KALITE RiSK YONETIMi VE RiSK ANALIiZ TEKNIKLERI UYGULAMALI EGITiMmi

(FMEA, FTA, ISHIKAWA, FILTRELEME TEKNIKLERI)
30-31 Mayis 2013 The Central Palace Hotel ISTANBUL

‘?he Swiss'

CONSULTING
EGITIMIN AMACI: GMP Quality Of Switzerfand

KALITE RiSK YONETIMININ (KRY) FIRMALARDA NASIL KURULUP iNTEGRE EDILECEGI VE NASIL KULLANILACAGININ TEORIK GCALISMA, VAKA ANALIZi (CASE STUDY) VE GRUP
CALISMASI (WORKSHOP), ROLE PLAY ARACILIGI iLE OGRENILMESI.

KALITE RiSK YONETiMi NEDIR VE NEDEN ONEMLIDIR ?

KALITE RiSK YONETIMi, FARMASOTIK KALITESININ FARKLI YONLERINE UYGULANABILECEK OLAN KALITE RiSK YONETiMi PRENSIPLERINI VE ORNEKLERINi iGERIR. KALITE RiSK
YONETIMI iLAG URUNLERI, BiYOLOJIK VEYA BiYOTEKNOLOJIK URUNLER iLE iLAG URUNLERI, BiYOLOJIK-BiYOTEKNOLOJIK URUNLERDEKI HAM MADDELERIN, SOLVENTLERIN,
YARDIMCI MADDELERIN, AMBALAJLAMA VE ETIKETLEME MATERYALLERININ KULLANIMI KAPSAYARAK YASAM DONGUSU BOYUNCA SUREN GELISTIRME, URETIM, DAGITIM VE
DENETLEME VE INCELEME SUREGLERIDIR. BUNA EK OLARAK URETIM, DAGITIM, DENETLEME VE iNCELEME SUREGLERIDIR. AYRICA KALITE SISTEMLERININ ONEMI, iLAG
ENDUSTRISINCE KABUL EDILMIS VE KALITE RiSK YONETIMI, ETKIN KALITE GUVENCE SISTEMININ BiR PARGASIDIR. RiSK YONETiM PRENSIPLERI , ILAG, FARMAKOVIJILANS, KAMU
SAGLIGI, MESLEKI GUVENLIK, VE BU ENDUSTRILERE DUZENLEME GETIREN RESMi OTORITELER TARAFINDA ETKIN BiR BiGiMDE KULLANILMAKTADIR. KALITE RiSK YONETiMI,
URUNUN YASAM DONGUSU BOYUNCA KALITESININ KORUNMASININ ONEMINI ANLAMAK, ETKIN BiR KALITE RiSK YONETIMi YAKLASIMI GELISTIRMEYi VE URETIM ASAMASINDA
POTANSIYEL KALITE SORUNLARININ TANIMLANMASINI SAGLAR. BUNUN YANINDA, KALITE RiSK YONETIMININ KULLANILMASI, KALITE iLE iLGiLi PROBLEM GIKTIGINDA KARAR
VERMEYE KATKIDA BULUNABILIR. ETKIN BiR KALITE RiSK YONETiMi DAHA iYi VE DAHA BILGILi KARARLARIN ALINMASINA OLANAK SAGLAR, POTANSIYEL RiSKLERLE BASETMEK
KONUSUNDA FIRMANIN YETENEGI HAKKINDA DENETIM YETKILILERINE GUVENCE SAGLAR. DOGRUDAN RESMi OTORITELERE, OLUSABILECEK KUSURUN SEVIYESINi VE GAPINI
BELIRLEME KONUSUNDA YARDIMCI OLUR.

EGIiTiMiN iCERiGi: (09:00 - 17:00)

GMP VE KALITE RISK YONETIMINE GIRIS

RISK YONETIMININ GEGERLI OLDUGU ALANLAR

KALITE RISK YONETIMININ (KRY) TEMELLERI

RISK YONETIMININ GENEL OZELLIKLERI

KRY METCDLARI

KALITE RISK YONETIMININ ENDUSTRIDE, AUDITLERDE VE INSPEKSIYONLARDA
KULLANIMI ICIN FIRMADA ENTEGRE EDILMESI

RISK YONETIMININ KOLAYLASTIRILMASI IGIN TEMEL YONTEMLER

HATA KAYNAGI VE ETKILERI ANALIZI, FAILURE MODE EFFEKT ANALYSIS (FMEA)
HATA KAYNAGI, ETKILERI VE KRITIKLIGI ANALIZI

EGITMEN : FARUK GUNER, CHEMIST, M. Sc.

20 YILDAN BERI ISVICRE'DE YASIYOR. STREULI PHARMA AG
DE "VALIDATION MANAGER" OLARAK KATILAR, YARI KATILAR,
SIVILAR VE STERIL URETIM ILE ILGILI ALANLARIN,
EKIPMANLARIN VE CIHAZLARIN KALIFIKASYONU, PROSES
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 MEDIC*
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 TEDARIKCI OLAN FIRMALARA EGITIM,
DANISMANLIK VE PROJE HiZMETI VERMEKTEDIR.

lletisim: info@theswissconsulting.com

WEB-1 www.theswissconsulting.com

(FAILURE MODE EFFEKTS AND CRITICALTY ANALYSIS, FMECA)
BALIK KILGIGI METODU {ISHIKAWA, FISH BONE }

HATA AGACI ANALIZI (FAULT TREE ANALYSIS, FTA)

HATA ANALIZI VE KRITIK SAPMA NOKTALARI (HACCP)

TEHLIKE VE KULANILABILIRLIK ARASTIRMASI (HAZOP)

ON TEHLIKE ANALIZI (PHA)

RISK DEGERLENDIRMES] VE AGIRLIKLARINA GORE DERECELENDIRILMESI
KALITE GUVENCE GERGEVESINDE KALITE RISK YONETIMI

AUDIT VE INSPEKSIYONLARIN ISLEYiSI AGISINDAN KALITE RiSK YONETIMI
ARGE GERGEVESINDE KALITE RISK YONETIMI

CIHAZ, EKIPMAN VE ALANLARIN KALIFIKASYONUNUNDA KALITE RISK YONETIMI
MALZEME/MADDE YONETIMI ALANINDA KALITE RISK YONETIMI

URETIM ALANINDA KALITE RIiSK YONETIMI

KALITE KONTROL VE STABILITE ALANLARINDA KALITE RISK YONETIMI
AMBALAJLAMA VE ETIKETLEMEDE KALITE RISK YONETIMI

WORKSHOP : KALIFIKASYON PROJELERINDE RISK ANALIZI NASIL YAPILIR?
CASE STUDY : VALIDASYON ALANINDA RISK ANALIZI o

*Katilim Bedeli: 1500 TL+%18 KDV. 26 Nisan 2013 tarihine kadar erken kayit ticreti 1.250 TL+ %18 KDV gegerlidir.
*Bu bedel, Faruk Guner,The Swiss Consulting ,

Akbank Ankara, Batikent Subesi hesabina yatiriimaldir. *TL Hesap No: 0727-0089849, TL-IBAN: TR400004600727888000089849

Not : Ayni firmadan iki kisilik katiimlarda %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 0041 79 222 09 71
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