GMP - GOOD MANUFACTURING PRACTICES
(AB-GMP- Eudralex, 2013 DEGIiSIKLIKLERI ILE BIiRLIKTE)
fiu -1Yi IMALAT UYGULAMALARI EGITIMI
27-28.MAY1S.2013 The Central Palace Hotel ISTANBUL

Qhe Swiss’

CONSULTING

GMP Quality Of Switzerfand

EGITIMIN AMACI :

Diinyanin en iyi Kalite Sistemlerinden biri olan GMP-Kalite Yonetim Sistemi ¢ergcevesinde, Beseri ilaglar, Veterinerlik ilaglari, Tibbi Malzeme
ve llag Etkin Maddelerinin (API'lerin) yani sira Kozmetik, Gida, Yem Uretiminde tim dretim siregleri ve tim Gretim yerlerinin kalite giivencesi
saglanmaldir. Bu tir Grtnlerin Kkalitesindeki degisikliklerin  tiketici saghg! lzerinde dogrudan etkisi olabilir. Bu nedenle, bu driinlerin
Uretiminde Kalite Glvence merkezi bir rol oynar. GMP uyumlu bir Kalite Guvence Sistemi, bu Urtinlerin kalitesinin garanti altina alinabilmesi
ve pazarlanabilmesi icin saglik otoriteleri tarafindan talep edilmektedir. Bu egitimin amaci GMP Kalite Sistemini katilimcilara WORK SHOP ,
ROLE PLAY ve CASE STUDY arachg: ile aktarmaktir.

KATILIMCI PROFILI:
Beseri ilaglar, veternerlik ilaglari, medikal malzeme, kozmetik Urtin, gida ve yem Uretimi yapan firma galisanlari, Kalite Glvence Sef ve
Miidarleri, Kalite Kontrol Sef ve Mudiirleri, Uretim Sef ve Mudiirleri, Ruhsatlandirma Sef ve Miidirleri, Depo Sefleri. Kalite Giivence , ARGE,
kalite kontrol Laboratuari galisanlari, Ruhsatlandirma, Depo calisanlar ile bu sektorlere tedarikci olan firma calisanlari ile profesyonel
yoneticiler ve yonetici adaylari.

EGITIMIN ICERIGI:

Program Saatleri : (09:00 —17:00)

Kalite Yénetimi » (Pharmaceutical Quality Systems, Farmasotik
Kalite Sistemleri, Ocak 2013 den itibaren gecerli)

- Prensipler, -Kalite Glivence

- Farmasétik Uriinler icin Iyi Imalat Uygulamalari (iiU)

- Farmasotik Kalite Sistemi, - Kalite Kontrol, - Uriin Kalite Raporu

- Kalite Risk Yonetimi

Personel
-Kilit Personel, - Egitim, - Hijyen

Tesisler ve Ekipman
-Uretim Alanlari, - Depo, - Kalite Kontrol Alanlari, - Yardimci Alanlar

Dokiimantasyon

EGITMEN: FARUK GUNER, CHEMIST, M. Sc. -Gerekli Dokiimantasyon, -SOP Standart Calisma Prosediirli

20 YILDAN BERI ISVICRE'DE YASIYOR. STREULI PHARMA AG Uretim

DE "VALIDATION MANAGER* OLARAK KATILAR, YARI KATILAR, -Capraz Bulasma, - Validasyon, - Baslangi¢c Maddeleri

SIVILAR VE STERIL URETIM ILE ILGILI ALANLARIN, - Proses iglemleri, - Ambalaj Malzemeleri, - Ambalaj islemleri
EKIPMANLARIN VE CIHAZLARIN KALIFIKASYONU, PROSES - Bitmis Uriinler, - Reddedilen Geri Kazanilan ve ilade Materyaller
VALIDASYONU, TEMIZLIK VALIDASYONU, KALITE GUVENCE VE
KALIBRASYON MANAGEMENT PROJELERINI  YURUTTU.
AYRICA FRIKE GROUP A BAGLI FRIKE PHARMA AG DE KALITE
GUVENCE ALANINDA “VALIDATION & QUAILIFICATION
MANAGER" OLARAK ILAC VE KOZMETIK ALANLARINDA YARI
KATILAR , SIVILAR VE KATI FORMLARIN PROSES VE TEMIZLIK
VALIDASYONU VE EKIPMANLARIN KALIFIKASYON
PROJELERINI YAPTI. ALMANYA' DAN
“VALIDIERUNGSBEAUFTRAGTER” (VALIDASYON YETKILISI)
BELGESI ALDI. ISVICRE SAGLIK OTORITESI ,SWiSS MEDIcC*

Kalite Kontrol
-lyi Kalite Kontrol Laboratuar Uygulamalar
-Dokiimantasyon, - Ornekleme, - Test Etme, - Stabilite

Kontratli (Fason) imalat ve analiz‘ (Outsourced Activities,
Dis Kaynak Kullanim Aktiviteleri, Ocak 2013 den itibaren gecerli)
-Kontrat, -Kontrat Veren, - Kontrat Kabul Eden

Sikayetler ve geri gekme

INSPEKSIYONLARINA, PEKCOK YERLI VE YABANCI FIRMA
AUDITLERINE ~KATILDI. BUNUN YANINDA THE SWISS
CONSULTING GMP / GLP EGITIM, DANISMANLIK VE PROJE
FIRMASINI KURDU. TURKIYE'DE DE ILAG, KOZMETIK VE
MEDIKAL MALZEME URETIMI YAPAN FIRMALAR ILE BU
SEKTORLERE TEDARIKGI OLAN FIRMALARA EGITIM,
DANISMANLIK VE PROJE HiZMETI VERMEKTEDIR.

-Sikayetler, -Geri Cekme

Kendi kendini denetleme (ig denetim)

Degisiklik Kontrolii (Change Control )

CAPA (Corrective Actions & Preventive Actions/Duzeltici ve
Onleyici Faaliyetler)

Deviation (Sapmalar)

T ) . WORK SHOP, CASE STUDY ve ROLE PLAY
lletisim: info@theswissconsulting.com

WEB-1 www.theswissconsulting.com
*Katilim Bedeli: 1500 TL+%18 KDV. 19 Nisan 2013 tarihine kadar erken kayit ticreti 1.250 TL+ %18 KDV gegerlidir.
*Bu bedel, Faruk Guner, The Swiss Consulting in ,
Akbank Ankara, Batikent Subesi no’lu TL hesabina yatiriimalidir. *TL Hesap No: 0727-0089849, IBAN: TR400004600727888000089849
Not : Ayni firmadan iki kisilik katimlarda %5 , li¢ ve daha fazla katilimci oldugu durumda %10 grup indirimi yapilir. Katilim bedeline egitim dokiimanlari, 6gle yemegi ve kahve ikramlari dahildir.

Egitim programi sonunda katilim sertifikasi dagitilacaktir. Yapilan iptallerde katilim bedeli iade edilmez, isim degisikligi yapilabilir. The Swiss Consulting program tarihlerini ve yerini degistirme
ve Ucretlerini iade etmek sarti ile iptal etme hakkini sakli tutar.

info@theswissconsulting.com www.theswissconsulting.com  www.thecentralpalace.com
Telefon Turkiye : 0543 345 5175 / Telefon Isvicre 0041792220971
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