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EGITIM HAKKINDA

Gunimuzde ilag Ureticisi firmalar bir cok malzemeyi ve hizmeti disaridan satin almaktadir. Bu
malzemelerin ilk akla gelenleri arasinda Ham Maddeler, Yardimci Maddeler, Primer & Sekonder
Ambalaj malzemeleri vb. sayilabilir. Her ne tir malzeme ya da hizmet alirsak alalim tedarikgimizin
istek ve ihtiyaclarimizi her zaman ayni kalitede saglayabilir olmasi ilk kosul olarak karsimiza cikiyor.
T.C. Saglk Bakanligi basta olmak Uzere FDA, EMA, MHRA, TGA , PIC /S gibi kurumlar Tedarikgi
Kalifikasyonu konusunda son yillarda oldukga israrci olmaya baslamislardir. Uzun bir stre boyunca
ayni kalitede malzeme tedarik ettigimiz tedarikgimizi kalifiye etmek kavramini bundan 15 yil kadar
dnce sdylemis olsaydik ilag endUstrisi distnuldiginde cogumuz “Kalifiye Tedarikci” kavramini ilk
kez duyuyor olacaktik ancak durum bugln hi¢c de sanildigi gibi degil. Basarili ve StrdUrdlebilir
Tedarikgi Kalifikasyonunun en énemli kosullarindan birisi hi¢ kuskusuz Basarili “Kalite Anlagmalari”
dir. Bir firma bir GrGnUnu ya da Uretimde yer alan 6nemli bir adimi dis kaynak kullanarak
cOzumlemeye karar verdi ise dncelikle minimum Grlin spesifikasyonlari ve kullanici isteklerini goz
onunde bulundurmalidir. Firmanin Kalite Birimi bu gereksinimleri tek tek 6nceden gézden gecirmek
ve GMP uyumlu olarak tiim kaynaklari tedarikcisine saglamak durumundadir. Her Grtin igin spesifik
bir takim gereksinimler olabilmektedir. Bir API tedarikgisi igin ¢ok kritik olan bir parametre Aseptik
Dolum yapan bir baska firma icin daha az éneme sahip olabilir. Durum degerlendirmesi yapabilmek
ve saglikl kararlara varabilmek icin 6ncelikle potansiyel tedarikgi olarak belirlenen firmalara baslangic
ziyaretleri gerceklestirilir. Siz de potansiyel tedarikgi olarak nitelendirdiginiz firmalari SOP’lerini, Kalite
Yénetim Sistemlerini, Onceki Denetimleri, Organizasyon Semasi & Gérev Dagilimlari, vb. bir cok alani
inceleyerek 6n degerlendirmeden gegirebililirsiniz. TUm bu konularin ele alinacagi 1 gtinltik egitim
sonunda Tedarikginizi farkli bir bakis acisindan degerlendirmeniz gerektigi dislncesini edineceksiniz.

EGITMEN HAKKINDA
MUSTAFA EDIK

Farmasotik Kalite Yonetim Sistemleri, GMP ve ISO 9001 Bas Denetcisi olan egitmenimiz, Kimya
egitiminin ardindan exec-MBA derecesini basari ile tamamlamistir. Bayer ilag Firmasinda Laboratuvar
Yoneticisi olarak calismaya baslayan egitmenimiz sirasi ile Kalite Glvence ve Kalite Kontrol
bolimlerinde ¢esitli gorevierde bulunduktan sonra firmasinin 1.,2.,3. taraf denetimlerinde Lider
Denetci olarak gdrev almis ayrica firma ici GMP denetimlerine katiimistir. Son olarak Bayer ilag
Firmasindan ayriimadan 6nce firmasini 6 ay boyunca Uluslararasi bir GMP denetimine hazirlamis ve
GMP sertifikasi almasini saglamistir. 15 yil deneyimin ardindan kendi istegi ile bagimsiz olarak
calismaya baslayan egitmenimiz yerli ve yabanci ila¢ Firmalarina Kalite Yénetim Sistemleri, GMP
Denetimleri, GMP Uyumu, Validasyon, Kalifikasyon, Kalite Risk Yénetimi vb. bir cok konuda
danismanlik ve egitim faaliyetlerini sirdUrmektedir. Su anda Turkiye Atom Enerijisi Kurumu’nda GMP
Bas Danismani ve Denetcisi olarak gorev yapmaktadir. 2013 Yili icinde “Validasyon” isimli, alaninda
Turkiye'de ilk yerli yayim olma 6zelligini tasiyacak olan kitabinin son hazirliklarini blydk bir heyecan ile
surdUrmektedir.
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KIMLER KATILMALI
& KALITE GUVENCE

& KALITE KONTROL

£ GMP UYUM

& VALIDASYON

& MUHENDISLIK

& OPERASYON / URETIM

& SATIN ALMA

& TEDARIK ZINCIRI

EGITIM PROGRAMI
09:00-17:00

& Uluslararasi Yonetmelikler & Kilavuzlar
2 GMP ve Tedarikci Kalifikasyonu lliskisi
& Validasyon & Kalifikasyon Bakis Agis|

& Tedarikci Secimi Nasil Yapiimalidir?

¢ Tedarikgi Kalifikasyon Dénguist; | |
Soru Sor, Anla, Degerlendir, Denetle, Izle, Kalifiye Et, Izle

Q@ Tedarikgi Kalite Anlagsmasi Nedir?
9 Kalite Anlasmasina Dahil Edilmeyenler
Y Kalite Anlasmasinda Pazarlik

& Kalite Anlasmasinin Onaylanmasi

& Tedarikgi Kalifikasyonunun Firmaniza Saglayacadi Faydalar

& 1SO 9001 Belgesi Tedarikginizin Kalifikasyonu icin Yeterli midir?
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Tedarikci Kalifikasyonu & Kalite Anlasmalart Egitimi

Kayit Formu
KAYIT YETKILISI / YONETICi BILGILERI

KATILIMCI BILGILERI AdiveSoyadi:..............
AdiveSoyadi:.............o DEPArtMEN: . .o e
Firma Adi ... corev: .
Departman:...........oo AQIES: . o
Gérev: .................................................................................
Telefon:................... L Telefon-Fax: . ... ...
e DOSta. .................................... e posta .....................................
Tarih: .......... YA~ YA Tarih: ............ YA YA
IMZA: o IMZA: ..o
FATURA BILGILER
Ticari Unvan: . ......oooiii e o _

" . (¢)
ArES: .. EGITIM UCRETI: 750 TL + % 18 KDV
Vergi Dairesi: . .. ... 3 KiSi ve UZERE: % 10 INDIRIM

EGITIM YERI: TITANIC CITY OTEL
Lamartin Cad. No 47 Taksim istanbul

[ (Fatura Adresiile Ayni)

Egitime katilabilmek igin yukaridaki KAYIT formu doldurulmali, katiimer ve yoneticisi ya da kayit yetkilisi tarafindan
imzalanmaladir. Doldurulmus olan form info@qgualityacademia.com adresine ulastinimalidir. Egitim Ucretine; Sertifika,
Egitim dokumanlari, Oglen yemedi, Coffee break dahildir. Sertifikalar egitim sonunda katilimcilara Egitmen/
Egitmenler tarafindan teslim edilir. Belirlenmis tarihler icerisinde édemeler (KDV Dahil) pesin olarak bildirilen banka
hesabina yatinimalidir. Odeme dekontlan info@qualityacademia.com adresine ulastirimalidir. Kayit islemleri 6deme
sirasina gore yapllmaktadir. QA Egitim tarihinden 15 gun éncesine kadar yazill gerekge gosterimeden yapilmayan
Odemelerde, bildirim yapmaksizin katiimcr kaydini silme 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 |
hafta icinde kargo ile gonderilir. imzalanmis form taahhit niteligi tasimaktadir. Katilmeinin egitim tarihinde bildirilen
egitim salonunda bulunmamas! fatura edilen kisi ya da firmanin sorumlulugundadir. Egitim duyurulari, egitimlerden
3090 gun oncesinden yapilir. Quality Academia onceden bildirim yapmaksizin egitim tarihi, egitim salonu ve
egitmeninde yapacag dedisiklik hakkini sakli tutar.

Sorulariniz icin: musterihizmetleri@qualityacademia.com

Egitim Koordinatoru: 0530 569 34 4
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