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EGITIM HAKKINDA

lyi Imalat Uygulamalari olarak terminolojiye yerlesmis bir
kavram olan GMP (Good Manufacturing Practices) genellikle
FDA tarafindan desteklenen cGMP (current Good
Manufacturing Practices) olarak karsimiza ¢cikmaktadir.
GMP’nin basina eklenen c harfi “guncel” anlamina gelerek
GMP’nin aslinda “mevcut olani uygula ve uret “ mantiginin
disinda surekli guncellenen ve yasayan kurallara gonderme
yapmaktadir.

TUm yonleri ile giincellenen GMP _Egitimimizde;

Uluslararasi GMP Kilavuzlarinda yer alan tim boélumler,
concept paper’larda gecen tum yenilikler, taslak maddeler ile,
T.C. Saglk Bakanlig: TITCK- PIC/S GMP Kilavuzu ile
Uyumlastiriimis GMP Kilavuzu, Gida Tarim Hayvancilik
Bakanligi Veteriner Tibbi Uriinler GMP Kilavuzu da
Islenecektir.

Cok genis kapsama sahip bu egitimde kliselesmis ve maalesef
konu uzmani olmayan kisilerce sunulan ve kimi zaman
dinlemenin adeta iskence haline geldigi GMP egitimleri
konseptinden ¢ok farkl bir bakis agisi ile konu basliklari
incelenecek ve “GMP KUTUSUNUN DISINDA DUSUNMEK”
dusunce yapisi ile hem mevcut bilgilerinizi tazeleme, yeni
bilgilere ulasma hem de GMP egitimlerinde 6grenme firsati
bulamadiginiz konulara deginildigine taniklik edeceksiniz.

Konu anlatimlarindan sonra Senaryo Calismalari ile GMP
bilginiz en Ust seviyeye cikacaktir. Egitim sunumunun yanisira,
BONUS dokumanlar da armagan edilecektir.
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KIMLER KATILMALI?

Q GMP UYUM

@ KALITE GUVENCE & KALITE KONTROL
& VALIDASYON

& DENETIM

@ RUHSATLANDIRMA

& DEPO / TEDARIK ZINCIRI

@ MUHENDISLIK

Q@ SATIN ALMA

www.qualityacademia.com info@qualityacademia.com 0212 599 75 62


http://www.qualityacademia.com
http://www.qualityacademia.com
mailto:info@qualityacademia.com
mailto:info@qualityacademia.com

EGITMEN HAKKINDA
MUSTAFA EDIK

* ilag Endlistrisinde 20 Yila yaklagsan deneyim

* Farmasoétik Kalite Yonetim Sistemleri, GMP / GDP ve ISO 9001 Bas Denetgisi
* Kimyager, exec-MBA, DIT Ph.D.

* Bayer ila¢ Firmasinda Kalite Glivence ve Kalite Kontrol Béliimlerinde Yéneticilik gérevierinde bulundu
* 3000 saatten fazla GxP Denetiminde Lider Denetgi olarak gérev aldi.

* Yerli ve Yabanci ilag Firmalarina Kalite Yénetim Sistemleri, GMP Denetimleri, GMP Uyumu,
Validasyon, Kalifikasyon, Kalite Risk Y&netimi vb. bir cok konuda danigsmanlik ve egitim faaliyetlerini
sUrdirmektedir

* Bugline kadar yaklasik 5000 kisiye GxP konularinda ¢esitli egitimler hazirladi ve sundu.

* T.C. Saglk Bakanh@i TITCK, Gida Tarim ve Hayvancilik Bakanligi Yetkililerine Denetim egitimleri
hazirladi, sundu ve sertifikali denetgi Gnvani verdi.

* Turkiye Atom Enerjisi Kurumu’nda GMP Bas Danigsmani ve Denetgisi olarak ¢alismalarini surdGrayor,
T.C. S.B. TITCK’ndan 5 Radyofarmasétik Urtin icin GMP Belgesi ve Uretim Yeri Iznini alan ekibi
ybénetiyor.

* “Sorularla GMP Dokiumantasyonu” adh bir kitabi bulunmaktadir.

* 2017 yil icinde “Kalite Risk Yonetimi”, isimli yeni kitabi yayimlanacaktir.
*+ GMP, Validasyon, Stabilite
» Bilgisayarli Sistem Validasyonlari
+ Kalite & Proses Gelistirme
- Istatistiksel Proses Kontrol
* Operasyonel Mikemmellik
+ Kalite Risk Yonetimi
* Problem Cbézme ve Kok Neden Analizi
- Insan Hatasi
« GMP / GDP / Denetimleri
« Bilgi Glvenligi ve Data Integrity
« 00S/ OOT, Sapmalar, Diizeltici & Onleyici Faaliyetler

vb. 140'dan fazla konuda Danismanlik, Denetim ve Egitim faaliyetlerini siirdirmektedir.
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EGiTim PROGRAMI / 1. GiUN
16 MART 2017 / 09:15-16:30

Q GMP’ye Giris ve Tarihce

@ Uluslararasi GMP Kilavuzlari

§ AB, FDA, PIC /S, TGA, Kanada, WHO, ICH GMP

@ Yonetimin Sorumluluklar & Farmasétik Kalite Yénetimi

Q GMP’nin Toyota Yénetim Sisteminden Ogrendikleri

Q Tasarmla Kalitede GMP Bakis Acisi

Q Ust Yonetimin Kalite Risk Yonetimi Liderligi

@ Bilgi Yénetimi & Ogrenen Organizasyonun GMP’deki Yeri ve Onemi
& Personel Kriterleri & Egitim Sistemi Optimizasyonu

Q GMPye Uygun insan Kaynaklari Yénetimi

Q Yillik GMP Egitimi & Kesintisiz GMP Egitimi

Q Uriin ve Proseslerin izlenmesi

& Sapma & O0S - 00T

Q Hata Arastirma & Problem Cézme & Kék Neden & insan Hatasi
@ GMP’ye Uygun Lateral Distnce Teknikleri

@ GMP Davranis Degisiklikleri

Q Baskalarinin Hatalarindan Alinan GMP Dersleri

Q Gelismis Diizeltici & Onleyici Faaliyet Sistemleri

Q Sikayetleri Kim Yoénetiyor?

© Kalifikasyon & Validasyon’da GMP Hatalari

Q GMP’ye gore hangisi daha riskli? Kagit & Elektronik & Hibrit Dokiimantasyon Sistemi
& Laboratuvarda Guiclti SOP Sistemi

& Elektronik Kayitlar & Elektronik imzalar

Q Veri Butunligl & Sadece Giiven Meselesi

Q Bilgiye Dayali Gergek Degisiklik Kontrol

Q 1. Gun Degerlendirmesi Soru-Cevap

m
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EGiTiM PROGRAMI / 2. GUN
17 MART 2017 / 09:15-16:30

@ Numune Alma Hatalari

& Kalite Kontrolde GMP Uyumu

@ Kritik Ekipman Temizligi

& Sanitasyon & Dezenfeksiyon & Sterilizasyon

& ShutDown - Tesisler & Yardimci isletmelerde GMP

& Depolama & Muhafaza & Dagitimda GMP

& Kestirimsel Bakim & Onarim & Kalibrasyon

& Malzeme Kabul & Ret & Karantina Operasyonlari
Q imalat & Ambalajlama & Etiketleme & Hat Temizligi
& Parti Serbest Birakma

& In-Proses Kontroller

& Aseptik Operasyonlar

& Giyinme & Personel Hijyeni

& Risk Odakli Geri Gekmeler

Q@ Tedarikgi Secimi & Degerlendirmesi & Denetimi & Kalifikasyonunda GMP

Q Dis Kaynak Kullaniminda Surdurtlebilir GMP
& Eski Tesislerde GMP Riskleri

Q Eski Sistem Cihazlarin GMP Uyumlu Kalifikasyonlari
Q ilac Kithgini Onleme

@ GMP Uyumu ile Sahte ilaclarla Miicadele

© Teknoloji Transferinde GMP Riskleri

& GMP Denetiminde Tesis Turu Kisayollari

© GMP Uyumu & Hammadde Uretimi

& Heparinden Once & Heparinden Sonra

& Kontaminasyon & Capraz Kontaminasyon

© Suclama Kiilttirtint Yok Etmek

Q2. Gun Degerlendirmesi Soru-Cevap

Q Kapanis

www.qualityacademia.com info@qualityacademia.com

l \CADEM\A

0212 599 75 62



http://www.qualityacademia.com
http://www.qualityacademia.com
mailto:info@qualityacademia.com
mailto:info@qualityacademia.com

BONUS!

#SORULARLA GMP DOKUMANTASYONU” KiTABIMIZ
TUM KATILIMCILARIMIZA UICRETSIZDIR.

SORULARLA
GMP
DOKUMANTASYONU

&

Mustafa Edik
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£ MERIDIEN
LE MERIDIEN ISTANBUL ETILER

Cengiz Topel Caddesi No: 39, Etiler, istanbul, 34337, Tiirkiye
Telefon: +90 212 384 00 00
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Sorulariniz icin: musterihizmetleri@qualityacademia.com

_JTAN Egitim Koordinatoru: 0530 569 34 4

N’ UALITY
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GUNCEL GMP / Kayit Formu

KAYIT YETKILISI / YONETICI BILGILERI

KATILIMCI BILGILERI AdiveSoyadi:..............
AdiveSoyadl:. ... DEPArtMEN: . .o e
Firma Adii. ..o corev:
Departman:..........o AQrES: ..
Gérev .................................................................
Telefon: ... ... Telefon -Fax: . ..
E-POStA: . . EPOSEA . e

Tarih: ........... YA— YA Tarih: ........... YA YA

IMZA: oo IMZA: oo

EGITIM UCRETI : 2.500 TL * + % I8 KDV
FATURA BILGILER ERKEN KAYIT:

2.250 TL + % I8 KDV 02-31 OCAK 2017 TARIHLERI ARASI

2.350 TL +%I8KDV ~ 01-28 SUBAT 2017 TARIHLERI ARASI

* GRUP INDIRIMLERI ICIN ILETISIME GECINIZ.

) ' o Bu Egitimi _
Gonderilecek Kisi: .. ..o Firmanizda Almak Isterseniz
info@qualityacademia.com adresi ile iletisime geciniz.

[ (Fatura Adresiile Ayni)

Egitime katilabilmek igin yukaridaki KAYIT formu doldurulmali, katiimer ve yoneticisi ya da kayit yetkilisi tarafindan
imzalanmaladir. Doldurulmus olan form info@qualityacademia.com adresine ulastinimalidir. Egitim Ucretine; Sertifika,
Egitim dokumanlari, Oglen yemedgi, Coffee break dahildir. Sertifikalar egitim sonunda katilimcilara Egitmen/
Egitmenler tarafindan teslim edilir. Belirlenmis tarihler icerisinde édemeler (KDV Dahil) pesin olarak bildirilen banka
hesabina yapilmalidir. Odeme dekontlan info@qualityacademia.com adresine ulastinimalidir. Kayit islemleri 6deme
sirasina gore yapllmaktadir. QA Egitim tarihinden 15 gun éncesine kadar yazill gerek¢e gdsterimeden yapilmayan
Odemelerde, bildirim yapmaksizin katilmci kaydini sime hakkini sakli tutar. Egitim tarihinden 15 gun oncesinde
yapilan yazili iptal bildirimlerinde egitim ucretinin % 20'si geri dédenir. Daha sonra yapilan iptallerde geri 6deme
yapilmaz sadece isim degisikligi yapilir. Duzenlenecek fatura egitim sonrasinda bildirilen adrese ve bildirilen kisiye
kargo ile gdnderilir. imzalanmis form taahhit niteligi tasimaktadir. Katiimcinin egitim tarihinde bildirilen egitim
salonunda bulunmamasi fatura edilen kisi ya da firmanin sorumlulugundadir. Egitim duyurulari, egitimlerden 3090
gun éncesinden yapilir. Quality Academia dnceden bildirim yapmaksizin egitim tarihi, egitim salonu ve egitmeninde
yapacag! degisiklik hakkini sakli tutar.
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