేింజ్ కింప్ట్లల్స ప్రప్కియ దాు రా మాప్తమే చేయాలి. మారుర  

చేయడానికి గల కార్ణాలన్య సర షనింగా, శాస్ట్సీయిింగా వివరించాలి, సమరధించాలి. 

అవసర్మైన ఆధారాలు కూడా జత చేయాలి. అవి నాణూ తా విభాగిం వారు విశ్లషోణ చేసి, 

అప్పూస చేసిన తరువాతే ఆ ప్పొసీజర్ మారుతింద్ని తెలుసుకోవాలి. మారుర జేసిన చరప్త 

అింతా ఆ డాకుూ మెింట్ లో పొిందురర్చాలి. 

 

6.12 అట్ట ్ ప్రొసీజరుు, డాకుయ మెంట్లు ఎనిన  సంవత్ రాలు భప్రదరర్చాలి అనే వివరాలతో ఒక 

ప్రొసీజర్స చేసుకోవాలి. ప్రొసీజరుు, డాకుయ మెంట్లు ఉదాహర్ణ్కు: ప్రోడక్ట ్ డెవలపీె ంట్స 

ర్తోర్స,్ టెకిన కల్ ప్రటాన్్ ఫర్స ర్తోర్స,్ ప్రపాస్పస్ట వాలిడేష్న్ ర్తోర్ులూ, బి. ఎం. ఆర్స లూ, దానికి 

సంబంధంచిన్ ర్తకార్ులూ, ప్రోడక్ట ్ఎవరెవర్తకి రంరబడిన్దో ఆ వివరాలు, వంట్టవి. 

 

 వాా ఖా్య నం: ప్పొసీజర్ లు, డాకుూ మెింట్ లు అనేక సింవత్ రాలు భప్ద్రర్చవలసి 

ఉింటింది. దినచర్ూ  రకార్ులు ప్పోడక్ట న షెల్సూ  లైఫ్ట తరువాత ఒక సింవత్ ర్ిం 

భప్ద్రరచ్చతే చాలు. ప్పోడక్ట న డెవలపెమ ింట్ రపోర్న, టెకిి కల్స ప్టాన్ ఫర్ రపోర్న, ప్ాసెస్ 

వాలిడేషన్ రపోరునలూ అనేక సింవత్ రాలు, కొనిి  సింద్రాు లలో ప్పోడక్ట న తయారు 

చేసినింత కాలిం భప్ద్రర్చాలి. ఏ ఏ డాకుూ మెింట్ లు నిర్ింతర్ింగా అనేక సింవత్ రాల 

కాలము భప్ద్రర్చవలెన్న వాటి రటినక తయారు చేసి దాని ప్రకార్ిం చేయాలి. కొనిి  

డాకుూ మెింట్ లు మాన్యూ ఫాకచ రింగ్ ప్రప్కియ జరగనింత కాలిం భప్ద్రర్చవలసి 

ఉింటింది. 

 

6.13 అట్ట ్ అనిన  ప్రొసీజరుు, డాకుయ మెంట్లు ఆ ప్రోడక్ట ్ ఎక్ ు యరీ తేది తరువాత ఒక 

సంవత్ ర్ంపాట్ల ఉంచ్వల్మను. 

 

 వాా ఖా్య నం: సెక్షన్ 6. 12 లో వాూ ఖ్యూ నిం ఇకక డ కూడా వరసిిుింది. ఐతే, వాూ లిడేషన్ బాచ్ 

రకార్ులు, DMF లో ఫైల్స చేసిన బాచ్ రకార్ులు కూడా అనేక సింవత్ ర్ములు 

భప్ద్రర్చాలి. 
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6.14 చేసిన్ రనిని ర్తకార్ు చేసేందుకు, దానికి సంబంధంచిన్ కాలం/బాక్్ట  లోనే రని చేసిన్ 

వంటనే ప్రవాయలి. (స్పక్షన్ 2.15 కూడా చ్చడండి) ప్రవాసింది సు ష్ం్గా, అందర్తకీ 

చ్దివేందుకు వీలుగా ప్రవాయాలి. ఒకవేళ్ ఏదైనా తప్పు  ప్రవాసే,ి దానిని పూర్తగిా 

కన్రడకుండా చర్రరాదు. ప్రవాసిన్ తప్పు  పైన్ ఒక గీతతో కొట్టవ్ేసి(అయనా ముందు 

ప్రవాసిన్దేమితో తెలియాలి), కరెక్ట ్ ప్రవాసి, ప్రరకక నే ఒక సంతకం చేసి, తప్పు  ఎందుకు 

ప్రవాస్వరో తెలియచేయాలి. 

 

 వాా ఖా్య నం: డేటా ప్వాసే విధ్ిం, జ్ఞప్గతగిా నిజశేిించ్చన చోటనే ప్వాయాలి. ఒకటికి ర్కిండు 

సారోు సర చూసుకుని డేటా ఎింటర్ చేయాలి. ప్వాసే డేటా సర షనింగా అింద్రక్స తెలిసేలా 

ప్వాయాలి. నెింబర్ లు గాని, సమాచార్ిం గాని ఎవరకైనా సులభముగా చదువ రకూ మైన 

విధ్ింగా, సింద్దహిం లేకుిండా ప్వాయాలి. ఎపుర డైనా (మాప్తమే*) తపుర  ఎింప్టీ జరగతే, 

ప్రమాద్మేమీ లేదు. దానిని ఒకే గీతతో కొటినవేసి, సరఅయిన సమాచార్ిం ప్వాసి, దాని 

ప్రకక నే సింతకిం చేయాలి. ఆ ఎింప్టీ తపుర గా ఎిందుకు ప్వాసారో ట్టకోురిింగా వివరించాలి. 

ఆలా కాకుిండా, ప్వాసిన తపుర  డేటా న్య పూరగిా కనరడకుిండా గీకేసి, లేదా వైటి ర్ తో 

తడిచేసి సరఅయిన సమాచారామన్యకుని ది ప్వాయరాదు. ఈ చ్చని  విషయానిి  మర్చ్చ, 

డేటా న్య దాచే ప్రయతి ిం చేయరాదు. అది నేర్మవుతింది.  చేసిన నేర్ము(తపుర ) 

యొకక  సాక్ష్యూ నిి  తడిచ్చవేసినింత నేర్మది. అిందువలన ఆలా ఎపుర డూ చేయరాదు. 

(*‘మాప్తమే’ అని ఎిందుకనాి ర్ింటే, అవకారము ఉిందికదా అని అనేక తపుర లు చేసి, 

వాటిని సరచేసే,ి అది GMP అనిప్ించుకోదు. అది మన చెడు వైఖర/ అలసతు మున్య 

స్యచ్చసిుింది.) 

 

6.15 స్పక్షన్ 6.12, 6.13 లలో చరు బడిన్ ప్రొసీజరుు, డాకుయ మెంట్లు దగ్రా్లో, వంటనే లభయ ం 

అగున్ట్లు భప్రదరర్చ్వల్మను. 

 

 వాా ఖా్య నం: ఇది చాలా ముఖూ మైన ాయిింట్. ఆడిటరోు అడిగన వెింటనే ఆ 

డాకుూ మెింట్ చూప్ించవలసి ఉింటింది. వెింటనే అింటే, సాధ్ూ మైనింత తు ర్గా అని 

అర్ధిం చేసుకోవాలి.  అవి అిందుబాటలో లేకపోతే, వెింటనే ఇవు డానికి కుద్ర్దు. ఒకవేళ 

ఏదైనా ాత డాకుూ మెింట్ వెింటనే లభూ ము కాకపోతే, దానిని తీసుకుని రావడానికి/ 

సమరర ించటానికి కొింత అధిక సమయము అవసర్ిం ఔతింద్న్యకుింటే,  మరకొింత 

సమయిం అడగవచుచ . ఐతే, అది ఆడిటర్కోు ముిందుగానే చెప్ర  ఉించాలి. ఆడిటరోు 

అడిగన వెింటనే ఇవు కపోతే, తరువాత ఎపుర డో ఇసే,ి దానిని చూడడానికి ఆడిటరోు 

ఇషనరడకపోవచుచ . ఆ డాకుూ మెింట్ లబజూ ింగా లేదు అనే వార రపోర్న లో ప్వాసిఉించుతారు. 

 

6.16 ప్రొసీజరుు, డాకుయ మెంట్లు ఒర్తజన్ల్ గాగాని, ఫొట్లకాపీగా గానీ, భప్రదరర్చ్వచి్చ . వాట్టని 

కంపూయ టర్స సిసం్ దాా రా కూడా భప్రదరర్చ్వచి్చ . 

 

 వాా ఖా్య నం: ఈ విషయాలన్య వివరసి్య, ఏమేమ డాకుమెింట్్  ఎలస్ట్కాననిక్ట గా లభూ ిం 

ఔతాయి, ఏమేమ డాకుమెింట్్  పేరర్ ఫైల్స లో ఉింటాయో ఒక ప్పొసీజర్ లో ప్వాసి 

ఉించాలి.   

  

6.17 రా మెటీర్తయల్్ , పాయ కేజంగ్ మెటీర్తయల్్ , ఇంటరీీ డియట్్స , ఫినిష్డ ్ ప్రోడక్ట ్ కు 

సంబంధంచిన్ స్పు సిఫికేష్న్్ , స్వంపుంగ్, టెసిం్గ్ రదధతలు, ప్రొడక్షన్ చేసే ప్రరప్రకియలూ, 

అనిన నిట్టకీ SOPలూ, స్పు సిఫికేష్న్్  తయారుచేయాలి. ప్రొడక్షన్ లో వాడే ఇతర్ 

వసిువులు, ఫిలర్్స పాయ డుు, ఫిలర్్స కాప్రట్టడులెు వంట్టవాట్టకి కూడా స్పు సిఫికేష్న్్  అవసర్ం. 

ఇన్ ప్రపాస్పస్ట కంప్రట్లల్ కు కూడా స్పు సిఫికేష్న్్  అవసర్ం. 
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 వాా ఖా్య నం: ఇది ఎింతో ముఖూ మైన ాయిింట్. మాన్యూ ఫాకచ రింగ్ లో అనిి  రన్యలకు 

ప్పొసీజర్ లు ఉిండాలి. ఏ చ్చని  రనైనా, పెదే్ రనైనా ప్పొసీజర్ లో ఉిండాల్ి ింద్ద. అనిి  

ప్పొసీజర్ లు ఎింతో వివర్ింగా సింపూర్ణింగా ఉిండాలి. ప్పొసీజర్ లతో ాట, అనిి  

నియమాలు నిబింధ్నలు కూడా డాకుూ మెింట్ చేసి ఉించాలి. ఈ ప్రప్కియ చాలా 

స్యక్షమ ింగా ఆచర్ణ చేయాలి. ఏ రన్న ప్పొసీజర్ లో లేకుిండా చేయడిం నేర్ిం. అది 

నాసిర్కపు ప్పోడక్ట న తయారీకి దారతీసిుింది. ప్పొసీజర్ లు అని్న  'వాసవిింగా చేసే రనితో సర 

పొలాలి, చేసిన రనిని నిరూప్ించే విధ్ముగా, కొలువద్గనదిగా ఉిండవలెన్య'. (factually 

correct and verifiable, measurable) 

 

6.18 ఎలస్త్క్ానిక్ట సిగేన చ్ర్స ప్రొసీజరుు, డాకుయ మెంట్లు భప్రదంగా, ప్రదువీకర్తంరబడవల్మను. 

 

 వాా ఖా్య నం: ఎలస్ట్కాననిక్ట ఎకిు పెమ ింట్, వాటిని నియింప్తిించే ాస్ వర్ ్వింటివి కూడా 

వివర్మైన ప్పొసీజర్ లలో పొిందురర్చాలి. ాస్ వర్ ్రర్ూ వేక్షణ ఎింతో ముఖూ ిం. బాూ ింకు 

ఏ.టి.ఎిం. కోడ్ వింటిది. ఒకర ాస్ వర్ ్తో మరొకరు రని చేసే,ి అది దొింగ సింతకిం వలె 

రరగణించబడుతింది. ఏదైనా తపుర  చేసే,ి ఆ ాస్ వర్ ్యజమాని బాధ్యూ డౌతాడు. 

తీవార్ింగా నషనపోయ్యది ఆ ాస్ వర్ ్యజమానే. ఇటవింటి జ్ఞప్గతలినని్న  ప్పొసీజర్ లో 

లిఖిించబడి ఉిండాలి. అవసర్మైతే, ాస్ వర్ ్ లన్య మూడు నెలలకొకసార 

మారుర చేయవలెన్య. 

 

6.2 ఎక్వవ ప్ా ాంట్స వాడుక/శుప్రరాం చేయు రిక్వరుు 

 

6.20 ప్రొడక్షన్ లో అనిన  ఎకిా పీె ంట్స ఆరరేష్ను, కీ ునింగ్ కు సంబంధంచిన్ ర్తకార్స ్లో  వివర్ంగా 

ఏ బాచ్ కోసం ఆ ఎకిా పీె ంట్స వాడారో, ఏ సమయంలో వాడారో, ఏ బాచ్ తరువాత శుప్రభం 

చేస్వరు, ఎవరు చేస్వరు అనే వివరాలు ఉండాలి. లాగ్ బుక్ట ప్రవాయాలి.(స్పక్షన్ 5.21, 5.22, 

5.23, 5.24, 5.26లు కూడా చూడండి) 

 

 వాా ఖా్య నం: ఈ రకార్ులు ఎింతో ముఖూ ిం. మాన్యూ ఫాకచ రింగ్ ఎకిు పెమ ింట్ ఏ బాచ్ లకు 

వాడారో, వాటిని శుప్భిం చేసే రకార్ు అిందులో తయార్య్యూ  ప్పోడక్ట న నాణూ తపై నేరుగా 

ప్రభావిం చూపుతింది. ఎకిు పెమ ింట్ సరఅయిన రీతిలో శుప్భిం చేయకపోతే, ప్పోడక్ట న 

కలుషతిం ఔతింది. ప్పోడక్ట న లో అనేక ర్కములైన కలుషతాలు సెర సిఫికేషన్ కింటే 

ఎకుక వగా ఉిండే అవకారము ఎింతైనా ఉింటింది. లాగ్ బుక్ట లలో ఎకిు పెమ ింట్ 24 గింటల 

రరధిలో ఏమేమ జరగనవి అనే సమాచార్ిం అవసర్ిం. ఉదాహర్ణకు; ఆ ఎకిు పెమ ింట్ లో 

ఏ బాచ్ నడిచ్చింది? ట్టక్సనోిింగ్ చేశారా? మెయిింటెనెన్్య  చేశారా? ఖ్యళ్ళగా ఉిందా? అనే 

విషయాలన్య లాగ్ బుక్ట లో ప్వాయాలి.  24 గింటల సమాచార్ిం తరర క రకార్ు చేయాలి.  

 

6.21 అనిన  ఎకిా పెీ ంట్స ఒకే ప్రోడక్ట ్కు వాడితే, విడి విడిగా ప్రరతి ఎకిా పీె ంట్స కి లాగ్ బుక్ట 

అవసర్ం లేదు. అనిన  ఎకిా పెీ ంట్స కలిప ఒకే ర్తకార్స ్ (లాగ్ బుక్ట) ప్రవాయవచి్చ . మొదట్ట 

ఎకిా పెీ ంట్స నుంచి చివర్త ఎకిా పెీ ంట్స వర్కూ ఏ బాచ్ కు, ఏ సమయంలో వాడారో 

ప్రవాసేచిాలు. 

 

 వాా ఖా్య నం: ఒకే ప్పోడక్ట న తయార్య్యూ  ఒక ఎకిు పెమ ింట్ వర్స ఉింటే, అనిి  ఎకిు పెమ ింట్ 

కు కలిప్ ఒకే లాగ్ బుక్ట సరపోతింది. ఐతే, బాచ్ ప్ాసెస్ లో మొద్టి ఎకిు పెమ ింట్ ఎపుర డు 

వాడబడినది, చ్చవర ఎకిు పెమ ింట్ వాడకిం ఎపుర డు పూర ి ఐనది అనే సమాచార్ిం 

ప్వాయవలసి ఉింటింది. అటవింటి వర్స ఎకిు పెమ ింట్ ఉింటే ఒకే లాగ్ బుక్ట 

సరపోతింది. 
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6.3 ర్మ  మెటీరియల్్ , ఇాంటరా్మ డియట్్స , ఫినిష్డు ప్రోడక్ట ్ లేబిలిాంగ్, యా కేజాంగ్ 

మెటీరియల్్  రిక్వర్ు్  

 

6.30 రా  మెటీర్తయల్్ , ఇంటరీీ డియట్్స , ఫినిష్డ ్ప్రోడక్ట ్లేబిలింగ్, పాయ కేజంగ్ మెటీర్తయల్్  

కు సంబంధంచిన్ ర్తకార్ులోు  ఈ ప్రకింద ఉదహర్తంచ్బడిన్ విష్యాలూ ఉండవల్మను. 

- తయారుచేసే కంరనీ వివరాలు, మెటీర్తయల్ పేరు, బాచ్ న్ంబరు, ఎంత మొతంి, 

ఎప్పు డు ర్తసీవ్ చేసుకునాన రు, ఎంతెంత ప్రొడక్షన్ లో వాడారూ, వాట్ట ర్తోర్స ్న్ంబరుు (QC, 

AR న్ంబరుు) వగైరా, 

 - వాట్ట టెసిం్గ్ ఫలితాలు, పాస్ట అయందా/ ర్తజక్ట ్అయందా అనే నిర్ ణయం, 

 - ఎకక డెకక డ, ఎంతెంత ఆ మెటీర్తయల్్  వాడారో వాట్ట వివరాలు, 

- ఫినిష్డ ్ప్రోడక్ట ్లేబిలింగ్ ఆరరేష్న్్  అనీన  నియమానుస్వర్ం జర్తగిన్వా లేదా అని 

సర్తచూసే ప్రరప్రకియ, 

 - చివర్తగా, ప్రోడక్ట ్పాస్ట అయందా/ ర్తజక్ట ్అయందా అనే నిర్ ణయం, 

 

 వాా ఖా్య నం: ఈ సమాచార్మింతా వివర్ింగా రకార్ు చేసి ఉించాలి. ఇది ప్పోడక్ట న లో వాడిన 

వసిువుల జ్ఞడ రటనకోవడానికి, అవసర్మైతే ద్రాూ పిు చేయడానికి రనికి వచేచ  సమాచార్ిం.  

 

6.31 మాసర్్స లేబుల్ ఒకట్ట ఫినిష్డ ్ప్రోడక్ట ్ప్రడమీు ల మీద అంట్టంచిన్ లేబుల్ తో ోలిక కోసం 

ఉండాలి. 

  

 వాా ఖా్య నం: మాసనర్ లేబుల్స అనేది, ఫినిష్్డ ప్పోడక్ట న యొకక  ప్రతినిధి ఆ లేబుల్స పై బాచ్ 

నెింబర్, తయారైన తేదీ, ఇతర్ ముఖూ మైన వింటి విషయాలు ప్వాసి ఉించాలి. ఆ లేబుల్స 

బాచ్ రకార్ు తో ాట జత రర్చ్చ ఉించాలి.  

 

6.4 మాసర్్ బి. ఎాం. ఆర్. వాటిక్వ సాంబాంధాంచిన ప్రొసీజరేు 

  

6.40 ప్రోడక్ట ్లో నాణ్య తా తేడాలు లేకుండా మళ్ళీ  మళీ్ళ  అనేక బాచ్ లు తయారుచేయటానికి, 

మాసర్్స బి. ఎం. ఆర్స. వాట్టకి సంబంధంచిన్ వివర్మైన్ ప్రొసీజరుు కావాలి. అవి ప్రవాసి, 

పూర్తగిా సర్తచూసి, నాణ్య తా విభాగ్ంతో అప్రపూు వ్ చేయంచాలి. 

 

 వాా ఖా్య నం: మాసనర్ బి. ఎిం. ఆర్ అనేది ప్పోడక్ట న తయారీకి అవసర్మైన ముడి సర్కులు, 

అవసర్మైన తయారీ ట్టసాథయిలు, వాడవలసిన ఎకిు పెమ ింట్, అవసర్మైన నిబింధ్నలు 

అవసర్మైన తయారీ ట్టసాథయిలు, వాటి రరధ్యలు వగైరా ఉింటాయి. మాసనర్ బి. ఎిం. ఆర్.  

డాకుూ మెింట్ ప్పోడక్ట న డెవలపెమ ింట్ డిార్కనమ ింట్ వారు చేసిన టెకాి లజీ ప్టాన్ ూ ర్ 

డాకుూ మెింట్ ఆధార్ింగా తయారు చేయాలి. సాధార్ణింగా మాసనర్ తయారైన తరువాత, 

ప్రతి బాచ్ కొర్కు ఒక అన్యమతి పొిందిన నకలు ప్రతి బాచ్ కు ప్రతేూ కముగా 

కేటాయిించాలి.  

 

6.41 మాసర్్స బి. ఎం. ఆర్స.లో ప్రకింద ఉదాహర్తంచిన్ విష్యాలూ ఉండాలి. 

 - ప్రోడక్ట ్పేరు, దానికి సంబంధంచిన్ ప్రొసీజర్స కోడ్ 

- అందులో వాడవలసిన్ రదా రాధల పూర్త ిరట్టక్, వాట్ట ప్రగేడ్, ఏమైనా కోడ్ ఉంటే దాని 

ప్రరసి్వవన్ ఇంకా ఏమైనా విశ్లష్మైన్ భప్రదతా రర్మైన్ సమాచార్ం వగైరా. 

 - ఎంతెంత మొతంి ఎకక డెకక డ వాడాలో అనే వివరాలు,  

 - ప్రోడక్ట ్బాు క్ట వివరాలు, ఏ ఏ ఎకిా పెీ ంట్స వాడాలి అనే వివరాలు, 

- వివర్మైన్ ప్రొసీజర్స లో, ఒక స్పప్్ తరువాత మరొకట్ట ప్రవాయాలి. ఏమేమి 

నియంప్రతించాలి, ఎంతెంత  నియంప్రతించాలి అనే వివరాలు, 
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- ఎకక డెకక డ ఇన్ ప్రపాస్పస్ట శాంపుంగ్ చేయాలి, దానిని అవసర్మైన్ స్పు సిఫికేష్న్్  

వివరాలు. 

- ఏ స్పప్్ ఎంత సమయంలో పూర్త ిచేయాలి,  అనిన  స్పప్్పు లూ ఏ సమయానికి పూర్త ి

చేయాలి. 

 - ఏ సేజ్్ లో ఎంత దిగుబడి (yield) రావాలి. 

-  తయారైన్ సేజ్్ మెటీర్తయల్ ఎలా పాయ క్ట చేయాలి, ఎలా భప్రదరర్చాలి అనే 

వివరాలు. 

 

వాా ఖా్య నం: మాసనర్ బి. ఎిం. ఆర్ లో పైన చెప్ర న సమాచార్మింతా సర షనింగా ఉిండాలి. 

 

6.5 బి. ఎాం. ఆర్. 

 

6.50 ప్రరతి ప్రోడక్ట ్సేజ్్ కి ఒక ప్రరతేయ క బి. ఎం. ఆర్స. అవసర్ం. ప్రరతి బాచ్ కి ఒక ప్రరతేయ క బి. ఎం. 

ఆర్స. అవసర్ం. అది ప్రొడక్షన్ కు ఇచేి  ముందు, అది ప్రరసిుతం ఆచ్ర్ణ్లో (current 

version) ఉన్న  డాకుయ మెంట్స అవునా కదా అని సర్త చూడాలి. ఆ తరువాతే ఇవాా లి. 

 

 వాా ఖా్య నం: మాసనర్ బి. ఎిం. ఆర్ నకలు ఈ బి. ఎిం ఆర్. సెక్షన్ 6. 40 లో వాూ ఖ్యూ నిం 

ఇకక డ కూడా వరసిిుింది. ఇది ఒక రాజ్ఞూ ింగ బద్ధమైన డాకుూ మెింట్, ఒక బాచ్ యొకక  పూర ి

చరప్త చెపేర  అతూ ింత ముఖూ మైన డాకుూ మెింట్. దీనిని ఎింతో జ్ఞప్గతగిా భప్ద్రర్చాలి. 

దానిని ాడుచేయరాదు. ఆడిటర్కోు చూప్ించవలసిన చాలా ముఖూ మైన డాకుూ మెింట్. 

ఎింతో ప్రద్ధగా డేటా ఎింటర్ చేయాలి. ఏదైనా కార్ణము వలన ప్రమాద్వశాతిూ ాడై పోతే. 

చ్చరగ పొతే, నాణూ తా విభాగము వార నడిగ మరొక నకలు తీసుకొనవచుచ . ఐతే, అది ాడై 

పోవడానికి గల కార్ణాలన్య సమరధించుతూ ఒక అరీజతో నాణూ తా విభాగానికి వివరించ్చ 

తీసుకోవాలి. ఐతే ఇది అరుదుగా మాప్తమే* జర్గాలి. (*సెక్షన్ 6.14 గల వివర్ణ 

చూడవలెన్య.) 

  

6.51 ఇట్లవంట్ట బి. ఎం. ఆర్స.లను ప్రరతేయ క బాచ్ న్ంబర్స ముప్రదించి ఇవాా లి. అది కేవలం ఆ 

ప్రోడక్ట ్కు, ఆ సేజ్్ కు, ఆ బాచ్ కు మాప్రతమే వాడవల్మను. మరొక బాచ్ కి మరో  సేజ్్ కి 

ఎట్టర్ర్తసితిలలోనూ వాడ రాదు. 

 

 వాా ఖా్య నం: ఏ బాచ్ కు బి. ఎిం. ఆర్ ఇవు బడినదో, దానిని ఆ బాచ్ కు మాప్తమే 

వినియోగించవలెన్య. ఏదైనా కార్ణాల వలన ఆ బాచ్ తయారు చేయకపోతే, ఆ నిరాధ రత 

బి.ఎిం.ఆర్. న్య నాణూ తా విభాగానికి వెన్యకకు ఇచేచ యాలి. ఆ కార్ణాలన్య లిఖిత 

పూర్ు కింగా వివరించాలి. 

 

6. 52 ప్రరతి  బాచ్ ప్రొడక్షన్ లో బి. ఎం. ఆర్స. లో పూర్తగిా  వివరాలు ప్రవాయవల్మను. ఆ వివరాలలో 

ఈ ప్రకింద ఉదాహర్తంచిన్వి ప్రవాయవల్మను. 

 - తేది, సమయం 

 - వాడిన్ ఎకిా పెీ ంట్స న్ంబరుు 

- అందులో వాడిన్ రా  మెటీర్తయల్్ , ఇంటరీీ డియట్్స , పాయ కేజంగ్ మెటీర్తయల్్  

కు సంబంధంచిన్  వివరాలు (QC, AR న్ంబర్ ుతో సహా) 

 - ప్రకిట్టకల్ ప్రపాస్పస్ట పారామీటరుు, వాట్ట ఫలితాలూ  

 - ఏమైనా శాంపుంగ్ చేసే ిదాని వివరాలు 

 - చేసిన్వార్త సంతకం, ఆ రనిని రర్య వేక్షంచిన్ వార్త సంతకం విధగా ఉండాలి. 

 - ఇన్ ప్రపాస్పస్ట టెసిం్గ్, దాని ఫలితాలు 

 - ప్రరతి సేజ్్ లోనూ దిగుబడి 

 - పాయ కేజంగ్, లేబెలింగ్ వివరాలు 
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 - ఫినిష్డ ్ప్రోడక్ట ్గ్న్క ఐతే దానికి సంబంధంచిన్ ప్రరతినిధ(representative)లేబుల్ 

- ఏమైనా తేడాలు(డీవియ్యష్నుు) ఉంటే వాట్టని శాస్త్సబిదధంగా ర్తస్వల్ా  చేయాలి్ న్ 

వివరాలు. 

 - ర్తలీజ్ టెసిం్గ్ ఫలితాలు 

 

వాా ఖా్య నం: బి.ఎిం.ఆర్. లో పైన చెప్ర న సమాచార్మింతా యధార్థమైన సమాచార్ిం 

ప్వాయాలి.  

 

6.53 ప్రకిట్టకల్ డీవియ్యష్నుు రర్తశోధంచ్డానికి చాలా వివర్మైన్ ప్రొసీజర్స చాలా అవసర్ం. 

అందులో చాలా విష్యాలు ొందురర్చాలి. రర్తశోధ్న్ పూర్తగిా కార్ణ్ం దొర్తకే వర్కూ 

ఉండాలి. దాంట్లు , ఆ ప్రకిట్టకల్ డీవియ్యష్న్ు వలన్ ఏవైనా బాధంరబడ ్మిగిలిన్ బాచ్ లు 

కూడా రర్తశోధ్న్లో భాగ్ంగా ఉండాలి. 

  

 వాా ఖా్య నం: ఏదైనా తేడాల్గసే,ి కచ్చచ తింగా విశ్లషోణ చేయాలి. ద్రాూ పిు చేయాలి. 

ద్రాూ పిులో భాగింగా Q 9 లో ఫాల్సన ప్టీ అనాలిసిస్ (FTA) బాగా ఉరయోగింగా ఉింటింది. 

డీవియ్యషన్ ప్పొసీజర్ లో సర షనింగా ఆ ర్కఫెర్కన్్  ఉిండాలి. దాని ప్రకార్మే చేయాలి (Q 9 

గైడ్ లైన్ లో Annex-I లో I.4 లో వివర్ింగా ఉని ది.) ద్రాూ పిు పూరగిా శాస్ట్సీయిింగా ఉిండాలి. 

ఫెయిలూూ ర్ కు కార్ణిం దొరకేవర్కూ ఇనెు సినగేషన్ చేయాలి్ ింద్ద. కార్ణము తెలిసిన 

తరువాత, దాని CAPA లో ఏమ చేసే ి అటవింటి తేడాలు మళ్ళీ  రావో సర షనింగా 

వివరించ్చతేనే ఆ డీవియ్యషన్ సింతృప్కిర్ింగా సింపూర్ణిం అయినటన భావిించవలెన్య. 

అటవింటి ద్రాూ పిులు ఒక టీిం ఏర్ర డి, దాని సహాయముతో చేయాలి. 

 

6.6 లాబరేటర్మ రిక్వరుులు 

 

6.60 ప్రోడక్ట ్ నాణ్య తకు సంబంధంచిన్ అనిన  రరీక్షలకు, లాబరేటరీలో నిరా్ హించే అనిన  

రరీక్షలకు వివర్ంగా ర్తకార్ు ప్రవాయాలి. ఆ వివరాలలో ఈ ప్రకింద ఉదహర్తంచిన్వి ఉండాలి. 

- రరీక్షలకు త్తసుకున్న  మెటీర్తయల్ వివరాలు, బాచ్ న్ంబర్స, కోడ్ న్ంబర్స, శాంపుంగ్ 

చేసిన్ సమయం, అవసర్మైన్ చోట, ఎంత మొతంి శాంపల్ త్తసుకోవాలి అనే 

వివరాలు 

 - ఏ టెస్ట ్మెథడ్ (STP) ప్రరకార్ం చేయాలి. 

- ఆ రరీక్షకు ఎంతెంత మొతంి, ఎప్పడెప్పు డు త్తసుకోవాలి అనే వివరాలు, మిగిలిన్ 

అవసర్మైన్ ర్స్వయనాలు (reagents),  స్్వండర్స ్్  వివరాలు. 

-  ప్రరతి స్పప్్ లోనూ వయట్స ర్తకార్ు, డైలుయ ష్న్ వివరాలు, అవసర్మైన్ 

ప్రకోమాట్లప్రగాములు, ఐఆర్స స్పు స్త్క్ా వంట్ట పూర్త ి  సమాచార్ంతో కూడిన్ పూర్త ి

వివరాలు ఉండాలి. 

- ప్రరతిచోటా దానికి సంబంధంచిన్ కాలికుయ లేష్న్ వివరాలు, ఫలితాల కొలమానిం 

(unit of measure), మొతంి ొందురరిా లి. 

 -  ఆ ఫలితాల ధ్ృవీకర్ణ్ పాస్ట అయందా/ ర్తజక్ట ్అయందా అనే నిర్ ణయం. 

 - రరీక్షలు చేసిన్ వయ కి ిసంతకం (తేదీతో పాట్ల) 

 - రర్య వేక్షంచిన్ పై అధకార్త సంతకం (తేదీతో పాట్ల) 

 

 వాా ఖా్య నం: ఇది ఎింతో ముఖూ మైన విషయిం. లేబొజటరీ లో జరగే అనిి  రరీక్షలకు 

వివర్మైన ప్పొసీజర్ లు, స్యక్షమ  వివరాలు కూడా రకార్ు చేయాలి. ప్పొసీజర్ లు 

ఫార్మ కోప్యా ప్రకార్ిం ఉిండవచుచ . అనేక సింద్రాు లలో, సు ింత ప్పొసీజర్ లు కూడా 

వాడవచుచ . ఐతే ఆ ప్పొసీజర్ న్య పూరగిా వాూ లిడేట్ చేయాలి. (USP <1225> లో అనేక 

వివరాలు ఉనాి యి. దానితో ాట USP <1224>, USP <1226> కూడా ఉరయోగకర్ింగా, 

అనేక విషయాలన్య అిందులో వివరించారు)   
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6.61 ఈ ప్రకింద వాట్టకి సంబంధంచిన్ అనిన  ర్తకార్ులూ భప్రద రర్చాలి. 

 - ఏమైనా రరీక్షా విధాన్ంలోమారుు లేమైన్ చేస్వరా? 

 - వాడే ఇప్రన్ు ామెంట్్స  కాలిప్రషష్న్ వివరాల. 

 -  స్పబ్ిలిటీ సడ్ీస్ట సంబంధంచిన్ ర్తకార్ులూ 

 - ఏవైనా నియమాలకు విరుదధంగా ఉన్న వా?(OOS) 

 

 వాా ఖా్య నం: సెక్షన్ 6.12, 6.13, 6. 60 లలో ఉని  వాూ ఖ్యూ నిం ఇకక డ కూడా వరసిిుింది. 

 

6.7 బి. ఎాం. ఆర్. విశ్లషేణ్ 

 

6.70 తయారు చేసిన్ ప్రోడక్ట ్కు సంబంధంచిన్ బి. ఎం. ఆర్స. లో అనిన  వివరాలూ ఉన్న వా అని 

విశ్ల ుషంచాలి. ఆ విశ్ల ుష్ణ్కు కావలసిన్ వివర్మైన్ ప్రొసీజర్స ఉండాలి. అందులో బి. ఎం. 

ఆర్స. కు సంబంధంచిన్ ప్రొడక్షన్ ర్తకార్ులూ, లాబరేటరీ ర్తకార్ులూ, ఫినిష్డ ్ ప్రోడక్ట ్

లేబెలింగ్ వివరాలూ విశ్ల ుషంచ్డానికి వసులుబాట్ల ఉండాలి. 

 

 వాా ఖా్య నం: బాచ్ పూర ి ఆయన తరువాత బి.ఎిం.ఆర్ విశ్లషోణ ఎింతో ముఖూ మైన 

ప్రప్కియ. ఆ విశ్లషోణ, బాచ్ బి.ఎిం ఆర్. నియమాల ప్రకార్ిం నడచ్చనదా లేదా అని చూడాలి. 

ఎకక డైనా ఏ ట్టసెనప్ లోనైనా తేడాలునాి వా, అనిి  సమయ ాలనలు ాటిించబడినవా, 

అవసర్మైన చోట దిగుబడి రరధిలో ఉని దా, డేటా అింతా సర షనింగా ప్వాయబడి ఉని దా 

అనే విషయాలు చూడాలి. వాడిన ముడి సర్కులు అనిి యు అప్పూస అయినవే 

వాడబడినవా, ఎకిు పెమ ింట్ కాూ లిప్ేషన్ చేయబడి ఉనాి వా అనే విషయాలన్య కూడా 

క్షుణణింగా రరశీలిించవలెన్య. నిరాధ రత వూ కిులకు శిక్షణ ఇవు బడినదా అనే విషయిం 

కూడా చెక్ట చేయాలి. 

 

6.71 తయారైన్ ప్రోడక్ట ్మారెక ట్లు  ర్తలీజ్ చేసే ముందర్ దానికి సంబంధంచిన్ అనిన  సర్తగా 

ఉన్న వా, ప్రకిట్టకల్ ప్రపాస్పస్ట పారామీటరుు, వాట్ట ఫలితాలూ సర్తగా ఉన్న వా, ఏవైనా ప్రకిట్టకల్ 

డీవియ్యష్నుు ఉన్న వా అని నాణ్య తా విభాగ్ం వారు విశ్ల ుషంచాలి. అంతగా ప్రకిట్టకల్ ప్రపాస్పస్ట 

పారామీటరుు కానివి, వాట్ట ఫలితాలూ మరొకరు ఎవరైనా, విశ్ల ుషంచ్వచి్చ . ఐతే ఆ రధ్ధతి 

కూడా నాణ్య తా విభాగ్ం అనుమతితోనే చేయాలి. 

 

 వాా ఖా్య నం: సెక్షన్ 6. 70 లో గల వాూ ఖ్యూ నము ఇకక డ కూడా వరసిుింది. 

 

6.72 ప్రకిట్టకల్ డీవియ్యష్నుు ఏవైనా ఉంటే వాట్టని ప్రోడక్ట ్ర్తలీజ్ చేయక ముందే విశ్ల ుషంచి సర్త 

చేయాలి. 

 

 వాా ఖా్య నం: సెక్షన్ 6. 70 లో గల వాూ ఖ్యూ నము ఇకక డ కూడా వరసిుింది. 

 

6.73 నాణ్య తా విభాగ్ం ఇంటర్న ల్ గా ఏమైనా ఇంటరీీ డియటును ర్తలీజ్ చేయుటకు మరొకర్త 

అధకార్ం ఇవా వచి్చ . ఐతే అట్లవంట్ట రధ్ధతి నాణ్య తా విభాగ్ం అనుమతితో, వార్త 

కనుసన్న లలో న్డవాలి్ ందే. 

 వాా ఖా్య నం: కొనిి  ఇింటరీమ డియట్ లన్య తరువాతి ట్టసెనప్ కొర్కు వాడేిందుకై అప్పూవల్స 

కొర్కు మరయొకరకి అధికార్ము ఇవు వచుచ . ఐతే, ఆ అధికారానికి అన్యమతి నాణూ తా 

విభాగము వార న్యిండే పొిందాలి. అటలనే, ఇింటరీమ డియట్ ఉరయోగయుకమిుగా 

ఉిండాలి. అింటే, కాు లిటీ కింప్ట్లల్స వారు రరీక్ష చేసి ాస్ చేయవలసిన అవసర్ిం 

ఉని ది. 
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7. మెటీరియల్ మేనేజ్ మెాంట్స 

 
7.1 ముఖ్య మననియాంప్రతణ్లు 

 

7.10 ప్రొడక్షన్ కు అవసర్మైన్ రా మెటీర్తయల్్ , పాయ కేజంగ్ మెటీర్తయల్్  మర్త ఇతర్ స్వమాప్రగి 

లోనికిరాక, నాణ్య తా విభాగ్ం శాంపుంగ్ ర్తలీజ్ చేసేలోరల ఎకక డ భప్రద రర్చాలో, ఎలా 

శాంపుంగ్ చేయాలో, ర్తలీజ్ అయన్ తరువాత దానిని ఎలా నియంప్రతించాలో అనే 

వివరాలను తెలిపే ప్రొసీజర్స ఉండాలి. 

 

 వాా ఖా్య నం: GMP ఆచర్ణ మెటీరయల్్స  లోనికి రాక న్యిండి ప్ార్ింభిం ఔతింది. 

మెటీరయల్స్  నియింప్తణకు అవసర్మైన, వివర్మైన ప్పొసీజర్ లు ప్వాసి 

ఉించుకొనవలెన్య. సెక్షన్ 6. 10 లో గల వాూ ఖ్యూ నము ఇకక డ పూరగిా వరసిిుింది. 

 

7.11 రా మెటీర్తయల్్ , పాయ కేజంగ్ మెటీర్తయల్్  తయారు చేయు వార్తని, వార్త నాణ్య త గ్ల 

మెటీర్తయల్్  ఎప్పు డూ ఇవా గ్లిగిన్ సమర్ధతని ఒక  ప్రరణాళికలో విశ్ల ుషంచాలి. 

 

 వాా ఖా్య నం: నాసిర్కపు ఇన్ పుట్్  వాడితే, నాసిర్కపు అవుట్ ఫుట్ ప్పోడక్ట న వసిుింది. 

అిందువలన ప్ాసెస్ లో వాడబడే అనిి  మెటీరయల్స్  మించ్చ నాణూ తతో ఉిండాలి. అటిన 

మెటీరయల్స్  సప్ె ోచేయువారని ఎించుకోవాలి. వార సామరాధ ూ నిి  ఒక రధ్ధతి ప్రకార్ిం 

ఆడిట్ చేయాలి.  ఈ GMP గైడ్ లైన్ ప్రకార్ిం తయారు చేయబడినదా లేదా అని నిరాధ ర్ణ 

చేయాలి. అటిన సరయోర్ ల రటినక అిందుబాటలో ఉించుకోవాలి. ఎపుర డూ అటిన రటినకలో 

న్యని  సరయోర్ న్యిండే ప్కయము చేయాలి. ఆడిట్ చేయడానికి అనేక రద్ధతలు 

అన్యసరించవచుచ న్య. ట్టసాన ర్ జటిింగ్ ఒక మించ్చ రద్ధతి ICH Q9 (Quality Risk Management 

లో Annex I.8 Risk Ranking and Filtering లో అదుు తమైన సమాచార్ిం ఉని ది. దాని 

ప్రకార్ిం, ప్పోడక్ట న నాణూ త బాధిింరబడే అనేక హాని కార్కాలన్య రరగణలోకి తీసుకుని, 

విశ్లషోణ చేసి, రస్క  ఫిలనర్్  ప్రప్కియ దాు రా, సరయోర్ సామర్ధూ మున్య న్య జట్ చేయవచుచ . 

ఉదాహర్ణకు సరయోర్ మెటీరయల్స అనిి విధ్ములుగా, నిర్ింతర్ింగా బాగుింటే, ఫైస-

ట్టసాన ర్ జటిింగ్ ఇవు వచుచ . అద్ద విధ్ింగా సామరాధ ూ నిి  బటిన లర్, ప్తీ ూ ట్టసాన ర్ జటిింగ్ కూడా 

ఇవు వచుచ న్య. ఆ జటిింగ్ ప్రకార్ిం, సరయోర్ ఆడిట్ ఎనిి  సింవత్ రాలకొకసార 

చేయవచచ ని నిర్ణయిించ వచుచ న్య. ISO 9001-2015 (చారనర్ 8.4) లో కూడా మరింత 

సమాచార్ిం ఉని ది. 

  

7.12 రా మెటీర్తయల్్ , పాయ కేజంగ్ మెటీర్తయల్్  రర్సు ర్ంగా నాణ్య తా విభాగానికి 

ఆమోదయోగ్య మైన్ నియమావళి ప్రరకార్మే కొనుగ్లలు చేయాలి. 

 

 వాా ఖా్య నం: ప్ాసెస్ లో వాడబడే మెటీరయల్్స  అన్ని , నాణూ తా విభాగము వారు అప్పూస 

చేసిన నియమాల ప్రకార్మే సప్ె ోచేయమని సరయోర్ తో అింగీకార్ రప్తిం (ఒరర ింద్ 

రప్తిం) తరర క ఉిండాలి. ఇిందులో ఒక ముఖూ మైన ాయిింట్, ఒక అప్పూస ్సెర సిఫికేషన్ 

కార సరయోర్ కు తరర క ఇవాు లి. వెర్షన్ మారనపుర డు కొత ి వెర్షన్ న్య సరయోర్ కు 

అఫీషయల్స గా ఇవాు లి. ాత వెర్షన్ న్య డిలీట్ చేయమని కూడా చె రా లి.   

 

7.13 ఒకవేళ్ రా మెటీర్తయల్్ , పాయ కేజంగ్ మెటీర్తయల్్  దళారుల/మధ్య వరిుల దాా రా కొంటే, 

అసలు తయారీదారు, వార్త విలాసం, చిరునామా తరు కుండా తెలియాలి. 

 

 వాా ఖా్య నం: నాణూ త గల ప్పోడక్ట న కావాలింటే, తయారీదారు ఎవరో తెలియాలి. 

అిందువలన, మధ్ూ వరిుల దాు రా ప్కయము చేసినా, ఆ మెటీరయల్స్  ఏ మాన్యూ ఫాూ కచ ర్ర్ 

న్యిండి తెచాచ రో తరర క తెలియజేయాలి. 
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7.14 ఒకవేళ్ తయారీదారును మారి్త  వేరే తయారీదారు వదనిుంచి కొన్వలసివసే,ి చేంజ్ 

కంప్రట్లల్ ప్రొసీజర్స దాా రానే చేయాలి.(స్పక్షన్ 13 చ్చడండి) 

  

 వాా ఖా్య నం: ఏదైనా కార్ణాల వలన, ముడి సరుకుల సరయోర్ న్య మార్చ ద్లిసే,ి చేింజ్ 

కింప్ట్లల్స వూ వసథ దాు రానే మారాచ లి. మెటీరయల్స సరయోర్ కేవలిం నాణూ త గల 

మెటీరయల్స్  మాప్తమే సప్ె ోచేసే విధ్ింగానే ఉిండాలి.  

 

7.2 లోనిక్వ ర్మక మఱియు రప్రరరర్చుట 

 

7.20 రా మెటీర్తయల్్ , పాయ కేజంగ్ మెటీర్తయల్్  లోనికి రాగానే, వాట్ట మీద పేరు, బాచ్ న్ంబర్స, 

తయారీదారు పేరు విలాసం, చిరునామా వాట్టకి సీల్ భప్రదంగా ఉన్న దా లేదా అని 

సర్తచూడవల్మను. నాణ్య తా విభాగ్ం(QC) శాంపుంగ్ చేసేవర్కూ కాా ర్ంన్న్ లో ఉంచాలి. 

 

 వాా ఖా్య నం: నాణూ త గల ప్పోడక్ట న కావాలింటే ఇది మొద్టి మెటన. సప్ె ోఐన మెటీరయల్స్  

లేబుల్స్  సరగా ఉనాి యా, సీల్స్  సరగా ఉనాి వా అని సరచూడాలి. ఈ ర్కిండు 

ప్ాధ్మకింగా సరయోర్ నాణూ తా రద్ధతల గురించ్చ చెబుతాయి. లేబుల్స పై ఉని  

చ్చరునామా, అప్పూస ్రటినకలో ఉని  చ్చరునామా పూరగిా సరపోలాలి. తేడాలుిండరాదు. 

సరయోర్ హెడ్ ఆఫీస్ అప్డస్ గాని, మరొక అప్డస్ గాని ఉిండరాదు. 

 

7.21 రోడ్ టాయ ంకర్స లలో వచేి  స్వల్మా ంట్స్  ను, ముందుగ్ టెసిం్గ్ చేయంచి, అప్రపూు వ్ అయన్ 

తరువాతే మెయన్ టాయ ంక్ట లోనికి త్తసుకోవాలి. ప్రరతి టాయ ంకర్స అనోుడింగ్ పాయంట్స కు, 

ప్రరస్ు టంగా గుర్తంిప్ప ఉండాలి. ఇలా ఉండటం అవసర్ం. ఎందువలన్ అంటే, 

ొర్పాట్లన్ ఒక టాయ ంకర్స మెటీర్తయల్ మరొక స్్టరేజ్ టాయ ంక్ట లోనికి ోకూడదు. అది 

మొతంి కలుషతం అవుతంది. 

 

 వాా ఖా్య నం: రోడ్ టాూ ింకర్ ోవచేచ  మెటీరయల్్స  చాలా అధిక మొతిింలో ఒక టాూ ింకర్ 

నిిండుగా ఉింటాయి. వాటిని అనో్నడ్ చేసేిందుకు, మెయిన్ ట్ట నజజ్ టాూ ింక్ట లోకి ప్టాన్ ూ ర్ 

చేసే ముిందు, అది నిరాధ రత టాూ ింక్ట లోకే పోతోిందా అనే విషయిం రూఢి చేసుకునే 

ప్టాన్ ూ ర్ చేయాలి. ఒక టాూ ింక్ట లో కి రింాలిసిన సాలెు ింట్ న్య మరొక టాూ ింక్ట లోకి 

ప్టాన్ ూ ర్ చేసే ి ప్రమాదాలు జరగే అవకాశాలునిా యి. దానికి ఒక కటనదిటనమైన వూ వసథ 

ఉిండాలి. వివర్మైన వూ వసథలో ప్పొసీజర్ లు కూడా ఉిండాలి.  

 

7.22 ఒకే స్వల్మా ంట్స కోసం వాడే టాయ ంకర్స కాకుంటే, ఆ టాయ ంకర్స ఎప్పు డూ శుప్రభం చేస్వరు, 

అంతకు ముందు ఆ టాయ ంకర్స లో ఏమి స్వల్మా ంట్స ఉండేది అనే సమాచార్ం అవసర్ం. 

అట్లవంట్టవాట్టకి ఈ ప్రకింద ఉదాహర్తంచిన్వి అవసర్ం. 

 - టాయ ంకర్స కీ ునింగ్ సర్తఫ్ికేట్స 

 - ఇంతకు ముందు ఉన్న  స్వల్మా ంట్స ప్రటేసేస్ట 

 - తయారీదారు ఆడిట్స 

 

 వాా ఖా్య నం: ఇది చాలా ముఖూ మైన ాయిింట్.ప్రతి సాలెు ింట్ కు ఒక  ప్రతేూ కమైన 

టాూ ింకు ఉిండటిం ప్శ్లయసక ర్ిం. దీని వలన కలుషతాలన్య నియింప్తిించవచుచ . ఆలా 

కాకుిండా, ఒకే టాింకర్ లో అనేక సాలెు ింట్్   గనక ప్టాన్్న ర ర్ న చేసే,ి ఆ టాింకర్ లో 

అింతకు ముిందుని  సాలెు ింట్ అవశ్లషాలేమైనా ఉనాి వా అని టెస్న చేసి, ఒక సరనఫికెట్ 

ఆఫ్ట అనాలిసిస్ ఉిండాలి. ప్రతేూ కమైన టాింకర్ ఐతే, సరయోర్ అది ధ్ృవీకరించుతూ, ఒక 

సరనఫికెట్ ఇవు వలసిన అవసర్ిం ఉని ది. 
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7.23 అనేక స్్టరేజ్ టాయ ంక్ట లు ఒకే చోట ఉంటే వాట్టకి ఉండే అన్లోడింగ్ పైప్పలను విధగా 

ప్రరస్ు టంగా గుర్తంిచాలి. (7.21 కూడా చ్చడండి). 

 

 వాా ఖా్య నం: సెక్షన్ 7. 21లో ఉని  వాూ ఖ్యూ నిం ఇకక డ కూడా వరసిుింది. పైప్ లైన్ లన్య 

ప్రసుూ టింగా గురిించే విధ్ింగా ఉిండాలి. సాలెు ింట్ ఏ దిరలో ప్రవహిసిుింద్ని ఒక బాణిం 

గురిుతో స్యచ్చించాలి. సాధార్ణింగా పైప్ లైన్ లు బయటి వాతావర్ణములో ఉింటాయి. 

వాటి మీద్ లేబుల్స్  తు ర్గా మాసిపోతాయి. అిందువలన ప్రస్యూ టింగా కనరడే విధ్ింగా 

పెయిింట్ తో లేబుల్స వేయడిం మించ్చ రద్ధతి. 

 

7.24 ప్రరతి కంన్న్ర్స నూ ఒక ప్రరతేయ కమైన్ న్ంబర్స తో గుర్తంిచాలి. (బాచ్ న్ంబర్స లేదా QC, AR 

న్ంబర్స) 

 

 వాా ఖా్య నం: మెటీరయల్స్  లోనికి రాగానే, వాటిపై ఒక నిరషేనమైన బాచ్ నింబర్ లేదా ఏ. 

ఆర్. నెింబర్ తో గురిించాలి. ఈ సమాచార్ిం ప్పోడక్ట న లో వాడిన ప్రతి ట్టసేనజ్ లోన్య బి.ఎిం.ఆర్ 

లో ప్వాయబడి ఉిండాలి. ఇది అవసర్మైన ద్రాూ పిునకు ఉరయుకిింగా ఉింటింది. ఈ 

నెింబర్ ప్రతేూ కింగా ఉిండాలి. 

 

7.3 శాంప్ాేంగ్ మఱియు టెసిా్ంగ్ 

 

7.30 వచిి న్ రా మెటీర్తయల్ కు కనిష్ం్గా ఒక ఐడెంట్టఫికేష్న్ టెస్ట ్చేయాలి.(స్పక్షన్ 7.32 లో 

చపు న్ విధ్ంగా ఉంటే మిన్హాయంప్ప). ఒకవేళ్ తయారీదారును విశ్ల ుష్ణ్/ఆడిట్స 

చేసివుంటే తయారీదారు నుంచి వచిి న్ సర్తఫ్ికేట్స ను ఆధార్ంగా కూడా మెటీర్తయల్ ను 

ర్తలీజ్ చేయవచ్చి . 

 

 వాా ఖా్య నం: ఈ సెక్షన్ న్య అర్థిం చేసుకుింటే, ఎింతో ఉరయోగిం. రా మెటీరయల్స 

సరయోర్ న్య క్షుణణింగా తనిఖీ చేసి సరయోర్ ఈ గైడ్ లైన్ లో చెప్ర న విధ్ింగా GMP 

నియమాల ప్రకార్ిం రా మెటీరయల్స న్య తయారుచేశారా అనే విషయానిి  అడిట్ చేసి 

ధ్ృవీకరించ్చతే, ఆ రా మెటీరయల్స కు ఒక గురిింపు టెస్న చేసే ిసరపోతింది. మగతా టెస్న 

ల కొర్కు ఆ సప్ె ోకు సరయోర్ ఇచ్చచ న సరనఫికెట్ అఫ్ట ఎనాలిసిస్ సరపోతింది. దాని 

ఫలితాలు చూసి, అప్పూస చేయవచుచ . ఐతే,  విధివిధానాలు సెక్షన్ 7.31లో ఉని  

కిండిషన్ కు అన్యగుణింగా ఉిండాలి.  

 

7.31 తయారీదారును విశ్ల ుష్ణ్లో, తయారీకి సంబంధంచిన్ సమర్ధత, మంచి మెటీర్తయల్ 

సపైు ై చేసిన్ చ్ర్తప్రత గ్న్క సు ష్ం్గా ఉంటే, కనిష్ం్గా మూడు వరుస బాచ్ లను టెసిం్గ్ 

చేసి, ఫలితాలు ప్రకమంలోనే, నియంప్రతణ్లో ఉంటే 7.30 స్పక్షన్ ప్రరకార్ం చేయవచ్చి . 

 

 వాా ఖా్య నం: తయారీ దారు సమర్ధత, అనేక రరాూ యములు నాణూ త గల మెటీరయల్స 

నిర్ింతర్ింగా సప్ె ో చేసి ఉింటే, సప్ె ో చేసిన మెటీరయల్స చరప్త ఆశాజనకింగా, 

సింతృప్కిర్ింగా ఉింటే, సెక్షన్ 7.30 ప్రకార్ము చేయవచుచ . రా మెటీరయల్స తయారీ 

దారు సమర్ధత అింటే, వార వదే్ ఎనిి  ర్కగుూ లేటరీ సరనఫికెట్్  ఉనాి యి, ఎనిి  ఆడిట్్  

జరగనవి, వాటి ఫలితాలు ఆశాజనకింగా, నాణూ తగా ఉనాి యా అనే సమాచార్ిం సరయోర్ 

న్యించ్చ తెప్ర ించాలి. వారు సప్ె ోచేసిన మెటీరయల్స్  ఒక ఎకె్ ల్స షీట్ లో కుదిించ్చ, 

ట్టసాన టిసినకల్స  గా విశ్లషోణ చేసి, Cp, Cpk, r-bar Graph, MR graph వాలూూ స్ దాు రా ప్పోడక్ట న 

నాణూ త బాగుింద్ని రూఢి చేయాలి. ఆ విశ్లషోించ్చన డేటా అింతా సింతృప్కిర్ింగా ఉింటే, 

కనిషనింగా మూడు బాచ్ ల పూర ిఎనాలిసిస్ చేసి, తరువాత తగ గించ్చన రరీక్షలు (Reduced 

Testing) చేయవచుచ . ఒక ప్రణాళిక ప్రకార్ిం, ఎపుర డైనా ఒక బాచ్ న్య పూర ిఎనాలిసిస్ 

చేయాలి. ఈ విషయాలని్న  వివర్మైన ప్పొసీజర్ లో ఉిండాలి. 



37 
 

Ramalinga Prasad Kuppa - Telugu version of ICH Q7 with commentary -01; October 2020  

 

7.32 ప్రపాస్పస్ట కు కావలసిన్ ఇతర్ప్రతా విష్పూర్తతాలైన్ మెటీర్తయల్్  గాని, అతయ ంత 

ప్రరమాదకర్మైన్ మెటీర్తయల్్  గాని, పూర్త ి నియంప్రతణ్తో, ర్క్షణ్తో ఒకే కంపెని 

మెటీర్తయల్ మరొక విభాగానికి తర్లించితేనో వాట్టకి సరుయర్స సర్తఫ్ికేట్స మీద ర్తలీజ్ 

చేయవచ్చి . ఐతే,  ఆ మెటీర్తయల్్  అనీన  GMP ప్రరకార్మే తయారు చేయబడ్ాయని ఒక 

ధ్ృవీకర్ణ్ రప్రతం(డిక ురేష్న్) సరుయర్స ఇవాా లి. అట్ట ్ రర్తసితాలలో మెటీర్తయల్ 

ఐడెంట్టఫికేష్న్ ను, కంన్న్ర్ుకున్న  లేబిల్ ను  రర్తశీలించి ర్తలీజ్ చేయవచి్చ . 

 

 వాా ఖా్య నం: ఈ సెక్షన్ కూడా అతి ముఖూ మైనది. అతూ ింత విషపూరతమైన 

మెటీరయల్స్  న్య సరయోర్ సరనఫికెట్ ఫలితాలన్య విశ్లషోించ్చ, సరగా ఉింటే, ఆ 

మెటీరయల్స న్య అప్పూస చేయవచుచ . అింతేగాదు, అటిన మెటీరయల్స్  టెస్న చేయడానికి 

API (or intermediate) మాన్యూ ఫాూ కచ ర్ వదే్ వూ వసథ లేకపోయినా అలా సరయోర్ సరనఫికెట్ 

ఆధార్ింగా అప్పూస చేయవచుచ . ఐతే, ఆ సరయోర్ న్య తరర క ఆడిట్ చేసి, GMP 

నియమాల ప్రకార్ము తయారు చేయబడినది అని రూఢి చేయవలసిన అవసర్ముని ది. 

ఈ సెక్షన్ లో మరొక వెసులుబాట కూడా ఇమడి ఉని ది. ఒకే కింపెన్న లోని ఒక యూనిట్ 

న్యించ్చ మరొక యూనిట్ కు ప్టాన్ ూ ర్ చేయబడే మెటీరయల్స్  న్య కేవలిం లేబుల్స సర 

చూసి అప్పూస చేయవచుచ . ఐతే, దానికి ఒక నిబింధ్న ఉని ది. సప్ె ోచేసే యూనిట్, ఆ 

బాచ్ న్యదీనికి వివర్మైన ప్పొసీజర్ ప్వాసి ఉించుకోవాలి. ఇిందులో అవసర్మైన ప్రతి 

విషయానికి లిఖిత పూర్ు క ఋజువులు జత చేసి ఉించాలి. GMP నియమాల ప్రకార్ిం 

తయారుచేయబడినద్ని ఒక ప్ధ్యవీకర్ణ రప్తిం బాచ్ తో ాట ఇవు వలసి ఉింటింది. 

ఇింటరి్ ల్స సరయోర్ అయినా GMP ఆడిట్ చేయడిం అవసర్ిం. తరర నిసర. 

 

7.33 శాంపుంగ్ చేసిున్న ప్పు డు ఏ ఏ కంన్న్ర్స నుంచి శాంపుంగ్ త్తయాలి, ఎంత త్తయాలి, 

కంన్న్ర్స లో ఏ భాగ్ంలోంచి త్తయాలి అనే వివరాలు ప్రవాయాలి. ఎనిన  కంన్న్ర్స ల నుంచి 

తెయాయ లి అనే ప్రరప్రకియకు ఒక ప్రొసీజర్స ఉండాలి. 

 

 వాా ఖా్య నం: శాింప్ిోంగ్ అనేది ఎింతో ముఖూ మైన ప్రప్కియ. ఆ ప్రప్కియ, పెదే్ మొతిింలో 

ఉని  మెటీరయల్స యొకక  అతి చ్చని  భాగానిి  రరీక్ష చేసి, మొతిిం  మెటీరయల్స యొకక  

నాణూ త నిరాధ రించే ప్రప్కియ. అిందువలన అది ఎింతో వివర్ింగా చేయాలి. అది లేబొజటరీ 

అటెిండర్ తీసుకునివచేచ  శాింప్ల్స కాదు. శాింప్ిోంగ్ ప్డిం పై భాగాని్య ించ్చ, మధ్ూ  

భాగాని్య ించ్చ, ప్కిింది భాగాని్య ించ్చ శాింప్ల్స తీయాలి. ఆలా చేసేనిే ప్రతినిధి శాింప్ల్స 

ఔతింది. ఆలా చేయాలి్ ింద్ద. MIL ట్టసాన ిండర్ ్ప్రకార్ిం (√n +1 formula వాడవచుచ ) శాింప్ల్స 

చేయవచుచ . శాింప్ిోంగ్ చేసే ప్రప్కియ కేవలిం మెటీరయల్స నాణూ త ఒకక టే కాదు, ఇతర్ 

రరశీలన కూడా అవసర్ిం. ఉదాహర్ణకు, కింటైనర్ టైపు ఏమైనా మారిందా, ూా కేజింగ్ 

సీక ిం ఏమైనా మారిందా, కింటైనరోో ఉని  వెయిట్ ఏమైనా తేడా ఉని దా అనే విషయాలు 

క్షుణణింగా రరశీలిించాలి. ఆ రరశీలన వివరాలన్య రకార్ు చేయాలి. 

 

7.34 శాంపుంగ్ చేయడానికి ఒక ప్రరతేయ కమైన్, నిర్తషి్మ్ైన్ ప్రరదేశం ఉండాలి. 

  

వాా ఖా్య నం: శాింప్ిోంగ్ ప్రప్కియ ఒక నియింప్తిించ్చన ప్రద్దరింలోనే చేయాలి.  మెటీరయల్స 

కలుషతిం కాకుిండా నియింప్తణ అవసర్ిం. శాింప్ిోంగ్ కు విడిగా ఒక రూమ్స అవసర్ిం. LAF 

(Laminar Air Flow) వింటివి శాింప్ిోంగ్ రూమ్స లో ట్టసాథ ప్ించాలి. ఎింప్టీ-ఎకి జట్ ప్పొసీజర్ లు 

వివర్ింగా ప్వాయాలి. అటిన నియింప్తిించ్చన రూమ్స లోనికి ఎవెర్కవరు ప్రవేశిించవచోచ  

నిరాధ రించాలి. 

 

7.35 శాంపుంగ్ చేసే కంన్న్ర్స జాప్రగ్తగిా ఓపెన్ చేసి, శాంపుంగ్ అయన్ తరువాత మళ్ళీ  జాప్రగ్తగిా 

మూయాలి. అట్ట ్కంన్న్ర్స లను గుర్తంిచాలి. 
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 వాా ఖా్య నం: శాింప్ిోంగ్ చేయబడే కింటైనర్ లన్య ఒకొక కక టిగా ఓపెన్ చేసి, శాింప్ిోంగ్ చేసి, 

మళ్ళీ  భప్ద్ింగా మూసి, బయటకు ప్టాన్ ూ ర్ చేసి, తరువాతి కింటైనర్ న్య లోరలి 

తీసుకుని రావాలి. శాింప్ిోంగ్ ఐన వెింటనే ఆ కింటైనర్ పై లేబుల్స అింటిించాలి. లేబుల్స 

మీద్ నెింబర్ విధిగా వేయాలి. నింబరింగ్, 1/మొతిిం శాింప్ిోంగ్ చేసిన కింటైనర్ ోనెింబర్, 

2/మొతిిం శాింప్ిోంగ్ చేసిన కింటైనర్ ో నెింబర్, 3/మొతిిం శాింప్ిోంగ్ చేసిన కింటైనర్ ో

నెింబర్,..... చ్చవర శాింప్ల్స/మొతిిం శాింప్ిోంగ్ చేసిన కింటైనర్ ో నెింబర్ రద్ధతిలోనే 

ప్వాయాలి. 

 

7.4 రప్రరరర్చుట (స్్టరేజ్) 

 

7.40 మెటీర్తయల్్  ను కలుషతం కాకుండా జాప్రగ్తగిా చేయాలి. 

 

 వాా ఖా్య నం: మెటీరయల్స్  న్య ాడు కాకుిండా భప్ద్రర్చాలి. ఎతిగా, తడి తగలకుిండా 

రాూ క్ట లలో గాన్న, ాలెటో్్  పై గాని భప్ద్రర్చాలి. సాధ్ూ మైనింత వర్కు కలర ాలెట్ో్  

వాడకూడదు. దానివలన మెటీరయల్స్  కు భప్ద్త తకుక వ. మెటల్స గాని, HDPE ాలెట్ో్  

గాన్న వాడవచుచ . 

 

7.41 అట ్ పెటెల్లో, సంచ్చలలో వచిి న్ మెటీర్తయల్ ను ాలెటో్్  మీదే కలుషతము 

కాకుండా, శుప్రభం చేసేందుకు వీలుగా ఉంచ్వల్మను. 

 

 వాా ఖా్య నం: అటన పెటెనలలో, సించులలో వచ్చచ న మెటీరయల్స ప్డముమ  లలో 

ఉని మెటీరయల్స వలె భప్ద్ింగా ఉిండదు. లోరలి మెటీరయల్స, 

పొర్ాటన/ప్రమాద్వశాతిూ తడి తగలితే, తు ర్గా ాడయ్యూ  అవకాశాలు ఎకుక వ. 

అిందువలన అటిన మెటీరయల్స కింటైనర్ లన్య ఎతిగా, ూా లెట్్  పైన గాని, రాూ క్ట లలో 

గాన్న మాప్తమే భప్ద్రర్చాలి. ూా లెట్్  సరరడా ఎతిగా, శుప్భిం చేసేిందుకు వీలుగా 

ఉిండాలి. 

 

7.42  మెటీర్తయల్్  ను వాట్ట గుణ్గ్ణాలకి అనుగుణ్ంగా స్్టరేజ్ చేయాలి. మొదట వచిి న్ 

మెటీర్తయల్్ , మొదట వాడే విధ్ంగా (FIFO) ప్రరణాళిక చేయాలి. 

 

 వాా ఖా్య నం: బయటి వాతావర్ణ రరసిథతలు ఆ ప్పోడక్ట న భప్ద్తకు అన్యకూలింగా 

లేకపోతే, వాటిని అన్యకూలమైన కిండిషన్ లలో భప్ద్రర్చాలి. తకుక వ వేడి/తేమ ఉిండే 

చోట భప్ద్ రర్చాలి. [టెింరజచర్/ హ్యూ మడిటీ కింప్ట్లల్్స రూమ్స] 

 

7.43 కొనిన  మెటీర్తయల్్  వాట్ట నాణ్య తలో  చడుమారుు లు రాకోతే, సర్తయగు భప్రదతతో 

వీలైన్ కంన్న్ర్స లో బయట స్్టరేజ్ చేయవచి్చ . 

 

 వాా ఖా్య నం: లోహపు సీల్్స ప్డముమ ల లో ఉని  మెటీరయల్స్  న్య బయట వాతావర్ణింలో 

భప్ద్రర్చవచుచ . ఐతే, ఆ ట్ట న జజ్ కిండిషన్ లో మెటీరయల్స్  యొకక  నాణూ త 

తగ గకూడదు, కలుషతిం కాకూడదు. ఇది ముఖూ ింగా గమనిించవలసిన అింరిం. ఐతే, 

ప్పొడక్షన్ కొర్కు ఇష్యూ  చేసే ముిందు, ఆ ప్డముమ లన్య శుప్భముగా దుముమ  లేకుిండా 

తడిచ్చ, లేబుల్స్  అన్ని  సవూ ముగా ఉనాి వా అని చెక్ట చేసిన తరువాతే ఇవాు లి. 

ఇటవింటి ప్డముమ లు వేర్ హౌస్ లోరల సాధార్ణింగా భప్ద్రర్చరు. అిందువలన వాటిపై 

దుముమ  పేరుకుని ఉిండే అవకారము ఎింతైనా ఉని ది. ఎిండకు బహిర్గతము అగుటవలన 

లేబుల్స్  కూడా జ్ఞరపోయ్య అవకారము ఉని ది. ఈ జ్ఞప్గతలిు డిసెర ని్ ింగ్ ప్పొసీజర్ లో 

కచ్చచ తింగా ప్వాసుకుని ఉిండాలి. 
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7.44 రజెకె నడ్ మెటీర్తయల్ స్్టరేజ్ కొర్కు విడిగా, సర్తరడా పూర్త ినియంప్రతణ్లో (లాక్ట అండ్ కీ) 

ఉండేవిధ్ంగా వసులుబాట్ల చేయాలి. 

 

 వాా ఖా్య నం: సెక్షన్ 4. 14 లో వాూ ఖ్యూ నిించ్చన విధ్ింగా చేయాలి. 

 

7.5  ర్మ టెస్ట(్ర్మ ఇవాలుయ ఎషన్) 

 

7.50 మెటీర్తయల్్  అవసర్మైతే, మిగిలిోతే మరో స్వర్త దాని నాణ్య త విశ్ల ుషంచ్డానికి 

అవసర్మైన్ వివర్మైన్ ప్రొసీజర్స ఉండాలి. 

 వాా ఖా్య నం: అనేక సింద్రాు లలో మెటీరయల్స పూరగిా దాని సమయ రరధిలో వాడలేక 

పోవచుచ . ఐతే, అటవింటి మెటీరయల్స్  న్య మరొక సార టెస్న చేసి, అది 

నియమాన్యసార్ిం ఉని దా అని నిరాధ ర్ణ చేసి దానిని వాడవచుచ . దీనికి పూర ివివర్మైన 

ప్పొసీజర్ అవసర్ిం. ఎనిి  రరాూ యములు ర-టెస్న చేయవచుచ  అనే ప్రరి కు - ఎనిి  

సార్క్నోా ర-టెస్న చేయవచచ నే చెపుర కోవచుచ . ఐతే, ప్రతి ర-టెస్న లోన్య మెటీరయల్స విధిగా 

నియమాన్యసార్ిం ాస్ ఐ ఉిండాలి. ఐతే, అనేక మింది ర్కిండు రరాూ యములకింటే 

ఎకుక వ ర-టెస్న చేయరు. ఆలా ర్కిండు రరాూ యములకే నియింప్తిించుకొననవసర్ిం లేదు.  

8. ప్రొడక్షన్ ఇన్ ప్రాసెస్ట నియాంప్రతణ్ 

 
8.1 ప్రొడక్షన్ రరధతులు 

 

8.10 ప్రొడక్షన్ కు కావలసిన్ అనిన  మెటీర్తయల్్  ఎంతెంత అవసర్మో, ప్రరతేయ క రదధతలలో, 

వీలుగా ఉన్న (చేసే వయట్స కు సునిన తంగా ఉండే) వేయంగ్ మెషన్ మీద వెయ్ చేసి 

మెటీర్తయల్్  త్తసుకోవాలి. 

 

 వాా ఖా్య నం: ప్పొడక్షన్ ప్రప్కియలో అనేక మెటీరయల్స్  ఆవరూ కత ఉింటింది. కొనిి  

మెటీరయల్స్  చ్చని  మొతిింలో వాడబడుతాయి, మరకొనిి  అధిక మొతిింలో 

వాడబడుతాయి. మరకొనిి  అతూ ింత అధిక మొతిింలో అవసర్ిం ఔతాయి. కన్యక, దానిని 

సరగా కొలిచేిందుకు సరఅయిన వెయ్ సేక ల్స వాడాలి. బింగార్ిం షాప్ లో వాడే వెయ్ 

సేక ల్స, కిరాణా షాప్ లో ఉిండే వెయ్ సేక ల్స ఒకలా ఉిండవు కదా. ఏ అవసరానికి 

అన్యకూలమైన వెయ్ సేక ల్స ఆ రనికే వాడాలి.    

 

8.11 ఒకవేళ్ మెటీర్తయల్ ను ఇంకా చిన్న  చిన్న  సంచ్చలలో (లేదా కంన్న్ర్ు లో) 

విభజంచాలంటే, ఆ విభజంచిన్ సంచ్చలకు ఈ ప్రకింద సమాచార్ం తెలిసేట్లుగా లేబిల్ 

చేయాలి. 

 - మెటీర్తయల్ పేరు, కోడ్ న్ంబర్స 

 - QC, AR న్ంబర్స 

 - ఆ సంచిలో(లేదా కంన్న్ర్స లో) ఉన్న  మెటీర్తయల్ వయట్స 

 - రీ టెస్ట ్తేది 

 

వాా ఖా్య నం: ప్పొడక్షన్ ప్రప్కియలో అతి తకుక వ మొతిింలో వాడే మెటీరయల్స్  న్య వేజ 

చ్చని  చ్చని  కింటైనర్ లలో ప్పొడక్షన్ డిార్కనమ ింట్ కు ఇవు వలసిన అవసర్ిం ఉింటింది. 

అటవింటి రరసిథతలో, ఒరజనల్స కింటైనర్ వలెనే ఉిండే మరొక చ్చని  కింటైనర్ లోకి 

మాప్తమే రీ ూా క్ట చేసి సెక్షన్ లో ఉద్హరించ్చన ఇతర్  ముఖూ మైన సమాచార్మింతా 

ప్వాసి లేబుల్స చేయాలి. 
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8.12 అతి ముఖయ మైన్ అనిన  వేయంగ్ ఆరరేష్నుు, చిన్న  చిన్న  సంచ్చలలో (లేదా కంన్న్ర్ు లో) 

విభజంచాలంటే,  అట్లవంట్ట వివరాలనూ, వయట్స వివరాలను రర్య వేక్షంచాలి. 

ప్రొడక్షన్ లో వాడేటప్పు డు మరో సర్త  రర్య వేక్షంచాలి. 

 

 వాా ఖా్య నం: ప్పొడక్షన్ లో వాడే మెటీరయల్స్  అన్ని  డిసెర న్ి ింగ్ చేసే సమయింలో వేర్ 

హౌస్ వారు వెయ్ చేసిారు. ప్పొడక్షన్ వారు మరొక సార ఛార్జ చేసే ముిందు చెక్ట చేయాలి. 

ఐతే, ఒక వూ వసథ ప్రకార్ిం, ప్పొడక్షన్ వారు డిసెర ని్ ింగ్ చేసే సమయింలోనే అకక డ ఉిండి, 

ఆ వెయిట్ సరగా ఉని దా అని నిరాధ ర్ణ చేసుకుని, కింటర్ సైన్ చేయవచుచ . ఈ 

విషయానిి  సర షనింగా ప్పొసీజర్ (SOP) లో ప్వాసిఉించాలి 

 

8.13 మిగిలిన్ అనిన  ముఖయ మైన్ రనులూ పూర్తగిా రర్య వేక్షంచాలి. 

 

వాా ఖా్య నం: GMP లో ఇది ఒక ముఖూ మైన అింరిం. ఏరని చేసినా, చేసిన రని సరగా 

ఉని దా అని మరొకరు సర చూడాలి్ న బాధ్ూ త ఉని ది. ఈ విషయాలన్య, బాధ్ూ తలన్య 

తెలియజేసి్య, వివర్మైన ప్పొసీజర్ ఉిండాలి. ఇకక డ 'ముఖూ మైన రన్యలు' అింటే, 

బి.ఎిం.ఆర్ లో ఉని  అనిి  ట్టసెనప్్  అని కాదు. ఏది ప్పోడక్ట న నాణూ తకు ప్రభావము 

చూపుతిందో, దానిని ముఖూ మైన రని అని చెపుర కోవాలి. అటవింటి వాటికి ఒక 

నిర్ేు ింద్ింగా ఒక నిర్ు చనిం చేయాలి. ఐతే, ఇతర్ రన్యలన్య ఎలా రర్ూ వేక్షించాలి అనే 

విషయానిి  కూడా వివరించాలి. (ఐతే, సాధార్ణింగా అనిి  ట్టసెనప్్  కు రర్ూ వేక్షణ 

సింతకము పెటనడిం ఇిండస్ట్సీన అలవాటగా ఉని ది) 

 

8.14 ప్రరతి సేజ్ దిగుబడి రావలసిన్ దిగుబడితో ోలిా లి. రావలసిన్ దిగుబడి ఆర్స అండ్ డి 

లాబరేటరీలో చేసిన్  ప్రరయతాన లను బట్ట,్ ఆ ప్రోడక్ట ్ తయారీ అనుభవానిన  బట్ట ్

నిర్ ణయంచాలి. ఒకవేళ్ దిగుబడిలో తేడా వసే ి దానినికి వివర్ంగా కార్ణాలను 

విశ్ల ుషంచాలి. ఒకవేళ్ దిగుబడి తకుక వగా వ సే ిఅట్ట ్ప్రోడక్ట ్బాచ్ ల నాణ్య త కూడా ఎలా 

ఉందో విశ్ల ుషించాలి. 

 

 వాా ఖా్య నం: డెవలపెమ ింట్ ట్టసేనజ్ లో గల దిగుబడి, కమరషయల్స సేక ల్స లో దిగుబడి 

కొించెిం తేడా వచేచ  అవకారిం ఉని ది. అిందువలన, తేడా ఎిందుకు వచ్చచ ిందో విశ్లషోణ 

చేసి, అవసర్మైన దిదేుబాట చర్ూ లన్య చేసి, పూరగిా కమరషయల్స బాచ్ లలో వచేచ  

దిగుబడిని అింతిమింగా. నిర్ణయిించవచుచ . అటిన విశ్లషోణ చేసే సమయింలో ప్పోడక్ట న 

నాణూ త ఎటోా ఉని ది అనే విషయానిి  కూడా ప్దువీకరించాలి. అవసర్మైన ద్రాూ పిుకు 

సెక్షన్ 2. 16 వాూ ఖ్యూ నిం ఇకక డ వరసిిుింది.  

 

8.15 మిగ్తా ఏవైనా తేడాలోచిి నా వాట్టని పూర్తగిా కార్ణ్ం దొర్తకేవర్కూ విశ్ల ుష్ణ్ చయాయ లి. 

 

 వాా ఖా్య నం: అవసర్మైన ద్రాూ పిుకు సెక్షన్ 2.16 వాూ ఖ్యూ నిం ఇకక డ వరసిిుింది. 

 

8.16 ప్రొడక్షన్ న్డుసిున్న ప్పు డు ఏ ఏ ఎకిా పెీ ంట్స లో ఏమేమి జరుగుతోందో తెలియచేసే 

 సేట్స్ట ఎరు ట్టకప్పు డు ఉండాలి. 

 

 వాా ఖా్య నం: ప్పొడక్షన్ మొద్టి ట్టసేనజ్ న్యించ్చ చ్చవర ట్టసేనజ్ వర్కు ఏ ఏ ఎకిు పెమ ింట్ లో ఏ 

ట్టసాథయిలో ఉని ది అనే సమాచార్ిం ప్రతి ఎకిు పెమ ింట్ వదే్ లభూ ింగా ఉిండాలి. ఈ 

సమాచార్ిం ఒక ప్టాకర్ గా చాలా ఉరయోగసిుింది. ఈ సమాచార్ిం ఒక బోర్ు మీద్ ప్వాసి 

ఎకిు పెమ ింట్ ద్గ గర్ కనరడే విధ్ింగా ఉించాలి. ఆ సమాచారానిి  ఎరర టికపుర డు అప్ డేట్ 

చేసి్య ఉిండాలి.  

 



41 
 

Ramalinga Prasad Kuppa - Telugu version of ICH Q7 with commentary -01; October 2020  

 

8.17 ఏవైనా రీ ప్రపాస్పస్ట/రీ వర్సక  చేసిన్ బాచ్ లు ఉంటే వాట్టని ఒక రదధతిలో నియంప్రతించాలి. 

 

 వాా ఖా్య నం: ర-ప్ాసెస్ లేదా ర-వర్క  చేయవలసిన బాచ్ లన్య, ఒక రధ్ధతి ప్రకార్ిం 

జ్ఞప్గతగిా నియింప్తిించాలి. ఎిందువలెనింటే, ర-ప్ాసెస్ లేదా ర-వర్క  బాచ్ లు ఫెయిల్స 

అయినపుర డే చేయాలి గనక. అటిన ప్ాసెస్ లకు అధిక జ్ఞప్గతలిు, అధిక నియింప్తణలు 

ఉిండాలి. 

 

8.2 సమయ పాలన నియమాలు 

 

8.20 బి.ఎంఆర్స.లో సమయ నియమాలుంటే వాట్టని పాట్టంచ్చట ఎంతో అవశయ ం. తేడాలేమైనా 

వసే ి వంటనే డీవియ్యష్న్ ప్రవాసి, దానిని కార్ణ్ం దొర్తకే వర్కూ విశ్ల ుషంచాలి. ప.హెచ్ 

సర్తచేయుట, హైప్రడోజనేష్న్ చేయుట, ఒక ఒరు ంద టారెటా్స వచిే  వర్కూ స్త్డై చేయుట 

వంట్టవి సమయ నియమాల జాబితాలోకి రావు. ఎందుకంటే అవి ప్రకిట్టకల్ స్పప్్్  చేరేవర్కు 

చేయవలసి ఉంట్లంది.(స్పక్షన్ 6.41 కూడా చూడండి) 

 

 వాా ఖా్య నం: బి.ఎిం.ఆర్ లో ప్రతి ట్టసెనప్ కు ఒక నిరషేనమైన సమయ ాలన ఉింటింది. ఆ 

సమయానిి  ాటిించవలసిన బాధ్ూ త ఉని ది. తేడాలేమైనా వసే ి సెక్షన్ 2.16 

వాూ ఖ్యూ నింలో చెప్ర న విధ్ింగా చేయాలి. ఐతే, స్ట్డైయిూ ింగ్, ప్హెచ్ సరచేయడిం వాటి ట్టసెనప్ 

లకు సమయాలన అింతగా వరిించదు, ఐతే, సమయము మామూలు జింజ్ లో 

ఉిండకుిండా మరీ ఎకుక వ సమయము తీసుకుింటే, దానిని డీవియ్యషన్ గానే 

వరీగకరించాలి. ఇది ముఖూ ింగా గమనిించవలసిన అింరిం. ఉదాహర్ణకు; అవసర్మైన 

ప్.హెచ్. అడజసెనమ ింట్ ర్కిండు లేదా మూడు గింటలలో సాధార్ణ రరసిథతలలో 

సాధిించగలిగతే, అది సమమ తమే. ఐతే, ఐదారు గింటలైనా ఆ అడజసెనమ ింట్ కాకపొతే, 

ప్ాసెస్ లో ఎకక డో లోరము ఉని టోే. దానిని డీవియ్యషన్ గానే రరగణించాలి. అటోాగే, 

ప్పోడక్ట న స్ట్డైయిింగ్ ఎనిమది-రది గింటలలోపు సాధార్ణముగా అయిపోతే, అది సమమ తమే. 

ఆలా కాకుిండా ఇర్వైనాలుగు గింటలైనా స్ట్డైయిింగ్ ప్రప్కియ పూర ి కాలేద్ింటే, అది 

డీవియ్యషన్ ప్కిింద్కే వసిుింది. 

 

8.21 ఏవైనా ఇంటరీీ డియట్స మరో సేజ్్ త్తసుకునే ముందర్ జాప్రగ్తగిా వాట్ట గుణ్గ్ణాలకి 

అనుగుణ్ంగా స్్టరేజ్ చేయాలి. 

 

 వాా ఖా్య నం: ఇింటరీమ డియ్యట్ తరువాతి ట్టసేనజ్ కి వెళో్లముిందు ఎకుక వ సమయిం ఉింటే, 

దానిని దాని గుణగణాల ఆధార్ింగా భప్ద్రర్చాలి. ట్ట నజజ్ కిండిషన్్  కొర్కు సెక్షన్ 7. 4 లో 

గల వాూ ఖ్యూ నాలన్య రరగణనలోకి తీసుకోవాలి. 

 

8.3 ఇన్ ప్రాసెస్ట శాంప్ాేంగ్ అాండ్ కాంప్రోల్్  

 

8.30 ఇన్ ప్రపాస్పస్ట టెసిం్గ్ ప్రపాస్పస్ట కు కావలసిన్ నియంప్రతణ్కి చాలా అవసర్ం. ఇవి ప్రపాస్పస్ట 

లో వచేి  అవకాశం ఉన్న  తేడాలను వాట్టని నియంప్రతణ్లోకి తెచిే ందుకే అవసర్మైన్ 

నియమాలను స్తచిసి్వయ. ఇవి ఆర్స అండ్ డి లో ప్రపాస్పస్ట డెవలపెీ ంట్స చేసే 

సమయంలో నిర్ ణయం అవుతాయ. 

 

 వాా ఖా్య నం:  ఇన్ ప్ాసెస్ కింప్ట్లల్స అనేది ప్ాసెస్ నడిచే తీరున్య రర్ూ వేక్షించే 

నియింప్తణ. అవసర్మైన ట్టసేనజ్ లో అవసర్మైన ట్టసెనప్ లో శాింప్ల్స తీసుకుని 

నియింప్తణలో ఉని దా అనే విషయిం నిరాధ రించాలి. బి. ఎిం. ఆర్. లో దీనికి 

సింబింధిించ్చన సమాచార్ిం ఉింటింది. వీటనిి టిక్స రరధ్యలన్య నిర్ణయిించాలి. ఆర్ 

అిండ్ డి నిర్ణయిించ్చన రరధ్యలు ఉిండాలి. 
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8.31 అవసర్మైన్ నియమాలు,(ఎంతవర్కూ అవసర్మో వాట్ట వలన్ ప్రపాస్పస్ట ను ఏ ర్కంగా 

నియంప్రతించ్వచిో  నిర్ ణయంచాలి.  ప్రపాస్పస్ట మొదట్ట సేజ్ లో తకుక వ కఠిన్మైన్ 

నియంప్రతణ్లు సర్తోతాయ. ప్రపాస్పస్ట ఫినిష్డ ్ ప్రోడక్ట ్ సేజ్కి వసి్తన్న కొలది, వాట్ట 

నియంప్రతణ్ అవసరాలు పెరుగుతూ, కఠిన్ముగా ఉండే అవకాశం ఉంట్లంది. 

 

 వాా ఖా్య నం: సెక్షన్ 8. 30 లో ఉని  వాూ ఖ్యూ నిం ఇకక డ కూడా వరసిుింది. 

  

8.32 ముఖయ మైన్ (ప్రకిట్టకల్) ఇన్ ప్రపాస్పస్ట నియమాలు(స్పు సిఫికేష్న్) అనిన  ప్రవాత పూరా్ కంగా 

ఉండాలి. నాణ్య తా విభాగ్ం అప్రపూు వ్  చేసి ఉండాలి. 

 

 వాా ఖా్య నం: ఆర్ అిండ్ డి నిర్ణయిించ్చన రరధ్యలు అయినా, దానిని GMP వూ వసథలో చటన 

బద్ధింగా చేరచ , నాణూ తా విభాగము ఆ నియింప్తణలన్య, రరధ్యలన్య అప్పూస చేయవలసి 

ఉింటింది. 

 

8.33 కొనిన  ఇన్ ప్రపాస్పస్ట టెసిం్గ్ వేరే యోగ్య త ఉన్న వారు( నాణ్య తా విభాగ్ం-QC వారు 

కాకుండా) చేయవచి్చ . ఐతే ఆ టెసిం్గ్ ప్రొసీజర్స, స్పు సిఫికేష్న్, నాణ్య తా విభాగ్ం 

అనుమతితోనే చేయాలి. 

 

 వాా ఖా్య నం: సమయ భావము వలన కొనిి  టెస్న లన్య తు ర్గా చేయవలసిన అవసర్ిం 

ఉింటే, ప్పొడక్షన్ రరధిలోనే అటవింటి రరీక్షలు చేసుకొనవచుచ . (ప్. హెచ్, వాటర్ 

కింటెింట్ వింటివి). ఐతే, అవి కాు లిటీ కింప్ట్లల్స అన్యమతి పొిందిన ప్పొసీజర్ లుగానే 

ఉిండాలి. అలాగే, ప్పొడక్షన్ వారు చేసిన టెస్న ఫలితాలు, కాు లిటీ కింప్ట్లల్స  డిార్కనమ ింట్ 

లో చేసే,ి అద్ద ఫలితిం రావాలి. తేడా ఉిండకూడదు. 

 

8.34 ఇన్ ప్రపాస్పస్ట శాంపుంగ్ ఎలా త్తయాలి ఎప్పు డెప్పు డు త్తయాలి అనే విష్యం పూర్తగిా 

శాస్త్సీయింగా ఉండాలి. 

 

 వాా ఖా్య నం: ఇన్ ప్ాసెస్ కింప్ట్లల్స శాింప్ల్స ఎలా తీసుకోవాలి, ఎింత తీసుకోవాలి అనేది 

నిర్ణయిించాలి. దానికి రరధ్యలుిండాలి. అలాగే, శాింప్ల్స ఎకక డ న్యించ్చ తీయాలి అనే 

విషయానిి కూడా నిర్ణయిించాలి. 

 

8.35 ప్రోడక్ట ్కలుషతం కాకుండా ఇన్ ప్రపాస్పస్ట శాంపల్ లను త్తయాలి.(ఒక స్వర్త శాంపల్ త్తసిన్ 

తరువాత ఏమైనా మిగిలిోతే వన్కిక  ర్తయాకర్్స లోరల ోయరాదు.) 

 

 వాా ఖా్య నం: ఇది ముఖూ మైన ాయిింట్. సెక్షన్ 8.34 లోని వాూ ఖ్యూ నిం ఇకక డ కూడా 

వరసిిుింది. ఇిందులో గమనిించాలి్ న విషయిం, ఒకక  సార శాింప్ల్స తీసిన తరువాత, 

మగలిపోయిన శాింప్ల్స న్య మళ్ళీ  రయాక నర్ లో పోయరాదు. దానివలన ప్పోడక్ట న కలుషతిం 

అయ్యూ  ప్రమాద్ిం ఉని ది. అిందువలన, ర్కిండు సారోు  టెస్న చేయుటకు సరరడా శాింప్ల్స 

మాప్తమే తీయడిం మించ్చది. 

 

8.36 నియమాలకు విరుదధంగా ఉన్న వాట్టకి(OOS) వర్తంిచే ప్రొసీజర్స ఇన్ ప్రపాస్పస్ట కు 

మామూలుగా వర్తంిచ్దు. ఐతే ఇన్ ప్రపాస్పస్ట ఫలితాలు మామూలుకనాన  భిన్న ంగా ఉంటే ఆ 

ప్రొసీజర్స వర్తసిిుంది. 

 

 వాా ఖా్య నం: సెక్షన్ 8.20 లో ఉని  వాూ ఖ్యూ నిం ఇకక డ కూడా వరసిిుింది. 
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8.4  లాేండిాంగ్ 

 

8.40  బెుండింగ్ అంటే కేవలం ఉన్న  ఒకట్ట గాని అంతకంటే ఎకుక వ గాని బాచ్ లను పెద ిబాచ్ 

సైజుకు పెంచే ప్రరప్రకియ. ఇన్ ప్రపాస్పస్ట, ఇంటరీీ డియట్స మెటీర్తయల్్  ఒకట్ట లేదా 

అంతకంటే ఎకుక వ లాట్్స  ఏవైనా కలిపతే అది బెుండింగ్ ప్రరప్రకియ ప్రకిందకి రాదు. 

 

 వాా ఖా్య నం:  ట్టబ్లిోండిింగ్ అనేది ఒక ముఖూ మైన ప్రప్కియ. ట్టబ్లిోండిింగ్ యొకక  ముఖూ  

ఉదే్దరూ ిం, తయారైన వివిధ్ బాచ్ లన్య కలిప్ యూనిఫామ్స గా ఉిండే ఒక పెదే్ సైజు బాచ్ న్య 

తయారు చేయడమే.  

 

8.41 ఈ ర్కమైన్ ప్రరప్రకియలో పూర్తగిా టెస్ట ్చేయబడి, పూర్తగిా అనిన  నియమాలకూ పాస్ట అయన్ 

బాచ్ లనే కలపాలి. నియమాలకు విరుదధంగా ఉన్న (OOS) బాచ్ లను ఎరు ట్టకీ కలరరాదు. 

అంటే ప్రరతి బాచ్ పూర్తగిా టెస్ట ్చేసిన్ తరువాత, అది పూర్తగిా ఆమోదయోగ్య ం అయతేనే 

 బెుండింగ్ ప్రరప్రకియ లో త్తసుకోవాలి. 

 

 వాా ఖా్య నం: అనేక బాచ్ లన్య కలిప్ ఒకే నాణూ త వచేచ  విధ్ింగా, ఏకరూరింగా వచేచ  

విధ్ింగా ఆ ట్టబ్లిోండిింగ్ ప్రప్కియ ఉిండాలి. ఇిందులో ముఖూ ింగా గమనిించవలసిన అింరిం, 

ట్టబ్లిోండిింగ్ లో వాడబడే అనిి  బాచ్ లు విడివిడిగా నియమాన్యసార్ిం ాస్ అయిఉిండాలి. 

 

 

8.42  బెుండింగ్ ప్రరప్రకియకు ఈ ప్రకింద ఉదాహర్తంచిన్వి ఆమోదయోగ్య ం 

 - రెండు లేక అంతకంటే ఎకుక వ గాని బాచ్ లను పెద ిబాచ్ సైజుకు పెంచ్వచి్చ  

- ప్రరతి బాచ్ లోనూ ఏమైనా మిగిలిోతే (tailing), వాట్టన్నిన ంట్టనీ కలిప బెుండ్ 

చేయవచ్చి . 

 

వాా ఖా్య నం: సెక్షన్ 8.40 తో ాటగా ఈ సెక్షన్ న్య చూడాలి. వినియోగదారునికి 

అవసర్మైన సైజు కు చ్చని  చ్చని  బాచ్ లన్య తీసుకుని పెదే్ బాచ్ గా ట్టబ్లిోండ్ చేయవచుచ . 

 

8.43  బెుండింగ్ ప్రరప్రకియను పూర్తగిా వాలిడేట్స చేసి నియంప్రతించ్వల్మను. బెుండింగ్ ప్రొసీజర్స 

చాలా వివర్ంగా ఉండాలి. అలా బెుండ్ చేసిన్ మెటీర్తయల్ ను పూర్తగిా స్పు సిఫికేష్న్్  

ప్రరకార్ం టెస్ట ్చేయాలి. 

 

 వాా ఖా్య నం: ట్టబ్లిోండిింగ్ అింటే, ట్టబ్లిోండర్ లో అవసర్మైన అనిి  బాచ్ లన్య వేసి ఒక 

అర్గింట సేపు ప్తిరర డముగా భావిించరాదు. ఆ ట్టబ్లిోండిింగ్ వూ వసథన్య వాూ లిడేట్ చేయాలి. 

వాూ లిడేషన్ ప్రప్కియలో, ట్టబ్లిోండర్ టైపు ఎలా ఉిండాలి?  ట్టబ్లిోండర్ సైజు ఎింత ఉిండాలి? 

ఎింత మెటీరయల్స ట్టబ్లిోండ్ చేయాలి? మధ్ూ ింతర్ నియింప్తణలేమటి? ఎింతసేపు ట్టబ్లిోండ్ 

చేయాలి అనే సమాచార్ిం కూలింకషింగా చరచ ించాలి. సాధార్ణింగా ట్టబ్లిోండిింగ్ ప్రప్కియ 

ప్పోడక్ట న యొకక  బల్సక  డెన్ి టీ మీద్ ఆధార్రడి ఉింటింది.  ట్టబ్లిోండర్ 40% -80% రరధిలోనే 

ఉరయోగించాలి. ఈ సమాచార్మింతా ఒక ప్పోట్లకాల్స లో వివరించాలి. దాని ప్రకార్మే 

వాూ లిడేషన్ చేయాలి.  

 

8.44  బెుండ్ లో ఏమేమి బాచ్ లు త్తసుకునాన రో వాట్ట వివరాలను బి.ఎం.ఆర్స. లో 

ొందురర్చాలి. 

 

 వాా ఖా్య నం:  ట్టబ్లిోండిింగ్ ప్రప్కియకు ఒక బి. ఎిం. ఆర్ అవసర్ిం. అిందులో ట్టబ్లిోండిింగ్ కు 

తీసుకునే బాచ్ ల వివరాలు అవసర్ిం. బాచ్ నెింబర్, ఎింత మొతిిం తీసుకుింటారు అనే 

విషయాలు ఉిండాలి. అనిి టికింటే ముఖూ మైనది, ఆ బాచ్ ల ఎకై్ ర రీ తేదీ.  
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8.45 ఎకక డైతే బల్క  డెన్ి టీ, పార్తక్ల్ సైజు చాలా ముఖయ మైన్ స్పు సిఫికేష్న్్  గా ఉంటాయో,  

 బెుండింగ్ వాలిడేష్న్ ఆ నియమాలను నియంప్రతించాలి. 

 

 వాా ఖా్య నం: ట్టబ్లిోండిింగ్ వాూ లిడేషన్ లో కొనిి  విషయాలు తరర క రరగణించాల్ి  

ఉింటింది. ఉదాహర్ణకు, బల్సక  డెన్ి టీ, ారనకిల్స సైజ్ అనే భౌతిక నియింప్తణలు. 

ట్టబ్లిోండ్ ఐన ప్పోడక్ట న ఆ ర్కిండు నియింప్తణలు రరధ్యలలో ఉిండాలి. ట్టబ్లిోండర్ లో అనేక 

చోటోన్యిండి శాింప్ల్స తీసుకుని ఫలితాలన్ని  నియింప్తణలో ఉనాి వా అనే విషయానిి  

ట్టసాన టిసినకల్స గా రూఢి చేయాలి. 

 

8.46  బెుండింగ్ ప్రరప్రకియ ప్రోడక్ట ్స్పబ్ిలిటీ మీద ఉంటే, బెుండ్ చేసిన్ బాచ్ స్పబ్ిలిటీ సడ్ీస్ట  చేసి 

దాని ఎక్్స్ ు రీ తేది మీద ప్రరభావం లేదని నిరాధ ర్తంచాలి. 

 

 వాా ఖా్య నం: ట్టబ్లిోండ్ ఐన మెటీరయల్స లో ఒక బాచ్ న్య ట్టసెనబిలిటీ ట్టసనడీ కొర్కు 

తీసికొనవలెన్య. లాింగ్ టర్మ  కిండిషన్ సరపోతింది. ఐతే, ఆ నిర్ణయానికి లిఖిత పూర్ు క 

సమర్ధన అవసర్ిం. ట్టసనడీ లో సింవత్ రానికి ఒక సార తీసుకునే బాచ్ వరీగకర్ణలో 

తీసుకొనవచుచ . ట్టసెనబిలిటీ ట్టసనడీ గైడ్ లైన్ Q1AR 2, Q1E తరర క అభూ సిించాలి. Q1E లో 

చ్చవర్లో గల ట్టలో చార్న క్షుణణింగా అర్థిం చేసుకోవాలి. ఎకై్ ర రీ తేది మీద్ ప్రభావిం లేద్ని 

నిరాధ రించాలింటే ఆ గైడ్ లైన్ లక్ష్యూ ర్ థిం తెలుసుకోవాలసిింద్ద. 

 

8.47  బెుండ్ అయన్ బాచ్ ఎక్్స్ ు రీ తేది, బెుండ్ లో వేసిన్ అనిన ట్టకంటే పాత బాచ్ ఎక్్స్ ు రీ తేదీ 

దాటరాదు. 

 

 వాా ఖా్య నం: ఈ సెక్షన్ కు ప్ాముఖూ త ఉని ది. ట్టబ్లిోండ్ ఐన బాచ్ యొకక  ఎకై్ ర రీ తేదీ, 

ట్టబ్లిోండ్ లో ఉని  బాచ్ లలో అనిి టికింటే ాత బాచ్ కు ఉని  ఎకై్ ర రీ తేదీగానే 

నిర్ణయిించాలి. ఆ బాచ్ న్యించ్చ ఒకక  కిలో ట్టబ్లిోండ్ లోకి తీసుకునాి  అద్ద తేదీని 

నిర్ణయిించాలి. 

 

8.5 కలుషితాల నియాంప్రతణ్ 

 

8.50 అంతకు ముందు ఉన్న  బాచ్ యొకక  అవశ్లషాలు (స్పస్త్నిఫ్్యయ జ్ లో ఉన్న  అవశ్లషాలు, 

ర్తయాకర్్స లో ఉన్న  అవశ్లషాలు వంట్టవి) ఏమైనా ఉంటే అవి తరువాత బాచ్ లోనికి 

వళ్ీ వచ్చి . ఐతే దానివలన్ తరువాత బాచ్ అంతకు ముందు ఉన్న  బాచ్ 

మలినాలతో(impurities) తో కలుషతం కాకూడదు.(అంటే అంతకుముందు ఉన్న  బాచ్ లో 

ఏమీ మలినాలు ఉండరాదు. 

 

 వాా ఖా్య నం: ఒకే ప్పోడక్ట న తయారౌతని పుర డు, రయాక నర్ లోగాని, సెింప్టిఫ్యూ జ్ లోగాని 

సు లర  మొతిింలో అవశ్లషాలు ఉిండే అవకారిం ఎకుక వే, కన్యక ఒక బాచ్ న్యించ్చ మరొక 

బాచ్ కు మాజ ముిందు, ఆ ఎకిు పెమ ింట్ లో మెటీరయల్స అింతా ప్టాన్ ూ ర్ అయిిందా అని 

చూసే ిచాలు. ఏమైనా అసర షనింగా ఎకిు పెమ ింట్ గోడలకు అింటకుని ఉింటే, తరువాతి 

బాచ్ నాణూ త బాధిింరబడదు. ఐతే, ఎనిి  బాచ్ ల తరువాత కలుషతాలు రరధి 

దాటకుిండా ఉింటాయో నిరాధ రించాలి. అటవింటి అవకారిం ఉని పుర డు, ఆ సమయింలో  

ఎకిు పెమ ింట్ లన్య సింపూర్ణింగా ప్రతి భాగాన్ని  విడగొటిన, శుప్భిం చేసి, ఆ ఎకిు పెమ ింట్ లో 

కలుషతాలు రరధ్యలలో ఉనాి యని నిరాధ రించుకుని మర్ల బిగించుకోవాలి. ఆ టెసినింగ్ 

అింతా కాు లిటీ కింప్ట్లల్స వారు చేసిారు. ఎనిి  బాచ్ ల తరువాత ఎకిు పెమ ింట్ లన్య 

సింపూర్ణింగా, విడగొటిన శుప్భిం చేయాలి అనేది వివర్మైన ప్పొసీజర్ లో లిఖిించబడి 

ఉిండాలి. 
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8.51 ప్రొడక్షన్ ప్రపాస్పస్ట కు సంబంధంచిన్ ప్రొసీజర్స, మిగ్తా రదారాధలతో కలుషతం కాకుండా 

ఉండేవిధ్ంగా వివర్ంగా ప్రవాసుకోవాలి. 

 

 వాా ఖా్య నం: ప్పొడక్షన్ ప్ాసెస్ కు సింబింధిించ్చన అనిి  ట్టసాథయిలన్య 

కలుషతముకాకుిండా చూడవలెన్య. ఎకక డికకక డ సీల్స వేసి భప్ద్రర్చవలెన్య. 

బయటన్యిండి వచ్చచ  రడే కలుషతాల (నలకల వింటివి) విషయింలో కూడా జ్ఞప్గతలిు 

తీసికొనవలెన్య. అనిి  ట్టసేనజ్ ల మెటీరయల్స్  న్య ఒకే ూా లెట్ పై భప్ద్రర్చరాదు. వేరు 

వేరు ూా లెటో పై పూరగిా కప్ర  ఉించ్చ, మరొక రదార్ధముతో కలుషతము కాకుిండా 

చూడవలెన్య.  

 

8.52 చివర్త ప్పయ ర్తఫికేష్న్ అయన్ తరువాత ఫైన్ల్ ప్రోడక్ట ్ (API) తయారులో అది కలుషతం 

కాకుండా చాలా జాప్రగ్తలిు త్తసుకోవాలి. 

 వాా ఖా్య నం: ఈ ట్టసేనజ్ లో అతూ ింత రరశుప్భమైన ప్పోడక్ట న తయారౌతింది. అిందువలన 

అది కలుషతిం కాకుిండా ప్పోడక్ట న కు అన్యకూలమైన స్ట్పైమరీ, సెకిండరీ ూా కేజింగ్ 

ప్రణాళిక ప్రకార్ిం భప్ద్ రర్చాలి. అవసర్మైతే, నైప్ట్లజెన్ ట్టబోాింకెట్ కూడా వాడాలి. ఐతే, 

ఇవన్ని  వివరసి్య ఒక ప్పొసీజర్ ప్వాసిఉించాలి. సాధార్ణింగా స్ట్పైమరీ/సెకిండరీ ాూ కిింగ్ 

తయారుచేసే వూ వసథలు, ట్టక్సనో్ రూమ్స వింటి వూ వసథలలో ఉిండస. అవన్ని  ఓపెన్ ఏరయా లో 

తయారుచేయబడతాయి. అిందువలన, ఆ స్ట్పైమరీ ాూ కిింగ్ న్య ఫైనల్స ప్పోడక్ట న న్య ూా క్ట 

చేయడానికి ఉరయోగసే,ి ఎింతో జ్ఞప్గతగిా, భౌతికింగా రరశీలిించ్చ, ఎటవింటి కలుషతాలు 

లేవని నిరాధ రించుకొనవలెన్య. ఒక ఎక్ జ ఫిలుమ లు చెక్ట చేసే వింటి వూ వసథ చాలా 

ఉరయోగింగా ఉింటింది. 

9. ఫైనల్ ాయ కేజాంగ్, లేబిలిాంగ్ 
 

9.1 నియాంప్రతణ్లు 

 

9.10 పాయ కేజంగ్ మెటీర్తయల్్ , లేబిలింగ్ స్వమాప్రగి మొదలైన్ వాట్టని టెస్ట ్ చేయుటకు, 

ర్తలీజ్/ర్తజెక్ట ్చేయుటకు ఒక నియమబదధమైన్ రదధతిని/ప్రొసీజర్స ఉండాలి. 

 

 వాా ఖా్య నం: ూా కేజింగ్ మెటీరయల్స్  లిస్న లో స్ట్పైమరీ ూా కేజ్ ( సాధార్ణింగా LDPE 

బాూ గ్ లు) మఱియుుఁ ఫైనల్స/ఫినిష్్డ ప్పోడక్ట న లేబుల్స్  ఉింటాయి. స్ట్పైమరీ బాూ గ్ లన్య టెస్న 

చేసే నియింప్తణలలో, భౌతిక కొలతలతో(పొడవు, వెడలుర , మింద్ిం) ాట ఒక గురిింపు 

టెస్న చేయవలసి ఉింటింది. ఫారామ సుూ టికల్్స  ూా క్ట చేసే పోలీ ఇథైలీన్ సించులు 

ఇప్నాూ  ర్కడ్ టెస్న చేయాలి. దీని కొర్కు EP 3. 1. 3 రఫర్ చేయవచుచ . USP <661> న్య కూడా 

రఫర్ చేయవచుచ . LDPE బాూ గ్ ల కొర్కు USP ట్టసాన ిండర్ ్అవసర్ిం.  లేబుల్స యొకక  ట్టసాన ిండర్ ్

లేబుల్స తో పోలిచ  ాస్ చేసే రధ్ధతి ఉిండాలి. ట్టసాన ిండర్ లేబుల్స లో కర్కక్ట న టెక్్ట ా మాూ టర్, 

భౌతిక కొలతలు, షేడ్ కార్ు కూడా ఉిండాలి. షేడ్ కార్ు అింటే, ఏ కలర్ రరధ్యలలో 

లేబుల్స న్య అింగీకరించవచుచ  అనే విషయిం. ఇవన్ని  తెలియజేసి్య ఒక వివర్మైన 

ప్పొసీజర్ అవసర్ిం.  

 

9.11 పాయ కేజంగ్ మెటీర్తయల్్ , లేబిలింగ్ స్వమాప్రగి ఆమోదించిన్ నియమాలకు(అప్రపూు వ్ ి

స్పు సిఫికేష్న్్ ) అనుగుణ్ంగా ఉండాలి. అలా పాస్ట కానివాట్టని ప్రపాస్పస్ట లో వాడరాదు. 

 

 వాా ఖా్య నం: సెక్షన్ 9.10 లో గల వాూ ఖ్యూ నిం ఇకక డ కూడా వరసిిుింది. 

 

9.12 ప్రరతి పాయ కేజంగ్ మెటీర్తయల్్ , లేబిలింగ్ స్వమాప్రగి టెసిం్గ్ ర్తకార్స ్్  ఉండాలి. 
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 వాా ఖా్య నం: GMP లో భాగింగా ూా కేజింగ్ మెటీరయల్స్  న్య టెస్న చేసేిందుకు ప్పొసీజర్ 

లు, టెస్న ఫలితాలన్య రకార్ ్ చేసేిందుకు వివర్మైన వెసులుబాట ఉిండాలి. రా 

మెటీరయల్స టెసినింగ్ కు గల ప్ాధానూ త దీనికి కూడా ఇవు వలెన్య. 

 

9.2 యా కేజాంగ్ 

 

9.20 తయారైన్ API ను భప్రదరర్చ్చటకూ, ప్రటాన్ో ు ర్స ్చేయుటకూ వీలుగా, అనుగుణ్ంగా ఉండే 

విధ్ంగా పాయ కేజంగ్ మెటీర్తయల్్  స్పు సిఫికేష్న్్  ఉండాలి. 

 

 వాా ఖా్య నం: స్ట్పైమరీ ూా కేజింగ్ కు, సెకిండరీ ూా కేజింగ్ కు ప్రణాళిక అవసర్ిం. ప్పోడక్ట న 

గుణగణాలకన్యగుణింగా ఆ ప్రణాళిక అవసర్ిం. ఆర్ అిండ్ డి వారు ఈ ూా కేజింగ్ కు 

సింబింధిించ్చన సమాచార్ిం ఇవాు లి. లైట్ సెని్ టిస ప్పోడక్ట న ఐతే, సాధార్ణింగా, సెకిండరీ 

బాూ గ్ ట్టబోాక్ట కలర్ లో ఉింటింది. మరకొనిి  సింద్రాు లలో అలూూ మనియిం బాూ గ్ లు 

కూడా ఉింటాయి. ఐతే, అనిి టిక్స సెర సిఫికేషన్ ఉిండాలి. 

 

9.21 పాయ కేజంగ్ మెటీర్తయల్్  శుప్రభంగా ఉండాలి. ఎందుకంటే అందులో పాయ కేజంగ్ చేసే API 

కలుషతం కాకుండా కాపాడటానికి. పాయ కేజంగ్ మెటీర్తయల్్  లోరల పాయ కేజంగ్ చేసిన్ API 

తో ర్తయాక్ట ్కారాదు. 

 

 వాా ఖా్య నం: మొద్టి ట్టసేనజ్ న్యించ్చ ఫైనల్స ప్పోడక్ట న వచేచ సరకి, అతూ ింత శుప్భమైన ప్పోడక్ట న 

తయారౌతింది. ఆ ట్టసాథయిలో దానిని కలుషతిం కాకుిండా శుప్భమైన స్ట్పైమరీ బాూ గ్ లలో 

ప్పోడక్ట న న్య నిింాలి. గాలి చొర్బడకుిండా భప్ద్ింగా సీల్స చేయాలి. షెల్సూ  లైఫ్ట కాలింలో ఆ 

స్ట్పైమరీ బాూ గ్, ప్పోడక్ట న తో ర్సాయనిక చర్ూ కు లోన్య కారాదు. స్ట్పైమరీ బాూ గ్ ప్పోడక్ట న తో 

ర్సాయనిక జడతు ము కలిగ ఉిండాలి. (సెక్షన్ 9.10 కూడా చూడవలెన్య) 

 

9.22 ఒకవేళ్ పాయ కేజంగ్ మెటీర్తయల్్  ను మళ్ళీ  వాడలనుకుంటే వాట్టపై అంతకు ముందు 

ఉన్న  లేబిల్ ను త్తసివేయాలి. 

 

 వాా ఖా్య నం: ఇింటరి్ ల్స గా ూా కేజింగ్ మెటీరయల్స్  న్య మర్ల-మర్ల 

వినియోగించవలెనింటే, అింతకు ముిందు గల లేబుళనో్య ప్రసుర టింగా, లేబుల్స అింతా 

కవర్ అయ్యూ  విధ్ింగా ‘X’ మార్క  తో కొటినవేయడింతో, లేదా ఆనవాలు లేకుిండా 

రకివేయడమో చేయాలి. ఆ విధ్ింగా ర-సైకిల్స చేసే కింటైనర్ లన్య శుప్భిం కూడా చేయాలి. 

ఈ వివరాలతో ఒక ప్పొసీజర్ ఉిండాలి. 

 

9.3 లేబిల్ వాడుక నియాంప్రతణ్ 

    

9.30 లేబిల్్  ను ఇచిే  అధకార్ం పూర్తగిా ఒక నియంప్రతణ్ ప్రరకార్ం జర్గాలి. ఒక అధకార్త 

నియంప్రతణ్లో జర్గాలి. 

 

 వాా ఖా్య నం: లేబుల్స అనేది ఒక ట్టబోాింక్ట చెక్ట వింటిది. దానిని దురురయోగిం చేసే 

అవకాశాలు ఉనిా యి. అిందువలన దానిని పూరగిా నియింప్తిించాలి. దాని బాధ్ూ త కొర్కు 

ఒక అధికారని నియమించాలి. 

 

9.31 లేబిల్్  వాడుకను నియంప్రతించాలి. ఎనిన  లేబిల్్  ప్రొడక్షన్ కు  ఇవా బడిన్వి, ఎనిన  

వాడబడిన్వి, ఎనిన  మిగిలిన్వి, ఏమైనా పాడైన్వి ఉంటే, అవి ఎనిన  అనే వివరాలు 
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వివర్ంగా ర్తకార్ు చేయాలి. ఏమైనా తేడాలుంటే వాట్టని కార్ణాలు తెలిసేవర్కూ నాణ్య తా 

విభాగ్ం విశ్ల ుషంచాలి. 

 

 వాా ఖా్య నం: ట్టబోాింక్ట చెక్ట లకు ఉని ింత ప్ాధానూ త ఈ లేబుళీ కు ఉని ది. అిందువలన 

ఎనిి  లేబుళుీ  ఇచాచ రు, అనిి  వాడారు, ఎనిి  ాడైపోయినవి (ప్ప్ింటిింగ్ లో గాని, 

వాడుకలోగాని), ఎనిి  వెనకిక  ఇచాచ రు అనే రకని్ లియ్యషన్ వింటిది చేయాలి. ఒక 

బాలన్్  షీట్ వింటిద్ని మాట. తేడాలేమైనా వసే ి సెక్షన్ 2.16/2.18 లో వివరించ్చన 

విధ్ింగా ద్రాూ పిు చేయాలి. 

 

9.32 మిగిలిోయన్ లేబిల్్  ఏమైనా ఉంటే, వాట్టని మరొక బాచ్ కి లేబిల్్  ఇచిే  ముందరే 

పూర్తగిా ధా్ ంసం చేయాలి. దానికి సంబంధంచిన్ ర్తకార్ు ఉండాలి. 

 

 వాా ఖా్య నం: ఒక బాచ్ లేబుల్స మరొక బాచ్ కు ప్రమాద్వశాతిూ పోకుిండా, ముిందు బాచ్ 

లేబుళనో్య అనిి ింటిన్న ధ్ు ింసిం చేయాలి. 

 

9.33 పాత ఆచ్ర్ణ్లో లేని (old version) లేబిల్్  ను ధా్ ంసం చేయాలి. 

 

 వాా ఖా్య నం: ాత వెర్షన్ లేబుళ ోన్య పొర్బాటన వాటిని వాడకుిండా నిరోధిించడానికి, 

పూరగిా ధ్ు ింసిం చేయాలి. 

 

9.34 లేబిల్్  మీద బాచ్ న్ంబర్స ముప్రదించే యంప్రతాలను నియంప్రతించాలి. లేబిల్్  మీద బాచ్ 

న్ంబర్స ముప్రదించే ముందర్, బాచ్ న్ంబర్స సర్తగా ఉన్న దా లేదా అని బి.ఎం.ఆర్స. డేటా తో 

సర్తోలాి లి. 

 

 వాా ఖా్య నం:  బాచ్ లేబుళుీ  ప్ప్ింట్ చేసే వూ వసథ రకడబ ిందీగా ఉిండాలి. అది ఎింతో 

ముఖూ మైన ప్రప్కియ. సెక్షన్ 9.31 లో ఉద్హరించ్చన విధ్ింగా, లేబుల్స అనేది ప్పోడక్ట న 

యొకక  ఒక ముఖూ మైన గురిింపు. బాచ్ నెింబర్, తయారీ తేదీ, ఎక్ై ర రీ తేదీ, ట్ట నజజ్ 

కిండిషన్, వింటి డేటా ప్రముఖింగా ముప్దిించాలి. బాచ్ నెింబర్ బి.ఎిం.ఆర్ ప్రకార్ిం సరగా 

ఉని దా అని మరొక సార సరచూసి ూా కేజింగ్ ప్రప్కియకు సహకరించాలి.  

 

9.35 ముప్రదించిన్ లేబిల్్  అనిన  సర్తగా ఉన్న వా లేవా అని పూర్తగిా విశ్ల ుషంచాలి. 

 

 వాా ఖా్య నం: అవసర్మైన లేబుళుీ  ముప్దిించారా అనేది సరచూడాలి. ప్రతి లేబుల్స 

మీద్ సమాచార్ిం సర షనింగా, సింపూర్ణింగా ఉిండాలనే విషయిం ద్ృషనలో ఉించుకుని చెక్ట 

చేయాలి. (సెక్షన్ 6.31 కూడా చూడాలి.) 

 

9.36 ఒక బాచ్ ప్రరతినిధ లేబిల్ ఒకదానిని బి.ఎం.ఆర్స తో జతరర్చాలి. 

 

 వాా ఖా్య నం: సెక్షన్ 6.31 లో కూడా దీని గురించ్చ వివరించబడినది. ఇది భవిషూ తిలో 

ఏదైనా ద్రాూ పిు చేయవలెనింటే, ఒక సాక్ష వలె రనికి వసిుింది. ఇటవింటి ప్రతినిధి 

లేబుల్స ప్రతి బాచ్ కి ఉిండాలి. బాచ్ కు సింబింధిించ్చన బి.ఎిం.ఆర్ తో జత చేయాలి. 

 

9.4 యా కేజాంగ్, లేబిలిాంగ్ ప్రరప్రక్వయ 

 

9.40 పాయ కేజంగ్, లేబిలింగ్ ప్రరప్రకియకు సంబంధంచి, వివర్మైన్ బి.ఎం.ఆర్స, ప్రొసీజర్స ఉండాలి. 
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 వాా ఖా్య నం: ూా కేజింగ్, లేబిలిింగ్ ప్రప్కియ మాన్యూ ఫాకచ రింగ్ లో ప్రముఖమైన, చ్చవర 

ట్టసేనజ్. ఆ ప్రప్కియకు వివర్మైన రద్ధతి ఉిండాలి. ఎవర్కవరు, ఏమేమ చేయాలి అనేది 

సెర షనింగా లిఖిత రూరింలో ఉిండాలి. ఈ ూా కేజింగ్,లేబులిింగ్ ప్రప్కియ, సాధార్ణింగా 

స్ట్డైయిింగ్, మలోిింగ్, సిఫినింగ్, ట్టబ్లిోండిింగ్ జరగే ట్టక్సనో్ రూమ్స వూ వసథలో జరుగుతాయి. అకక డ 

నియింప్తణలు అధికింగా ఉింటాయి. 

 

9.41 లేబిలింగ్ ప్రరప్రకియ చాలా జాప్రగ్తగిా చేయాలి. ఒక బాచ్ లేబిల్ మరొక బాచ్ మెటీర్తయల్ 

కంన్న్ర్స మీద అతికించ్కుండా జాప్రగ్తరిడాలి. అంటే, ఒక బాచ్ లేబిలింగ్ ప్రరప్రకియ 

న్డుసిున్న ప్పు డు, మరొక బాచ్ కు సంబంధంచిన్ స్వమాప్రగి ఏదీ ఉండరాదు. 

 

 వాా ఖా్య నం: లైన్ ట్టకియోర్న్్  అనే సిదాధ ింతానిి  ఇకక డ ఆచరించాలి. లైన్ ట్టకియోర్న్్  

అింటే, ఒక ప్పోడక్ట న ూా కేజింగ్ ఐపోయిన తరువాత, ఆ బాచ్ కు సింబింధిించ్చన అనిి  

వసిుసామాప్గీని అకక డన్యించ్చ ట్టకియోర్ చేయడమే. ఆలా ట్టకియోర్ చేసిన తరువాత ఆ రనిని 

నిరాధ రించడమే లైన్ ట్టకియోర్న్్ . లైన్ ట్టకియోర్న్్  ఐన తరువాతే, తదురర బాచ్ న్య 

ూా కేజింగ్ కు తీసుకోవాలి. అతూ ింత స్యక్షమ  వివరాలన్ని  ఒక ప్పొసీజర్ లో లిఖిించబడి 

ఉిండాలి. 

 

9.42 బాచ్ లేబిల్ మీద, ప్రోడక్ట ్ పేరు, బాచ్ న్ంబర్స, ప్రగేడ్, భప్రదరర్చ్చ టెంరరేచ్ర్స వంట్ట 

వివరాలు చాలా అవసర్ం. అవి ప్రోడక్ట ్నాణ్య తను ధ్ృవీకర్తంచేందుకు అవసర్ం. 

 

 వాా ఖా్య నం: సెక్షన్ 9. 34 లో గల వాూ ఖ్యూ నిం ఇకక డ కూడా వరసిిుింది. 

 

9.43 ఏవైనా ఫినిష్డ ్ ప్రోడక్ట ్తయారీదారు రర్తధ దాట్ట ప్రటాన్ో ు ర్స ్చేసే,ి ఆ ఫినిష్డ ్ ప్రోడక్ట ్బాచ్ 

లేబిల్ మీద విశ్లష్ స్్టరేజ్ నియమాలు (ఉదాహర్ణ్కు: ఎంత టెంరరేచ్ర్స రర్తధలో  స్్టరేజ్ 

చేయాలి), విశ్లష్ ప్రటాన్ో ు ర్స ్ (ఉదాహర్ణ్కు: ఎంత సమయంలో, ఏర్కంగా, జాప్రగ్తగా 

త్తసుకునివళాు లి వంట్టవి) నియమాలు ప్రవాయాలి. బాచ్ లేబిల్ మీద, సర్తఫ్ికెట్స మీద 

ఎక్్స్ ు రీ తేది/రీ టెస్ట ్తేది ప్రవాయాలి. 

 

 వాా ఖా్య నం: ఫినిష్్డ ప్పోడక్ట న తయారైన తరువాత ర్వాణా చేయడిం అతూ ింత ముఖూ మైన 

అింరిం. కింప్ట్లల్్స రూమ్స టెింరజచర్ కిండిషన్ లో తయారైన ప్పోడక్ట న అద్ద కిండిషన్ లో 

వినియోగదారునికి చేరాలి. అిందువలన అటవింటి కింప్ట్లల్్స కిండిషన్ ఉని  ర్వాణా 

వూ వసథనే ఎించుకోవాలి. (ఉదాహర్ణకు; 25 డిప్గీ సెలి్ యస్, 5 డిప్గీ సెలి్ యస్ వింటివి, 

అవసర్మైన హ్యూ మడిటీ కిండిషన్ కూడా ఉిండాలి.). ఆ సమాచార్ిం లేబుల్స పై సర షనింగా 

ముప్దిించ్చ ఉించాలి. ర్వాణా మొద్టిన్యించ్చ వినియోగదారునికి చేజవర్కూ కింప్ట్లల్్స 

కిండిషన్ లో నే ప్పోడక్ట న ఉని ది అనే విషయానిి  రూఢి చేయడానికి డేటా లాగర్ లు ర్వాణా 

చేసే ప్టక్ట లో అన్యసింధానిం చేయాలి. బాచ్ లేబిల్స మీద్, సరనఫికెట్ మీద్ ఎక్ై ర రీ తేది/రీ 

టెస్న తేది తరర క ప్వాసిఉించాలి. 

 

9.44 పాయ కేజంగ్, లేబిలింగ్ ప్రరప్రకియకు సంబంధంచిన్ ఏర్తయాను, ప్రకొత ి బాచ్ పాయ కేజంగ్, 

లేబిలింగ్ ప్రరప్రకియ మొదలుపెటేమ్ుందర్, పాత బాచ్ కి సంబంధంచిన్ అనిన  స్వమప్రగిని 

అకక డనుంచి త్తసి వేస్వరా లేదా అని చక్ట చేయాలి. దానికి సంబంధంచిన్ ర్తకార్ు 

బి.ఎం.ఆర్స లో/ లాగ్ బుక్ట లో ప్రవాయాలి. 

 

 వాా ఖా్య నం: సెక్షన్ 9.41 లో ఉని  వాూ ఖ్యూ నిం ఇకక డ కూడా వరసిిుింది. అటిన ట్టకియోర్కన్్  

పూర ిట్టసాథయిలో స్యక్షమ  వివరాలతో రకార్ు చేయాలి. ఎవరు చేశారు, ఎపుర డు చేశారు వింటి 

వివరాలతో ఆ డేటా ఉిండాలి. 
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9.45 పాయ కేజంగ్, లేబిలింగ్ ప్రరప్రకియకు సంబంధంచిన్ భాగ్ంగా, అనిన  కంన్న్రూు  సర్తగా సీల్ 

అయన్వా, వాట్ట లేబిల్్  అనిన  సర్తగా ఉన్న వా లేదా అని సర్తచూడాలి. దీనికి 

సంబంధంచిన్ వివరాలు బి.ఎం.ఆర్స లో/ లాగ్ బుక్ట లో ప్రవాయాలి. 

 

 వాా ఖా్య నం: కింటైనర్ సీల్స అనేది ప్రతేూ కింగా ఒక నెింబర్ తో గురిించబడాలి. సీల్స విరగ 

పోకుిండా కింటైనర్ న్య తెరచే అవకారము ఉిండరాదు. ఆలా ఉింటే, ప్పోడక్ట న కు భప్ద్త 

ఎకుక వ. కలుషతము కాలేద్ని, ఒరజనల్స అన్న ప్దువీకరించడానికి అది ఒక గొరర  సాధ్నిం. 

రైలేు  ట్టసేనషన్ లో మించ్చన్నళ ోసీసా కొింటే, ట్టకికో్ట సిండ్ లేకుిండా సీసా ఓపెన్ ఐతే ఆ న్నటి 

నాణూ తన్య, ఒరజనాలిటీని అన్యమానిించరా?  మార్కక ట్ కింప్ెిోంట్ లో ఈ సీల్స నెింబర్ 

మొద్టి ప్ాముఖూ తగల రరగణించాలి. వినియోగదారుని న్యించ్చ ఆ సమాచార్ిం రాబటినన 

తరువాత, ఒరజనల్స నెింబర్ తో సర చూసి, ప్పోడక్ట న ర్వాణా జరగే మధ్ూ లో ఎకక డైనా 

కలుషతిం ఐనదా అనేది సులభింగా రూఢి చేయవచుచ . అిందువలన,  కింటైనర్ సీల్స 

నెింబర్ లు ప్రతేూ కింగా ఉిండాలి, ప్రతి కింటైనర్ కు ఒక ప్రతేూ కమైన నెింబర్ ఉిండాలి. 

కొనిి  సింసథలు, సీల్స పై కింపెన్న లోగో కూడా ముప్దిించుతారు. 

9.46 మారెక ట్లు కి వేీ   అనిన  కంన్న్రూు  సర్తగా సీల్ అయన్వా లేదా అని సర్తచూడాలి. ఇది 

ఒకవేళ్ ఏదైనా కంరుయంట్స వసే ిఅనిన ట్టకంటే ముందర్ సీల్ సర్తగా ఉన్న దా లేదా అనే 

సమాచార్ం ఎంతో ముఖయ ం. సీల్ విర్తగిోతే లోరల మెటీర్తయల్ కలుషతం అయ్యయ  

అవకాశం ఎంతో ఉంది. 

 వాా ఖా్య నం: సెక్షన్ 9.45 లో గల వాూ ఖ్యూ నిం ఇకక డ కూడా వరసిిుింది. 

10.  స్్టరేజ్ మఱియు డిస్ట్సిబ్్యయ షన్ 
 

10.1 వేర్ హవుస్ట ప్రొసీజర్ 

 

10.10 తయారైన్ మెటీర్తయల్్  ను స్్టరేజ్ చేయు ప్రరప్రకియ చాలా ముఖయ ం.  అట్ట ్ఫినిష్డ ్ప్రోడక్ట ్

ను, దానికి తగిన్ టెంరరేచ్ర్స కండిష్న్/ హ్యయ మిడిట్ట కండిష్నోు  భప్రదరర్చ్చటకు 

వివర్మైన్ ప్రొసీజర్స ఉండాలి. అట్ట ్మానిటర్తంగ్ ర్తకార్ు ఉండాలి. 

 

 వాా ఖా్య నం: ప్పోడక్ట న గుణగణాలనన్యసరించ్చ ట్ట న జజ్ ఉిండాలి. అవసర్మైన చోట 

కింప్ట్లల్్స రూమ్స టెింరజచర్/హ్యూ మడిటీ వింటి నియింప్తణలు ఉిండాలి.  ఉదాహర్ణకు; 

ఐస్ ప్క్సిం ూా క్ట న్య, పొటేట్ల చ్చప్్  ూా కెట్ న్య ఒకే కిండిషన్ లో ట్ట న ర్ చేయగలమా? ప్పోడక్ట న 

నాణూ త చెడకుిండా ఉిండాలి. ఆ ప్పోడక్ట న కింప్ట్లల్్స రూమ్స టెింరజచర్ లో ఉని ద్ని 

ఋజువు చేయడానికి నిర్ింతర్ింగా రర్ూ వేక్షించాలి. వాటికి సింబింధిించ్చన రకార్ు తరర క 

అిందుబాటలో ఉించాలి. ఆట్ల రకార్ు చేసే వూ వసథ అవసర్ిం. అటిన వూ వసథ ఆ రోజు యొకక  

కనిషన, గరషన టెింరజచర్ హ్యూ మడిటీ ఫలితాలన్య ఇసిాయి. సాధార్ణింగా లేబుల్స పై 

ట్ట న జజ్ కిండిషన్ ఈ విధ్ముగా ఉిండవచుచ న్య. 1) Store in well closed containers 2) Store 

in well closed containers at controlled room temperature (15-30°C) 3) Store in well 

closed containers at controlled room temperature (2-8°C). [1) అింటే, సాధార్ణింగా 

ఎటవింటి విశ్లషమైన నియింప్తణలు లేకుిండా సాధార్ణ టెింరజచర్/హ్యూ మడిటీ 

కిండిషన్ లో స్ట్పైమరీ బాూ గ్, సెకిండరీ బాూ గ్ సీల్స చేసి (ఫాసెనర్ తో గాన్న హీట్ సీల్స గాన్న), 

భప్ద్రర్చుట. ఐతే, ఎటిన రరసిథతలలోనూ, టెింరజచర్ 40°C దాటరాదు. 2) అింటే, 

25±2°C వద్ ేఎయిర్ కిండిషన్ రూమ్స లో భప్ద్రర్చవలెన్య. ఐతే మీన్ కైనెటిక్ట (MKT) 

25±2°C దాటరాదు. ఒకొక కక  తరుణములో 15°C న్యిండి 30°C వర్కు కొనిి  సైర క్ట లు 

ఉిండవచుచ . 3) అింటే, సమాచార్ిం 2) వలెనే. ఐతే టెింరజచర్ 5±3°C వద్ ేఉిండవలెన్య. 
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ఇకక డ గమనిించవలసిన ముఖూ మైన విషయమేమటింటే, ప్రతిరోజూ టెింరజచర్ 

హ్యూ మడిటీ డేటా తీసి, మీన్ కైనెటిక్ట టెింరజచర్ లెకక గటిన, అది నియమత టెింరజచర్ 

(25±2°C, 5±3°C) కు లోబడి ఉని ద్ని ఋజువు చేయాలి.] 

 

10.11 మారెక ట్స నుంచి వన్కిక  వచిి న్/ తెపు ంచిన్ మెటీర్తయల్్ , ర్తజెక్ట ్అయన్ మెటీర్తయల్్  

భప్రదరర్చ్చటకు విడివిడిగా వసులుబాట్ల ఉండాలి. 

 

 వాా ఖా్య నం: రజెక్ట న ఐన ఫినిష్్డ ప్పోడక్ట న, మార్కక ట్ న్యించ్చ తిరగ వచ్చచ న ప్పొడక్ట న్  ఏవైనా 

ఉింటే, వాటిని భప్ద్ింగా భప్ద్రరచే వూ వసథ ఉిండాలి. ఇది ముడి రదారాధల రజెక్ట న ఐన 

ట్ట న జజ్ కి సింబింధ్ిం లేదు. సెక్షన్ 4.14 న్య చూడాలి.  

 

10.2 డిస్ట్సిబ్్యయ షన్ ప్రొసీజర్ 

 

10.20 నాణ్య తా విభాగ్ం పూర్తగిా విశ్ల ుషంచి ర్తలీజ్ చేసిన్ ప్రోడక్ట ్ను మాప్రతమే మారెక ట్స లోకి 

రంపాలి. 

 

 వాా ఖా్య నం: డిస్ట్సినబ్యూ షన్ కు సిద్ధింగా ఉని  ప్పోడక్ట న న్య రలీస్ చేయాలింటే, అనిి  GMP 

రకార్ులన్య క్షుణణింగా విశ్లషోించాలి. బి.ఎిం.ఆర్ లో అనిి  ట్టసెనప్్  కార్ూ రూరిం దాలిచ నవా, 

అవసర్మైన అనిి  చోటో దిగుబడులు సరగా ఉనాి వా, ఇన్ ప్ాసెస్ టెస్న లు ాస్ ఐనవా, 

రా మెటీరయల్స్ , ఇింటరీమ డియ్యట్్  , ఇతర్ సామాప్గీ అప్పూస అయినవే వాడారా, 

ఎకక డైనా తేడాలునాి వా, OOS (Out Of Specifications) ఏమైనా ఉనాి వా, ఏమైనా డిలే 

రకార్ులు ఉనాి వా, ప్ేక్ట డౌన్ లు ఏమైనా ఉనాి వా అనే సమాచారానిి  పూరగిా 

రరశీలిించ్చ, అింతా సవూ ింగా ఉనిా డని రూఢి ఆయన తరువాతే బాచ్ న్య రలీజ్ చేయాలి. 

ఈ వివరాలతో ఒక ప్పొసీజర్ లిఖిత పూర్ు కింగా ఉిండాలి. అనిి  స్యక్షమ  వివరాలు ఆ 

ప్పొసీజర్ లో పొిందురర్చాలి. ఈ విశ్లషోణ జర్గకుిండా, సమసూ లేమైనా ఉింటే, వాటిని 

రరషక రించకుిండా ప్పోడక్ట న న్య మార్కక టో్లకి రింరరాదు. 

 

10.21 ఫినిష్డ ్ ప్రోడక్ట ్ ను నాణ్య తాలోరం రాకుండా ప్రటాన్ో ు ర్స ్ చేయాలి. (స్పక్షన్ 9.43 కూడా 

చ్చడండి) 

 

 వాా ఖా్య నం: సెక్షన్ 9.43 లో ఉని  వాూ ఖ్యూ నిం ఇకక డ కూడా వరసిిుింది.  

 

10.22 విశ్లష్మైన్  స్్టరేజ్ కండిష్న్ లు ఏమైనా ఉంటే వాట్టని లేబిల్ మీద ప్రరస్ు టంగా 

ప్రవాయాలి. (స్పక్షన్ 9.43 కూడా చ్చడండి) 

 

 వాా ఖా్య నం: వినియోగదారునికి ప్పోడక్ట న న్య భప్ద్ింగా, నాణూ త చెడకుిండా చేర్వేయడిం 

మాన్యూ ఫాూ కచ ర్ర్ బాధ్ూ త. 

 

10.23 API తయారీదారు ఒకవేళ్ ఏ సేజ్ ఐనా కాంప్రటాక్ట ్ రదధతిలో తయారుచేయసే,ి సదరు 

కంప్రటాకర్్స కూడా అదేవిధ్మైన్ ప్రటాన్ో ు ర్స ్నియమాలను పాట్టంచాలి. 

 

 వాా ఖా్య నం: కాింప్టాకున  రద్ధతిలో తయారు చేయిించ్చనా మెటీరయల్స నాణూ త ఒరజనల్స 

మాన్యూ ఫాూ కచ ర్ర్ ద్ద. సెక్షన్ 9.43 ఇకక డ కూడా వరసిిుింది.  

10.24 ఒకవేళ్ ఏదైనా రర్తసితిలలో ఫినిష్డ ్ప్రోడక్ట ్వన్కిక  త్తసుకుని రావాలంటే ఒక వివర్మైన్, 

రీ-కాల్ ప్రొసీజర్స ఉండాలి. (దాని ముఖయ  ఉదిేశం, ఎంత తా ర్గా ఆ మెటీర్తయల్ ను 

వనుకకు తెసు్ కుని రావొచ్చి  అనేది రూఢి చేసుకోవటానికి.) 



51 
 

Ramalinga Prasad Kuppa - Telugu version of ICH Q7 with commentary -01; October 2020  

 

 వాా ఖా్య నం: ప్పోడక్ట న ర-కాల్స అనేది ఒక ముఖూ మైన వూ వసథ. దీని ఉదే్దరూ ిం, ప్పోడక్ట న 

మార్కక ట్ లో డిస్ట్సినబ్యూ ట్ అయాూ క, ఒకవేళ ప్పోడక్ట న నాణూ తలో తీప్వమైన సమసూ లు 

ఉతర ని మైనవని ఏదైనా సింద్దహిం ఉింటే, అటిన ప్పోడక్ట న న్య ఎింత తు ర్గా వెన్యకకు 

రాబటనవచుచ  అనే ముఖూ మైన ప్రప్కియ. ఈ ప్రప్కియలో సమయాలన ఎింతో ముఖూ ిం. ఆ 

ప్పొసీజర్ లక్షూ ిం, అతూ ింత దూర్మైన వినియోగదారునిన్యించ్చ ఎింత తు ర్గా డేటా 

రాబటనవచుచ  అనేది ముఖూ ిం. ఉదాహర్ణకు ఇిండియా న్యించ్చ మెకి్ కో వర్కు ప్పోడక్ట న వెళో్ల 

అవకారిం ఉని పుర డు, అకక డ న్యించ్చ సమాచార్ిం ఎింత తు ర్గా వసిుిందో చూడాలి. దీని 

కొర్కు ఒక మాక్ట రటరి్  ప్పొసీజర్ విజయవింతింగా చేయాలి. మాక్ట అింటేనే, నకిలీ అనే 

అర్ధిం వసిుింది. అింటే, మాక్ట రటరి్  అభాూ సింలో కేవలిం పేరర్ వర్క  మాప్తమే 

ఉింటింది. నిజమైన ప్పోడక్ట న భాగసాు మూ ిం ఉిండదు. ప్పోడక్ట న రీకాల్స చేయద్లిసే,ి 

మాన్యూ ఫాూ కచ ర్ర్ న్యిండి వినియోగదారునికి సమాచార్ిం రింప్, దానికి ప్రతి సమాధానిం 

రాబటనడమే ఉింటింది. ఆ సమాచార్ిం ఎింత తు ర్గా వసే ి ఆ ప్పొసీజర్ అింత 

రకడబ ిందీగా ఉని ద్ని అర్థిం. 

11. లేబొరేటర్మ నియాంప్రతణ్ 

 
11.1 నియాంప్రతణ్లు 

 

11.10 సా తంప్రతంగా వయ వహర్తంచాలి్ న్ నాణ్య తా విభాగ్ం (QC) కు సర్తరడా టెసిం్గ్ చేయుటకు 

వసులుబాట్ల ఉండాలి. 

 

 వాా ఖా్య నం: కాు లిటీ కింప్ట్లల్స ఎవర ఒతిడిిలోనూ రనిచేయరాదు. టెసినింగ్ కొర్కు 

అవసర్మైన అనిి  రనిముటో అవసర్ిం. సు తింప్తింగా, నిజ్ఞయతీగా విశ్లషోణలు 

చేయాలి. 

 

11.11 శాంపుంగ్, టెసిం్గ్, ర్తలీజ్, రెజెక్ట ్ చేయుటకు వివర్మైన్ ప్రొసీజర్స (SOPs) ఉండాలి. 

లాబరేటరీ ర్తకార్స ్్  అనిన  అందుబాట్లలో ఉంచాలి.(స్పక్షన్ 6.6 కూడా చూడవలెన్య) 

 

 వాా ఖా్య నం: GMP వూ వసథలో కాు లిటీ కింప్ట్లల్స ఒక పెదే్ ముఖూ మైన ాప్త పోషించాలి. 

ముడి సరుకులు లోనికి రాకన్యిండి, ప్ాసెస్ లో వాడబడి, ఫైనల్స ప్పోడక్ట న వచేచ  వర్కు 

అనేక ట్టసాథయిలలో అనేక ప్పొసీజర్ లన్య ఆచరించవలసి ఉింటింది. అిందువలన, 

ప్పొసీజర్ లు చాలా వివర్ింగా ప్వాయాలి. అనిి  కార్ూ కలాాలకు ప్పొసీజర్ లు 

ఉిండాలి్ ింద్ద. సెక్షన్ 6.60 లో గల వివరాలన్ని  పొిందురర్చాలి.  

 

11.12 అనిన ట్టకి (ప్రొడక్షన్ కు అవసర్మైన్ రా మెటీర్తయల్్ , పాయ కేజంగ్ మెటీర్తయల్్  మర్త 

ఇతర్ స్వమాప్రగి, ఫినిష్డ ్ప్రోడక్ట)్ వివర్మైన్ స్పు సిఫికేష్న్్ , శాంపుంగ్ రదధతలు, పాున్ లు, 

టెస్ట ్మెథడ్ లు (STPs) శాస్త్సబిదధంగా ఉండాలి. 

 

 వాా ఖా్య నం: ప్పొసీజర్ లు శాస్ట్సబిద్ధముగా ఉిండాలి. వాూ లిడేట్ ఐన ఫార్మ కోప్యా మెథ్డ్ 

వాడవచుచ . సెక్షన్ 6.60 లో గల వాూ ఖ్యూ నిం ఇకక డ వరసిిుింది. టెస్న మెథ్డ్ కచ్చచ తింగా 

వాూ లిడేట్ చేయబడి ఉిండాలి (సెక్షన్ 12 న్య కూడా చూడవలెన్య) వాూ లిడేట్ కాన్న మెథ్డ్ 

వాడడిం వలన వచేచ  ఫలితాలు సింద్దహాసర ద్మైనవి గా రరగణించబడతాయి. అటిన 

ఫలితాలన్య ఆడిటరోు సమమ తిించరు. GMP కి అది వూ తిజకిం. సెర సిఫికేషన్్  కూడా 

శాస్ట్సబిద్ధింగానే ఉిండాలి. ప్రతి మెటీరయల్స కి తరర క ఒక ప్రతేూ కమైన గురిింపు టెస్న 

ఉిండాలి. అది IR గాన్న. UV గాన్న HPLC గాన్న, GC గాన్న ఉిండవచుచ . ప్రతేూ కమైన టెస్న అింటే, 

ఆ టెస్న, ఆ మెటీరయల్స న్య మాప్తమే గురిించే విధ్ింగా ఉిండాలి. ICH Q6 గైడ్ లైన్ లో 
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సెర సిఫికేషన్్  ఎలా ఉిండాలి, వాటికిగల నియమాలేమటనే విషయిం కూలింకషింగా 

వివరించబడినది. దానితో ాట అనేక ఇతర్ వివరాలు కూడా ఉనాి యి. 

 

11.13 ఫినిష్డ ్ప్రోడక్ట ్కు సబంధంచిన్ంతవర్కూ ఫారీ్ కోపయాలో ఉదహర్తంచ్బడిన్, ప్రపాస్పస్ట కు 

అనుగుణ్ంగా ఏమేమి కలుషతాలు ఉన్న వో, అవి ఎలా నియంప్రతిచ్బడతాయో, ఏమేమి 

రెసిడుయ వల్  స్వల్మా ంట్స్  ఉన్న వో వంట్ట వివరాలు ఎంతో అవసర్ం. దాంతోపాట్ల ఏమైనా 

మైప్రకోబయాలజీ టెసిం్గ్/ ఎన్ోటాకి్ న్ టెస్ట ్ఎమైనా అవసర్మా అనేదికూడా ముఖయ ంగా 

ొందురరిా లి. 

 

 వాా ఖా్య నం: సాధార్ణింగా ఫార్మ కోప్యా నాణూ తకు సింబింధిించ్చన నియింప్తణలు 

నిర్ణయిసిుింది. ఐతే, ప్ాసెస్ లో వాడే సాలెు ింట్్  యొకక  అవశ్లషాలు ప్పోడక్ట న లో అధికింగా 

ఉిండరాదు. అింటే, రరధ్యలలో ఉిండాలి. USP <467> లో ఆ రరధ్యలు 

నిర్ణయిించబడినవి. ICH Q3C లో కూడా ఆ వివరాలు ఉనాి యి. ఐతే, ఒక మాన్యూ ఫాూ కచ ర్ర్ 

వాడే సాలెు ింట్్  మరొకరు వాడరు. అిందువలన ప్రతి మాన్యూ ఫాూ కచ ర్ర్ తన ప్పోడక్ట న లో 

ఏమేమ సాలెు ింట్ అవశ్లషాలుిండే అవకారిం ఉని ద్ని ప్రకటిించాలి. ఎటవింటి 

సాలెు ింట్్  (ట్టకోాస్ 1, ట్టకోాస్ 2 ట్టకోాస్ 3) లేకపోతే ఒక లిఖితపూర్ు కింగా ప్రకటన చేయవచుచ న్య. 

ఒక వాూ లిడేట్ చేసిన టెస్న మెథ్డ్ తో ఎనాలిసిస్ చేయాలి. దాని ప్రకార్ిం సాలెు ింట్్  

ఉనికిని రరధ్యలలో ఉని ద్ని ఒక ప్రకటన చేయాలి. USP <467> టెస్న మెథ్డ్ కూడా 

రరగణలోకి తీసుకొనవచుచ . 

 

11.14 లాబరేటరీ లో జర్తగే టెసిం్గ్ కు సంబంధంచిన్ అనిన  ర్తకార్ులూ అరు ట్టకప్పు డు 

ప్రవాయాలి. (స్పక్షన్ 6.14 కూడా చ్చడండి). 

 

 వాా ఖా్య నం: ఇది GMP లో ఒక భాగమే. చేసిన రని వెింటనే ఒరజనల్స రకార్ు లో 

ప్వాయాలి్ ింద్ద. సెక్షన్ 2.15, 6.14 లలో గల వాూ ఖ్యూ నిం ఇకక డ కూడా వరసిిుింది. 

 

11.15 ఏవైనా నియమాలకు విరుదధంగా ఉన్న (OOS) ఫలితాలు ఉంటే వాట్టని హేతబదధంగా, 

శాస్త్సీయింగా, కార్ణ్ం దొర్తకేవర్కూ విశ్ల ుషంచాలి. ఇట్లవంట్ట వివరాలతో ఒక ప్రొసీజర్స 

కావాలి. అవసర్మైతే రీ- టెసిం్గ్, రీ-శాంపుంగ్ చేయాలి్ న్ సమాచార్ం మొతంి వివర్ంగా 

ఆ ప్రొసీజర్స లో ఉండాలి. 

 

 వాా ఖా్య నం: OOS (Out of Specifications) ద్రాూ పిు చాలా అవసర్ిం ఏదైనా ఫలితిం 

ఫెయిల్స ఐతే, ఎిందుకు ఐనది అనే ద్రాూ పిు చేయాలి. అది లేబొజటరీ లో జరగన 

పొర్బాటా లేక ప్పొడక్షన్ లో జరగన పొర్బాటా అనే విషయానిి  నిరాధ రించే ప్రప్కియ. దీని 

కొర్కు October 2006 తేదీ తో గల Investigating Out of Specification (OOS) Test Results 

for Pharmaceutical Production 30 ట్టసయోిడ్ లు గల MHRA గైడ్ లైన్ చాలా ఉరయుకిింగా 

ఉింటాయి. ఆ గైడ్ లైన్ లు అనేక కోణాలోో చదివి అర్ధము చేసుకొనవలెన్య. ఏ ట్టసాథయిలో 

ఏమ చేయవలెన్య అనేదానికి పూర ిఅవగాహన ఉిండనవసర్ిం ఉని ది. OOS అనేది ఒక 

లాింఛనింగా చేసే ప్రప్కియ కాదు. అది లేబొజటరీ లో టెసినింగ్ లో ఏవైనా తపుర లు 

జరగనవా అని సర చూసే ఎింతో ముఖూ మైన ప్రప్కియ. సాధార్ణింగా లేబొజటరీ టెసినింగ్ 

సింకిషోనముగా ఉింటాయి. తపుర లు జరగే అవకారము ఎకుక వ. అిందువలన ఎింతో 

రకడబ ిందీగా OOS ద్రాూ పిు చేయాలి. లాబొజటరీ టెసినింగ్ లో తపుర  జర్గకపోతే, ర్కిండవ 

ట్టసాథయిలో ప్పొడక్షన్ డేటా విశ్లషోణ చేయాలి. ర్కిండవ ట్టసాథయి ద్రాూ పిులో కూడా లేబొజటరీ కి 

సింబింధ్ము ఉింటింది. ఈ విషయాలన్ని  క్షుణణింగా తెలుసుకొనవలెన్య. 

 

11.16 టెసిం్గ్ కు వాడే ర్స్వయనాలు, స్్వండర్స ్ కెమికల్్  ఎప్పు డూ తయారు చేశారో, 

ఇరు ట్టవర్కూ వాడాలో వంట్ట వివరాలతో ఒక ప్రొసీజర్స ఉండాలి. 
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 వాా ఖా్య నం: టెసినింగ్ కు వాడే ర్సాయనాలు ఉరయోగరడే విధ్ింగా ఉిండాలి. టెసినింగ్ కు 

వాడే ర్సాయనాయాలు ఎపుర డు తయారు చేశారు, ఎనిి రోజుల వర్కు వాటిని 

దుప్షర భావిం లేకుిండా టెసినింగ్ లో వడ వచుచ  అనే విషయానిి  ధ్ృవీకరించాలి. అింటే, 

Use before అనే సమాచార్ిం గల ఒక లేబుల్స అింటిించాలి. ఆ Use before తేదీ 

నిర్ణయిించడానికి గల ఆధారాలన్య ప్వాత పూర్ు కింగా రకార్ు చేసి ఉించాలి. Use before 

తేదీ నిర్ణయిించడానికి ర్కిండు మారాగలు ఉనాి యి మొద్టిది, సరయోర్ స్యచ్చించ్చన తేదీ 

లోరల వాడవచుచ న్య. ఈ సమాచార్ిం ఆ ట్టసాన ిండర్ ్యొకక  నింబర్ న్య వార వెబ్ సైట్ లోకి 

వెళి,ో ఆ సరనఫికెట్ డౌన్ లోడ్ చేసుకొనవచుచ న్య. ర్కిండవది, తాతాక లికింగా ర్కిండు 

సింవత్ రాల సమయము కేటాయిించ్చ తరువాత దాని అన్యకూలత టెస్న చేసి రనికి వసే ి

తరువాత కూడా వాడుకొనవచుచ న్య. షెల్స లైఫ్ట వలె Use before డేట్ న్య 

పొడిగించవచుచ న్య. ఉదాహర్ణకు; ఫినారలిీన్ ఇిండికేటర్ రనితనిం చూడవలెనింటే, ఒక 

చుకక  ోడియిం హైప్డాక్ై డ్ ప్దావణింలో వేసే,ి ప్ింక్ట కలర్ వసే,ి అది అన్యకూలముగా 

ఉని ట్టటోే. ఈ సమాచార్మింతా ప్పొసీజర్ లో లిఖిించబడి ఉిండాలి. 

 

11.17 అనిన  టెసిం్గ్ లకూ అవసర్మైన్ స్త్పైమరీ స్్వండర్స ్లు అధీకృతమైన్ చోట్లనుంచో/ 

ఏజెంట్స వదనిుంచో గాని తెపు ంచాలి. వాట్టకి సంబంధంచిన్ వివరాలు పూర్తగిా 

ొందురర్చాలి. అవి ఎట్లవంట్ట స్్టరేజ్ కండిష్న్ లో ఉంచాలి అనేది కూడా  ప్రొసీజర్స 

లో వివర్తంచాలి. అట్లవంట్ట స్త్పైమరీ స్్వండర్స ్లు మళ్ళీ  టెస్ట ్ చేయాల్ి న్ అవసర్ం 

ఉండదు. వాట్టని యధాతతంగా వాడవచ్చి . 

 

 వాా ఖా్య నం: అవసర్మైన ట్టసాన ిండర్ ్ ర్సాయనాలన్య, కలుషతాలన్య ఒక వూ వసథలో 

నియింప్తిించాలి. ట్టసాన ిండర్ ్ ర్సాయనాలన్య ఒక సరనఫికెట్ అఫ్ట ఎనాలిసిస్ తో దాని 

గుణగణాలన్య ఋజువు చేయాలి. ఎరర టికపుర డు ాత ర్సాయనాలన్య తొలగసి్య ప్కొత ి

ర్సాయనాలతో భరీ ిచేయాలి. ఇద్ింతా ఒక లిఖిత పూర్ు క ప్పొసీజర్ లో ఉిండాలి. ట్టసాన ిండర్ ్

ర్సాయనాలు/కలుషతాల వాడుక రకార్ు చేసి ఉించాలి. 

 

11.18 ఒకవేళ్ స్త్పైమరీ  స్్వండర్స ్ లు దొర్కకోతే, ఇన్ స్స్ట స్పకండరీ స్్వండర్స ్

తయారుచేసుకోవచి్చ . ఐతే దానికి సంబంధంచిన్ టెసిం్గ్ చేయాలి. దానికి 

సంబంధంచిన్ పూర్త ిసమాచారానిన  ర్తకార్ు చేయాలి. 

 

 వాా ఖా్య నం: సాధార్ణింగా స్ట్పైమరీ ట్టసాన ిండర్ ్అధీకృత ఏజెింట్ దాు రా లభూ ిం ఔతాయి. 

USP, EP కూడా CRS (Current Reference Standard) అనే నామధేయింతో, ప్పోడక్ట న ట్టసాన ిండర్్్ , 

కలుషతాల ట్టసాన ిండర్్్ , ఇతర్ ట్టసాన ిండర్్్  సమకూరుచ తారు. లాట్ నెింబర్ మారనపుర డలోా 

ాత ట్టసాన ిండర్ ్న్య ప్కొత ిట్టసాన ిండర్ ్తో భరీ ిచేయాలి. లాట్ నెింబర్ మాజ విషయిం ఇింటర్కి ట్ 

లో తెలుసుకొనవచుచ . 

 

11.19 అట్లవంట్ట ఇన్ స్స్ట స్పకండరీ స్్వండర్స ్ఆచ్ర్ణ్లో ఉన్న  స్త్పైమరీ స్్వండర్స ్తో ోలిా లి. 

ఆ తరువాతే దానిని ఉరయోగ్ంలో త్తసుకోవాలి. 

 

 వాా ఖా్య నం: ఆలా దొర్కని రరసిథతలలో ఇన్ హౌస్ ట్టసాన ిండర్్్  తయారు చేసుకోవచుచ . 

ఐతే, వాటి Structure Elucidation, Characterization పూరగిా చేసి సరనఫై చేసి ఉించుకోవాలి. 

Structure Elucidation, Characterization ప్రప్కియ లో IR, UV, Elemental Anaysis, GC mass, 

HPLC-mass, proton NMR, polymorphism వింటి విశ్లషోణలు చేయవలసి ఉింటింది. 

దానివలన ఆ ట్టసాన ిండర్ ్యొకక  పూర ిసమాచార్ిం లభూ మౌతింది. ఆ సమాచార్ిం పూరగిా 

లభూ తలో ఉింటేనే ఇన్ హౌస్ ట్టసాన ిండర్ ్కు చెలోుబాట, విలువ ఉింటింది. 
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11.2 ఫినిష్డు ప్రోడక్ట ్టెసిా్ంగ్  

 

11.20 ప్రరతి బాచ్ స్పు సిఫికేష్న్ కి సర్తోలుతందా లేదా అని టెసిం్గ్ చేయాలి. 

 

 వాా ఖా్య నం: తయారైన ప్రతి బాచ్ నియమాన్యసార్ిం టెస్న చేయాలి. 

 

11.21 ప్రరతి బాచ్ లోనూ ఎంతవర్కూ కలుషతాలు(impurities) ఉన్న వి. అందులో గుర్తంిచిన్ 

కలుషతాలు(known, identified) ఎనిన , గుర్తంిచ్ని కలుషతాలు(unknown, unidentified)  

ఎనిన , దాని ర్తటె న్న్న్ న్ం ఎంత, అవి ఎంత రర్తధలో(limit) ఉండాలి వంట్టవి 

ొందురరిా లి. మామూలుగా ప్రోడక్ట ్ లో ఉండే కలుషతాలు ప్రపాస్పస్ట సీక ం ప్రరకార్ం 

ఉింటాయి. వేరు వేరు ప్రపాస్పస్ట సీక ం లకు వేరు వేరు కలుషతాలు ఉింటాయి. 

 

 వాా ఖా్య నం: బాచ్ లో కలుషతాలు పూరగిా ప్ాసెస్ లో వాడే మెటీరయల్్స , ప్ాసెస్ 

కిండిషన్్  పై ఆధార్ రడి ఉింటింది. ఆ కలుషతాలన్య గురిించవలసిన అవసర్ిం 

మాన్యూ ఫాూ కచ ర్ర్ పై ఉని ది. ఏదైనా కలుషతిం 0.15% కింటే ఎకుక వ ఉింటే, దానిని 

తరర కుిండా గురిించాలి. ఆ ఇింపూూ రటీ ఏమట్ల తరర క లిఖిత పూర్ు కింగా చె రా లి. అది 

సెర సిఫికేషన్ రటినకలో పొిందురర్చాలి. అలాగే, ప్పోడక్ట న లో ఏవైనా జీన్న టాకి్ క్ట 

కలుషతాలు ఉింటే, వాటిని రోజుకు 1.5 మైప్కో ప్గామ్స డోసేజ్ రరధి కింటే ఎకుక వ 

ఉిండరాదు. (డోసేజ్ ని గణన చేయాలి - రోజు మొతిిం లో ఆ ప్పోడక్ట న ఎనిి  మలోీప్గాములు 

తీసుకొనవచుచ న్య అనే సమాచార్ిం విశ్లషోణ చేసి, ఆ రరధిలో నియింప్తిించవలెన్య) 

అటవింటి కలుషతాలు ఉింటే, వాటిని ప్రకటిించాలి. కార్ న్నజెన్ కలుషతాలన్య కూడా 

అలాగే సెర సిఫికేషన్ రటినకలో పొిందురర్చ్చ నియింప్తిించాలి. ICH Q3A గైడ్ లైన్ లో 

అతూ ింత సర షనింగా కలుషతాల నియింప్తణ గురించ్చ వివరించబడినది. Identified, 

known impurity అింటే, కెమకల్స గా గురిింపు పొిందిన కలుషతిం. 0.1% కింటే తకుక వ (ఐతే 

ఆ కలుషతిం జీన్న టాక్ి క్ట/కార్ న్నజెన్ కాకూడదు) ఉని  కలుషతాలన్య గురిించవలసిన 

అవసర్ిం లేదు. అటిన కలుషతాలన్య Unidentified/Unknown impurities అని అింటారు. 

 

11.22 ఒక ప్రరణాళికా బదధంగా కలుషతాల వివరాలు మానిటర్స చేసి్త ఉండాలి. ఏమైనా మారుు లు 

ఉన్న వా (పెర్తగిన్వా, తగినా్వా వంట్ట వివరాలు). అట్ట ్డేటా చ్ర్తప్రత తయారు చేయాలి. 

 

 వాా ఖా్య నం: సాధార్ణింగా APQR (సింవత్ ర్మున కొకసార ప్పోడక్ట న యొకక  సింపూర్ణ 

చరప్త సింకలనిం) లో ప్పోడక్ట న కు సింబింధిించ్చన సమాచార్ిం పూరగిా ఉింటింది. (సెక్షన్ 

2.51 కూడా చూడాలి.) కలుషతాల ట్టసాథయి ఎింత ఉని ది, ఏమైనా పెరుగుద్ల ఉని దా, 

తరుగుద్ల ఉని దా అనే విషయానిి  నిరాధ రించాలి. ఆ డేటా న్య ట్టసాన టిసినకల్స గా విశ్లషోణ 

చేయాలి. ట్టసాన టిసినకల్స గానే డేటా విశ్లషోించాలి. అద్ద శాస్ట్సీయిమైన రధ్ధతి. సెక్షన్ 7.31 లో 

గల వాూ ఖ్యూ నిం లో ఏమేమ ప్రమాణాలు విశ్లషోణ చేయాలి అనే విషయిం 

వివరించబడినది.. 

 

11.23 అవసర్మైన్ మేర్కు, మైప్రకోబయాలజీ టెసిం్గ్ చేయంచాలి. 

 

వాా ఖా్య నం: సాధార్ణింగా నాన్ ట్టసనరైల్స ప్పొడక్ట న్  కు మైప్కోబయాలజీ టెస్న అవసర్ిం 

ఉిండదు. ఐతే, ప్పోడక్ట న లో మైప్కోబ్్  కలుషతాలు లేవని నిరాధ ర్ణ చేయవలసిన అవసర్ిం 

ఉని ది. ఒక ప్రణాళిక ప్రకార్ిం మైప్కోబయాలజీ టెస్న చేయిించాలి. 

 

11.3 ఎనలిటికల్ మెథడ్ వాలిడేషన్ (సెక్షన్ 12 కూడా చుడాండి) 
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11.4 సరిఫ్ికేట్స ఆఫ్ ఎనాలిసిస్ట  

 

11.40 ప్రరత్త బాచ్ కి ఒక సర్తఫ్ికేట్స ఆఫ్ట ఎనాలిసిస్ట(యోగ్య తా రప్రతం) ఇవాా లి. 

 

 వాా ఖా్య నం: సరనఫికెట్ అఫ్ట ఎనాలిసిస్ అనేది ప్పోడక్ట న యొకక  జ్ఞతకిం. ఆ ప్పోడక్ట న బాచ్ 

నియమాన్యసార్ిం నాణూ త గలిగనదిగా నిరాధ రించే డాకుూ మెింట్. ప్రతి బాచ్ కు ఈ 

డాకుూ మెింట్ అవసర్ిం. సెక్షన్ 9.34 లో గల వాూ ఖ్యూ నిం కూడా చూడాలి. 

 

11.41 ఆ సర్తఫ్ికేట్స ఆఫ్ట ఎనాలిసిస్ట లో ప్రోడక్ట ్పేరు, బాచ్ న్ంబర్స, ర్తలీజ్ తేదీ తరు కుండా 

ఉండాలి. ఒకవేళ్ ఏదైనా ప్రోడక్ట ్కు ఎక్్స్ ు రీ తేది ఉంటే, అది లేబిల్ మీద, సర్తఫ్ికేట్స ఆఫ్ట 

ఎనాలిసిస్ట మీద ఉండాలి. 

 

 వాా ఖా్య నం: సెక్షన్ 9.34 లో గల వాూ ఖ్యూ నిం కూడా చూడాలి. 

 

11.42 సర్తఫ్ికేట్స ఆఫ్ట ఎనాలిసిస్ట లో ఏమేమి టెస్ట్్  చేశారు, దాని స్పు సిఫికేష్న్ ఏమిట్ట, దానికి 

వచిి న్ ఫలితాలు ఎంత వంట్ట వివరాలు ఉండాలి. 

 

 వాా ఖా్య నం: సరనఫికెట్ అఫ్ట ఎనాలిసిస్ అనేది ప్పోడక్ట న యొకక  జ్ఞతకిం అని 

రరగణించాముగా. అటిన జ్ఞతకిం వివర్ింగా ఉిండాలి. అింటే, సరనఫికెట్ అఫ్ట ఎనాలిసిస్ లో 

ఎనిి  టెసునలు చేశారు, ఏమేమ టెసునలు చేశారు, ఏ టెస్న మెథ్డ్ వాడారు, ఫలితాలు, 

నియింప్తణ రరధ్యలు ఉిండాలి. చ్చవర్గా ఆ ఫలితాల విశ్లషోణ చేసి, నిర్ణయానిి  

(ాస్/ఫెయిల్స) కూడా ప్రకటిించాలి.  బాచ్ నెింబర్, తయారీ తేదీ, ర-టెస్న డేట్, ట్ట న జజ్ 

కిండిషన్, వింటివి సరనఫికెట్ అఫ్ట ఎనాలిసిస్ మీద్ విధిగా ఉిండాలి. ఏవైనా టెస్న లు థ్ర్ ్

ారీన అప్పూస ్లేబొజటరీలో చేయిసే,ి ఆ విషయిం సర షనింగా సరనఫికెట్ అఫ్ట ఎనాలిసిస్ లో 

ఉదాహరించాలి. 

 

11.43 సర్తఫ్ికేట్స ఆఫ్ట ఎనాలిసిస్ట నియమించ్బడ ్నాణ్య తా విభాగ్ం అధకార్త సంతకం చేయాలి. 

సర్తఫ్ికేట్స ఆఫ్ట ఎనాలిసిస్ట మీద తయారీదారు విలాసం,చిరునామా టెలిఫోన్ న్ంబర్స 

ఉండాలి. 

 

 వాా ఖా్య నం: సరనఫికేట్ ఆఫ్ట ఎనాలిసిస్ అనేది ప్పోడక్ట న యొకక  ఒక నాణూ తకు   యోగూ తా 

ప్ధ్యవీకర్ణ రప్తిం. ఒక అధికార మాప్తమే ఇవు గలడు. బాధ్ూ తగల నాణూ తా విభాగిం వారు 

ఆ డేటా న్య విశ్లషోణ చేసి, సింతకిం చేసేనిే చెలోుబాట ఔతింది. సరనఫికెట్ అఫ్ట ఎనాలిసిస్ 

లో పైన చెప్ర న సమాచార్మింతా తరర కుిండా ఉిండాలి. 

 

11.44 ఒకవేళ్ మధ్య వరిుల తర్ఫున్ మారెక ట్లు కి వళీి న్ మెటీర్తయల్్  వేరుగా టెస్ట ్

చేయంచ్వలసి వసే,ి ఆ సర్తఫ్ికేట్స ఆఫ్ట ఎనాలిసిస్ట లో, అది ఎకక డ టెస్ట ్చేయబడద్ి, దాని 

అసలు తయారీదారు ఎవరు అన్న  విష్యాలూ ఉండాలి. 

  

 వాా ఖా్య నం: ప్పోడక్ట న నాణూ త ప్దువీకర్ణకు ఇది ఒక ముఖూ మైన ప్రప్కియ. 

మాన్యూ ఫాూ కచ ర్ర్ కాకుిండా, మధ్ూ వరిుల దాు రా ప్కయ విప్కయాలు జరగే రరసిథతలలో, 

మధ్ూ వరిులు మర్కవరతోనైనా ఆ ప్పోడక్ట న న్య టెస్న చేయిించద్లిసే,ి టెస్న ఎకక డ చేశారు, 

ఒరజనల్స మాూ న్యఫాూ కచ ర్ర్ ఎవరు అనే సమాచార్ిం ఎింతో అవసర్ిం. దాని 

తయారీ/నాణూ త గురించ్చన జ్ఞడ న్య రటనకోవాలింటే, ఆ డేటా అవసర్ిం. మరొక చోట టెస్న 

చేయిించ్చనా, ఆ లేబొజటరీ అప్పూస ్అయుూ ిండాలి. దానికి ఋజువు కూడా అవసర్ిం.  
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11.5  సెబ్ిలిటీ నియాంప్రతణ్(మానిటరిాంగ్) 

 

11.50 ప్రోడక్ట ్నాణ్య తా, దాని పాయ కేజంగ్ కండిష్నోు  ఎక్్స్ ు రీ తేదీ వర్కూ స్పు సిఫికేష్న్్  లోనే 

ఉంట్లందని ఋజువు చేయడానికి ఒక ప్రరణాళిక బదధంగా  స్పబ్ిలిటీ సడ్ీస్ట ప్రరప్రకియ 

అవసర్ం. 

 

 వాా ఖా్య నం: ఈ సెక్షన్ న్య అర్ధిం చేసుకోవాలింటే ICH Q1AR2, ICH Q1E చద్వాలి్ ింద్ద. 

సింపూర్ణింగా చదివి, అర్థిం చేసుకోవాలి.  

 

11.51  స్పబ్ిలిటీ టెస్ట ్ప్రొసీజర్స వాలిడేట్స చేయబడి ఉండాలి. అంతేకాదు, ఆ ప్రొసీజర్స స్పబ్ిలిటీ 

 సడ్ీస్ట లో ఏమైనా తెడాలోసే(ికలుషతాల రర్తధలో) ఆ ప్రొసీజర్స అట్లవంట్ట వాట్టని 

సు ష్ం్గా తెలియచేసేవిధ్ంగా ఉండాలి. (Satability indicating). 

 

 వాా ఖా్య నం: సెక్షన్ 6.60 మఱియు 11.12 లో గల వాూ ఖ్యూ నిం ఇకక డ బాగా వరసిిుింది. 

Satability indicating టెస్న అింటే, ట్టసెనబిలిటీ ట్టసనడీ కిండిషన్ లో కలుషతాల ఎగుడు దిగుళీు  

తెలిసే విధ్ింగా టెస్న మెథ్డ్ ఉిండాలి. ఇది ఎింతో ముఖూ ిం. ఫార్మ కోప్యా మెథ్డ్ వాడితే, 

ఈ కిండిషన్ న్య సింతృప్రిర్చవచుచ . ఐతే సు ింతింగా టెస్న మెథ్డ్ అభివృదిధ చేసే,ి 

దానిని ఆ Satability indicating అనే కిండిషన్ న్య సింతృప్ ిచేయాలి. 

 

11.52  స్పబ్ిలిటీ సడ్ీకి ఉరయోగించే పాయ కేజంగ్ మారెక ట్స పాయ కేజ్ వల్మనే ఉండాలి. దానిని ో లిన్ 

చిన్న  సైజు పాయ కేజ్ లోనే ఉంచాలి. 

 

 వాా ఖా్య నం: ట్టసెనబిలిటీ ట్టసనడీ ఉదే్దరూ ిం ప్పోడక్ట న ఎింతకాలిం నాణూ తగా ఉింటింది అనే 

విషయానిి  నిరాధ రించడమే. చ్చని  సైజు మార్కక ట్ ూా క్ట లో ట్టసెనబిలిటీ ట్టసనడీ చేయాలి. 

నిజ్ఞనికి దాని ఉదే్దరూ ిం ఒరజనల్స ూా క్ట న్య నకలు చేయడమే. ఒరజనల్స సైజు ూా క్ట న్య  

అధ్ూ యనిం (ట్టసనడీ) కొర్కు ఎించుకొనడిం సాధ్ూ రడదు. అిందుకనే ఈ వూ వసథ.  

 

11.53 మామూలుగా వాలిడేష్న్ చేయబడ ్మొదట్ట మూడు బాచ్ లను  స్పబ్ిలిటీ సడ్ీస్ట కు 

త్తసుకోవాలి. సర్తరడా ఆ ప్రోడక్ట ్మీద చ్ర్తప్రత ఉంటే తకుక వ బాచ్ లు కూడా త్తసుకోవచి్చ . 

 

 వాా ఖా్య నం: ట్టసెనబిలిటీ ట్టసనడీ అనే అింరిం ప్పోడక్ట న యొకక  వాూ లిడేషన్ లో భాగిం. 

వాూ లిడేషన్ కు ఎించుకుని బాచ్ లకు ట్టసెనబిలిటీ ట్టసనడీ చేసే,ి ప్పోడక్ట న యొకక  పూర ినాణూ తతో 

బాట, ఎనిి  సింవత్ రాలు వాడుకకు ఉరయోగకర్ింగా ఉింటిందో తెలియచేసిుింది. 

ట్టసాన టిసినకల్స గా కన్నసిం మూడు బాచ్ ల డేటా విశ్లషోణ నాణూ తన్య రూఢి చేయడానికి 

అవసర్ిం. మూడు బాచ్ లు అనేది ట్టసాన టిసినకల్స గా అవసర్మైన నెింబర్. అింతకింటే 

ఎకుక వ బాచ్ లన్య కూడా ఎించుకొనవచుచ . మూడు కింటే తకుక వ బాచ్ లు ఉింటే, 

మూడు బాచ్ ల పూర ిఐన తరువాత విశ్లషోణ చేయవచుచ . ఒక నిబద్ధతా రప్తింలో ఈ 

విషయానిి  ప్రకటిించాలి. 

 

11.54 ఆ తరువాత కనీసం ఒక బాచ్ ను ప్రరతి సంవత్ ర్ం స్పబ్ిలిటీ సడ్ీకి త్తసుకోవాలి. 

 

 వాా ఖా్య నం: ప్ాసెస్, వాూ లిడేటెడ్ ట్టసేనటస్ లో ఉని ద్ని ఋజువు చేయడానికి 

సింవత్ ర్మునకొకసార ఒక బాచ్ న్య ట్టసెనబిలిటీ ట్టసనడీ కొర్కు ఎింప్క చేయాలి. ఐతే, ఎదో ఒక 

బాచ్ కాకుిండా, ఏమైనా ర-ప్ాసెస్ బాచ్ లు గాని, ర-వర్క  బాచ్ లు గాన్న, మార్క విధ్మైన 

మారుర లతో తయారైన ప్పోడక్ట న గాన్న ఎించుకోవడిం మించ్చది. నిజ్ఞనికి ప్పోడక్ట న లైఫ్ట సైకిల్స 

గైడ్ లైన్ లో ఆలా చేయమని సిఫార్సు చేయబడినది.  
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11.55 తకుక వ షెల్్  లైఫ్ట ఉన్న  ప్రోడక్ట ్అయతే, ఎకుక వ ప్రఫికేా న్ి లో స్పబ్ిలిటీ సడ్ీస్ట చేయాలి. 

 

 వాా ఖా్య నం: సాధార్ణింగా ట్టసెనబిలిటీ ట్టసనడీ, మొద్టి సింవత్ ర్ింలో ప్రతి 3,6,9,12 

నెలలకు, 18, 24 నెలలకు ర్కిండవ సింవత్ ర్ములో, ఆ తరువాత సింవత్ ర్మున 

కొకసార ఎనాలిసిస్ చేసి, ప్పోడక్ట న నాణూ తలో  ప్రముఖింగా తేడాలేమీ లేవన్న,  ప్పోడక్ట న 

నాణూ తగా ఉని ద్ని నిరాధ ర్ణ చేయాలి. కొనిి  ప్పొడక్ట న్  కు షెల్సూ  లైఫ్ట సాధార్ణింగా 

ఉిండక, తకుక వగా ఉిండే అవకారిం ఉని ది. అటవింటి ప్పోడక్ట న లకు ఎకుక వ సమయాలు 

(తకుక వ నెలల సమయింలో) ఎనాలిసిస్ చేసి, డేటా విశ్లషోణ చేయాలి. ఇింకా అనేక 

వివరాలకు ICH Q1AR2, ICH Q1E గైడ్ లైన్ లన్య తరర క చద్వాలి. 

 

11.56 అవసర్మైతే మిగిలిన్ ఐసిహెచ్ అవసరాలకు అనుగుణ్ంగా  స్పబ్ిలిటీ సడ్ీస్ట చేయాలి. 

 

 వాా ఖా్య నం: వివిధ్ టెింరజచర్ జోన్ లలో మార్కక టిింగ్ చేసే ప్పోడక్ట న న్య వార 

నియమాన్యసార్ిం వివిధ్ టెింరజచర్/హ్యూ మడిటీ కిండిషన్ లలో ట్టసెనబిలిటీ ట్టసనడీ 

చేయవలసి ఉింటింది. 

 

11.6 ఎక్స్్ ె ర్మ, ర్మ-టెస్ట ్తేదీ 

 

11.60 తయారీదారు నియంప్రతణ్ నుంచి మారెక ట్లు కి వళీి న్ ప్రోడక్ట ్ కి ఎక్్స్ ు రీ, రీ-టెస్ట ్ తేదీ 

నిర్ ణయంచాలి. 

 

 వాా ఖా్య నం: యాక్ి లజటెడ్ ట్టసెనబిలిటీ ట్టసనడీ డేటా, లాింగ్ టర్మ  ట్టసెనబిలిటీ డేటా ఉింటేనే, 

షెల్సూ  లైఫ్ట నిర్ణయిించడానికి అన్యమతి ఉింటింది. కన్నసిం ఆరు నెలల యాకి్ లజటెడ్ 

ట్టసెనబిలిటీ ట్టసనడీ డేటా, రనిె ిండు నెలల లాింగ్ టర్మ  ట్టసెనబిలిటీ డేటా ఉింటేనే, 

యాకి్ లజటెడ్ ట్టసెనబిలిటీ ట్టసనడీ డేటా, లాింగ్ టర్మ  ట్టసెనబిలిటీ డేటా న్య అన్యసింధానము 

చేసి, విశ్లషోించ్చ, షెల్సూ  లైఫ్ట నిర్ణయిించాలి. ఎవరక్స తోచ్చన విధ్ింగా, లేదా కసనమర్ 

అడిగాడని షెల్సూ  లైఫ్ట ఇషనమైన రీతిలో ఇవు కూడదు. ఈ వివరాలు ICH Q1E గైడ్ లైన్ 

చ్చవర్ లో గల ట్టలో చార్న న్య అర్ధిం చేసుకుింటేనే సాధ్ూ ిం. ఈ షెల్సూ  లైఫ్ట నే ఎకై్ ర రీ డేట్/ 

ర-టెస్న డేట్ అని రరగణసిారు. ప్పోడక్ట న నాణూ త నియమాన్యసార్ిం ఉింటే, ర-టెస్న చేసి 

ఎనిి  రరాూ యములైనా షెల్సూ  లైఫ్ట న్య పొడిగించవచుచ . సాధార్ణింగా ఎకై్ ర రీ డేట్ 

కాకుిండా, ర-టెస్న డేట్ నిర్ణయిించడిం ముదావహిం. ఐతే, ప్పోడక్ట న షెల్సూ  లైఫ్ట 

నిర్ణయిించ్చనదానికింటే ఎకుక వ ఉిండే అవకారమే లేకపోతే, ఎక్ై ర రీ తేదీ ఇవు వచుచ . 

దానిని శాస్ట్సీయిింగా సమరధించవచుచ . 

 

11.61  స్పబ్ిలిటీ సడ్ీ డేటా మీద ఆధార్ంగా షెల్్  లైఫ్ట నిర్ ణయంచాలి. మాములుగా ఎక్్స్ ు రీ తేది 

కనాన  రీ-టెస్ట ్తేదీని ఇవా డం వాడుకలో ఉంట్లంది. 

 

 వాా ఖా్య నం: సెక్షన్ 11.60 గల వాూ ఖ్యూ నిం ఇకక డ కూడా వరసిిుింది. 

 

11.62 కొంతవర్కూ షెల్్  లైఫ్ట ఇవా డానికి పైలట్స సేక ల్ లో చేసిన్ ప్రోడక్ట ్ అదిార్ంగా 

ఇవా వచి్చ . ఐతే ఆ పైలట్స సేక ల్ లో చేసిన్ ప్రోడక్ట ్ పూర్తగిా మెయన్ పాు ంట్స లో 

చేసిన్దానికి ప్రరతినిధగా ఉండాలి. ఇది చాలా ముఖయ ం. అంటే అకక డ కూడా GMP 

అనుసర్తంచాలి. 

 

 వాా ఖా్య నం: షెల్సూ  లైఫ్ట నిర్ణయిించడానికి ఎకుక వ సమయిం రడుతింది. సమయిం 

ఆదా చేసుకోవాలింటే, ఆర్ అిండ్ డి లో తయారైన బాచ్ లన్య ట్టసెనబిలిటిక్ట ట్టసనడీ చేసి, ఆ 

డేటాన్య షెల్సూ  లైఫ్ట నిర్ణయిించడానికి ఉరయోగించవచుచ . ఐతే, కమరషయల్స సేక ల్స 
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ప్పొడక్షన్ మొద్లైన తరువాత, ఆ కమరషయల్స బాచ్ లతో ట్టసెనబిలిటీ ట్టసనడీ యదావిధిగా 

మొద్లుపెటాన లి. ఐతే, ఆర్ అిండ్ డి లో తయారైన ప్పోడక్ట న GMP ప్రకార్ిం, అింటే ఈ గైడ్ 

లైన్ లో నిర్ణయిించ్చన వూ వసథ సహాయింతోనే తయారు చేయాలి. 

 

11.63 ఒక ప్రరతినిధ శాంపల్ ను ఎప్పు డైనా అవసర్మైతే రీ-టెస్ట ్చేయడానికి వాడవచి్చ . 

 

 వాా ఖా్య నం: ప్రతినిధి శాింప్ల్స అనేది ఎపుర డయినా అవసర్మైతే, దానిని విశ్లషోణ 

చేయడానికి ఉరయోగసిుింది. ఏదైనా సమసూ  వసేనిే, మార్కక ట్ కింప్ెిోంట్ వసేని్న, ప్పోడక్ట న 

నాణూ తగానే ఉని ది అని ఋజువు చేయడానికి ఒక ఆధార్ిం. ఒరజనల్స ప్పోడక్ట న ట్ట న జజ్ 

కిండీషన్ లోగాన్న, అింతకు మించ్చన ఉతమిమైన కిండిషన్ లో గాన్న ట్ట న ర్ చేయాలి. 

 

11.7 రిజర్వ /రిటేనషన్ శాంప్ల్ 

 

11.70 భవిష్య తిలో అవసరైమతే టెస్ట ్చేయడానికి వాడే శాంపల్. ఇది స్పబ్ిలిటీ సడ్ీ చేయడానికి 

త్తసుకోన్రాదు. 

 

 వాా ఖా్య నం: సెక్షన్ 11. 63 లో గల వాూ ఖ్యూ నిం ఇకక డ కూడా వరసిిుింది. ఈ శాింప్ల్స 

ట్టసెనబిలిటీ ట్టసనడీ కొర్కు తీసుకునే శాింప్ల్స గా రరగణించరాదు. ఐతే, హోల్్స టైిం ట్టసనడీ కొర్కు 

ఉరయోగించుకొనవచుచ . 

 

11.71 ప్రరతి బాచ్ కి ఒక ప్రరతినిధ శాంపల్ సర్తరడా ర్తజర్సా /ర్తటె న్న్న్ శాంపల్ గా ఉంచాలి. 

  

 వాా ఖా్య నం: పూర ిబాచ్ ఎనాలిసిస్ కు సరరడా శాింప్ల్స తీసుకోవాలి.  బల్సక  డెని్ టీ, 

ారనకల్స సైజు వింటి భౌతిక టెస్న లు చేయవలెనింటే ఎకుక వ శాింప్ల్స అవసర్ిం ఔతింది. 

కెమకల్స టెసినింగ్ కు అతిగా అవసర్ిం ఉిండదు. అిందువలన, అనిి  టెస్న లు 

రరగణనలోనికి తీసుకుని సరరడా మొతిింలో శాింప్ల్స చేయాలి. 

11.72 ర్తజర్సా /ర్తటె న్న్న్ శాంపల్ మారెక ట్స పాయ కేజ్ వల్మనే ఉండాలి. మారెక ట్స పాయ కేజ్ చిన్న  సైజు 

మోడలున వాడవచ్చి  కనీసం రెండు ఎనాలిసిస్ట లకు సర్తరడా శాంపల్ ఉండాలి. 

 వాా ఖా్య నం: సెక్షన్ 11. 63/11.71 లో గల వాూ ఖ్యూ నిం ఇకక డ కూడా వరసిిుింది. 

 

12. వాలిడేషన్ 
 

12.1 వాలిడేషన్ ాలసీ 

 

12.10 కంపెనీ వాలిడేష్న్ పాలసీలో ప్రపాస్పస్ట, కీ ునింగ్, ఎన్లిట్టకల్, ఇన్ ప్రపాస్పస్ట, కంపూయ టర్స 

వాలిడేష్న్్  గుర్తంచి వివర్ంగా తెలియచేయాలి. అనిన  వాలిడేష్న్్  లోనూ వివర్ణ్గా 

ప్రపాస్పస్ట ఎకిా పెీ ంట్స కాా లిఫికేష్న్ గుర్తంచిన్ వివరాలు, రీ వాలిడేష్న్ ఎప్పు డెప్పు డు 

చేయాలి, ఏ ఏ ఎకిా పెీ ంట్స ఎలా కాా లిఫికేష్న్ చేయాలి, అనే విష్యాలూ వాట్ట ప్రకిట్టకాలిట్ట 

ని అనుసర్తంచి చేయవలసి ఉంట్లంది. ఇట్లవంట్ట వివరాలనీన  వాలిడేష్న్ పాలసీలో 

ొందురరిా లి. 

 

వాా ఖా్య నం: ప్ాసెస్ వాూ లిడేషన్ అింటే, కేవలిం ప్పొడక్షన్ ప్ాసెస్ అని కాదు. ప్ాసెస్ 

వాూ లిడేషన్ అింటే, 1) ఎకిు పెమ ింట్ కాు లిఫికేషన్ 2) ప్ాసెస్ ఇప్న్్య ామెింట్్  కాూ లిప్ేషన్, 

3) ప్పొడక్షన్ ప్ాసెస్ వాలిడేషన్ 4) ట్టక్సనోిింగ్ వాలిడేషన్ 5) ఎనలిటికల్స మెథ్డ్ 

వాూ లిడేషన్(వెరఫికేషన్) 6) ర- కాు లిఫికేషన్ /వాూ లిడేషన్ అనే అనిి  అింశాలు దానో్న 
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ఉిండాలి. ఆ అింశాలన్ని  కూలింకషింగా, సింపూర్ణముగా సమయాన్యకూలింగా, ప్పోడక్ట న 

మార్కక ట్ చేసే లోరలే చేయవలసిన బృహతరి్ కార్ూ ప్కమ ప్రణాళిక. ఎకిు పెమ ింట్ 

కాు లిఫికేషన్ ఒక రదే్తిలో చేయాలి. (DQ) డిజైన్ కాు లిఫికేషన్ డాకుూ మెింట్ సింతకిం 

చేసిన తరువాతే, ఇన్ ాలేషన్ ప్రప్కియ పూరచిేసి, (IQ) ఇన్ ాలేషన్ కాు లిఫికేషన్ 

డాకుూ మెింట్ సింతకిం చేయాలి.  ఆ తరువాత (OQ) ఆరజషన్ ఇన్ ాలేషన్ చేయాలి. ఈ 

మూడు ఐన తరువాతే (PQ) పెర్ఫార్మ న్్  కాు లిఫికేషన్ చేయాలి. పెరాూ ర్మ న్్  

కాు లిఫికేషన్ మూడు ప్పొడక్షన్ బాచ్ లతో చేయవచుచ . కాు లిటీ బై డిజైన్ (QbD) 

నిబింధ్నల ప్రకార్ిం మూడు కింటే ఎకుక వ బాచ్ లన్య కూడా ఎించుకొనవచుచ . ప్ాసెస్ 

వాూ లిడేషన్ ఈ QbD గైడ్ లైన్ ప్రకార్మే చేయవలసి ఉింటింది. Process Validation: 

General Principles and Practices, dated January 2011 లో అనేక వివరాలు ఉనాి యి. 

ఎనలిటికల్స మెథ్డ్ వాూ లిడేషన్ కూడా లైఫ్ట సైకిల్స రధ్ధతి ప్రకార్మే చేయవలసి 

ఉింటింది. అింటే, ప్రసిుతిం ప్ామాణకమైన మెథ్డ్ నిర్ింతర్ింగా విరు సన్నయమైన 

ఫలితాలనే ఇసిుింద్ని రూఢి చేయడమే ఈ సిదాధ ింతిం ఉదే్దరూ ిం. ICH Q2 గైడ్ లైన్ లో 

మరనిి  వివరాలు ఉనాి యి. ఈ సమస ిడాకుూ మెింట్్  ఒక చోట, లభూ ిం అయ్యూ విధ్ింగా 

ఉించుకోవాలి. 

 

12.11 ప్రపాస్పస్ట కు సంబంధంచిన్ ప్రకిట్టకల్ ప్రపాస్పస్ట నియమాలు ఆ ప్రోడక్ట ్ డెవలపీె ంట్స 

 సి్వయలోనే చేయాలి. అవి ఆ ప్రోడక్ట ్ కు సంబంధంచిన్ పాత చ్ర్తప్రత నుంచి కూడా 

సేకర్తంచ్వచి్చ . అట్లవంట్ట నియమాలు పూర్తగిా, శాస్ట్సీయిింగా  నిరా్ చించ్వల్మను. 

అందులో ఈ ప్రకింద ఉదహర్తంచిన్ వాట్టని విధగా ొందురరిా లి. 

 - ప్రోడక్ట ్ప్రకిట్టకల్ స్పు సిఫికేష్న్్  ఏమిట్ట, 

 - అట్లవంట్ట స్పు సిఫికేష్న్్  పై ప్రరభావం చూపే ప్రపాస్పస్ట నియమాలేమిట్ట 

 - అట్ట ్ప్రకిట్టకల్ స్పు సిఫికేష్న్్  ఏ ఏ రర్తధలో ఉండాలి అనే విష్యాలూ. 

 

 వాా ఖా్య నం: ప్కిటికల్స ారామీటరోు అన్ని  డెవలపెమ ింట్ ట్టసేనజ్ లో గాన్న, ప్పోడక్ట న కు 

సింబింధిించ్చన లభూ తలోఉని  సమాచార్ముతోగాన్న చేయాలి. దానికి శాస్ట్సీయి 

ద్ృకర ధ్ింతో, సమర్ధన చేయాలి. ప్కిటికల్స ారామీటర్్    అింటే, ప్పోడక్ట న యొకక  

గుిండెలాింటివి. అవి సరగా నియింప్తిించకపోతే, ప్పోడక్ట న నాణూ తపై దుప్షర భావిం 

చూపుతింది. 

 

12.12 వాలిడేష్న్ లో అనిన  ప్రకిట్టకల్ స్పు సిఫికేష్న్్  కు సంబంధంచిన్ ప్రకిట్టకల్ ప్రపాస్పస్ట 

నియమాలు విధగా ఉండాలి. 

 

 వాా ఖా్య నం: ప్కిటికల్స ారామీటర్ ని నియింప్తిించాలింటే వాూ లిడేషన్ లో కచ్చచ తింగా 

విశ్లష ద్ృషన పెటిన విశ్లషోించాలి. ఆ ఫలితాలన్య ట్టసాన టిసినకల్స గా విశ్లషోణ చేయాలి. 

 

12.2 వాలిడేషన్ డాకుయ మెాంటేషన్ 

 

12.20 వాలిడేష్న్ ఎలా చేయాలి అనే వివరాలు ఒక ప్రోట్లకాల్ లో ొందురరిా లి. ప్రోట్లకాల్ 

అంటే, ఒరు ంద రప్రతంలాంట్టది. అందులో ఏమేమి చేయాలో విప్పలంగా ప్రవాయాలి. 

అందులో ఎవరెవరు భాగ్సిులో, బాధ్యయ లో అనే వివరాలు కూడా వివర్ంగా ప్రవాయాలి. అట్ట ్

ప్రోట్లకాల్ ను నాణ్య తా విభాగ్ం అప్రపూు వ్ చేయాలి. 

 

 వాా ఖా్య నం: వాూ లిడేషన్ చేయాలింటే వివర్మైన ప్పోట్లకాల్స ఉిండాలి. నిజ్ఞనికి 

ప్పోట్లకాల్స అింటే ప్పొసీజర్ అనే అర్ధిం. ఒక ప్రతేూ కమైన రనికి, ఒక ప్రతేూ కమైన రథ్కానికి, 

ఒక ప్రతేూ కమైన సమయింలో చేయవలసిన దానిని ప్పోట్లకాల్స అింటారు. ప్పోట్లకాల్స లో 

లిఖిించబడిన రధ్కిం ప్రకార్మే చేయాలి. 
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12.21 అట్ట,్ ఏ ఏ ప్రపాస్పస్ట సేజ్లు వాలిడేష్న్ చేయాలో, ఏ ప్రకిట్టకల్ ప్రపాస్పస్ట నియమాలు, ఏ ఏ  ఏ 

ప్రకిట్టకల్ స్పు సిఫికేష్న్్  ఉండాలో, వాలిడేష్న్ లో ఎనిన  బాచ్ ల సమాచార్ం సేకర్తంచాలో, 

అది ఎట్లవంట్ట విధ్మైన్ వాలిడేష్నో వంట్ట వివరాలు చాలా అవసర్ం. 

 

 వాా ఖా్య నం: కాు లిటీ బై డిజైన్ (QbD) నిబింధ్నల ప్రకార్ిం మూడు కింటే ఎకుక వ బాచ్ 

లన్య కూడా ఎించుకొనవచుచ . ప్ాసెస్ వాూ లిడేషన్ ఈ QbD గైడ్ లైన్ ప్రకార్మే 

చేయవలసి ఉింటింది. Process Validation: General Principles and Practices, dated 

January 2011 లో అనేక వివరాలు ఉనాి యి. 

 

12.22 పూర్త ివాలిడేష్న్ (ప్రోట్లకాల్ లో ప్రవాసిన్ విధ్ంగా) అయన్ తరువాత, ఒక వివర్మైన్ ర్తోర్స ్

ప్రవాయాలి. ఎంచ్చకున్న  అనిన  బాచ్ ల ఫలితాలనూ అందులో ప్రవాయాలి. ఆ ఫలితాలు 

నియమానుస్వర్ం ఉన్న వా లేవా అని చూసి, ఏమైనా తేడాలుంటే(డీవియ్యష్నుు), వాట్టని 

అనిన ంట్టనీ వివర్తచి దానివలన్ ప్రోడక్ట ్మీద ఎంత ప్రరభావం ఉంది అని ప్రవాయాలి. అనిన  

సర్తచేసిన్ తరువాత ఆ ర్తోర్స ్ను నాణ్య తా విభాగ్ం అప్రపూు వ్ చయాయ లి. 

 

 వాా ఖా్య నం: వాూ లిడేషన్ పూరగిా ప్పోట్లకాల్స లో లిఖిించ్చన విధ్ింగానే చేయాలి. అనిి  

ట్టసేనజ్ లలో ఫలితాలన్య రకార్ు చేసి ఉించాలి. ఆ ఫలితాల విశ్లషోణ ట్టసాన టిసినకల్స గా చేయాలి. 

ఏమైనా తేడాలుింటే, వివరించాలి. అటిన తేడాలన్య విశ్లషోించాలి. అటిన తేడాల వలన ప్పోడక్ట న 

నాణూ తలో ఏమైనా బాధిింపు ఉని దా అని విశ్లషోణ చేయాలి. ఈ ఫలితాలన్య పూరగిా ఫైల్స 

చేసి రపోర్న తయారు చేయాలి. రపోర్న న్య నాణూ తా విభాగిం, కాు లిటీ కింప్ట్లల్స, ప్పొడక్షన్ 

రవ్యూ  చేసి అనిి  సవూ ింగానే ఉనాి యని నిరాధర్ణ చేయాలి. ఆ రపోర్న న్య అింద్రు 

అప్పూస చేయాలి. 

 

12.23 వాలిడేష్న్ ప్రోట్లకాల్ లో ఏమైనా మారుు లు ఉంటే నాణ్య తా విభాగ్ం అనుమతితో మారుు  

చేసి ఆచ్ర్ణ్లోకి త్తసుకోవాలి. 

 

 వాా ఖా్య నం: సెక్షన్ 12.22 లో గల వాూ ఖ్యూ నిం ఇకక డ కూడా వరసిిుింది. 

 

12.3 క్వవ లిఫికేషన్ 

 

12.30 ప్రపాస్పస్ట వాలిడేష్న్ చేయడానికి ముఖయ ంగా ఎకాి పెీ ంట్స కాా లిఫికేష్న్ ( రని చేసిుందా 

లేదా అనే అర్ హత నిర్ ణయంచ్డం) చేయాలి. అందులో అనిన  ముఖయ మైన్ ప్రపాస్పస్ట 

ఎకిా పెీ ంట్స, దానికి సహాయరడే (utilities) మిగ్తా ఎకిా పెీ ంట్స కూడా కాా లిఫై చేయాలి. 

ఈ ప్రకింద ఉదాహర్తంచిన్ కాా లిఫికేష్న్ లు అనీన  విడివిడిగా గాని, అనిన  కలిప గాని 

చేయవచ్చి . 

- డిజైన్ కాా లిఫికేష్న్ – ఇది ఎకిా పెీ ంట్స ప్రపాస్పస్ట కు కావలసిన్ డిజైన్ లో ఉందా 

లేదా అనే సర్తచూసే  సమీక్ష. ఇది అయన్ తరువాత నాణ్య తా విభాగ్ం అప్రపూు వ్ 

చేయాలి. 

- ఇన్్ ాలేష్న్ కాా లిఫికేష్న్ – ఇది ఆ ఎకిా పెీ ంట్స సర్తగా వీలు ప్రకార్ిం, ఆచ్ర్ణ్ 

స్వధ్య ంగా సర్త ఐన్ ప్రరదేశం లో సి్వపంచారా లేదా అనే సర్తచూసే సమీక్ష. ఇది 

అయన్ తరువాత నాణ్య తా విభాగ్ం అప్రపూు వ్  చేయాలి. 

- ఆరరేష్న్ కాా లిఫికేష్న్ – ఇది ఆ ఎకిా పెీ ంట్స ను ఆచ్ర్ణ్లో పెట్ట ్ అది 

రనిచేయవలిసిన్ అంశాలనీన  సర్తగాా నియమానుస్వర్ం రనిచేసిునాన వా లేదా 

అనే సర్తచూసే సమీక్ష. ఇది అయన్ తరువాత నాణ్య తా విభాగ్ం అప్రపూు వ్ 

చేయాలి. 
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- పెరా్ రీ్ న్్  కాా లిఫికేష్న్ – ఇది ఆ ఎకిా పెీ ంట్స రనిత్తరుని సమీక్షంచే ప్రరప్రకియ. 

ఇది మామూలుగా ప్రపాస్పస్ట వాలిడేష్న్ తో కలిప చేయవచ్చి . 

 

 వాా ఖా్య నం: సెక్షన్ 12.10 లో గల వాూ ఖ్యూ నిం ఇకక డ కూడా వరసిిుింది. ప్రతి ముఖూ మైన 

ప్ాసెస్ ఎకిు పెమ ింట్ కు DQ, IQ, OQ మఱియు PQ అవసర్ిం. ఆ ప్రప్కియ పూరకిాకుిండా 

ఎకిు పెమ ింట్ న్య ప్ాసెస్ కొర్కు వాడరాదు. అనేక సింద్రాు లలో, DQ, IQ OQ ఎకిు పెమ ింట్ 

సరయోర్ సహకార్ిం తో చేయవలసి ఉింటింది. ఐతే, పూర ిచేయవలసిన బాధ్ూ త మాప్తిం 

మాన్యూ ఫాూ కచ ర్ర్ ద్ద.  

 

12.4 ప్రాసెస్ట వాలిడేషన్ వైఖ్రి 

 

12.40 ఎదైనా ప్రోడక్ట ్మళ్ళీ  మళ్ళీ  ఒకే ర్కమైన్ నాణ్య తతో తయారుచేయుటకు వాడే రధ్ధతి 

రనితనానిని సమీక్షంచే ప్రరప్రకియ్య  ప్రపాస్పస్ట వాలిడేష్న్ అంటారు.  

 

 వాా ఖా్య నం: ప్ాసెస్ వాూ లిడేషన్ అనేది ఒక ముఖూ మైన ప్రప్కియ. అది ప్పోడక్ట న తయారీ 

విధానానిి  పూరగిా సమరధించే డాకుూ మెింట్. ఈ ప్రప్కియన్య పూర ిచేసేనిే, ప్పోడక్ట న న్య 

మార్కక టో్లకి విడుద్ల చేయాలి. ఆర్ అిండ్ డి న్యిండి ప్ాసెస్ డేటా తీసుకుని ప్పోడక్ట న 

తయారుచేసి మార్కక టో్లకి వాూ లిడేట్ చేయకుిండా రింప్, తీరుబడిగా అవసర్ిం 

అన్యకుని పుడు వాూ లిడేట్ చేయడమనేది సరఅయిన రదే్తికాదు. అది GMP 

అనిప్ించుకోదు. విరుద్ధిం కూడాన్య. 

 

12.41 మూడు ర్కముల వాలిడేష్న్్  ప్రరసిుతం ఆచ్ర్ణ్లో ఉన్న వి. మామూలుగా ప్రపాస్పు కివ్్ 

వాలిడేష్న్ ప్రరప్రకియ వాడాలి. ఐతే కొనిన  సందరాా లలో ప్రపాస్పు కివ్్ వాలిడేష్న్ ప్రరప్రకియ 

స్వధ్య  రడదు. అట్టర్ర్తసితిలోు , మిగిలిన్ రెండు ర్కాల వాలిడేష్న్్  కూడా వాడవచి్చ . 

 

 వాా ఖా్య నం: ప్కొత ి ప్పోడక్ట న ఐతే, వాూ లిడేషన్ పూరగిా విజయవింతింగా ఐన తరువాతే 

మార్కక టో్లకి విడుద్ల చేయాలి. దీనిని ముింద్సిు వాూ లిడేషన్ అనవచుచ . సెక్షన్ 12.10 లో 

గల వాూ ఖ్యూ నిం కూడా ఇకక డ వరసిిుింది. వాూ లిడేషన్ ప్రప్కియ తరర కుిండా జర్గాలి. 

ఎపుర డో వీలుని పుర డు కాదు. ఈ విషయిం చాలా ముఖూ ిం. ఇలా చేయలేక పొతే, అది 

GMP ఆనిప్ించుకోదు. 

 

12.42 మామూలుగా ప్రపాస్పు కివ్్ వాలిడేష్న్ ప్రరప్రకియ 12.12 స్పక్షనోు  ఉదాహర్తంచిన్ ప్రొడక్ట ్్  కు 

చేయాలి. ప్రపాస్పు కివ్్ వాలిడేష్న్ ప్రరప్రకియలో అనిన  పూర్తగిా అయన్ తరువాతే ప్రోడక్ు ను 

మారెక ట్స లో విడుదల చేయాలి. 

 

 వాా ఖా్య నం: సెక్షన్ 12. 41 లో గల వాూ ఖ్యూ నిం కూడా ఇకక డ వరసిిుింది. 

 

12.43 రెండవ ర్కం వాలిడేష్న్ ప్రరప్రకియ – కంకరెంట్స వాలిడేష్న్. ఇది ఎకుక వ బాచ్ లు 

లేకుండా, ఒక బాచ్ కి మరొక బాచ్ కి సమయ వయ వధ చాలా ఎకుక వగా ఉంటేనో చేయాలి. 

ఇంతకు ముందే పూర్తగిా వాలిడేట్స చేసి ఏమైనా మారుు లు చేయదలిసే ిఅట్లవంట్ట  

ప్రపాస్పస్ట లకు కూడా ఈ రెండవ ర్కం వాలిడేష్న్ ప్రరప్రకియ చేయవచ్చి . ఇట్లవంట్ట బచ్ 

లను ఎకుక వ ప్రశదధగా, ఎకుక వ మానిటర్తంగ్ చేసి, మారెక ట్లు కి విడుదల చేయవచి్చ . 

 

 వాా ఖా్య నం: ఈ ప్రప్కియ ర్కిండవ ర్కిం. ముింద్సిు (ప్పోసెర కి నస) వాూ లిడేషన్ 

చేయలేకపోతే, కింకర్కింట్ వాూ లిడేషన్ చేయవచుచ . దీనర్ధిం, ముింద్సిు వాూ లిడేషన్ కు 

పూర్ు మే ప్పోడక్ట న తయారుచేసి్య, మాన్యూ ఫాకచ రింగ్ ప్రలెయాూ  మీద్ పూర ి అవగాహన, 

సమాచార్ిం, డేటా ఉింది, ట్టసాన టిసినకల్స గా ప్ాసెస్ విజయవింతముగా నడుసిుింద్ని 
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నిరాధ ర్ణ ఐతే, దానిని రూఢి చేయడానికి ఈ ప్రప్కియ దాు రా మరొక సార డేటా సేకరించ్చ, 

విశ్లషోణ చేసి నిరాధ ర్ణ చేయవచుచ . 

 

12.44 మూడవ ర్కం -  రేప్రటాస్పు కివ్్ వాలిడేష్న్. ఇది ఇంతకు ముందు ఈ మానుయ ఫాయ కి ర్తంగ్ 

రదధతి ప్రరకార్ం, అవే ఎకిా పెీ ంట్స, అవే రా మెటీర్తయల్్  వాడి అనేక బాచ్ లు చేసి, దాని 

ఫలితాలు చాలా వీలుగా ఉంటే ఈ ప్రరప్రకియ వాడవచ్చి . ఐతే ఈ ప్రకింద ఉదాహర్తంచిన్ 

వాట్టని రర్తగ్ణ్న్లోకి త్తసుకోవాలి. 

(1) ప్రకిట్టకల్ ప్రోడక్ట ్ స్పు సిఫికేష్న్్ , ప్రకిట్టకల్ ప్రపాస్పస్ట నియమాలూ పూర్తగిా 

నిర్ ణయంచ్బడి ఉండాలి. 

(2) ఇన్ ప్రపాస్పస్ట కు సంబంధంచిన్, స్పు సిఫికేష్న్్ , కంప్రట్లల్్  వగైరా పూర్తగిా 

నిర్ ణయంచ్బడి ఉండాలి. 

  (3)  ఎకుక వగా ప్రోడక్ట ్ఫెయలూయ ర్స, ప్రపాస్పస్ట ఫెయలూయ ర్స లు ఉండరాదు. 

  (4) కలుషతాలు పూర్తగిా రర్తధలో ఉండాలి. 

 

 వాా ఖా్య నం: ఈ ప్రప్కియ సాధార్ణింగా ప్కొత ి ప్పొడక్ట న్  కు సమమ తిించరు. ఈ ప్రప్కియన్య 

ర్కప్ట్లసెర కి నస వాూ లిడేషన్ అింటారు. ర్కప్ట్లసెర కి నస అింటే, అనేక బాచ్ ల డాటాన్య 

సింకలనిం చేసి, విశ్లషోణ చేసి, ప్ాసెస్ మయింప్తణలోనే ఉని ద్ని నిరాధ ర్ణ చేసే రని. 

ఇకక డ, విశ్లషోణ అింటే, ట్టసాన టిసినకల్స విశ్లషోణ అనే ట్టజా్ఞరకిం పెటనకోవాలి. ట్టసాన టిసినక్్ట  శాఖ పై 

కూడా కొింత అవగాహన అవసర్ిం. అది లేనిద్ద డేటా విశ్లషోణకు అర్ధిం లేదు. 

 

12.45 ప్రోడక్ట ్సమాన్ంగా అనిన  ప్రరమాణాలతో అనేక బాచ్ లలో ఫలితాలు నాణ్య తను స్తచించే 

విధ్ంగా ఉంటే, అట్ట ్డేటాను  అనేక బాచ్ లనుంచి సేకర్తంచి ఇట్లవంట్ట ప్రరప్రకియలో 

వాడవచ్చి . 

 

 వాా ఖా్య నం: ఈ ప్రప్కియకు ఎకుక వగా బాచ్ లు ఉింటే, ఫలితాలు నిరేుషనింగా ఉింటాయి. 

మురూ యి బాచ్ ల సమాచార్ిం కనిషనింగా అవసర్ిం. అింతకు మించ్చ ఉింటే, ఫలితాలు 

బాగుింటాయి. 

 

12.5 ప్రాసెస్ట వాలిడేషన్ ప్రోప్రరాం 

 

12.50 ప్రపాస్పస్ట వాలిడేష్న్ కు ఎనిన బాచ్ లను త్తసుకోవాలి అనేది ఆ ప్రోడక్ట ్కు సంబంధంచిన్ 

దానిని బట్ట ్ఉంట్లంది  మామూలుగా మూడు బాచ్ లను ప్రపాస్పస్ట వాలిడేష్న్ ప్రరప్రకియకు 

వాడవచి్చ . ఐతే ఒకోక స్వర్త ప్రపాస్పస్ట త్తప్రవతను బట్ట ్ఎకుక వ బాచ్ లను కూడా త్తసుకోవలసి 

ఉంటంది. రేప్రటాస్పు కివ్్ వాలిడేష్న్ కు రది నుంచి ముఫై బాచ్ ల వర్కూ త్తసుకోవలసి 

వసిుంది. 

 

 వాా ఖా్య నం: సెక్షన్ 12.45 లో గల వాూ ఖ్యూ నిం ఇకక డ కూడా వరసిిుింది. 

 

12.51 ప్రకిట్టకల్ ప్రపాస్పస్ట నియమాలను వాలిడేష్న్ సమయంలో మానిటర్స చేయవలసి 

ఉంట్లంది. 

 

 వాా ఖా్య నం: ప్పోడక్ట న నాణూ తకు ప్రముఖమైన నియింప్తణలు వాూ లిడేషన్ చేసే 

సమయింలో తరర క రర్ూ వేక్షించాలి.  అింటే, ప్ాసెస్ నడుసిుని ింతవర్కూ ఆ 

నియింప్తణలు సరగానే ఉిండేవిధ్ింగా నిర్ింతర్ చర్ూ లు చేరడుతూనే ఉిండాలి. 
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12.52 ప్రపాస్పస్ట వాలిడేష్న్ ప్రోడక్ట ్ మలినాలుపూర్తగిా నియంప్రతణ్లో ఉన్న వా లేదా అనే 

విష్యానిన  ధ్ృవీకర్తంచాలి. మలినాల రర్తధ ఇంతకు ముందు ఉన్న  ప్రోడక్ట ్ కనాన  

మెరుగాా ఉండాలి లేదా సమాన్ంగా ఉండాలి. 

 

 వాా ఖా్య నం: ప్పోడక్ట న లో కలుషతాలు (impurities) నాణూ తన్య ప్రభావితిం చేసిాయి. 

వాూ లిడేషన్ సమయింలో అటిన కలుషతాలు నియింప్తణలో ఉిండే విధ్ింగా జ్ఞప్గతలిు 

తీసుకోవాలి. 

 

12.6 ప్రరణాళిక బరధాంర ప్రాసెస్ట వాలిడేషన్ ల విశ్లషేణ్ 

 

12.60 ప్రపాస్పస్ట లను, ప్రొసీజర్స లను నియమబదధంగా అనిన  యధావిధగా ఉన్న వని 

అప్పు డప్పు డు నిరూరణ్ చేయాలి. మామూలుగా ఏదైనా ప్రపాస్పస్ట ఎరు ట్టకీ మార్కుండా, 

దాని నుంచి వచేి  ప్రోడక్ట ్మళ్ళీ  మళ్ళీ  అవే మంచి ఫలితాలు ఇసి్తవుంటే మళ్ళీ  మళ్ళీ   

వాలిడేష్న్ చేయవలసిన్ అవసర్ం రాదు. 

 

 వాా ఖా్య నం: ఈ విషయిం చాలా ముఖూ ిం. ఒక సార వాూ లిడేషన్ చేసే ిసరపోదు. ఒక 

ప్రణాళిక ప్రకార్ిం, ప్ాసెస్ వాూ లిడేటెడ్ ట్టసాథయిలోనే ఉని ద్ని నిరూప్ించాలి. అింటే, 

ప్ాసెస్ లో వాడబడే ఎకిు పెమ ింట్ అన్ని  కాు లిఫికేషన్ ట్టసాథయిలోనే ఉనాి యని, ప్ాసెస్ 

లో మారుర లవలన నాణూ తలో తేడాలేమీ లేవన్న ఋజువు చేయాలి. ప్ాసెస్ లో ఏమ 

మారుర లు లేకపోయినా, మర్ల వాూ లిడేషన్ చేయకపోయినా, వాూ లిడేషన్ అవసర్ిం 

లేద్నే ఆ విషయిం డాకుూ మెింట్ చేయవలసిింద్ద. 

 

12.7  ీ నేిాంగ్ వాలిడేషన్ 

 

12.70 అనిన  ఎకిా పీె ంట్స కీ ునింగ్ ఎరు ట్టకప్పు డు చేసి్త ఉండాలి. అట్లవంట్ట కీ ునింగ్ రదధతలను 

వాలిడేట్స చేయాలి. ఎకక డైతే మలినాలు (impurities) పెర్తగే అవకాశం ఉన్న దో, 

ఎకక డెకక డ ప్రోడక్ట ్నాణ్య తా బాధంరబడుతందో  అట్లవంట్ట ఎకిా పీె ంట్స కీ ునింగ్ మీద 

ప్రశదధ పెట్ాలి.  

 

 వాా ఖా్య నం: ఏ ప్ాసెస్ వాూ లిడేషన్ ఐనా, ట్టక్సనోిింగ్ వాూ లిడేషన్ పూరకిాకపోతే, అది 

అసింపూర్ణ వాూ లిడేషన్ గానే రరగణించబడున్య. ట్టక్సనోిింగ్ వాూ లిడేషన్ ఎింతో ముఖూ మైన 

ప్రప్కియ. ఒకే ప్పోడక్ట న కొర్కు వాడబడే ఎకిు పెమ ింట్ కు ఒక ర్కమైన వాూ లిడేషన్ చేసే,ి ఒకే 

ఎకిు పెమ ింట్ వరుసలో అనేక ప్పొడక్ట న్  తయారు చేసే ిమరొక ర్కమైన, వివర్మైన ట్టక్సనోిింగ్ 

వాూ లిడేషన్ చేయాలి. అటిన వాూ లిడేషన్ లో ఎకిు పెమ ింట్ వరుసలో అింతకు ముిందు గల 

ప్పోడక్ట న అవశ్లషాలేింత అన్యమతి ఉని ింత వర్కు శుప్భిం చేయాలనే విషయానిి  

పొిందురర్చాలి. దీని కొర్కు APIC యొకక  Guidance on aspects of cleaning validation in 

active pharmaceutical ingredient plants (December 2000) ఎింతో ఉరయుకమిుగా 

ఉింటింది. అప్ డేట్ ఐన గైడ్ లైన్ వెబ్ సైట్ లో దొరుకుతింది. తరర క చద్వాలి. అర్ధిం 

చేసుకోవాలి.  

 

12.71  కీ ునింగ్ వాలిడేష్న్ లో ప్రపాస్పస్ట కు వాడే ఎకిా పెీ ంట్స కీ ునింగ్ మీద ప్రశదధ పెట్ాలి. కీ ునింగ్ 

రదధతిలో ఏ ఏ మెటీర్తయల్్   దేనోు  కరుగుతాయో అట్ట ్స్వల్మా ంట్్స  ను  ఎకిా పెీ ంట్స ను 

 కీ ున్ చేయడానికి ఉరయోగించాలి. ఆ కలుషతాలను ఎంతవర్కూ నియంప్రతించ్వచిో  

వాట్ట టాకి్ సిట్ట, పొటెన్న్ , స్టలుయ బిలిట్ట మీదట ఆధార్ రడి ఉంటాయ. 

 

 వాా ఖా్య నం: సాధార్ణింగా ఏదైనా ఎకిు పెమ ింట్ న్య శుప్భిం చేయాలింటే, ఆ ఎకిు పెమ ింట్ 

లో అింతకు ముిందు ఉని  ప్పోడక్ట న ఏ సాలెు ింట్ లో బాగా కరుగుతిందో చూడాలి. 
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రరధ్యలన్య నిర్ణయిించడానికి, ,,, ఐతే, దాని డోసేజ్ ఎింత అనే ప్రమాణానిి  తీసుకోవాలి. 

ఇింటరీమ డియట్ ప్పోడక్ట న ఐతే, దాని విషతలూ త (Toxicity) రరగణించాలి. ఎటవింటి డేటా 

లేక పొతే అతి అతకుక వగా 10 ppm (రది లక్షలలో రది భాగాలు) ప్రమాణిం రరగణనలోకి 

తీసుకోవాలి.  ఈ వివరాలు కూడా APIC యొకక  Guidance on aspects of cleaning 

validation in active pharmaceutical ingredient plants (December 2000)  

లభూ మవుతాయి. 

 

12.72  కీ ునింగ్ వాలిడేష్న్ ప్రోట్లకాల్ లో ఏమేమి ఎకిా పెీ ంట్స ప్రశుప్రభం చేయాలో, ఎలా చేయాలో, 

కలుషతాలను ఎంతవర్కూ నియంప్రతించాలో, ఏ ఎన్లిట్టకల్ మెథడ్ వాడాలో వంట్ట 

వివరాలను ొందురర్చాలి. ఆ ప్రోట్లకాల్ లో ఎట్లవంట్ట శాంపల్ త్తయాలి, ఎంత 

త్తయాలి వంట్ట వివరాలు కూడా ొందురరిా లి. 

 

 వాా ఖా్య నం: ప్పోట్లకాల్స అనేది ఒక ప్రతేూ కమైన రద్ధతిలో, ఒక ప్రతేూ కమైన సమయింలో, 

నిరాధ రించ్చన రరధిలో నిర్ు రిించే ఒక ప్పొసీజర్. ట్టక్సనోిింగ్ ప్పోట్లకాల్స లో 1) ఏమేమ 

ఎకిు పెమ ింట్ వాడబడున్య, 2) ఒకే ప్పోడక్ట న కు వాడవలెనా, వేజ ప్పొడక్ట న్  కు కూడా వాడ 

వలెనా, 3) కలుషతాల రరధ్యలు, 4) కలుషతాలన్య గణన చేసే వాూ లిడేషన్ అనలిటికల్స 

మెథ్డ్.  ట్టక్సనోిింగ్ వాూ లిడేషన్ లో వాడే అనలిటికల్స మెథ్డ్ వాలిడేషన్ లో Limit of 

Detection (LOD లేదా DL).  Limit of Quantitation (LOQ లేదా QL) గురించ్చన వివరాలు 

తరర క ఉిండాలి. ఆ వివరాలు లేనిద్ద ఆ ఎనలిటికల్స వాూ లిడేషన్ కు ప్ామాణకత లేదు. 

[ఎసే్  (assay) టెస్న వాలిడేషన్ కు Limit of Detection, Limit of Quantitation అవసర్ము 

ఉిండదు. 

 

12.73  కీ ునింగ్ వాలిడేష్న్ ప్రోట్లకాల్ లో ర్తన్్ , సా్వ   లేదా వేరే ఏదైనా రధ్ధతి ప్రరకార్ం శాంపల్ 

త్తయాలి అనేవివరాలు ఉండాలి. శాంపుంగ్ రధ్ధతి, మొతంి ఎకిా పెీ ంట్స 

ప్రరతినిధ(representative) శాంపల్ ను త్తసే విధ్ంగా ఉండాలి. 

 

 వాా ఖా్య నం: ఎకిు పెమ ింట్ శుప్భిం ఐనదా లేదా అనే విషయిం ర్కిండు రదే్తల వలన 

ఋజువు చేయవచుచ . 1) శాు బ్ 2) రన్్ , శాు బ్ రద్ధతిలో ఒక నియమత సైజు కలిగన 

రలుచ కునే రకి ికలిగన దూది తో ఎకిు పెమ ింట్ లోరలి భాగానిి  తడిచ్చ, ఏమైనా కలుషతాల 

ఉనాి వా అని నిరాధ రించే ప్రప్కియ. ఇది సాధార్ణింగా శుప్భిం చేయడానికి కషనింగా (Hard to 

Reach) ఉని  భాగాల (ఉదాహర్ణకు; రయాక నర్ వాల్సు , రయాక నర్ టాప్ డిష్డ వింటివి)కు 

ఉరయోగసిారు. ఎకక డైతే ధారాళింగా సాలెు ింట్ తో కడగడానికి వీలుగా ఉింటిందో, అటిన 

రరసిథతలలో రన్్  రధ్ధతి వాడవచుచ . అనలిటికల్స మెథ్డ్ వాలిడేషన్ గురించ్చ, సెక్షన్ 

12.72 లో గల వాూ ఖ్యూ నిం ఇకక డ వరసిుింది. 

 

12.74 వాలిడేట్స అయ ఉన్న  ఎన్లిట్టకల్ మెథడ్ ను మాప్రతమే అట్లవంట్ట శాంపల్ లను 

విశ్ల ుషంచ్డానికి వినియోగించాలి. 

 

 వాా ఖా్య నం: సెక్షన్ 12.72 లో గల వాూ ఖ్యూ నిం ఇకక డ కూడా వరసిిుింది. 

 

12.75  కీ ునింగ్ వాలిడేష్న్ ప్రోట్లకాల్ లో మైప్రకో బయాలజీ సంబంధంచిన్ కలుషతలేమన్న  

ఉంటే వాట్ట నియంప్రతణ్ కూడా ప్రవాయవలసి ఉంట్లంది. 

 

 వాా ఖా్య నం: సాధార్ణింగా నాన్-ట్టసనరైల్స ప్పొడక్ట న్  కు మైప్కోబయాలజీ టెస్న అవసర్ిం 

ఉిండదు. ఐతే, ప్పొడెకునలో అటవింటి కలుషతాలు లేవనే నిరాధ ర్ణ అవసర్ిం. 

అిందువలన, ఒక ప్రణాళిక ప్రకార్ిం మైప్కోబయాలజీ టెస్న చేయిించవలెన్య. 
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12.76 మామూలు ప్రొడక్షన్ జరుగుతన్న ప్పు డు కూడా, అనిన  ఎకిా పెీ ంట్స్  ఒక రధ్ధతి ప్రరకార్ం 

శుప్రభం చేయడానికి    కీ ునింగ్ ప్రొసీజర్స లను నియంప్రతించాలి. కీ ునింగ్ ప్రొసీజర్స లను 

ఎన్లిట్టకల్ మెథడ్ దాా రా గాని, వీలయతే కంట్టతో చూసి గాని శుప్భింగా ఉన్న దో లేదో అని 

చేయవచ్చి . ఐతే, మరీ ఎకుక వగా ఉంటే తరు  మాములు కంట్టకి మలినములేమైనా 

ఉంటే కన్రడవు. 

 

 వాా ఖా్య నం: ట్టక్సనోిింగ్ వాలిడేషన్ లో మొద్టి ట్టసాథయిగా, 'కింటికి కనరడే శుప్భత' చేయాలి. 

అతూ ింత తకుక వ ట్టసాథయిలో (ppm level) ఉింటే మలినాలు కింటికి కనరడవు. అటిన 

రరసిథతలలో కాు లిటీ కింప్ట్లల్స లో ఆ కలుషతాల గణన చేయవచుచ . ఈ విషయాలన్ని  

పొిందురరుసి్య, వివర్మైన ఒక ప్పొసీజర్ ఉిండాలి. 

 

12.8 ఎనలిటికల్ మెథడ్ వాలిడేషన్ 

 

12.80 ఎన్లిట్టకల్ మెథడ్ లు అనిన  పూర్తగిా వాలిడేట్స చేయాలి. అంటే, ఏ ఎన్లిట్టకల్ ప్రొసీజర్స 

(STP) వాడి, శాంపల్ ను టెస్ట ్చేయాలో అది ఇచేి  ఫలితాలను సర్తగా ఉన్న వా లేవా అని 

విశ్ల ుషంచే చేసే ప్రరప్రకియ. ఐతే ఫారీ్ కోపయా టెస్ట ్మెథడ్ వాడితే దానిని “వర్తఫికష్న్” 

చేయాలి్ న్ బాధ్య త ఉన్న ది.( అంటే ఫారీ్ కోపయా టెస్ట ్ మెథడ్ పూర్తగిా వాలిడేట్స 

చేయన్వసర్ం లేదు. ఐతే వర్తఫికష్న్ తరు నిసర్త. 

 

 వాా ఖా్య నం: USP <1226> లో వెరఫికేషన్ రధ్ధతి గురించ్చ వివర్ింగా ప్వాయబడి ఉని ది 

సెక్షన్ 6.60 గల వాూ ఖ్యూ నిం ఇకక డ కూడా వరసిిుింది. వెరఫికేషన్ అనే ప్రప్కియన్య 

రరమతమైన వాూ లిడేషన్ గా చెరర వచుచ . ఇిందులో USP <1225> చారనర్ లో ఉని  అనిి  

అింశాలనూ, వాూ లిడేట్ చేయనవసర్ింలేదు. టెస్న లో గల అవసర్మైన అన్యకూలత గల 

అింశాలన్య మాప్తమే ఋజువు చేసే ిచాలు. ఐతే, ఏమేమ అింశాలన్య వెరఫికేషన్ కొర్కు 

రరగణించారో దానికి సమర్ధన అవసర్ిం. USP <1226> లో ఎింతో వివర్ింగా సర షనింగా 

లిఖిించబడినది. ఫార్మ కోప్యా లో గల టెస్న మెథ్డ్ దినసర వాడుకగా ఉిండవలెననిన, 

మొద్టిసార ఈ వెరఫికేషన్ ప్రప్కియ చేసి తీరాలి్ ింద్ద. దానికి లిఖిత పూర్ు క 

డాకుూ మెింట్ అిందుబాటలో ఉిండాల్ి ింద్ద. కేవలిం సిసనిం స్యటబిలిటీ ఒకక టే 

వెరఫికేషన్ ప్రప్కియగా చేసే ిసరపోదు. సిసనిం స్యూ టబిలిటీ అనేది టెస్న లో ఒక భాగమే కాన్న, 

వెరఫికేషన్ అనిప్ించుకోదు. సిసనిం స్యూ టబిలిటీ ారామీటర్ ాస్ అయితేనే టెస్న 

ముిందుకు కద్లాలి. అది అర్ధముచేసుకోవాలి. 

 

12.81 ఎన్లిట్టకల్ ప్రొసీజర్స లను ఐసిహెచ్ (Q2) మార్దార్శ కాల అనుస్వర్ం వాలిడేట్స చేయాలి. 

 

 వాా ఖా్య నం: దీనితోాట USP<1225> తో ాట USP<1226>, USP<1224> చారనర్ లు 

కూడా ఎింతో ఉరయోగకర్ింగా ఉింటాయి. 

 

12.82 ఎన్లిట్టకల్ ఇప్రన్ు ామెంట్స ను కుడా కాా లిఫై చేయాలి. వివరాలకు స్పక్షన్ 12.30 

చ్చడండి) 

 

 వాా ఖా్య నం: సెక్షన్ 12.10 మఱియు 12.30 లో గల వాూ ఖ్యూ నము ఇకక డ కూడా వరసిుింది. 

12.83 ఒకవేళ్ ఎన్లిట్టకల్ మెథడ్ మార్తసే ి దానికి సంబంధంచిన్ పూర్త ి వాలిడేష్న్ 

డాకుయ మెంటేష్న్ అందుబాట్లలో ఉంచాలి. 

 వాా ఖా్య నం: సెక్షన్ 12. 80 లో గల వాూ ఖ్యూ నము ఇకక డ కూడా వరసిుింది. 
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13. మారెు లు, చేరెు లు నియాంప్రతణ్(చేాంజ్ కాంప్రోల్) 

 

13.10 ఉన్న  GMP సిసం్లో ఏమైనా మారుు లు చేరుు లూ చేయదలిసే ిఒక వివర్మైన్ చేంజ్ 

కంప్రట్లల్ ప్రొసీజర్స ఉండాలి. 

 

 వాా ఖా్య నం: అన్యమతి పొింది ఉని  సిసనిం లో ఏమైనా మారుర లు చేయద్లిసే,ి అది 

కేవలిం ఉని  ట్టసాథయినిించ్చ ఉని త ట్టసాథయికి తీసుకుని వెళో్లిందుకే, ఈ చేింజ్ కింప్ట్లల్స న్య 

వినియోగించాలి. ఎవర ఇషనిం వచ్చచ న విధ్ముగా వారు చేయరాదు. పూరగిా శాస్ట్సీయిింగా 

సమరధించబడి, GMP ప్రకార్ిం ఉిండాలి. ప్రతిాద్నలన్య క్షుణణింగా FMEA (ఇతర్ 

ట్టసాన టిసినకల్స ూల్స్  కూడా రరగణించవచుచ న్య.) ప్రకార్ిం విశ్లషోణ చేసి, ఇతర్ డిార్కనమ ింట్ 

వార అన్యమతి తీసుకుని (అింటే, వార అభూ ింతరాలేమైనా ఉింటె వాటిని రరగణనలోకి 

తీసుకుని)నాణూ తా విభాగము చేత అన్యమతి పొిందాలి. FMEA, ఇతర్ ట్టసాన టిసినకల్స ూల్స్   

వివరాలు Q 9 గైడ్ లైన్ లో ఉనాి యి. ఈ వివరాలన్య పొిందురరుసి్య, ఒక వివర్మైన 

ప్పొసీజర్ ఉిండాలి. అవసర్మైన బలరరచే ఇతర్ డాకుమెింట్్ , ప్డాయిింగ్్  వింటివి 

కూడా జత చేయాలి. 

 

13.11  ప్రపాస్పస్ట లో, రా మెటీర్తయల్్  లో, పాయ కేజంగ్ మెటీర్తయల్్  లో, టెస్ట ్మెథడోు, ఎకిా పెీ ంట్స 

గాని, ఏ విధ్మైన్ GMP కి సంబంధంచిన్ ఎట్లవంట్ట మారుు లు, చేరుు లు చేయాలి, 

ఎందువలన్ చేయాలి, దాని వలన్ ప్రోడక్ట ్ మీద ప్రరభావం ఏమిట్ట అనే విష్యాలూ 

వివర్తసి్త ఒక ప్రవాతపూరా్ కమైన్ ఒక రదధతి ఉండాలి. 

 

 వాా ఖా్య నం: చేింజ్ కింప్ట్లల్స ముఖూ మైన ఉదే్దరూ ిం, వాూ లిడేటెడ్ సిసనింన్య 

మారుర చేయద్లిసే,ి ప్రప్కియ దాు రానే చేయాలి. ఆ చేింజ్ కింప్ట్లల్స ప్రతిాద్నలో 

నాణూ త ఏవిధ్ింగా అభివృదిధ ఔతింద్నేది, సర షనింగా, గణన చేసే విధ్ింగా శాస్ట్సీయిింగా 

నిరాధ రించాలి. అవసర్మైన ఇతర్ ఆధారాలు కూడా జత రర్చాలి. 

 

13.12 అట్ట ్మారుు లు, చేరుు లైన్ పూర్తగిా విశదీకర్తంచి, అట్ట ్మారుు లవలన్ ప్రపాస్పస్ట లో  ప్రోడక్ట ్

లో ఏ ర్కమైన్ ప్రరభావం ఉంట్లందో వివర్ంగా ప్రవాయాలి. అవసర్మైతే కావలసిన్ 

ఆధారాలు కూడా జత రర్చాలి. 

 

 వాా ఖా్య నం: నాణూ త అభివృదిధ చేయడానికే అనే విషయిం గురించ్చన లిఖిత పూర్ు క 

సమాచార్ిం తరర క జతజేయాలి. అవసర్మైతే, ఆర్ అిండ్ డి సలహాలు కూడా 

తీసుకోవాలి. 

 

13.13 అందులో ప్రపాస్పస్ట లో  ప్రోడక్ట ్లో ఏ ర్కమైన్ ప్రరభావం ఉంట్లందో, అది మేజర్స అనో, మైన్ర్స 

అనో నిర్ ణయంచి, దానికి సర్తరడా ఆధారాలతో పూర్త ిశాస్ట్సీయిింగా ప్రవాయాలి.అయన్ అనిన  

నాణ్య తా విభాగానికి  అప్రపూు వల్ కోసం సబిీ ట్స చేయాలి. 

 

 వాా ఖా్య నం: ఆ మారుర  మేజర్/మైనర్ వరీగకర్ణ చేయాలి. మేజర్ అింటే ప్పోడక్ట న నాణూ త 

మీద్ ప్రభావిం ఉింటింద్ని, సతూ లితాలు ఉింటాయన్న అర్ధిం. మైనర్ అింటే, ప్పోడక్ట న 

నాణూ త మీద్ దుప్షర భావిం చూరని మారుర గా గురిించాలి. కొనిి సారోు ప్కిటికల్స చేింజ్ 

ఎనిి  కూడా ప్వాయడిం ఉని ది. ఐతే, దానిని కూడా మేజర్ వరీగకర్ణలోనే 

పొిందురర్చ వచుచ . పూర ి విశ్లషోణ అయాూ క, నాణూ తా విభాగిం వార అన్యమతితోనే 

మారుర చేయాలి. 
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13.14 అప్రపూు వ్ అయన్ చేంజ్ కంప్రట్లల్ లో ఒప్పు కున్న  అనిన  డాకుయ మెంటేష్న్ కూడా పూర్త ి

చేయాలి. 

 

 వాా ఖా్య నం: ఒక సిసనిం మారతే, దానికి సింబింధిించ్చన ఇతర్ ప్పొసీజర్ లు కూడా 

మారుతాయి.  వాటినికూడా అవసర్ిం మేర్కు మారాచ లి. 

 

13.15 అప్రపూు వ్ అయన్ చేంజ్ కంప్రట్లల్ ను ఆచ్ర్ణ్లో పెట్ాక దాని తరువాత తయారైన్ 

మొదట్ట బాచ్ నాణ్య తా ఎలా ఉంది అని రర్తశీలించాలి. 

 

 వాా ఖా్య నం: ఇది చాలా ముఖూ మైన అింరిం. ప్పోడక్ట న నాణూ తలో అభివృదిధ ఉిండాలని 

మారుర  చేయబడినది గన్యక, ఆ మారుర  చేసినతరువాత మొద్టి బాచ్ నాణూ త ఎలా 

ఉని ది అనే సమాచార్ిం సేకరించ్చ, అన్యకుని  ఫలితానిి  రాబటానమా లేదా అనే విశ్లషోణ 

చేయాలి. 

 

13.16 ఏవైతే ముఖయ మైన్ చేంజెస్ట ప్రోడక్ట ్షెల్్  లైఫ్ట మీద ప్రరభావం చ్చప్పతవో వాట్టని చాలా 

నిశితంగా విశ్ల ుషంచాలి. అవసర్మైతే, ఆ మారుు తో తయారుచేసిన్ బాచ్ లను 

ఎకి్ లరేటేడ్ స్పబ్ిలిట్ట లో పెట్ాలి. 

 

 వాా ఖా్య నం: ఇది కూడా ఒక ప్ాముఖూ మైన అింరిం. మారుర  వలన బాచ్ యొకక  షెల్సూ  

లైఫ్ట లో తేడా ఉిండద్ని ఋజువు చేయడానికి ఆ మొద్టి బాచ్ న్య (లేదా తరువాతి బాచ్ 

లన్య) ట్టసెనబిలిటీ ట్టసనడీ ప్పోప్గాిం లో పొిందురర్చాలి. అవసర్ిం అన్యకుింటే, యాకి్ లజటెడ్ 

ట్టసనడీ కూడా చేయవలసి ఉింటింది. యాకి్ లజటెడ్ చేసినా, లాింగ్ టర్మ  కూడా చేసినా, 

లేదా కేవలిం లాింగ్ టర్మ  చేసినా, లిఖిత పూర్ు కముగా సమర్ధన చేయాలి. 

13.17 ఏమైనా మారుు లు చేరుు లు చేసే ివినియోగ్దారులకు తెలియ చేయాలి. 

 వాా ఖా్య నం: వాూ లిడేటెడ్ ప్ాసెస్ లో ఏమైనా మారుర లు/చేరుర లు చేసే ి తమకు 

తెలియజేయాలనే నిబింధ్నతో, సాధార్ణింగా వినియోగదారులతో అింగీకార్ముింటింది. 

అిందువలన ఏమైనా మేజర్ మారుర లు చేసే,ి వినియోగదారులకు తరర క 

తెలియజేయాలి. ర్కగుూ లేటరీ ఏజెన్న్ లు కూడా వినియోగదారుల లిస్న లోనే ఉిండాలి. 

14. మెటీరియల్్  రిజ్క్షన్, ర్మ యూస్ట 
 

14.1 రిజ్క్షన్ 

 

14.10 ఏదైనా ప్రోడక్ట ్ ఫెయల్ ఐతే/ర్తజెక్ట ్ ఐతే, దానిని వంటనే ఒక భప్రదమైన్ ప్రరదేశంలోకి 

చేరిా లి. (7.44 కూడా చ్చడండి). అది ఎవరూ ప్రరమాదవశాతిూ ప్రపాస్పస్ట లో వాడకుండా. 

 

 వాా ఖా్య నం: సెక్షన్ 4. 14 మఱియు 7.44 లలో గల వాూ ఖ్యూ నిం ఇకక డ కూడా వరసిిుింది. 

 

14.2 ర్మ ప్రాసెస్ట 

 

14.20 ఏదైనా మెటీర్తయల్ ను బి.ఎం.ఆర్స.లో నిశి యంచిన్ ప్రరకార్ం మర్ల ప్రపాస్పస్ట చేసే ి

దానినిన్ రీ ప్రపాస్పస్ట అని నిరా్ చించాలి. అదే రీ ప్రపాస్పస్ట మళ్ళీ  మళ్ళీ  చేసి్తవుంటే అది 

బి.ఎం.ఆర్స.లో భాగ్ంగానే చేయవచ్చి .  

 

 వాా ఖా్య నం: ర-ప్ాసెస్ అనేది ప్పోడక్ట న ఫెయిల్స ఐతే, బి.ఎిం.ఆర్. లో భాగముగా మరొక 

సార రరట్ చేసే ప్రప్కియ. ఐతే, అద్ద ప్ాసెస్ న్య అనేక సారోు, అనేక బాచ్ లకు  
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చేయవలి్ వసే,ి దానిని బి.ఎిం.ఆర్ లో భాగముగా, చేింజ్ కింప్ట్లల్స దాు రా మారుర  చేసి, 

రొటీన్ ప్ాసెస్ గా చేయవచుచ . అపుర డది ర-ప్ాసెస్ ప్కిింద్ రరగణించనకక ర్లేదు. 

 

14.21 ఇన్ ప్రపాస్పస్ట లో  ఒక నియమిత ఫలితం వచిే వర్కూ అనేక స్వరుు అదే స్పప్్ ను ర్తపీట్స 

చేసే ిఅది రీ ప్రపాస్పస్ట అనిపంచ్చకోదు.  

 

 వాా ఖా్య నం: ఇది ముఖూ మైన ాయిింట్. బాచ్ ప్ాసెస్ లో ప్హెచ్ రరధిలోకి 

తీసుకొనిరావడానికి యాసిడ్ గాని ఆలక లీ గాని వాడవలెనింటే,  

రరధిలోకి రావాలింటే, అనేక సారోు అవసర్ము అవుతింది. దానిని ర ప్ాసెస్ గా 

రరగణించనవసర్ింలేదు. అలాగే, హైప్డిజనేషన్, ప్డయిింగ్ వింటి ప్రప్కియలు కూడా ఒక 

నియమత రరధిలో ఉిండాలింటే, కొింత సమయములో తేడా రావచుచ న్య. అవి అని్న  

బి.ఎిం.ఆర్ లో భాగముగానే రరగణించవలెన్య. 

 

14.22 ఏదైనా అన్ ర్తయాకెడ్్ మెటీర్తయల్ ను మళ్ళీ  ప్రపాస్పస్ట లోకి త్తసుకుంటే అది రీ ప్రపాస్పస్ట 

కోవకే వసిుంది. అదికూడా బి.ఎం.ఆర్స.లో నిశి యంచిన్ భాగ్ంగా ఉంటే రీ ప్రపాస్పస్ట కోవకి 

రాదు. 

 

 వాా ఖా్య నం: ఇది ఒక మించ్చ ఉదాహర్ణ. ఏదైనా ప్ాసెస్ లో, సాధార్ణముగా ఒక 

నియమత రరధిలో, అవసర్మైన ారామీటర్ రాక, ఆ రయాక్షన్ మాస్ లో ఆన్ రయాకె నడ్ 

మెటీరయల్స రరధిని మించ్చ ఉింటే, ఆ రయాక్ష మాస్ న్య మరొకసార రయాక నర్ లోకి 

తీసుకుని మళీ్ళ  ప్ాసెస్ చేసే,ి అది ర-ప్ాసెస్ కిింద్ద జమ ఔతింది. ఉదాహర్ణకు; ఒక 

ప్ాసెస్ లో అన్-రయాక నడ్ మెటీరయల్స రరధి 0.5% కింటే ఎకుక వ ఉిండకూడదు అని, 

అది సాధార్ణింగా దాదాపుగా 7-8 గింటల సమయములో రరధిలోకి వసే,ి అది సాధార్ణ 

ప్ాసెస్ అనిప్ించుకుింటింది. ఆలా కాకుిండా అది రది గింటలైనా, ఇింకా ఎకుక వ 

గింటలైనా రరధిలోకి రాలేద్ింటే, ఆ ప్ాసెస్ ఎకక డో సమసూ లో చ్చకుక కుని ట్టటోే. అటిన 

రరసిథతలలో, దానిని విశ్లషోించ్చ, అవసర్మైతే, మళీ్ళ  అద్ద ప్ాసెస్ లో రరట్ చేసే,ి దానిని 

ర-ప్ాసెస్ గానే రరగణించాలి. 

 

14.3 ర్మ వర్్  

 

14.30 రీ వర్సక  చేయాలన్న  నిర్ ణయం ప్రోడక్ట ్ నియమానుస్వర్ం లేకోతే రీ ప్రపాస్పస్ట ప్రరప్రకియ 

కుదర్కోతే. ( గ్మనిక: రీ ప్రపాస్పస్ట కు, రీ వర్సక  కు ఉన్న  ముఖయ మైన్ తేడా - రీ ప్రపాస్పస్ట 

అంటే బి.ఎం.ఆర్స.లో నిశి యంచిన్ భాగ్ంగా ఉంటే అది రీ ప్రపాస్పస్ట కోవకి వసిుంది. అలా 

కాకుండా వేరే రదధతిలో వేరే ప్రపాస్పస్ట, వేరే కెమికల్్  తో చేసే ి అది రీ వర్సక  

అనిపంచ్చకుంట్లంది). 

 

 వాా ఖా్య నం: ఈ ర్కింటి మధ్ూ  సునిి తమైన వూ తాూ సానిి  గమనిించాలి. ర-ప్ాసెస్ అింటే 

'అది ఖచ్చచ తముగా బి.ఎిం.ఆర్ లో ఒక లిఖితమై ట్టసెనప్ గానే ఉిండాలి. ఆలా కానిద్దదైనా ర-

వరుక  కోవకే వసిుింది. ర-వరుక  చేయకూడద్ని గైడ్ లైన్ చెరర దు. కాకపోతే, దానికి 

అవసర్మైన నియమ నియింప్తణలు వేరుగా ఉింటాయి. ఎిందువలనోింటే ర-వరుక  లో 

వేజ ప్ాసెస్ ట్టసెనపుర లు, వేజ కెమకల్్స /సాలెు ింట్ ఉిండే అవకారము ఉింటింది. 

 

14.31 రీ వర్సక  చేసిన్ మెటీర్తయల్్  ను జాప్రగ్తగిా విశ్లషోించాలి. అవసర్మైతే కొనిన  అధకమైన్ 

టెసిం్గ్ చేయాల్ి  ఉంట్లంది. అట్ట ్బాచ్ లను, అవసర్మైతే, స్పబ్ిలిట్ట సడ్ీస్ట చేయాలి. 

ఇట్లవంట్ట రీ వర్సక  ప్రరప్రకియకు ఒక వివర్మైన్ ప్రోట్లకాల్ ఉండాలి (స్పక్షన్ 12.20 కూడా 

చ్చడండి). 
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 వాా ఖా్య నం: ర-వర్క  అింటేనే వేజ విధ్ముగా చేసినద్ని మనము పైన చెపుర కునిా ము. 

సెర సిఫికేషన్్  మాజ అవకారము ఉింటింది. వేజ కెమకల్్స  /సాలెు ింట్్  

వాడినిందువలన కలుషతాలు వేరుగా ఉిండవచుచ . అది తరర కుిండా విశ్లషోణ చేయాలి. 

ఆ బాచ్ న్య ట్టసెనబిలిటీ ట్టసనడీ కి కూడా మొద్లుపెటాన లి. ఇది ప్పోడక్ట న షెల్సూ  లైఫ్ట తగ గలేదు అని 

ఋజువు చేయడానికి చాలా అవసర్ము. ఇపుర డు ఉని  అనలిటికల్స మెథ్డ్ ఈ ప్ాసెస్ 

లో న్యించ్చ వచేచ  అనిి  కలుషతాలన్య గణన చేయగలదా అని తరర కుిండా విశ్లషోణ 

చేయాలి. అవసర్మైతే, మెథ్డ్ న్య మార్చ వలసిన అవసర్ిం ఉింటింది. సాధార్ణింగా ర-

వర్క  ఒక నిరషేనమైన ప్పొసీజర్ ప్రకార్ము, నియమత బాచ్ లతో, నియమత సమయములో 

చేయాలి గన్యక, దానికి విడిగా ఒక ప్పొసీజర్ వివర్ింగా ప్వాయాలి. దానినే 'ప్పోట్లకాల్స' అని 

అింటారు. 

 

14.32 రీ వర్సక  చేసిన్ మెటీర్తయల్్  కలుషతాల రర్తధ ఎంతంది, వొర్తజన్ల్ ప్రపాస్పస్ట లో 

తయారైన్ మెటీర్తయల్ వలే ఉన్న దా లేదా అనేది చూడాలి. ఉన్న  ఎన్లిట్టకల్ మెథడ్ 

టెసిం్గ్ కు రనికి వసిుందా? అందులో ఉన్న  అనిన  కలుషతాలను అది 

తెలియచేయగ్లదా అని కూడా చూడాలి. అవసర్ం ఐతే మరొక ఎన్లిట్టకల్ మెథడ్ ను 

వాడాలి. 

 

 వాా ఖా్య నం: సెక్షన్ 14.31 లో గల వాూ ఖ్యూ నిం ఇకక డ కూడా వరసిిుింది. 

 

14.4 మెటీరియల్్  రికవర్మ, సాల్వ ాంట్స్  రికవర్మ 

 

14.40 ఏవైనా మెటీర్తయల్్  నుంచి ర్తకవరీ చేయాలంటే (స్పకండ్ ప్రకాప్) అట్లవంట్ట వాట్టకి 

వివర్మైన్ నాణ్య తా విభాగ్ం చేత అప్రపూు వ్ అయన్ ప్రొసీజర్స లు ఉండాలి. అలా ర్తకవర్స 

అయన్ మెటీర్తయల్్  స్పు సిఫికేష్న్్  ప్రరకార్ం ఉండాలి. 

 

 వాా ఖా్య నం: సెకిండ్ ప్కాప్ మెటీరయల్స అనేది, అవసర్మైతే చేయవచుచ . అది 

ర్హసూ ముగా ఉించవలసిన అవసర్ము లేదు. ఐతే, సెకిండ్ ప్కాప్ రకవరీ ప్పొసీజర్ 

సర షనముగా ఉిండాలి, అనిి టికింటే ముఖూ ముగా 'వాూ లిడేట్' చేయబడి ఉిండాలి. 

 

14.41 ఏవైనా స్వల్మా ంట్్స  ర్తకవరీ చేసే,ి అట్లవంట్ట వాట్టకి  కూడా వివర్మైన్ నాణ్య తా విభాగ్ం 

చేత అప్రపూు వ్ అయన్ ప్రొసీజర్స లు ఉండాలి. అలా ర్తకవర్స అయన్ మెటీర్తయల్్  

స్పు సిఫికేష్న్్  ప్రరకార్ం పాస్ట అయ ఉండాలి. 

 

 వాా ఖా్య నం: సాలెు ింట్్  రకవరీ కూడా అటవింటి ప్రప్కియ్య. చాలా ప్ాసెస్ లలో అనేక 

సాలెు ింట్్  వాడుతారు. దాదాపుగా 80 శాతము పైనే రకవర్ చేయవచుచ . ఐతే, ఆ రకవరీ 

ప్ాసెస్ సర షనముగా లిఖితరూరముగా ఉిండాలి. ఉదాహర్ణకు, ఒకే ప్ాసెస్ లో న్యిండి 

డిసినల్స ఐన తరువాత, ఆ రకవర్ ఐన సాలెు ింట్ న్య టెస్న చేసి, నియామాన్యసార్ము ఉింటె, 

అద్ద ట్టసెనప్ లో తరువాతి బాచ్ లో వాడ వచుచ . అనేక బాచ్ ల న్యిండి, వాడబడిన 

సాలెు ింట్్  సేకరించ్చ మరొక విధ్ముగా డిసినల్స చేసి వాడవచుచ . అిందువలన, రకవరీ 

ప్ాసెస్ వివర్ముగా ఉిండాలి, రకవర్ ఐన సాలెు ింట్్  కు కూడా అవసర్మైన 

సెర సిఫికేషన్ ఉిండాలి. 

 

14.42 ర్తకవరీ స్వల్మా ంట్స్  ప్రఫెష్డ స్వల్మా ంట్స్  తో కలిపతే అది ప్రపాస్పస్ట లో రనికివసిుందా అనేది  

చూసి వాడుకోవచ్చి .  

 

 వాా ఖా్య నం: ప్ాసెస్ వాూ లిడేషన్ ప్రప్కియలో, ప్ఫెష్డ సాలెు ింట్ తో ాట రకవర్ ్

సాలెు ింట్ కూడా కలిప్ (వివిధ్ నిషర తిలలో) వాూ లిడేషన్ చేసే ి ప్రయోజనకర్ింగా 
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ఉింటింది. రకవర్ ్సాలెు ింట్ వాడుక ప్ాసెస్ న్య బాధిించద్నే విషయానిి  ఋజువు 

చేయడానికి ఈ విధ్ముగా చేయటిం మించ్చది. 

 

14.43 ఐతే, ఆ ప్రరప్రకియ అంతా శాస్త్సీయింగా లిఖంచ్బడి (డాకుయ మెంటేష్న్) ఉండాలి. 

 

 వాా ఖా్య నం: GMP లో ఏదైనా లిఖిించబడి ఉిండకపోతే, అది చేయనటోే రరగణించాలి. 

అిందువలన, అతూ ింత స్యక్షమ మైన వివరాలతో లిఖిించబడి ఉించాలి. 

 

14.5 మార్క్ ట్స నాంచి వెనక్వ్  వచిి న మెటీరియల్్  (రిటర్న ్ ) 

 

14.50 మారెక ట్స నుంచి వన్కిక  వచిి న్ మెటీర్తయల్్  (ర్తటర్సన ్ ) ను విడిగా గుర్తంిచాలి. విడిగా 

భప్రదరర్చాలి. 

 

 వాా ఖా్య నం: మార్కక ట్ రటరి్  అింటే, వినియోగదారుని వదే్ న్యిండి ఏదైనా కార్ణముతో 

వెనకుక  తయారీదారు వదే్కు వచ్చచ న ప్పోడక్ట న అని అర్ధిం. ఇది రజెకె నడ్ మెటీరయల్స తో 

పోలిసే ికొించెిం తేడా ఉింటింది. రజెకె నడ్ మెటీరయల్స అింటే, తయారీదారు వదే్ ఫెయిల్స 

ఐన మెటీరయల్స అని అర్ధిం. రజెకె నడ్ మెటీరయల్స తయారీదారు నియింప్తణలో 

ఉింటింది. ఐతే, మార్కక ట్ న్యించ్చ రటరి్  ఐన మెటీరయల్స అధిక జ్ఞప్గతగిా హేిండిల్స  

చేయవలసి ఉింటింది. ఎిందుకింటే, ఆ మెటీరయల్స తయారీదారు నియింప్తణలో 

న్యించ్చ మార్కక ట్ లోకి వెళి ోవెనకిక  వచ్చచ ింది. దానిని విశ్లషోణ చేసేటపుర డు ఇింకా ఏమైనా 

ఇతర్ టెస్న లు చేయవలెనా అని చూడాలి. ఇతర్ కలుషతాలేమైనా ఉిండే అవకారము 

గలదా అనేది రూఢి చేయాలి. ఈ కార్ణము చేతనే మార్కక ట్ రటరి్  మెటీరయల్స న్య 

విడిగా భప్ద్రర్చాలి. దానికి ఒక నియమత నియింప్తణ ఉిండాలి. 

 

14.51 మారెక ట్స నుంచి వన్కిక  వచిి న్ మెటీర్తయల్్  (ర్తటర్సన ్ ) ను నిశితంగా రర్తశీలించాలి. 

అవి గ్న్క తెర్తచి ఉంటే, పాడైోయ ఉంటే, అట్లవంట్ట వాట్టని రీ ప్రపాస్పస్ట చేయడమో, రీ 

వర్సక  చేయడమో, అరు ట్టకీ వీలుకాకోతే, ధా్ ంసం చేయడమో చేయాలి. 

 

 వాా ఖా్య నం: ఇకక డ ముఖూ ముగా గమనిించవలసినద్దమటింటే, రటరి్  ఐన 

మెటీరయల్స స్ట్పైమరీ ూా క్ట (ప్పోడక్ట న తో కాింటాక్ట న లో ఉని  LDPE బాూ గ్- అతూ ధిక కేసులోో) 

భప్ద్ింగా ఉింది, ప్పోడక్ట న బయటకు బహిర్గతము కాలేద్ని విరు సిించ్చతే, దానిని, ర-ప్ాసెస్ 

కొర్కు తీసుకొనవచుచ . ప్పోడక్ట న ప్టాన్్న ర ర్ న కిండిషన్ గనక సరగా నియమబద్ధింగా ఉిండి, 

ప్పోడక్ట న ట్టసెనబిలిటీ కి సమసూ  రాదు అన్యకుింటే, ర- ూా క్ట కూడా చేయవచుచ . ఐతే, ఇద్ింతా 

శాస్ట్సీయిింగా విశ్లషోణ చేసి, లిఖితపూర్ు కింగా రకార్ ్ ప్వాసి ఉించాలి. ప్పోడక్ట న గనక 

బహిర్గతిం ఐతే (ప్పోడక్ట న తో కాింటాక్ట న లో ఉని బాూ గ్) చ్చరగ ఉింటే,  హాని జరగ ఉింటే, దాని 

వలన గల దుషర రమాణాలన్ని  రరగణలోకి తీసుకుని, ప్పోడక్ట న న్య ర-వర్క  చేయాలా, ర-

ప్ాసెస్ చేయాలా లేదా దాు ింసిం చేయాలా అనేది నిర్ణయిించాలి. ఈ ప్రప్కియ అింతా 

శాస్ట్సీయిింగా, లిఖితపూర్ు కింగా ఉిండాలి. 

 

14.52 మారెక ట్స నుంచి వన్కిక  వచిి న్ మెటీర్తయల్్  (ర్తటర్సన ్ ) వచిి న్ వాట్టకి ఈ ప్రకింద 

చరు బడిన్ విష్యాలూ ఉండాలి. 

 - వినియోగ్దారుని పేరు, చిరునామా, విలాసం, 

 - ప్రోడక్ట ్పేరు, ఎంత వన్కిక  వచిి ంది, 

 - వన్కిక  వచిి న్ కార్ణ్ం, 

 - దానిని తరువాత ఏమి చేయాలనే సంకలు ం. 
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వాా ఖా్య నం: ఈ సమాచార్మింతా ప్పోడక్ట న యొకక  సమసూ , కింప్ెిోంట్  మూలాలన్య 

(ప్టాకిింగ్) చేయడానికి ఎింతో అవసర్ిం. 

 

15. కాంరయేిాంట్్స  అాండ్ ర్మక్వల్్  
 

15.10 వచిి న్ అనిన  మారెక ట్స కంరుయంట్్స , (ప్రవాత పూరా్ కంగా, లేదా మౌఖకంగా) వసే ిఎలా 

చేయాలి అనే వివరాలతో ఒక ప్రొసీజర్స ఉండాలి.  అట్ట ్సమాచారానిన  ర్తకార్ు చేయాలి.  

 

 వాా ఖా్య నం: మార్కక ట్ కింరయోిింట్్  అన్ని  ఒకే ర్కింగా ఉిండవు. కొింద్రు 

వినియోగదారులు లన్ దాు రా తెలియజేసిారు, కొింద్రు ప్వాత పూర్ు కముగా (లేదా 

ఇమెయిల్స దాు రా కూడా) రింపుతారు. కొింద్రు కింరయోిింట్ శాింప్ల్స జత చేసిారు, 

మరకొింద్రు ఆలా చేయరు. అిందువలన మార్కక ట్ కింరయోిింట్ ప్పొసీజర్ లో ఈ 

వివరాలనిి ింటిన్న పొిందురర్చాలి. సెక్షన్ 15.11 లో అవసర్మైన సమాచార్ిం కూడా 

పొిందురర్చాలి. 

 

15.11 మారెక ట్స కంరుయంట్్స  వసే ి దానికి సంబంధంచిన్ ఈ ప్రకింద ఉద్హర్తంరబడిన్ 

సమాచార్ం విధగా ప్రవాయాలి. 

- ఫిరాయ దుదారుని పేరు, చిరునామా, 
- ఫిరాయ దుదారుని సి్వయ, టెలిఫోన్ న్ంబర్స, 

- ఫిరాయ దు వివరాలు (ప్రోడక్ట ్, బాచ్ న్ంబర్స) 
- ఫిరాయ దు అందుకున్న  రోజు 

- ఎట్లవంట్ట ముందసిు చ్ర్య లు త్తసుకోవాలి (చ్ర్య లు త్తసుకునే వారు ఎవరెవరు అనేది 

కూడా ప్రవాయాలి) 

- ఇంకా ఎట్లవంట్ట అవసర్మైన్ చ్ర్య లు, 
- ఫిరాయ దుదారుని  ఏమైనా ముందసిు ర్తోర్స ్ఇవాా ల్ి న్ విష్యం, 

- చివర్గా ఫైన్ల్ డెసిష్న్. 
 

వాా ఖా్య నం: సెక్షన్ 15. 10 లో గల వాూ ఖ్యూ నిం వరసిిుింది. 

 

15.12 అనిన  కంరుయంట్స్  ర్తకార్ులను అందుబాట్లలో ఉంచ్చకోవాలి. దానివలన్ ప్రోడక్ట ్లో 

ఏమైనా మారుు లు అవసర్మా అనేది నిర్ ణయంచ్వచి్చ . 

 

వాా ఖా్య నం: ఒకే ర్కమైన కింరయోిింట్్  మర్ల మర్ల వసిుని టో్ెతే,  వూ వసథలో ఏమైనా 

మారుర లు అవసర్మా అనేది విశ్లషోించాలి. ఉదాహర్ణకు, ఏదైనా కింటైనర్ లో ప్పోడక్ట న 

వెయిట్ తకుక వగా ఉని ద్ని (భౌతిక కార్ణిం)  కింప్ెిోంట్ రద్దరద్ద వసే,ి ఫారామ  ఏరయాలో 

వెయిింగ్ వూ వసథలో సమసూ  ఉని టోే. అది సరచేయాలి. కలుషతాలు(organic  impurities) 

రద్దరద్ద కింరయోిింట్్  లో వసిునిా యింటే, ప్ాసెస్ సరచేయాలి్ న అవసర్ము ఉని ది. 

అిందువలన అనిి  కింరయోిింట్్  న్య యదావిధిగా రకార్ ్చేసి, విశ్లషోించ్చ సర చేయాలి. 

విశ్లషోణ కొర్కు ట్టసాన టిసినకల్స ూల్్స  ఎపుర డూ వాడాలి. 

 

15.13 అవసర్మైతే ఎట్ట ్రర్తసితిలలో ఏదైనా రీ కాల్ అవసర్మా అనే విష్యం తెలియచేసే 

ప్రొసీజర్స ఉండాలి. 

 

వాా ఖా్య నం: ర-కాల్స అనేది ఒక తీప్వమైన విషయిం. ఇది మార్కక ట్ రటరి్  కాదు. ఈ 

ర్కిండిింటిలో తేడా ఏమటింటే, మార్కక ట్ రటరి్  అనేది వినియోగదారుని న్యించ్చ 

తయారీదారుకు వచేచ ది. ర-కాల్స అింటే, తయారీదారు మార్కక ట్ న్యించ్చ తక్షణిం వెనకుక  

తీసుకుని వచేచ ది. ఆ రరసిథతి ఎపుర డు వసిుింద్ింటే, ప్పోడక్ట న మార్కక ట్ లో కి వెళినో 
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తరువాత, ఆ ప్పోడక్ట న లో, ఆ బాచ్ లో ఏదైనా అకసామ తగా ఒక తీప్వమైన నాణూ తా సమసూ  

తలెతితిే, ఆ సమసూ  వలన ప్పోడక్ట న లోరభూయిషనింగా ఉని ద్ని ఋజువైతే, ఆలసూ ము 

చేయకుిండా దానిని వెనకిక  తయారీదారుని వదే్కు తీసుకునివచేచ  ప్రప్కియ. అనిి  

వివరాలతో ప్పొసీజర్ ప్వాసిఉించాలి. ఆ ప్పొసీజర్ లో సమసూ  ఎవర్కవరకి తెలియజేయాలి, 

ఎవర బాధ్ూ తలు వారకి సర షనింగా లిఖితపూర్ు కింగా ఉిండాలి. 

 

15.14 ఒక వేళ్ రీ కాల్ అవసర్ం ఐతే, అది ఎలా జర్గాలి, అందులో ఎవేరేవార్తకి తెలియచేయాలి 

అనే విష్యాలూ కూడా చాలా వివర్ంగా ప్రవాయాలి. 

 

 వాా ఖా్య నం: సెక్షన్ 15.13 లో గల వాూ ఖ్యూ నిం ఇకక డ కూడా వరసిిుింది. 

 

15.15 ఏదైనా ప్రపాణాంతక రర్తసితిలు(ప్రోడక్ట ్వాడకం వలన్) వచిే  అవకాశం ఉంటే లోకల్, 

ఇంటరేన ష్న్ల్ ప్రరభుతా  శాఖలకి తెలియచేయాలి. 

 

వాా ఖా్య నం: ప్పోడక్ట న లో సమసూ  తీప్వింగా ఉిండి, ప్ాణాింతకమైతే, చటనరర్మైన 

ప్ాింతీయ (local drug department)/ అింతరాజతీయ (USFDA. EU వింటివి) వూ వసథలకు 

తెలియజేయాలి. వివిధ్ ప్రభుతు  శాఖలకు కూడా తెలియజేయాలి. ఈ వూ వసథ ఎింతో 

ప్ాముఖూ మైనది. అిందువలన, ఈ వూ వసథ సరగా రనిచేసిునిా డా లేదా అని ఒక నకిలీ 

అభాూ సిం (mock exercise) చేయవలసి ఉింటింది. ఈ నకిలీ అభాూ సిం ప్పోడక్ట న తో చేయరు. 

కేవలము, తయారీదారున్యిండి వినియోగదారుని మధ్ూ  సమాచార్ మారర డి జరుగుతింది. 

ఇిందులో ముఖూ ముగా ద్ృషనపెటనవలసిన విషయమేమటింటే, ఈ సమాచార్ మారర డి 

ఎింత వేగింగా జరుగుతింది అనేది ఎింతో ముఖూ ిం.  నాణూ త తీప్వత ఎకుక వగా ఉింటింది 

గనక, ఈ సమాచార్ మారర డి వేగింగా ఉిండాలి. అిందువలన ఈ ప్రప్కియ తయారీదారు 

యొకక  అతూ ింత దూర్ముగా ఉని  వినియోగదారునితో చేయాలి. అింతే ప్ాముఖూ త 

ట్టకిషోనమైన వినియోగదారులన్య కూడా రరగణనలోకి తీసుకోవాలి. 

16.  క్వాంప్రాక్ు మానయ ఫాకి రిాంగ్ (లేబొరేటరి ని కూడా కలుపుకొని) 
 

16.10 ఏదైనా ప్రొడక్షన్ లో భాగానిన  ఎకక డైనా కాంప్రటాక్ట ్లో చేయసే ిఈ గైడ్ లో చపు న్ అనిన  

నియమలనూ పాట్టంచ్వలసిందే.(కాంప్రటాక్ట ్ లో చేయసే ి ఏ రట్రనా కాంప్రటాక్ట ్ ఇచిి న్ 

తయారీదరుడే బాధ్యయ డు. వార్తదే ఆ కాంప్రటాక్ు లో తయారైన్ ప్రోడక్ట ్నాణ్య తకు పూర్త ి

బాధ్య త) 

 

 వాా ఖా్య నం: ఏదైనా కాింప్టాకున  దాు రా చేయిసే,ి కాింటాక్ట న దాు రా టెస్న చేయిసేని్న, అవని్న  

ఈ గైడ్ లైన్ లో గల అనిి  నియమాలన్య ాటిించాలి్ ింద్ద. కాింటాక్ట న రన్యలు చేసే వారు 

ఈ నియమాలన్య సింపూర్ణింగా ాటిసిునిా రా లేదా అనే విషయిం పూరగిా తయారీదారు 

పైనే ఉింటింది. తయారీదారు పూర ి బాధ్యూ డు. కాింటాక్ట న రని అింటే, తయారీదారు 

తర్ఫున మరొక చోట జరగే ప్రప్కియ్య. దీనికి పూరగిా తయారీదాజ పూర ిబాధ్యూ డు. టెసినింగ్ 

కాింప్టాకున  లో చేసినా కూడా, అది తయారీదారు కూూ .సి య్య బాధ్ూ త వహిించాలి. ఇిందులో 

ఎటవింటి సింద్దహము అవసర్ింలేదు. డేటా ఇింటెప్గటీ విశ్లషోణతో సహా తయారీదారు 

కూూ .సి నే బాధ్ూ త వహిించాలి. 

 

16.11 కాంప్రటాక్ు మానుయ ఫాకి ర్తంగ్ (లేబొరేటర్త ని కూడా కలుప్పకొని) లో తయారు చేసేందుకు, 

ఆ కాంప్రటాక్ుదారుని పూర్తగిా ఆడిట్స చేసి వార్త GMP స్వమరాధ య నిన  విశ్ల ుష్షంచాలి. ఆ 

కాంప్రటాక్ుదారు పూర్తగిా GMP అవగాహన్ ఉన్న  వారై ఉండాలి. 
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 వాా ఖా్య నం: సెక్షన్ 16.10 లో చెప్ర నటోగా తయారీదారు బాధ్ూ త గన్యక, కాింటాక్ట న రన్యలు 

చేసే వారు అన్ని  GMP ప్రకార్ిం చేసిునిా రా లేదా అనేది రూఢి చేయవలసిన బాధ్ూ త 

తయారీదారునిద్ద. కాింటాక్ట న రని చేసే వార ఆడిట్ ప్రప్కియ ఒక లాింఛనము కాదు. పూరగిా 

తయారీదారుని బాధ్ూ తలో భాగముగా రరగణించాలి. అిందువలన పూర ి సరనఫికేషన్ 

ఆడిట్ చేయవలసిింద్ద. ఈ గైడ్ లైన్ లో ఉని  అనిి  సెక్షన్ లు సింపూర్ణింగా 

ఆచరసిునిా రా లేదా, దానికి సింబింధిించ్చన రకార్్్  అన్ని  అిందుబాటలో విని యూ  

అనేది తయారీదారు తరర క ఋజువు చేయాలి. 

 

16.12 కాంప్రటాక్ుదారుతో ఒక పూర్త ి నిడివి అంగీకర్ రప్రతం (అప్రగిమెంట్స) ఉండాలి. అందులో 

సు ష్ం్గా ఎవరేమిచేయాలో నిర్ణయంచాలి. 

 

 వాా ఖా్య నం: ఈ గైడ్ లైన్ లో గల అనిి  సెక్షన్్  లో ఎవర బాధ్ూ త 

(తయారీదాయారు/కాింప్టాకున  రని చేసేవారు) ఎింత అనేది సర షనింగా ఉిండాలి. వివర్మైన 

GMP చెక్ట లిస్న తయారు చేసి, బాధ్ూ తలన్య విడివిడిగా గురిించాలి. రర్సర ర్ అింగీకార్ింతో, 

ఇదే్ర వదేా ఆ అింగీకార్ రప్తము నకలు అిందుబాటలో ఉిండాలి. ఒక ప్రణాళిక ప్రకార్ము 

(సాధార్ణింగా ర్కిండు సింవత్ ర్ములకొకసార) ర-ఆడిట్ చేయాలి. 

 

16.13 అట్ట ్ కాంప్రటాక్ుదారు కాంప్రటాక్ు ఇచిి న్ వార్తని అప్పు డప్పు డు ఆడిట్స చేయడానికి 

అనుమతి ఇవాా లి. 

 

 వాా ఖా్య నం: సెక్షన్ 16.12 లో ఉని  సమాచార్ింలో, కాింటాక్ట న చేసే వారు, ఆడిట్ కొర్కు 

తమ అన్యమతి ఇవాు లని కూడా అింగీకార్ రప్తములో ప్వాసిఉించాలి. 

 

16.14 అట్ట ్ కాంప్రటాక్ుదారు, కాంప్రటాక్ు ఇచిి న్ వార్త అనుమతి లేకుండా మరొక 

కాంప్రటాక్ుదారుకు అందులో కొంత రని ఇవా రాదు. 

 

 వాా ఖా్య నం:  కాింటాక్ట న రని చేసే వారు తయారీదారు అన్యమతి లేకుిండా/ GMP ఆడిట్ 

చేయకుిండా, కాింటాక్ట న లో కొింత భాగము మరొకరకి కాింప్టాకునగా ఇవు రాదు. ఈ విషయము 

కూడా అింగీకార్ రప్తములో సర షనముగా చె రా లి. 

16.15 తయారీకి సంబంధంచిన్ అనిన  బి.ఎం.ఆర్స.లను, లాబరేటరీ వివరాలను, సర్తఫ్ికేట్స లను, 

ఇతర్ ప్రధ్యవ రప్రతాలను కాంప్రటాక్ుదారు అందుబాట్లలో భప్రదరర్చాలి. 

 వాా ఖా్య నం: కాింప్టాకున  తయారీలో, టెసినింగ్ లో అవసర్మైన రా-డేటా, బి.ఎిం.ఆర్ లు, 

కూూ .సి డేటా అింతా తయారీదారుకు అవసర్మైతే సమరర ించేిందుకు అిందుబాటలో 

ఉించాలి. 

17. ఏజంట్లు, బ్రోకర్లు, బ్రటేడర్లు డిస్ట్రటబ్యా టర్లు ర-పాా కంగ్ చేయువార్ల 

మఱియుుఁ ర-లేబిలంగ్ చేయువార్ల 

17.1 ఉపయుక తత 

17.10 ఈ సెక్షన్, అసలు తయారీదారు కాకుిండా వేరొక వూ వసథ దాు రా, API ని గాన్న 

ఇింటరీమ డియట్ న్య గాన్న ర-ాూ కిింగ్, ర-లేబులిింగ్, రింప్ణీ చేయుట వింటివి చేసే,ి వారకి 

వరసిిుింది. 

 వాా ఖా్య నం: ఈ సెక్షన్ కేవలిం చ్చవర ట్టసేనజ ని మాప్తిం మరొక చోట నిర్ు హిించవలసిన 

అవసర్ిం ఏర్ర డితే, అకక డ వరసిిుింది. ఉదాహర్ణకు, రటైల్స గా రింప్ణీ చేయవలసిన 

అవసర్ిం వసే,ి వేజ కింటైనర్ లలో (చ్చనవైనా, పెదే్వైనా) ర- ూా క్ట చేసి, మర్ల లేబుల్స 
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చేయవలసి వచ్చచ నా, ఈ గైడ్ లైన్ లో చెప్ర న కొనిి  నియమాలన్య ాటిించవలసి 

ఉింటింది. 

17.11 అింద్రు భాగసాు ములైన, ఏజెింటో, ప్బోకరోు, వాూ ార్సిులు, రింప్ణీ చేయువారు, ర- ూా క్ట 

చేయువారు, ర-లేబుల్స చేయువారు ఈ గైడ్ లైన్ లో నిర్ణయిించ్చన నియమాల ప్రకార్ిం 

ాటిించవలెన్య. 

 వాా ఖా్య నం: సెక్షన్ 17. 10 లో గల వాూ ఖ్యూ నిం ఇకక డ కూడా వరసిిుింది. 

17.2 పంపిణీ చేరన API, ఇంటరీ్మ డియట్ యొకక  జాడ (Traceability)నెఱుగుట 

17.20 ఏజెింటో, ప్బోకరోు, వాూ ార్సిులు, రింప్ణీ చేయువారు, ర- ూా క్ట చేయువారు, ర-లేబుల్స 

చేయువారు రింప్ణీచేసిన API ఇింటరీమ డియట్ జ్ఞడ, ఎకక డెకక  రింప్ణీ జరగనదో అనే 

వివరాలు, వాటికి సింబింధిించ్చన ఇతర్ వివరాలన్య రకార్ులన్య అిందుబాటలో 

ఉించవలెన్య. ఈ ప్కిింద్ గల సమాచార్ిం పొిందురర్చవలెన్య. 

 - అసలు తయారీదారు గురిింపు, వివరాలు 

 - అసలు తయారీదారు చ్చరునామా 

 - రజచ స్ ఆర్ర్్ కారలు 

 - డెలివరీ చలానో్య (ర్వాణా సింబింధ్ ప్ధ్యవీకర్ణ రప్తాలు) 

 - ప్పోడక్ట న రసీట్ ప్ధ్యవరప్తాలు 

 - API ఇింటరీమ డియట్ పేరు 

 - తయారీదారు నిర్ణయిించ్చన బాచ్ నెింబర్ 

 - ర్వాణా-రింప్ణీ రకార్ులు 

- అధీకృత సర నఫికెట్ అఫ్ట అనాలిసిస్, తయారీదారుని అసలు అధీకృత సర నఫికెట్ ఆఫ్ట 

అనాలిసిస్ 

- ర-టెస్న లేదా ఎకై్ ర రీ తేదీ 

వాా ఖా్య నం: ఈ వివరాలన్ని  ప్పోడక్ట న అసలు తయారీదారు ఎవరు, ఎకక డెకక డ రింప్ణీ 

చేయబడి ఉని ది అనే సమాచార్ిం పూరగిా ఇసిుింది. ఇది ఆ ప్పోడక్ట న యొకక  నాణూ త 

తెలుసుకునేిందుకు వీలుగా ఉింటింది. 

17.3 నాణ్ా తా నియంబ్రతణ్/నిర్వ హణ్ 

17.30 సెక్షన్ 2 లో నిర్ణయిించ్చన నియమాలు ఏజెింటో, ప్బోకరోు, వాూ ార్సిులు, రింప్ణీ 

చేయువారు, ర- ూా క్ట చేయువారు, ర-లేబుల్స, భప్ద్రర్చుట చేయువారు ఒక నిరషేనమైన, 

ప్రభావశీలమైన నాణూ తా నిర్ు హణ వూ వసథన్య ఏరార ట చేయవలెన్య. 

 వాా ఖా్య నం: ర-ాూ కిింగ్, ర-లేబులిింగ్ వింటి ప్రప్కియలు API లో భాగమే. అవి అసలు 

తయారీదారు ఒక వూ వసథ దాు రా నియింప్తణ చేసిారు. అద్ద విధ్ముగా ర- ూా క్ట 

చేయువారు, ర-లేబుల్స చేయువారు కూడా అటవింటి ప్రభావశీలమైన వూ వసథతోనే ఈ 

రన్యలు చేయవలెన్య. 
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17.4  API, ఇంటరీ్మ డియట్ ల ర-పాా కంగ్, ర-లేబులంగ్, భబ్రద్పర్చుట (తాతాక లకంగా 

ఉంచుకొనుట) 

17.40 API, ఇింటరీమ డియట్ ల ర-ాూ కిింగ్, ర-లేబులిింగ్, భప్ద్రర్చుట (తాతాక లికింగా 

ఉించుకొన్యట) వింటి రన్యలు ఈ గైడ్ లైన్ లో నిర్ణయిించ్చన స్యప్తాల ప్రకార్ము, ప్పోడక్ట న 

కలుషతము కాకుిండా ఉిండేిందుకు తగు జ్ఞప్గతలిు ఒక అధీకృత వూ వసథ దాు రా మాప్తమే 

చేయవలెన్య. 

 వాా ఖా్య నం: సెక్షన్ 17.30 లో గల వాూ ఖ్యూ నము ఇకక డ కూడా వరసిుింది.  

17.41 అన్యకూలమైన వాతావర్ణ నిబింధ్నలతోనే ప్పోడక్ట న కలుషతము కాకుిండా ర-ాూ కిింగ్ 

ప్రప్కియ చేయవలెన్య. 

 వాా ఖా్య నం: సెక్షన్ 17.30 లో గల వాూ ఖ్యూ నము ఇకక డ కూడా వరసిుింది. (సెక్షన్ 9 లో 

గల వాూ ఖ్యూ నములన్య కూడా చూడవలెన్య) 

17.5 స్ట టబిలీ 

17.50 ఒరజనల్స కింటైనర్ లో కాకుిండా వేజ కింటైనర్ లో ర- ూా క్ట చేసే,ి షెల్సూ  లైఫ్ట ఎింత 

ఉిండవలెనని ఋజువు చేయడానికి, ఆ కింటైనర్ ప్రణాళికలో ట్టసెనబిలిటీ ట్టసనడీ చేయవలెన్య. 

 వాా ఖా్య నం: ఒరజనల్స కింటైనర్ లో గల ప్పోడక్ట న కు షెల్సూ  లైఫ్ట తయారీదారుడే 

నిరచ యము చేసి ఉింటారు. అిందువలన ఒరజనల్స కింటైనరోో ఉింటే ప్పోడక్ట న కు విడిగా 

ట్టసెనబిలిటీ ట్టసనడీ చేయనవసర్ిం లేదు. ఐతే, వేజ టైపు కింటైనర్ లో ర- ూా క్ట చేసే,ి ట్టసెనబిలిటీ 

ట్టసనడీ తరర క చేయవలెన్య. ఆ ఫలితాల ప్రకార్మే షెల్సూ  లైఫ్ట నిర్ణయిించాలి. 

17.6 సమాచ్యర్ బదిలీ (బ్రాన్ ఫ ర్ అఫ్ ఇనఫ రీ్మ షన్) 

17.60 ఏజెింటో, ప్బోకరోు, వాూ ార్సిులు, రింప్ణీ చేయువారు, ర- ూా క్ట చేయువారు, ర-లేబుల్స, 

భప్ద్రర్చుట చేయువారు ఏదైనా సమాచార్ిం తయారీదారు రింప్తే, దానిని 

వినియోగదారునికి చేజవేయాలి. అద్ద విధ్ముగా, వినియోగదారునిన్యించ్చ ఏదైనా 

సమాచార్ిం ఉింటే, తయారీదారుకు చేర్వేయాలి. 

 వాా ఖా్య నం: ప్పోడక్ట న యొకక  షెల్సూ  లైఫ్ట మారనా, సెర సిఫికేషన్ మారనా, ప్పోడక్ట న కు 

సింబింధిించ్చన ఏ ఇతర్ సమాచార్మైనా ఉింటే, ఏజెింటో, ప్బోకరోు, వాూ ార్సిులు, రింప్ణీ 

చేయువారు, ర- ూా క్ట చేయువారు, ర-లేబుల్స, భప్ద్రర్చుట చేయువారు 

వినియోగదారునికి తెలియచేయాలి. అద్ద విధ్ముగా వినియోగదారుని న్యించ్చ ఏమైనా 

సమసూ లు ఉని  అవి తయారీదారుకు చేజ విధ్ముగా లిఖిత పూర్ు క వూ వసథ ఉిండాలి. 

17.61 ఏజెింటో, ప్బోకరోు, వాూ ార్సిులు, రింప్ణీ చేయువారు, ర- ూా క్ట చేయువారు, ర-లేబుల్స, 

భప్ద్రర్చుట చేయువారు అసలు తయారీదారుని పేరు, చ్చరునామా, బాచ్ నింబర్నో్య 

కూడా వినియోగదారునికి ఇవు వలెన్య. 

 వాా ఖా్య నం: ఈ సమాచార్ిం అతూ ింత ఆవరూ కము. ఇది ప్పోడక్ట న యొకక  ప్టేసబిలిటీ కి 

ఎింతో ఉరయోగకర్ింగా ఉింటింది. 

17.62 ఒరజనల్స API ఇింటరీమ డియట్ తయారీదారు యొకక  వివర్ములు ర్కగుూ లేటరీ ఏజెన్న్  

కోరతే, తయారీదారుని అధీకృత ఏజెింట్ ఆ వివరాలన్య సమరర ించవలసి ఉింటింది. ఆ 

సమాచార్ిం ప్రకార్ము ఒరజనల్స తయారీదారు గాన్న వారు నియమించ్చన అధీకృత 

ఏజెింట్ గాన్న ర్కగుూ లేటరీ ఏజెన్న్  తో ఉతరి్ ప్రతిూ తరి్ములు జరురవచుచ న్య. 

 వాా ఖా్య నం: సాధార్ణింగా ఇతర్ ద్దరముల ర్కగుూ లేటరీ ఏజెన్న్  తో ఉతరి్ 

ప్రతిూ తరి్ములు జర్రవలెనింటే, ఒక అధీకృత ఏజెింట్ దాు రా జరుగుతాయి. ఆ ఏజెింట్ 



76 
 

Ramalinga Prasad Kuppa - Telugu version of ICH Q7 with commentary -01; October 2020  

 

ర్కగుూ లేటరీ ఏజెన్్న  తో నిర్ింతరాయముగా అన్యసింధానింలో ఉిండటానికి ఈ వూ వసథ 

వీలుగా ఉింటింది. 

17.63 సర నఫికెట్ అఫ్ట ఎనాలిసిస్ కొర్కు సెషన్ 11.4 లో గల నియింప్తణలు ఇకక డ కూడా 

వరసిిాయి. 

 వాా ఖా్య నం: సరనఫికెట్ అఫ్ట ఎనాలిసిస్ సమరర ించడిం ఒక వూ వసథ నియింప్తణలో 

జర్గాలి. 

17.7 కంప్ుంట్్  మఱియుుఁ ర-కాల్్  నియంబ్రతణ్ 

17.70 ఈ గైడ్ లైన్ లో గల సెక్షన్ 15 ప్రకార్ిం, ఏజెింటో, ప్బోకరోు, వాూ ార్సిులు, రింప్ణీ 

చేయువారు, ర- ూా క్ట చేయువారు, ర-లేబుల్స, భప్ద్రర్చుట చేయువారు అనిి  

నియమాలు ఆచరించవలసి ఉింటింది. 

 వాా ఖా్య నం: సెక్షన్ 15 లో గల అనిి  వాూ ఖ్యూ నాలూ ఇకక డ కూడా వరసిిాయి. 

17.71 ఏదైనా కింప్ెిోంట్ వసే,ి అవసర్మైతే, ఏజెింటో, ప్బోకరోు, వాూ ార్సిులు, రింప్ణీ 

చేయువారు, ర- ూా క్ట చేయువారు, ర-లేబుల్స, భప్ద్రర్చుట చేయువారు ఒరజనల్స 

తయారీదారుతో కలిసి కూరుచ ని, విశ్లషోించ్చ, చటనబద్ధమైన చర్ూ లేమైనా అవసర్మా, ఇతర్ 

వినియోగదారులకు సమాచార్ిం ఇవు వలెనా, ర్కగుూ లేటరీ ఏజెన్న్  కి సమాచార్ిం 

ఇవు వలెనా అనే విషయానిి  కూడా అని తీరామ నిం చేయాలి. అవసర్మైతే, ర-కాల్స 

చేయవలసిన అగతూ ము కూడా విశ్లషోించవలెన్య. 

 వాా ఖా్య నం: సెక్షన్ 15 లో గల అనిి  వాూ ఖ్యూ నాలూ ఇకక డ కూడా వరసిిాయి. 

17.72 ఏదైనా కింప్ెిోంట్ అసలు (ఒరజనల్స) తయారీదారుకు లిఖితపూర్ు ముగా 

తెలియజేసినచో, తయారీదారున్యిండి వచ్చచ న ఉతరి్ ప్రతిూ తరి్ములు ఏజెింటో, ప్బోకరోు, 

వాూ ార్సిులు, రింప్ణీ చేయువారు, ర- ూా క్ట చేయువారు, ర-లేబుల్స, భప్ద్రర్చుట 

చేయువారు, వార రకార్ులలో పొిందురర్చాలి. 

 వాా ఖా్య నం: సెక్షన్ 15 లో గల అనిి  వాూ ఖ్యూ నాలూ ఇకక డ కూడా వరసిిాయి. 

17.8 మార్కక ట్ రటర్స ్  నియంబ్రతణ్ 

17.80 సెక్షన్ 14.52 లో గల నియింప్తణలు ఇకక డ కూడా వరసిిాయి. ఏజెింటో, ప్బోకరోు, 

వాూ ార్సిులు, రింప్ణీ చేయువారు, ర- ూా క్ట చేయువారు, ర-లేబుల్స, భప్ద్రర్చుట 

చేయువారు వానికి సింబింధిించ్చన అనిి  రకార్ ్్  అిందుబాటలో ఉించాలి. 

 వాా ఖా్య నం: సెక్షన్ 14. 52 లో గల అనిి  వాూ ఖ్యూ నాలూ ఇకక డ కూడా వరసిిాయి. 

18. ెల్ కలచ ర్, ఫెర్కీ ంటేషన్ బ్రపబ్రకయలో తయారైన API 

18.1 సాధార్ణ్ నియమాలు 

18.10 ఈ సెక్షన్, సెల్స కలచ ర్ ప్రప్కియలో గాన్న, ఫెర్కమ ింటేషన్ ప్రప్కియలో గాన్న API గాన్న 

ఇింటరీమ డియ్యట్ గాన్న తయారుచేయడానికి అవసర్మైన నిబింధ్న లన్య స్యచ్చసిుింది. ఈ 

గైడ్ పూరగిా సెల్స కలచ ర్, ఫెర్కమ ింటేషన్ కు సింబింధిించ్చనది కాకపోయినా, సాధార్ణ GMP 

కి అవసర్మైన స్యచనలన్య, నియింప్తణలు అిందిసిుింది. చ్చని మాలికూూ ల్స ప్పోడక్ట న 

తయారీలో ట్టకోాసికల్స ఫెర్కమ ింటేషన్ ప్రప్కియ మూల స్యప్తాలు, ప్పోటీన్, పోలిపెప్ెనడ్ వింటి 

వాని తయారీలో వాడబడే రకాింబినెింట్, నాన్-రకాింబినెింట్ ఆరాగనిజిం ప్రప్కియ మూల 

స్యప్తాలు ఒకటే అయినా, GMP నియింప్తణలు వేరుగా ఉింటాయి. ప్రయోగాతమ కింగా ఈ 

తేడాలన్య ఈ గైడ్ లైన్ గురిించ్చ స్యచ్చసిుింది. ట్టకోాసికల్స ఫెర్కమ ింటేషన్ రద్ధతి ఆచరించే 
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నియింప్తణల కింటే, ప్పోటీన్, పోలి పెప్ెనడ్ లు తయారు చేసే బయోటెక్ట రద్ధతలలో 

నియింప్తణలు అధికముగా ఉింటాయి. 

 వాా ఖా్య నం: ఈ సబ్లజకున  పూరగిా సిింథెటిక్ట API ఇింటరీమ డియ్యట్ తయారీ రద్ధతలుగా 

ఉిండవు. ఈ గైడ్ ప్రముఖింగా సిింథెటిక్ట API తయారీకి ఉదే్దశిించ్చనది. అిందువలన, ఈ 

సెక్షన్ వివర్ముగా చరచ ించలేదు. ఐతే, ఈ గైడ్ లైన్ లో ఉని  సాధార్ణ API 

నియింప్తణలన్ని  ఆచరించవలసినద్ద. 

18.11 బయోటెకాి లాజకల్స ప్ాసెస్ (బయోటెక్ట) అింటే, రకాింబినెింట్ డిఎన్ఏ, హైప్బిడోమ లేదా 

ఇతర్ టెకాి లజీ దాు రా తయారు చేయబడిన లేదా మారుర  చేయబడిన సెల్స్  గాని, 

ఆరాగనిజిం గాని ఉరయోగించ్చ API తయారు చేయు ప్రప్కియ. ఈ విధ్ముగా బయోటెక్ట 

ప్రప్కియలో తయారుచేసిన అధిక మాలికుూ లర్ వెయిట్ గల ప్పోటీనో్య, పోలిపెప్ెనడ్ వింటి 

API ల కొర్కు కొనిి  నియమ నిబింధ్నలు ఈ గైడ్ లైన్ లో ఇవు బడినవి. తకుక వ 

మాలికుూ లర్ వెయిట్ గల యాింటీబయాటిక్్ట , ఎమన్న యాసిడు ోవైటమనో్య మఱియుుఁ 

కారోబ హైప్డేటో కూడా రకాింబినెింట్ డిఎన్ఏ దాు రా కూడా తయారు చేయబడతాయి. 

వీటికి అవసర్మైన నియింప్తణలు ట్టకోాసికల్స ఫెర్కమ ింటేషన్ ప్రప్కియ లో తయార్య్యూ  API తో 

సమానముగా ఉింటాయి. 

 వాా ఖా్య నం: సెక్షన్ 18.10 లో గల వాూ ఖ్యూ నము ఇకక డ కూడా వరసిిుింది. 

18.12 ట్టకోాసికల్స ఫెర్కమ ింటేషన్ అింటే, యథాతథ్ముగా ఉిండే మైప్కోఆరాగనిజిం గాన్న, కొనిి  

విశ్లషమైన రద్ధతల (ఇరాడియ్యషన్/కెమకల్స మూూ టాజెనెసిస్) దాు రా మారుర  

చేయబడిన మైప్కోఆరాగనిజిం తో API తయారుచేసే విధానము. ఈ విధానములో తయారైన 

API సాధార్ణముగా తకుక వ మాలికుూ లర్ వెయిట్ గల యాింటీబయాటిక్్ట , ఎమన్న 

యాసిడుో వైటమనో్య మఱియుుఁ కారోబ హైప్డేటో గా ఉింటాయి.  

18.13 సెల్స కలచ ర్ దాు రా లేదా ఫెర్కమ ింటేషన్ దాు రా తయారైన API గాన్న ఇింటరీమ డియట్ గాన్న 

జీవ ఆరాగనిజిం దాు రా సెల్స కలినవేషన్, ఎప్కా్ ాక్షన్ మఱియుుఁ పూూ రఫికేషన్ వింటి 

బయలాజకల్స ప్ాసెస్ దాు రా తయారు చేయబడతాయి. ఫిజకో కెమకల్స మారుర లు వింటి 

అద్నపు ట్టసెనప్్  కూడా మాన్యూ ఫాకచ రింగ్ ప్ాసెస్ లో భాగముగా ఉింటాయి. మీడియా, 

బఫర్ కింపోనెింట్ వింటి ముడి సర్కులు మైప్కోబయాలజకల్స కలుషతాల పెరుగుద్లకు 

కార్ణమౌతాయి. అటవింటి మెటీరయల్స యొకక  మూలమున్య బటిన దాని తయారీలో, 

దానిన్యించ్చ తయారైన API గాన్న ఇింటరీమ డియట్ గాన్న ఉరయోగ రరధి ఎింత, ఆ 

తయారీలో గల బయోబర్కన్్ నియింప్తణలు, వైర్ల్స కలుషతాలు మఱియుుఁ ఎిండో 

టాకి్ న్్  నియింప్తణ లన్య బటిన కొింతమేర్కు ఈ గైడ్ లో గలGMP నియమాలన్య 

ాటిించవలసినద్ద. 

18.14 తయార్య్యూ  API ఇింటరీమ డియట్ నాణూ తకు అవసర్మైన ట్టసాథయిలలో GMP 

నియింప్తణలు ఆచర్రించవలెన్య. ఈ గైడ్ లైన్ సెల్స కలచ ర్, ఫెర్కమ ింటేషన్ ట్టసాథయి న్యించ్చ 

ఆచర్ణయోగూ మైనా, సెల్స బాూ ింకిింగ్ వింటి ముిందు ట్టసాథయి తయారీ కొర్కు అవసర్మైన 

నియింప్తణలు అవసర్ిం. సెల్స కలచ ర్, ఫెర్కమ ింటేషన్ ప్రప్కియలో సెల్స బాూ ింక్ట న్యిండి 

మాన్యూ ఫాజ్ఞచ రింగ్ కొర్కు తీసుకునే వయల్స ద్గ గర్న్యించ్చ ప్ార్ింభిం ఔతింది. 

18.15 ప్పోడక్ట న కు హాని జర్గకుిండా ఉిండేిందుకు అవసర్మైన యింప్త సామాప్గీ సింబింధిత, 

వాతావర్ణ నియమాలన్య (టెింరజచర్ మఱియుుఁ హ్యూ మడిటీ HVAC వింటివి కూడా) 

ఆచరించవలెన్య. వాటికి అవసర్మైన నియింప్తణ రరధ్యలన్య, ప్రణాళికలన్య కూడా 

నిర్ణయిించవలెన్య. 

18.16 సాధార్ణముగా ఈ ప్కిింద్ చెప్ర న నియింప్తణలు అవసర్ము. 

 - వరక ింగ్ సెల్స కలచ ర్ నియింప్తణ 
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 - సరయైన కలచ ర్ యొకక  ఇనాకుూ లేషన్, ఎక్ా ర నషన్ వివరాలు 

 - ఫెర్కమ ింటేషన్, సెల్స కలచ ర్ ప్రప్కియలో నియింప్తణలు 

-సెల్స ప్గోత్ (దాదాపు అనిి  సెల్స కలచ ర్ ప్ాసెస్ లకు) యొకక  పెరుగుద్ల, జీవన          

సామర్ధూ ిం, ఉతార ద్కత వింటివాని అవసర్ రర్ూ వేక్షణ 

 -API ఇింటరీమ డియట్ నాణూ తకు లోరము (ముఖూ ముగా మైప్కోబయాలాజకల్స         

కలుషతాలు) రాకుిండా సెల్స రమూవల్స,  సెలోుూ లర్ శిథిలాలు ప్రప్కియల సమయములో 

చేసే హార్కు సినింగ్ పూూ రఫికేషన్ ప్పొసీజర్ ల రర్ూ వేక్షణ 

 - తగన ట్టసాథయిలలో, బయోబర్కన్్, అవసర్మైతే ఎిండో  టాకి్ న్్  రర్ూ వేక్షణ 

 -ICH Q5A Quality of Biotechnological products: Viral Safety Evaluation of 

Biotechnology Products Derived from Cell Lines of Human or Animal Origin లో 

వివరించ్చన విధ్ముగా వైర్ల్స సేఫీన సింబింధిించ్చన విషయాలు 

18.17 అవసర్మైన చోట, మీడియా కింపోనెింట్ న్య తొలగించుట, హోస్న సెల్స ప్పోటీనో్య, ఇతర్ 

ప్ాసెస్ కు సింబింధిించ్చన కలుషతాలు, ప్పోడక్ట న కు సింబింధిించ్చన కలుషతాలు గురించ్చ 

వివర్ముగా లిఖిించబడి ఉిండాలి. 

18.2 ెల్ బ్ా ంక్ నియంబ్రతణ్ మఱియుుఁ సంబంధంచిన రకార్లులు 

18.20 సెల్స బాూ ింకు కేవలిం అధీకృత బాధ్ూ తగల వూ కిుల వద్నేే ఉిండాలి. 

18.21 సెల్స బాూ ింకులన్య వాటి సామర్్ూ ము చెడిపోకుిండా, కలుషతము కాకుిండా ఉిండే 

వాతావర్ణ నియింప్తణలలోనే భప్ద్రర్చవలెన్య. 

18.22 ప్ాసెస్ లో వాడుటకు తీసిన సెల్స బాూ ింకులలోని వయల్స వివరాలన్య, వాటి భప్ద్రర్చే 

వాతావర్ణ నియింప్తణల యొకక  వివరాలన్య రకార్ు చేసి ఉించాలి. 

18.23 ప్ాసెస్ లో వాడేిందుకు సెల్స బాూ ింకు అన్యకూలతన్య ఒక ప్రణాళిక ప్రకార్ము 

రర్ూ వేక్షఉించవలెన్య. 

18.24 సెల్స బాూ ింకిింగ్ గురించ్చన వివర్మైన చర్చ  కొర్కు ICH Q5D, Quality of Biotechnological 

Products: Derivation and Characterization of Cell Substrates Used for Production of 

Biotechnological / Biological Products న్య ర్కఫర్ చేయవలెన్య. 

18.3 ెల్ కలచ ర్/ఫెరీ్క ంటేషన్ 

18.30 సెల్స సప్ే్ ాట్్ , మీడియా, బఫర్, గాసెస్ మాలినూ  ర్హితముగా (aseptic) ఛార్జ 

చేయవలెనింటే, సాధ్ూ మైనింతవర్కు మూసి ఉని  ఎకిు పెమ ింట్ న్య  వాడవలెన్య.ఆలా 

కాని రక్షింలో, ఆ ప్ాసెస్ కలుషతము కాకుిండా జ్ఞప్గతలిు తీసుకోవలెన్య.  

18.31 మైప్కో ఆరాగనిజిం వలన... పై దుప్షర భావిం గనక ఉింటే, అటవింటి ప్ాసెస్ ఆరజషననో్య 

బయో సేఫీన కాబినెట్ లలో చేయవలెన్య. లేదా దానికి సమానమైన మరొక వూ వసథ దాు రా 

చేయవచుచ న్య. 

18.32 అకక డ రని చేసే వూ కిులకు ప్రతేూ కమైన శుప్భమైన యూనిఫార్ింలు ఉిండాలి. కలచ ర్నో్య 

హేిండిల్స చేసే విధానము క్షుణణముగా తెలిసి ఉిండాలి. అవసర్మైన జ్ఞప్గతలిు 

తీసుకోవలెన్య. 

18.33 ప్ాసెస్ కు ట్టకిషోనమైన నియింప్తణలు (ఉదాహర్ణకు; టెింరజచర్, ప్.హెచ్, గాూ స్ యొకక  

ఎడిషన్ జట్, ప్పెషర్ వింటివి) రర్ూ వేక్షించవలెన్య. సెల్స ఎదుగుద్ల, సామర్ధూ ము 

(దాదాపు అనిి  సెల్స కలచ ర్ ప్ాసెస్ లలో) వింటివి రర్ూ వేక్షించవలెన్య. ట్టకిషోనమైన 
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నియింప్తణలు ఒక ప్ాసెస్ న్యిండి మరొక ప్ాసెస్ కు తేడాగా ఉింటాయి. ఇతర్ ట్టకోాసికల్స 

ఫెర్కమ ింటేషన్ ప్రప్కియకు కొనిి  నియింప్తణలు (సెల్స సామర్ధూ ము వింటివి) అవసర్ము 

లేదు. 

18.34 సెల్స కలచ ర్ వాడిన ఎకిు మెి ట్, ప్ాసెస్ ఐన వెింటనే శుప్భిం చేయాలి. ట్టసెనరలైజ్ కూడా 

చేయాలి. అవసర్మైతే, ఫెర్కమ ింటేషన్ ప్ాసెస్ లో వాడే ఎకిు పెమ ింట్ కూడా శుప్భిం 

చేయాలి. ట్టసెనరలైజ్ కూడా చేయాలి. 

18.35 కలచ ర్ మీడియా న్య అవసర్మైనపుర డు API నాణూ త బాధిింరబడకుిండా 

ఎరర టికపుర డు ట్టసెనరలైజ్ చేయాలి.  

18.36 కలుషత నియింప్తణ కు అవసర్మైన వివర్మైన ప్పొసీజర్ లు ఉిండాలి. కలుషతమైతే, 

హేిండిల్స చేసే విధానము కూడా లిఖిించబడి ఉిండాలి. కలుషతమైన ఎకిు పెమ ింట్ 

పూరగిా శుప్భముచేసి, దానివలన ప్పోడక్ట న లో ఎటవింటి ప్రభావము ఉిండవచుచ  అనే 

విషయానిి  కూడా లిఖిత పూర్ు కముగా ప్పొసీజర్ లో ఉిండాలి. ఫెర్కమ ింటేషన్ ప్ాసెస్ లో  

ఇతర్ ఆరాగనిజిం ఏవైనా ఉింటే, వానిని గురిించ్చ, విశ్లషోించ్చ వాటికి అవసర్మైన 

నియింప్తణ చర్ూ లు కూడా తరర క లిఖిించబడి ఉిండాలి. ఆ చర్ూ ల ఫలితాల 

నన్యసరించ్చ, తయారైన ప్పోడక్ట న యొకక  రరషాక ర్ము కూడా నిర్ణయిించవలెన్య.  

18.37 కలుషత నియింప్తణ ఫలితాలన్య రకార్ు చేసి ఉించవలెన్య. 

18.38 కలుషతాలతో ప్పోడక్ట న పై ప్రభావము, హానిని నియింప్తిించుటకు అవసర్ము మేర్కు  

అధిక టెస్న లు  కూడా చేయనవసర్ిం ఉింటింది. 

18.4  హార్కవ రటంగ్, ఐసోలేషన్, మఱియుుఁ ప్యా రఫికేషన్ 

18.40 హార్కు సినింగ్ ట్టసెనప్్  లో సెల్స్  న్య తొలగించుట, సెలోుూ లర్ కాింపోనెింట్్  న్య 

సమీకరించుట/తొలగించుట వింటి ప్రప్కియలన్య కలుషతము కాకుిండా 

నియింప్తిించవలెన్య. 

18.41 రకవరీ ఐన API ఇింటరీమ డియట్ ట్టసిథర్మైన నాణూ తతో ఉిండవెలెనింటే, ఆరాగనిజిం న్య 

తొలగించుట, నిరీు ర్ూ ిం చేయుటకు, సెలోులర్ వూ ర్ ధములు మీడియా 

కాింపోనెింట్(ప్పోడక్ట న నాణూ త చెడకుిండా, కలుషతము కాకుిండా) చేయు హాజు సినింగ్, 

వ్యూ రఫికేషన్ ప్రప్కియలు పూర ినియింప్తణతో ఉించవలెన్య. 

18.42 అనిి  ఎకిు పెమ ింట్ ఒక ప్రణాళిక ప్రకార్ము శుప్భము/శానిటైజ్ చేయవలెన్య. వరుస బాచ్ 

లు తయారు చేసే,ి మధ్ూ ింతర్ముగా శుప్భము చేయనవసర్ిం లేదు. ఐతే, ఆ ఎకిు పెమ ింట్ 

లో తయార్య్యూ  తరువాతి ప్పోడక్ట న కలుషతము కాకుిండా ఉిండేింతవర్కు ఆ ఎకిు పెమ ింట్ 

న్య వాడ వచుచ న్య. 

18.43 ప్పోడక్ట న ఓపెన్ సిసనిం లో తయారు చేసే,ి ప్పోడక్ట న పై దుప్షర భావిం లేని వాతావర్ణ 

నియింప్తణలు అవసర్ిం. 

18.44 బహ్యవిధ్ముల ప్పొడక్ట న్  తయారు చేయవలెనింటే, అద్నపు ప్కొమాట్లప్గఫీ ర్కసిన్్ , 

అద్నపు టెసినింగ్ అవసర్ిం ఔతాయి. 

18.5 వైర్స్ తొలగంపు/ నిర్మవ రా్ ము చేయు బ్రపబ్రకయ (వైర్ల్ రమూవల్/ఇనాక టవేషన్ 

స్ట టస్ ) 

18.50 అద్నపు సమాచార్ిం కొర్కు ICH Q5A; Quality of Biotechnological products: Viral 

Safety Evaluation of Biotechnology Products Derived from CellLines of Human or 

Animal Origin న్య ర్కఫర్ చేయవలెన్య. 
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18.51 వైర్స్ తొలగింపు/ నిరీు ర్ూ ము చేయు ప్రప్కియ (వైర్ల్స రమూవల్స/ఇనాకి నవేషన్ ట్టసెనప్్ ) 

వింటివి ట్టకిషోనమైన ప్రప్కియలు. అటవింటి ప్ాసెస్ లు వాూ లిడేటెడ్ రరధ్యలలోనే 

చేయవలెన్య. 

18.52 వైర్స్ తొలగింపు/ నిరీు ర్ూ ము చేయు ప్రప్కియలో,ప్ప్-వైర్ల్స, పోస్న-వైర్ల్స కలుషతాల 

నియింప్తణ ప్పోడక్ట న కలుషతము కాకుిండా అవసర్మైన జ్ఞప్గతలిు తీసికొనవలెన్య. అటిన 

ప్ాసెస్ లకు విడివిడిగా ఎయిర్ హాూ ిండిిోంగ్ సిసనమ్్స  ఉిండవలెన్య. 

18.53 సాధార్ణముగా ఒకే ఎకిు పెమ ింట్ వేరువేరు పూూ రఫికేషన్ ప్ాసెస్ కు వాడరాదు. 

అవసర్మైతే, మరొక మార్గము లేకపోతే, ఆ ఎకిు పెమ ింట్ న్య శుప్భముచేసి, శానిటైజ్ చేసిన 

తరువాతే వాడవలెన్య. పూర్ు  ట్టసెనప్్  న్యిండి వైర్స్ కాూ రీ ఓవర్ కాకుిండా తగు జ్ఞప్గతలిు 

తీసుకొనవలెన్య. 

19. స్టక ునికల్ బ్రటయల్్  కొర్కు వాడబడే API 

  వాా ఖా్య నం: ఈ సెక్షన్ (పూర ి19 సెక్షన్) కొింత వర్కు మాప్తమే ఈ గైడ్ లైన్ లో గల ... 

నియమాలకు వరసిిుింది. ఈ ట్టసాథయి సాధార్ణముగా డెవలపెమ ింట్ ట్టసాథయిలో ఉింటింది. 

కమరషయల్స గా మార్కక ట్ లో కి రాదు. ఐతే, ఈ ట్టసాథయి దాటి, కమరషయల్స ప్పొడక్షన్ 

మొద్లైన వెింటనే, ఈ గైడ్ లైన్ లో ఉని  అనేక సెక్షనో్య వరసిిాయి. 

19.1 సాధార్ణ్ నియంబ్రతణ్లు 

19.10 పై సెక్షన్ (18) లో వివరించ్చన అనిి  నిబింధ్నలు ఇకక డ వరిించవు. ఈ సెక్షన్ లో 

ట్టకినోికల్స ప్టయల్్స  కొర్కు అవసర్మైన కొనిి  నిబింధ్నలు  ట్టకోురమిుగా చరచ ించబడినవి. 

19.11 ట్టకినోికల్స ప్టయల్్స  చేసే సమయములో, ఆ API వాడబడే డోసేజ్ ఫామ్స తో అన్యసింధానమై 

ఉిండవలెన్య. ఆ ట్టసాథయికి తగన నియింప్తణలు ాటిించవలెన్య. ట్టకినోికల్స ప్టయల్్స  

ఫలితాలనన్యసరించ్చ, ప్ాసెస్ లో గాన్న, టెసినింగ్ లో గాన్న మారుర లు అవసర్ము ఔతాయి. 

ఆ ఫలితాల విశ్లషోణ ప్రకార్ిం, మారుర లు చేయవలసిన అవసర్ిం ఉింటింది. ట్టకినోికల్స 

ప్టయల్్స  ఫలితాల విశ్లషోణ అనింతర్ిం, ఆ ప్టయల్స్  కు అవసర్మైన API తయారీకి ఈ 

గైడ్ లైన్ లో గల GMP నియమాలన్య ాటిించవలెన్య. 

19.2  నాణ్ా త 

19.20 ట్టకినోికల్స ప్టయల్్స  కొర్కు తయార్య్యూ  API అవసర్మైన GMP సిదాధ ింతాలన్య 

ఆచరించవలెన్య. బాచ్ రలీస్ కొర్కు ఒక వూ వసథ ఉిండవలెన్య. 

19.21 సు తింప్తమైన ఒక నాణూ తా రర్ూ వేక్షణ విభాగము ఉిండవలెన్య. ప్రతి బాచ్ రలీస్/రజెక్ట న 

చేయడానికి అన్యకూలమైన వూ వసథ ఉిండవలెన్య. 

19.22 కొనిి  టెస్న లు కూూ .సి.య్య కాకుిండా, ఇతర్ ప్పొడక్షన్ శాఖలలో కూడా చేయవచుచ . 

19.23 అవసర్మైన రా మెటీరయల్స్ , ూా కేజింగ్ మెటీరయల్్స , ఇింటరీమ డియ్యట్్  టెసినింగ్ 

కొర్కు వివర్మైన రద్ధతలు ఉిండవలెన్య. 

19.24 ప్ాసెస్ కు, నాణూ తకు సింబింధిించ్చన అనిి  సమసూ లనిి ింటిన్న విశ్లషోించ్చ, చరచ ించ్చ 

రరషక రించవలెన్య. 

19.25 రటిషనమైన ప్పోడక్ట న లేబిిోంగ్ వూ వసథ ఉిండవలెన్య. లేబుల్స లో "ఈ ప్పోడక్ట న రరశోధ్న 

నిమతిిం" అనే విషయిం సర షనముగా ఉిండవలెన్య. 

19.3 ఎకవ పీ ంట్ మఱియుుఁ ఫెరలీస్ 
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19.30 ట్టకినోికల్స ప్టయల్స్  నిర్ు హణలో, అనిి  ట్టసాథయిలలో (లేబొజటరీ సేక ల్స తయారీ కూడా 

కలుపుకుని) వాడబడే అనిి  ఎకిు పెమ ింట్ కాూ లిప్ేట్ అయి ఉిండవలెన్య. అనిి  

ఎకిు పెమ ింట్ ప్ావెన్్  చేయుటకు సదుాయముగా ఉిండవలెన్య. 

19.31 ప్పోడక్ట న తయారీలో, ప్పోడక్ట న కలుషతము కాకుిండా అవసర్మైన ప్పొసీజర్ లు అని్న  

ఉిండవలెన్య. 

19.4 ముడి సర్కుల నియంబ్రతణ్(కంబ్రోల్ అఫ్ రా మెీరయల్్ ) 

19.40 ట్టకినోికల్స ప్టయల్్స  కు అవసర్మైన రా మెటీరయల్్స  టెసినింగ్ ఫలితాలన్య లేదా సరయోర్ 

సర నఫికెట్ అఫ్ట ఎనాలిసిస్ విశ్లషోణ చేసి అింగీకరించవచుచ న్య. ప్రమాద్కర్మైన 

మెటీరయల్స్  గనక ఉింటే, వాటిని సరయోర్ సర నఫికెట్ అఫ్ట ఎనాలిసిస్ విశ్లషోణ చేసి 

అింగీకరించవచుచ న్య. 

19.41 కొనిి  సింద్రాు లలో, లేబొజటరీ టెసినింగ్ చేయకపోయినా, లేబొజటరీ సైజు లో రయాక్షన్ 

చేసి, దాని ప్ాసెస్ లో వాడుకకు అన్యకూలత రరశీలిించవచుచ న్య. 

19.5 బ్రొడక్షన్ 

19.50 ట్టకినోికల్స ప్టయల్స కొర్కు తయార్య్యూ  API తయారీ వివరాలు లేబొజటరీ న్నట్ బుక్ట లలో 

ప్వాసి ఉించాలి. వదిన ఎకిు పెమ ింట్ వివరాలన్య కూడా సర షనముగా లిఖిించవలెన్య. 

సశాస్ట్సీయిముగా సమాచార్ిం ఉిండవలెన్య. 

19.51 వివిధ్ ట్టసాథయిలలో దిగుబడి సర షనముగా నిర్ు చ్చించడము కుద్ర్దు(దిగుబడి మారుతూ 

ఉింటింది- అన్యకుని  ట్టసాథయిలో రాదు). అిందువలన వచ్చచ న దిగుబడి రకార్ు 

చేయవలెన్య. దిగుబడిలో గల తేడాలన్య, సాధార్ణముగా  ద్రాూ పిు చేయనవసర్ిం లేదు. 

19.6 వాా లడేషన్ 

19.60 సాధార్ణింగా ట్టకినోికల్స ప్టయల్స్  కొర్కు తయార్య్యూ  API కు వాూ లిడేషన్ కుద్ర్దు. అనేక 

వూ తాూ సములు ఉిండున్య. నియింప్తణలు, కాూ లిప్ేషన్, అవసర్మైన చోట ఎకిు పెమ ింట్ 

కాు లిఫికేషన్ వింటివి చేసే ిసమమ తమే. 

19.61 కమరషయల్స ట్టసాథయికి వచ్చచ నపుర డు, సెక్షన్ 12 ప్రకార్ము వాూ లిడేట్ చేయవలెన్య. పైలట్ 

సేక ల్స లో లేదా తకుక వ సేక ల్స లో చేసినా కూడా వాూ లిడేట్ చేయవలసిన అవసర్ిం 

ఉని ది. 

19.7 మార్లు లు (చేంజస్) 

19.70 ప్ాసెస్ లో ప్ావీణూ ము పెరగే కొలదీ జరగే మారుర ల మీద్ అవగాహన పెరుగుతింది. 

అిందువలన అనిి  మారుర లన్య (ప్ాసెస్ లో, టెసినింగ్ లో, ప్పొసీజర్ లలో) సర షనముగా, 

వివర్ముగా లిఖిించవలెన్య. 

19.8 లేబొర్మటర్మ నియంబ్రతణ్లు (లేబొర్మటర్మ కంబ్రోల్్ )  

19.80 ట్టకినోికల్స ప్టయల్స్  కొర్కు తయార్య్యూ  ... టెసినింగ్ కు అనలిటికల్స ప్పొసీజర్ లు వాూ లిడేట్ 

చేయనవసర్ిం లేదు. ఐతే, ఆ టెసినింగ్ ప్పొసీజర్ శాస్ట్సీయిముగా ఉిండాలి. 

19.81 కింప్ట్లల్స శాింప్ల్స్  భప్ద్రరచే వూ వసథ ఉిండవలెన్య. అవసర్మైనింత కాలిం ఆ శాింప్ల్స 

లన్య చెడిపోకుిండా భప్ద్రర్చ్చ వూ వసథ ఉిండవలెన్య. 

19.82 సెక్షన్ 11.6 లో నియమించ్చన విధ్ముగా ఎకై్ ర రీ లేదా ర-టెస్న రరయడ్ 

నిర్ణయిించవలెన్య. ట్టకినోికల్స ప్టయల్స్  కొర్కు ఉిండే API ముిందు ట్టసేనజ్ లలో ఈ సెక్షన్ 

వరిించదు. 
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19.9 డాకాు మెంటేషన్ 

19.90 ట్టకినోికల్స ప్టయల్్స  డెవలపెమ ింట్ ట్టసాథయి న్యిండి వివిధ్ ట్టసాథయిల వర్కు గల 

సమాచార్మింతా ఒక రద్ధతిగా, పూరగిా, వివర్ముగా ప్వాసి ఉించవలెన్య. అటిన 

డాకుూ మెింటేషన్ అవసర్మైనపుర డు విశ్లషోణకు అిందుబాటలో ఉిండాలి. 

19.91 ప్పోడక్ట న రలీస్ కొర్కు వాడబడే ఎనలిటికల్స ప్పొసీజర్ సవివర్ముగా లిఖిించబడి ఉిండాలి. 

19.92 అనిి  డాకుమెింట్్  ఎింతకాలము భప్ద్రర్చవలెన్య అన్య సమాచార్ిం గల వివర్మైన 

వూ వసథ ఉిండవలెన్య. 

20. అనుబంధము (స్ట ుసర్మ) 

యాక్స్ పటన్్  స్ట్ైీరయా (పరధులు) 

సింఖూ లలో గల రరధ్యలు మఱియుుఁ ఇతర్ అన్యమతి గల రరధ్యలు 

ఏక టవ్ ఫారీ్ సా్య టికల్ ఇంబ్రగడియంట్ (API) లేదా బ్రడగ్ సబ్్స్ ెన్్  

ప్డగ్ ప్పోడక్ట న (మెడిసినల్స ప్పోడక్ట న) తయారీకి వాడబడే వాూ ధిని నిరోధిించగలిగన,  ప్కియాశీలకమైన 

ఏదైనా రదార్ధము లేదా రదార్థముల కలయిక. ఫార్మ కాలజీ ఏకి నవిటీ గల అటిన రదార్ధములు 

వాూ ధి నిర్ణయిం, రరహార్ము, వాూ ధి ఉరరమనము, చ్చకిత్ , వాూ ధి నివార్ణలో ప్రముఖ ాప్త 

వహిసిాయి. 

API స్టసాట ర టంగ్ మెీరయల్ 

API తయారీలో వాడబడే ఒక ముఖూ మైన, API లో ఒక ముఖూ మైన 'కెమకల్స స్ట్సనకచ ర్' గా సిింహ 

భాగముగా గల ముడి సర్కు(రా మెటీరయల్స), ఇింటరీమ డియట్. అటవింటి ట్టసాన ర నింగ్ 

మెటీరయల్స, విరవిగా మార్కక ట్ లో లభిించే ఒక కెమకల్స గా ఉిండవచుచ న్య. ఒకరద్రే 

తయారీదారుల కింటే ఎకుక వమింది ద్గ గర్ లభూ మయ్యూ  రదార్ధముగా, రర్సర ర్ అింగీకార్ింతో 

ప్కయము చేసే రదార్ధముగా ఉిండవచుచ న్య. API తయారీదారు అింతర్గతముగా తయారు 

చేసుకొనవచుచ న్య కూడా. అటిన రదార్ధము యొకక  అనిి  భౌతిక/ర్సాయనిక గుణగణాలు 

సింపూర్ణముగా నిరాధ రించ్చ ఉిండవలెన్య. 

బ్చ్ (లేదా లాట్) 

అనేక ప్ాసెస్ ట్టసాథయిల ప్మమ ట, ఒక ట్టసాథయిలో, ఒకే విధ్మైన సమ గుణములు గల, ఆ ట్టసాథయి 

వర్కూ, దాని తయారీ చరప్త అింతా నిరాధ రించ గలిగన ఒక నిరాధ రత రరమాణిం. 

బ్చ్ నంబర్ (లేదా లాట్ నంబర్) 

బాచ్ న్య సర షనముగా, సింధిగమేు లేని విధ్ముగా గురిించే అక్షరాల, నింబర్ ోకలయిక గల ఒక 

ప్రతేూ కమైన వరుస సింఖూ . ఆ బాచ్ యొకక  తయారీ చరప్త అింతా నిరాధ రించ గలిగన ఒక 

నిరాధ రత సింఖూ . 

బయోబర్కున్ 

రా మెటీరయల్స లో గాని, API ట్టసాన ర నింగ్ మెటీరయల్స లో గాని, ఇింటరీమ డియట్ లో గాని, API లో 

గాని ఉని , ప్రమాణిం మఱియుుఁ దాని వర్గిం తెలిసిన మైప్కో-ఆరాగనిజిం. అింగీకార్ ట్టసాథయిని 

మించ్చతేనే బయోబర్కన్్ కలుషతముగా రరగణించవలెన్య. 

కాా లబ్రేషన్ 

ఏదైనా ఇప్న్్య ామెింట్ తన రరధిలోగల ఫలితాలన్య ఖచ్చచ తముగా రకార్ు చేసిుింద్ని రూఢి 

చేసేిందుకు ఒక అధికారక చ్చరునామా (జ్ఞడ) గల  ట్టసాన ిండర్ ్తో పోలేచ  ప్రప్కియ. 
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కంప్యా టర్ రసటం 

హార్ ్వేర్ మఱియుుఁ సాఫ్టన వేర్ కలయికతో చేసే కొనిి  మాన్యూ ఫాకచ రింగ్ ప్రప్కియలు. 

కంప్యా టరైజ్డు  రసటం 

కింపూూ టర్ సిసనిం దాు రా జరపే ప్ాసెస్ లేదా ఆరజషన్ 

కంామినేషన్ (కలుషితం) 

రా మెటీరయల్స లో గాన్న, ఇింటరీమ డియట్ లో గాన్న, API లో గాన్న ఉని  ఏదైనా అవాింఛిత 

కెమకల్స గాన్న, మైప్కోబయాలజకల్స కలుషతిం, ఇతర్ భౌతికమైన కలుషతాలు (extraneous 

matter) గాన్న, తయారీ ప్రప్కియలోగాన్న, శాింప్ిోంగ్ లో గాన్న, ాూ కిింగ్ లో గాన్న, ర-ాూ కిింగ్ లో గాన్న, 

ట్ట న జజ్ లో గాన్న,  ర్వాణా చేసే సమయములో గాన్న ఉని  కలుషతాలు. 

కాంబ్రాక్ ట మానుా ఫాా కచ ర్ర్ (కాంబ్రాకుట  తో చేయు పని) 

అసలు (ఒరజనల్స) తయారీదారు యొకక  కొనిి  మాన్యూ ఫాకచ రింగ్ రన్యలన్య మరొక వూ వసథ 

దాు రా చేయు మరొక తయారీదారు. 

బ్రకటికల్ (స్టక ుషటమైన) 

API నాణూ తన్య నిర్ణయిించే, ఒక ముిందుగా నిరచ యిించ్చన, తరర క నియింప్తిించవలసిన 

ట్టకిషోనమైన ప్ాసెస్ ట్టసెనప్, కిండిషన్ లేదా టెస్న పెరామీటర్ లేదా ఏదైనా ఇతర్ ప్రమాణిం 

(కొలబద్)ే 

డీవియేషన్ (తేడా) 

ప్ాసెస్ కు సింబింధిించ్చన, అప్పూస ఐన రరధ్యలన్య దాటట లేదా నిరాధరించ్చన ట్టసాన ిండర్ ్

రరధ్యలన్య దాటట 

బ్రడగ్ (మెడిరనల్) బ్రోడక్ ట 

మార్కక ట్ చేయుటకు ఉరయుకమిుగా ఉిండెడి డోసేజ్ ఫామ్స (టాబ్లటో్, కాూ పూ్ ల్స వింటివి) 

బ్రడగ్ సబ్్స్ ెన్్  

ఏకి నస ఫార్మ స్యూ టికల్స ఇింప్గడియింట్ (API) లేదా ప్డగ్ సబ్ల్ ాన్్  చూడవలెన్య. 

ఎై్ ు ర్మ డేట్(ఎై్ ు ర్మషన్ డేట్) 

ప్పోడక్ట న లేబుల్స పై, ప్పోడక్ట న ఎింత కాలము ట్టసిథర్మైన నాణూ తతో ఉింటిందో, ఏ తేదీ తరువాత 

అది ఉరయోగూ ము కాదో ప్రకటిించే తేదీ. 

ఇంప్యా రీ (కలుషితం) 

API లో గాన్న ఇింటరీమ డియట్ లో గాన్న ఉని  అవాింఛిత కలుషతిం 

ఇంప్యా రీ బ్రొఫైల్ (కలుషితాల పరచేే దిక-వర్ణన) 

API లో గల గురిించ్చన/గురిించలేని కలుషతాల రటినక 

ఇన్-బ్రపాెస్ కంబ్రోల్ (లేదా బ్రపాెస్ కంబ్రోల్) 

ప్పొడక్షన్ చేయు సమయమున రరధ్యల అమలుచేయుట కొర్కు చేయు 

తనిఖీలన్య(రరీక్షలన్య) రర్ూ వేక్షించుట. 
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ఇంటర్మీ డియట్ 

API తయారీలో గల మధ్ూ సథ ట్టసాథయిలోని మెటీరయల్స. ఈ ట్టసాథయి దాటి అనేక ట్టసెనప్్  తరువాత 

API తయారౌతింది. ఇటవింటి మెటీరయల్స్  ప్రతేూ కముగా ప్ాసెస్ లో న్యిండి విడిగా 

ఉిండవచుచ , లేదా ప్ాసెస్ లోనే ఉిండవచుచ న్య. 

లాట్ 

బాచ్ (లేదా లాట్) న్య చూడవలెన్య. 

లాట్ నంబర్ 

బాచ్ నింబర్ (లేదా లాట్ నింబర్) న్య చూడవలెన్య. 

మానుా ఫాా కచ ర్ 

API తయారీలో గల- మెటీరయల్్స  లోనికి రాక, ప్పొడక్షన్, ూా కేజింగ్, రీ ూా కేజింగ్, లేబులిింగ్, 

రలేబులిింగ్ కాు లిటీ కింప్ట్లల్స, రలీస్, ట్ట న జజ్ మఱియుుఁ డిస్ట్సినబ్యూ షన్, దానికి సింబింధిించ్చన 

నియింప్తణలు. 

మెీరయల్ 

రా మెటీరయల్స (API ట్టసాన ర నింగ్ మెటీరయల్స, రయ్యజెింట్, సాలెు ింట్), ప్ాసెస్ లో వాడే ఇతర్ 

రదార్ధములు, API ఇింటరీమ డియట్, ా ూ కేజింగ్, లేబులిింగ్ లన్య స్యచ్చించు సాధార్ణ రరభాష. 

మద్ర్ లకక ర్ 

రయాక్షన్ ఐన ప్ద్ర, ప్కిసనలైజషన్ గాన్న, ఏదైనా మెటీరయల్స న్య ప్ాసెస్ న్యిండి వేరు చేసిన 

తరువాత ఎకిు పెమ ింట్ లో మగలిపోయిన ప్ద్విం. మద్ర్ లికక ర్ లో అన్ రయాకె నడ్ మెటీరయల్స, 

ఇింటరీమ డియట్, API, దానికి సింబింధిించ్చన కలుషతాలు ఉిండవచుచ న్య. మద్ర్ లికక ర్ న్య  

మర్ల ప్ాసెస్ లో కూడా ఉరయోగించవచుచ . 

పాా కేజంగ్ మెీరయల్ 

భప్ద్రరుచు సమయములోన్య, ర్వాణా చేయు సమయములోన్య, API న్య ఇింటరీమ డియట్ న్య 

చెడిపోకుిండా ర్క్షణ చేసే మెటీరయల్స. 

బ్రొసీజర్ (లఖిత పద్ధతి) 

API, ఇింటరీమ డియట్ తయారీలో అవసర్మైన వివిధ్ అింరముల, రద్ధతల వివర్మైన ట్టసెనప్ 

వైస్ లిఖిత రూరములో ఉని  రద్ధతి. 

బ్రపాెస్ ఎయిడ్స్  

API తయారీలో అవసర్మైన, కాన్న, కెమకల్స రయాక్షన్ లో గాన్న, బయలాజకల్స రయాక్షన్ లో గాన్న 

ాల్గగనని, ప్ాసెస్ లో వాడబడే ఇతర్ మెటీరయల్స్  (యాకి నవేటెడ్ కార్బ న్, హైలో -ఫిలనర్ 

ఎయిడ్ వింటివి) 

బ్రపాెస్ కంబ్రోల్ 

ఇన్-ప్ాసెస్ కింప్ట్లల్స (లేదా ప్ాసెస్ కింప్ట్లల్స) న్య చూడవలెన్య 

బ్రొడక్షన్ 

API తయారీలో గల రా మెటీరయల్స్  లోనికి రాక న్యిండి, ప్ాసెసిింగ్ చేసి, ఫైనల్స ట్టసేనజ్ కు వచేచ  

వర్కు ఉిండే కార్ూ ప్కమము. 
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కావ లఫికేషన్ 

ఎకిు పెమ ింట్ గాన్న, దానిని బలరరచే వూ వసథలు గాన్న అన్యకూలముగా నెలకొలుర ట, 

అన్యకూలముగా రని చేయుచుని దా లేదా అనే విషయానిి  ధ్ృవరరచే, వాని వాడుక నిరాధ రత 

ఫలితాలన్య ఇసిుిందా, లేదా, లిఖిత పూర్ు కమైన ఋజువు. కాు లిఫికేషన్ అనేది వాూ లిడేషన్ 

లో ఒక భాగమే. ఐతే, కేవలిం కాు లిఫికేషన్ చేసే,ి ఆ ప్రప్కియ వాూ లిడేషన్ లో భాగముగా 

రరగణించబడదు. 

కావ లీ ఎస్్య ర్కన్్  (కా్య .ఏ) 

రా మెటీరయల్స లోనికి రాక న్యిండి ఫైనల్స ప్పోడక్ట న తయారై, అటిన ప్పోడక్ట న నాణూ తా లోరము 

లేకుిండా, వూ వసథలని్న  ఒక రద్ధతిలో, ప్రణాళికా బద్ధింగా రనిచేసి్య, వినియోగదారునికి చేజ 

వర్కు గల అనిి  శాఖల కార్ూ ప్కమాలు కలిసి ఉిండే వూ వసథ. 

కావ లీ కంబ్రోల్ (కా్య .ర) 

అనిి  మెటీరయల్స్  నియమాలనన్యసరించ్చ ఉనాి వా లేవా అని చెక్ట చేయు,టెస్న చేయు 

వూ వసథ. 

కావ లీ యూనిట్ (లు) 

ఒక వూ వసీథకృత, సు తింప్తముగా రని చేసే, కూూ .ఏ మఱియుుఁ కూూ .సి వూ వహారాలన్య 

రర్ూ వేక్షించే వూ వసథ. కింపెన్న ట్టసాథయిని బటిన కూూ .ఏ మఱియుుఁ కూూ .సి కలిసి ఉిండవచుచ , లేదా 

విడివిడిగా ఉిండవచుచ న్య. 

కావ ర్ంటైన్ 

API ఇింటరీమ డియట్ తయారీ ప్ాసెస్ లో వాడే ముిందు వివిధ్ మెటీరయల్స్  న్య టెస్న చేసి 

వాని నాణూ త విశ్లషోణ చేసే వర్కు భౌతికింగా విడిగా భప్ద్రర్చే వూ వసథ. 

రా మెీరయల్ 

API లేదా ఇింటరీమ డియట్ తయారీలో ట్టసాన ర నింగ్ మెటీరయల్స, రయ్యజెింట్, సాలెు ింట్ వింటి 

రదారాధలన్య స్యచ్చించే ఒక సాధార్ణ రరభాష. 

ర్కఫెర్కన్్  స్టసాట ండర్ు - స్ట్ైమర్మ 

ప్రమాణసిద్ధమైన, అనేక అద్నపు టెస్న లు చేసి, అధిక సు చా త (పూూ రటీ) గల ఒక అధీకృత 

రదార్ధము (ట్టసాన ిండర్)్. ఇటవింటి ట్టసాన ిండర్ ్ 1) అధికారకింగా గురిింపు పొిందిన ఒక అధీకృత 

వూ వసథ దాు రా 2) అింతర్గతముగా తయారు చేసుకొన్యట 3) అధిక సు చా త గల ఒక బాచ్ న్య 

తీసుకొన్యట  లేదా 4) లభూ మైన ఒక బాచ్ న్య పూూ రఫై కూడా చేసి తయారు చేసుకొనవచుచ న్య. 

ర్కఫెర్కన్్  స్టసాట ండర్ు – ెకండర్మ 

ర్కఫెర్కన్్  ట్టసాన ిండర్ ్ - స్ట్పైమరీ తో పోలిచ , దినసర వాడుక కొర్కు ఎించుకునే మరొక అధిక 

నాణూ త, సు చా త గల ట్టసాన ిండర్.్ 

ర్మబ్రొెర్ ంగ్ 

ఏదైనా API లేదా ఇింటరీమ డియట్ ఫెయిల్స ఐతే, మరొకసార బి.ఎిం.ఆర్ లో భాగముగా ఉని  

ట్టసెనప్ న్య మర్ల చేయు ప్రప్కియ. ఉదాహర్ణకు; ర-ప్కిసనలైజెషన్, డిసినలేషన్, ఫిస్ట్లేనషన్, మలిిోంగ్ 

వింటివి. ఐతే, ఇన్-ప్ాసెస్ లో జరగే చ్చని  చ్చని  రరట్ ప్పొసీజర్ లు ర-ప్ాసెస్ కోవకి రావు. 
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ర-టెస్ట డేట్ 

ఈ తేదీ తరువాత ఆ మెటీరయల్స ప్ాసెస్ లో వాడుటకు అన్యకూలముగా ఉని దా లేదా అనేది 

చేసిుింది. 

ర-వరక ంగ్ 

ఏదైనా API ఇింటరీమ డియట్ నాణూ తా లోరముగా ఉింటే,  దానిని మరొక ప్ాసెస్ దాు రా 

(వాడుకలో ఉని  బి.ఎిం.ఆర్ ట్టసెనప్ కాకుిండా) ప్ాసెస్ చేసి, నియమాన్యసార్ిం ఉిండేలా 

చేయుట. ఉదాహర్ణకు; బి.ఎిం.ఆర్ లో నియమించ్చన సాలెు ింట్ కాకుిండా వేజ సాలెు ింట్ న్య 

వాడి ప్ాసెస్ చేయుట వింటిది. 

రగ్నస చర్ (సైన్ు -సైన్ చేయబడిన) 

సైన్ ్చూడవలెన్య 

సైన్ు (రగ్నస చర్) 

ఒక ప్రతేూ కమైన రని చేసిన, లేదా  రవ్యూ  చేసిన ఒక ప్రతేూ కమైన వూ కి ియొకక  గురిింపుకు 

ఋజువు. ఆ గురిింపు చేప్వాలు (చేతితో చేసే సింతకిం), గా ఉిండవచుచ న్య. పొటిన సింతకము 

చేయడిం కూడా అింగీకార్మే. రర్్ నల్స సీల్స గాని, ప్ామాణకమైన ఎలెస్ట్కాననిక్ట సింతకము (కోడ్ 

రూరింలో) కూడా చేయవచుచ న్య. 

సాల్వ ంట్ 

ఒక ఆరాగనిక్ట లేదా ఇనారాగనిక్ట ప్ద్విం. API, ఇింటరీమ డియట్ తయారీ ప్ాసెస్ లో ఒక వాహకముగా 

ఉిండే ప్ద్విం. 

ుె రఫికేషన్ 

నిర్ణయిించ్చన  టెస్న లకు సింబింధిించ్చన రటినక, అవి ఏ విధ్ముగా టెస్న చేయబడతాయి అనే 

టెస్న మెథ్డ్ రఫర్కన్్  లు, అన్యగుణమైన అింగీకరించబడిన రరధ్యలు (సింఖూ లు, జింజ్ లు), 

ఇతర్ నాణూ త కు సింబింధిించ్చన లక్షణాలు. ఈ నిబింధ్నల ప్రకార్ము మెటీరయల్స నాణూ త 

గలదిగా నిర్ణయము జరగతే, ఆ ప్పోడక్ట న నాణూ తగా ఉని ద్ని అర్ధిం. 'కింఫార్కమ న్్  ట 

సెర సిఫికేషన్్ ' అింటే, ఆ మెటీరయల్స నిరాధ రత నియమాలతో పోలిచ తే, నిబింధ్లన్యగుణింగా 

నాణూ తగా ఉని ద్ని నిరాధ రించవచుచ . 

వాా లడేషన్ 

ఒక ప్రతేూ క సిసనిం దాు రా, రద్ధతి దాు రా, ఒక నిరీణతమైన ప్ాసెస్ దాు రా తయార్య్యూ  ప్పోడక్ట న 

పునః పునః ఒకే ర్కమైన నాణూ త గలిగన ప్పోడక్ట న తయారుచేయవచుచ  అనే విషయానిి  రూఢి 

చేసే, ఉని త ట్టసాథయి అశాు సము కలిగించే లిఖిత పూర్ు క డాకుూ మెింట్. 

వాా లడేషన్ బ్రోోకాల్ 

వాూ లిడేషన్ ఏ విధ్ముగా చేయాలి, దానికి గల నియమ నిబింధ్నలేమటీ అనే విషయాలన్య 

ప్కోడీకరించ్చ లిఖిించబడే డాకుూ మెింట్. ఉదాహర్ణకు;  మాన్యూ ఫాకచ రింగ్ కొర్కు అవసర్మైన 

ఎకిు పెమ ింట్, ట్టకిషోనమైన ప్ాసెస్ ారామీటరోు/ ఆరజషన్ రరధ్యలు, ప్పోడక్ట న యొకక  సు భావాలు, 

గుణగణాలు, శాింప్ిోంగ్ రద్తేలు, అవసర్మైన టెస్న డేటా సమీకర్ణ గురించ్చన వివరాలు 

పొిందురర్చబడిన డాకుూ మెింట్. వాూ లిడేషన్ ప్రప్కియ మొద్లుపెటేన ముిందు సిద్ధము 

చేయవలసిన డాకుూ మెింట్. 
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ఈల్ు - ఎక్స్ ు క్స టడ్స (ఆశంచిన దిగుబడి) 

లేబొజటరీ ప్రయోగాల దాు రా, పైలట్ సేక ల్స డేటా దాు రా, లేదా మాన్యూ ఫాకచ రింగ్ 

అన్యభవము దాు రా, ఆ ట్టసాథయిలో దిగుబడి శాస్ట్సపి్రకార్ము ఎింత ఉిండవలెన్య అనే 

సమాచార్ిం. ఈ సమాచార్ిం దిగుబడి శాతింగా చూరవచుచ . 

 

ఈల్ు - థియరటికల్ (రదాధ ంత బ్రపకార్ం దిగుబడి) 

తయారీలో ఎటవింటి లోరములు లేకుిండా, భౌతికింగా నషనపోకుిండా, ఛార్జ చేసిన రా 

మెటీరయల్స యొకక  ఉతార ద్కత ప్రకార్ిం, ఎింతవర్కు దిగుబడి ఉిండవలెన్య అనే 

సమాచార్ిం. 

*** 
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