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1. Amac¢ ve Kapsam

Bu c¢alistay, ila¢c endiistrisinde yapay zekanin EU GMP Annex 22 (eskiz) gercevesinde
kullanimina iligkin farkindaligi artirmak, sektor temsilcileri ve diizenleyici otoriteler arasinda
ortak bir anlayis zemini olusturmak amaciyla gerceklestirilmistir.

Calistayin temel amaci; tretici firmalar, danismanlik kuruluslari ve teknoloji saglayicilarini bir
araya getirerek:

e Yapay zekdnin GMP siireglerine dogru, giivenli ve denetlenebilir bicimde nasil entegre
edilebilecegini tartismak,

e Ortak riskleri ve firsatlar1 goriiniir kilmak,
e Upygulamada karsilagilabilecek zorluklari birlikte ngérmek ve ¢oziim iiretmek olmustur.

Elde edilen ¢iktilar, sektdriin yapay zekaya ihtiyatli ancak kararli bir ilgiyle yaklastigini agikca
gostermistir.

Bu dogrultuda {iretici firmalar, danismanlik kuruluslar1 ve teknoloji saglayicilar bir araya gelerek
uygulama alanlarini, riskleri, firsatlar1 ve ortak gereksinimleri tanimlamaistir.

2. Katilime1 Profili

* (Calistaya toplam 26 profesyonel katilm gdstermistir. Katilimeilar, 13 farkli firmanin
temsilcilerinden olusmustur. Temsil edilen firmalar, Tiirkiye'nin ila¢ ve teknoloji sektorlerinde
onemli bir yere sahip olup, iiretimden kalite giivenceye, validasyondan Ar-Ge’ye kadar genis bir
uzmanlik yelpazesini kapsamaktadir.

Katilimeilar; Uretim, Kalite Giivence, Validasyon, Bilgisayarli Sistemler Validasyonu (CSV),
Ar-Ge, Teknik Servis, Bilgi Teknolojileri ve Yonetim seviyelerinde gdérev yapan uzman ve
yoneticilerden olugmustur.

Calistaya katilim saglayan firmalardan bazilar1 asagida listelenmistir:
e Turgut Ilaglar1 A.S.
e Humanis ilag Sanayi ve Ticaret A.S.
e Exeltis Ila¢ ve Saglik Uriinleri Sanayi ve Ticaret A.S.
e Bilim Ilag Sanayi ve Ticaret A.S.
e Acino Turkey Ilag Sanayi ve Ticaret A.S.

e Kairu Teknoloji A.S.
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e BTS Bilisim ve Teknoloji Sistemleri A.S.
e Haver Pharma ila¢ Sanayi ve Ticaret A.S.
e Deva Holding A.S.

e Farma-Tek Ila¢ Sanayi ve Ticaret A.S.

Calistay ciktilari, yalmizea katilimcilarin bireysel goriislerini degil; sektoriin genel yaklagimini,
beklentilerini ve ihtiyaglarini da yansitmaktadir.

3. GMP Kapsaminda Yapay Zekamn Kullanilmasina iliskin Katihmer Goriisleri

Katilimcilar, yapay zekdnin GMP siireclerine entegrasyonu konusunda c¢ok cesitli ve yenilikei
oneriler sunmustur. Goriisler genel olarak verimlilik artirma, risk temelli karar destegi, otomasyon
ve veri odakli validasyon basliklarinda toplanmastir.

Katilimcilarin yapay zekayi kullanmak istedikleri baslica alanlar asagida 6zetlenmistir.
e Uretim Verimliligi ve Kapasite Optimizasyonu:

Yapay zeka ile iiretim ekipmanlarinin verimliliklerinin; operator, vardiya ve iiriin bazinda
analiz edilerek, hangi operatdr kombinasyonlariyla en yiiksek kapasiteye ulasildiginin
modellenmesi hedeflenmistir. Ayrica, iiriinlerin makinelere gére dagilimina gore kapasite
kullanim oranlarinin hesaplanmasi ve en uygun makine/iiriin eslesmelerinin belirlenerek
yeniden dagilim yapilabilmesi dnerilmistir.

e Proses Parametrelerinin Optimizasyonu:

Farkli proses parametrelerinde olusan hata oranlarinin yapay zeka destekli olarak analiz
edilmesi, bu sayede en diislik hata oranini saglayan parametre setlerinin belirlenmesi ve
validasyon ¢aligmalarinda referans parametrelerin buna gore tanimlanmasi dngoriilmiistiir.

o Kalite Olay Analizi ve Kok Neden Belirleme:

Yapay zekanm, miisteri sikayetleri ve sapma kayitlarinin kok neden analizlerinde
kullanilabilecegi; bu veriler aracilifiyla otomatik diizeltici/6nleyici faaliyet (CAPA)
onerileri ve hazir raporlar olusturabilecegi belirtilmistir.

e Bilgisayarh Sistemler Validasyonu (CSV) ve Dokiimantasyon Yonetimi:

Katilimcilar, yapay zekanmn periyodik CSV gbézden gecirmelerinde, test ve URS
dokiimanlarimin hazirlanmasinda, risk analizlerinin otomatik olusturulmasinda ve
regiilasyonlara uygunluk kontrollerinde etkin sekilde kullanilabilecegini vurgulamistir.
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e Cevresel ve Tasima Verilerinin Analizi:

Uriinlerin tasinmast sirasinda toplanan sicaklik ve nem verilerinin iiriin kalitesine etkisinin
degerlendirilmesi, ¢evre kosullarmin trend takibi ve c¢evre raporlarinin otomatik
olusturulmasi potansiyel kullanim alanlar1 arasinda belirtilmistir.

o Personel ve Uriin Performans Izleme:

Yapay zeka tabanl sistemlerle personel kalifikasyon etkinligi, {iriin performans verimi ve
¢evre kosullariin {iriin tizerindeki uzun dénemli etkilerinin izlenmesi onerilmistir.

e Denetim ve Risk Tabanh Onceliklendirme:

Katilimcilar, Al sistemlerinin i¢ denetim planlarinin risk bazli olusturulmasinda, denetim
aksiyonlarmin takibinde, tedarik¢i warning letter (FDA) taramalarinda ve gerektiginde
tedarik¢i blokaj sistemlerinde kullanilabilecegini belirtmistir.

e Rutin Islerin Otomatizasyonu:

Ozellikle “akil koymadan™ yapilan rutin islemlerin, raporlamalarin ve kontrol adimlarmin
otomatiklestirilmesi, zamanin daha c¢ok analitik degerlendirmelere ayrilabilmesini
saglayacagi ifade edilmistir.

e Veri Biitiinligii ve Trend Analizi:

OOS (Out of Specification) ve trend analizlerinde, test sonuglarnin yapay zeka ile
yorumlanarak erken uyari sistemleri olusturulmasi, MSDS yonlendirmeleri ve SOP’larin
regiilasyonlara uygunlugunun kontrol edilmesi dncelikli alanlar arasinda yer almistir.

Katilimeilar, bu uygulama alanlarinda yapay zekanin 'karar verici' degil 'karar destekleyici' bir rol
istlenmesi gerektiginde hemfikir olmus ve sektdrel uygulamalarda bu hususun o6zellikle
vurgulanmasi gerektigini belirtmistir.

4. Yapay Zeka Kullaniminin Riskli Goriildiigii Alanlar

Sektor temsilcileri tarafindan yapay zeka kullaniminin tek basina uygun bulunmadigi riskli ve
kritik oldugu 6ngdriilen alanlar sunlardir:

Katilimcilar, yapay zekdnin GMP siireglerine entegrasyonunun onemli firsatlar sundugunu
belirtmekle birlikte, iiriin giivenligi, hasta sagligi ve regiilasyon uyumu agisindan dikkatle
sinirlandirilmasi gereken alanlar bulundugunu vurgulamistir.

Uzman goriiglerine gore, agsagidaki alanlarda yapay zekanin dogrudan karar verici veya belirleyici
rol listlenmesi riskli ve regiilasyon agisindan sakincali olarak degerlendirilmistir:
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e Batch Record Review ve Uriin Serbest Birakma Siireci:

Yapay zekanin parti (batch) kayitlarinin incelenmesinde destekleyici analizler sunmasi kabul
edilebilir olmakla birlikte, nihai serbest birakma kararinin yalnizca yetkilendirilmis Kalite
Giivence personeli (Qualified Person, QP) tarafindan verilmesi gerektigi vurgulanmistir.
Al'nin bu kararda belirleyici rol {stlenmesi regiilasyon dis1 bir yaklasim olarak
degerlendirilmistir.

e Proses ve Temizlik Validasyonu:

Yapay zekanin validasyon verilerinin degerlendirilmesinde analitik destek saglamasi
faydali goriilse de, modelin dogrudan validasyon veya kalifikasyonun merkezine
konulmasi, metodun kendi kendine dogrulama riskini dogurabilecegi i¢in yiiksek riskli
olarak tanimlanmistir. Al, yalmzca destekleyici ara¢ olarak kullanilmali; validasyonun
yliriitiilmesinde veya kabul kriterlerinin belirlenmesinde tek belirleyici olmamalidir.

e Uriin Serbest Birakma ve Uriin Geri Cekme Kararlar:

Bu tiir kararlarin dogrudan hasta giivenligi ile iliskili olmasi nedeniyle, yapay zekanin
Oneri sunmasi veya veri on analizleri yapmasi kabul edilebilir bulunmus; ancak nihai karar
mekanizmasinda yer almasi etik, yasal ve regiilasyonel olarak uygun goriilmemistir.

e Uriin Formiilasyonu ve Uretim Kararlar:

Katilimeilar, yapay zekanin formiilasyon gelistirme agamasinda kullanilabilecegini, ancak
ticari liretime gecmis rlinlerde formiilasyon degisiklikleri veya bilesen optimizasyonu i¢in
oOneri liretmesinin yiiksek regiilasyon riski tagidigini belirtmistir.

e Uriin Kabul veya Ret Kararlari:

Al tabanli sistemlerin iiriinlerin kabul veya reddine iliskin dogrudan karar vermesi, veri
biitiinltigli, izlenebilirlik ve sorumluluk agisindan uygun bulunmamaistir. Bu kararlarin her
zaman insan kontrolii ve onay1 altinda kalmas1 gerektigi ifade edilmistir.

Genel degerlendirmede, katilimcilar yapay zekanin GMP sistemlerinde “karar destek arac1” olarak
konumlanmasinin uygun oldugunu, ancak “karar verici mekanizma” haline getirilmesinin
mevzuat, etik ve hasta gilivenligi acisindan risk tasidigini vurgulamistir. Bu alanlarda insan
kontroliiniin devredilemez bir unsur oldugu 6zellikle Annex 22’nin belirttigi HITL (Human in the
loop) uygulanmasi konusu tiim katilimcilar tarafindan 6nemli oldugu belirtilmistir.
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5. Yapay Zeka Kullamminda Ongériilen Zorluklar ve Firsatlar

Katilimcilar, yapay zekanin GMP siire¢lerine entegrasyonunda teknik, organizasyonel ve kiiltiirel
diizeyde cesitli zorluklarla karsilasilabilecegini, ancak bu doniisiimiin ayni zamanda Snemli
firsatlar da sundugunu belirtmistir. Asagida 6ne ¢ikan zorluklar (Z) ve firsatlar (F) bir arada
degerlendirilmistir.

Zorluklar (Z):

e Yiksek Entegrasyon Maliyeti: Yapay zekad sistemlerinin kurulumu, validasyonu ve
stirdiiriilebilirligi ytliksek ilk yatirim gerektirir.

e Deneyimli Personel Eksikligi: GMP bilgisine sahip, yapay zekd ve veri analitigi
konusunda deneyimli personel eksikligi sistemin dogru yonetimini zorlastirmaktadir.

e Teknolojik Altyapt Yetersizligi: Veri tabani, entegrasyon ve siber giivenlik altyapisinin
eksikligi uygulamalarin baslangicini gili¢lestirmektedir.

e Ust Yonetimin Ikna Edilmesi ve Kurumsal Direng: Yapay zeka projelerinin uzun vadeli
getirilerine dair farkindalik eksikligi, issizlik ve rol kaybi korkular1 direng yaratmaktadir.

e Etik Kullanim ve Suistimal Riski: Yanlis veri girigi, manipiilasyon veya yetkisiz erisim
riskleri nedeniyle etik kontrol mekanizmalarina ihtiya¢ duyulmaktadir.

e Veri Giivenligi ve Gizlilik Endiseleri: Kisisel verilerin korunmasi (KVKK uyumu) ve gizli
iiretim bilgilerinin sizma riski biiyiik 6nem tasimaktadir.

e Karar Mekanizmalarinin Seffaf Olmamasi: Yapay zeka algoritmalarinin nasil karar
verdiginin bilinmemesi ("black box" etkisi), denetimlerde savunulabilirligi azaltmaktadir.

e Regiilasyonlardaki Belirsizlik: GMP kapsaminda Al uygulamalarina yonelik kilavuz
eksikligi, sistemlerin yasal uygunlugunu zorlastirmaktadir.

e Kurulum ve Test Siirecindeki Zorluklar: Sistemin kurulumu, URS hazirlanmasi, egitim,
test ve validasyon adimlar1 karmagik ve zaman alicidir.

e Veri Kalitesi ve Manipiilasyon Riski: Eksik, hatali veya onyargili veriler yanlis sonuglara
yol acarak sistem giivenilirligini azaltabilir.

e Egitim ve Organizasyonel Uyum: Yetersiz egitim, sistemin yanlis yorumlanmasina ve
hatali kararlarin kalici hale gelmesine neden olabilir.

e Maliyet ve Kaynak Yonetimi: 11k yatirrm maliyetinin yiiksek olmasi, 6zellikle orta dlgekli
firmalar i¢in 6nemli bir zorluktur.
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o Kiiltiirel ve Kolektif Caligma Engelleri: Yoneticilerin konuya uzak olmasi ve ekiplerin is
birligi aligkanlig: eksikligi adaptasyonu yavaslatmaktadir.

e Otorite Denetimlerinde Savunulabilirlik: Yapay zeka destekli kararlarin denetimlerde nasil
dogrulanacagi ve kimin sorumlulugunda olacag belirsizdir.

Firsatlar (F):

e Uretim Verimliliginde Artis: Operatdr, vardiya ve makine bazinda performans analizleriyle
iiretim kapasitesi ve verimlilik artirilabilir.

e Karar Destek Sistemlerinin Giiclenmesi: Al sistemleri, kalite ve iiretim siire¢lerinde daha
hizl1 ve veri temelli kararlar alinmasini saglar.

e Validasyon Dongiilerinde Hiz ve Dogruluk: Proses ve temizlik validasyonlarinda analiz ve
degerlendirme siirecleri hizlanabilir, hata pay1 azalabilir.

e Trend Analizi ve Risk Onleme Mekanizmalari: Cevre kosullari, proses parametreleri ve
iiriin performansi arasindaki iligkilerin analiz edilmesi erken uyar1 sistemlerini gii¢lendirir.

e Kaynak Optimizasyonu ve Siire¢ Standardizasyonu: Uriin-makine eslesmelerinin optimize
edilmesiyle kapasite planlamasi, enerji ve is giicii yonetimi daha verimli hale gelir.

Bu kapsamda katilimcilar, yapay zekdnin GMP ortamlarinda karar destek araci olarak
kullanilmas1 gerektigini, dogrudan karar verici rol listlenmesinin ise etik, yasal ve regiilasyonel
riskler dogurabilecegini vurgulamistir.

6. ihtiyaclar ve Oneriler

Katilimeilar, yapay zekanin GMP siireglerinde aktif ve giivenli bigimde yer alabilmesi i¢in hem
sektorel is birligi hem de regiilasyon, egitim ve altyap1 diizeyinde destek gerektigini belirtmistir.
Bu bagslik altinda, gelecege yonelik temel ihtiyaglar ve oneriler agagida dzetlenmistir.

1. Uzmanlhk Paylasimi ve Ortak Platformlar

[lag firmalarinda gorev yapan Subject Matter Expert (SME) personelin diizenli araliklarla
bir araya gelmesi, siireglerin karsilikli olarak anlasilir hale getirilmesi ve ortak bir dilin
olusturulmasi onerilmistir. Bu tiir platformlar, sektdr genelinde bilgi paylasimini artirarak
yapay zeka projelerinin daha uyumlu ilerlemesini saglayacaktir.

2. Egitim ve Yetkinlik Gelistirme

Yapay zeka sistemlerinin dogru kurulumu, validasyonu ve etik kullanimi i¢in hem firma
calisanlarinin hem de danigsmanlarin bu konuda egitim almalar1 biiylik 6nem tagimaktadir.
Al uygulamalarinin GMP ¢ercevesine uygun sekilde kullanilabilmesi igin sistematik,
uygulamali ve giincel regiilasyonlara dayali egitim programlarinin olusturulmasi
gereklidir.
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3. Regiilasyon ve Kilavuz Destegi

Otoriteler tarafindan yapay zeka uygulamalarina yonelik kilavuzlarin ve ydnergelerin
yayimlanmasi, sektorde giivenli uygulama siirlarinin netlesmesi agisindan kritik 6neme
sahiptir. Ayrica yerel regiilasyonlarin gelistirilmesi, Tirkiye’de Al temelli sistemlerin
GMP cergevesinde daha hizli adapte edilmesini destekleyecektir.

4. Maliyet, Zaman ve Tesvik Mekanizmalari

Yapay zeka sistemlerinin baslangic maliyetleri, yogun is yiikii ve uzun vadeli yatirim
gereksinimleri nedeniyle, tesvik ve fon destekleri saglanmalidir. Devlet destekleri, Ar-Ge
hibeleri ve uluslararasi is birlikleri, firmalarin bu teknolojilere erisimini kolaylastiracaktir.

5. Model Gelistirme ve Paylasim

Sektorde yapay zekd uygulamalarina iliskin basarili model ve 6rneklerin paylasilmasi,
diger firmalarin 6grenme siireglerini hizlandiracaktir.

Katilimcilar, “0grenilmis dersler (lessons learned)”in paylagiminin sektorel olgunlugu
artiracagi goriisiindedir.

6. Farkindalik ve Kiiltiirel Doniisiim

Bu alanda calisan personelin konuya ilgisinin artirilmasi, yoneticilerin konuya daha yakin
olmas1 ve kurum kiiltlirtinde dijitallesme bilincinin gii¢lendirilmesi gereklidir. Yapay zeka,
yalnizca dijitallesmenin degil ayn1 zamanda kalite kiiltiiriiniin doniisiimiiniin bir parcast
olarak goriilmelidir.

Bu cergevede katilimcilar, yapay zekdnin GMP ortamlarinda karar destek araci olarak etkin
bicimde kullanilabilmesi i¢in sektor, akademi, otorite ve danigsman kuruluslar arasinda ortak bir
o0grenme ve yonetisim ekosisteminin olusturulmasini énermistir.

7. Sonug¢ ve Oneriler

* Yapay zeka, GMP siireglerinde insan kararinin yerini almak yerine, onu destekleyen bir arag
olarak konumlandirilmalidir.

* Al sistemlerinin validasyonu, seffaflik, izlenebilirlik ve denetlenebilirlik ilkelerine dayanmalidir.
» Pilot projeler araciligiyla deneyim kazanilmasi, yapay zeka konusunda egitimler verilmesi
sektorel gegisi hizlandiracaktir.

« TIYSAT ve ilgili tiim otoritelerin ¢atis1 altinda AI-GMP ¢alisma gruplari olusturularak sektor,
teknoloji saglayicilari ve regiilasyon tarafinin ortak hareket etmesi saglanmalidir.

* Diizenleyici kurumlar ile tiretici firmalar arasinda kurulan agik iletisim kanallari, glivenli ve
denetlenebilir Al uygulamalarinin yayginlasmasi i¢in kritik 6neme sahiptir.
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