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llag etken maddeleri veya farmasétik Griiniin sicaklik, nem ve 1sik gibi gevre kosullarinin etkisi
altinda kalitesinin zamanla ve ne sekilde degistiginin gosterilmesi, 6ngorulen saklama kosullart,
tekrar test sureleri, raf dmrinun belirlenmesi stabilite testlerinin ana amagclarini olusturmaktadir.
llag raf 6mri belirlenmesinde en 6nemli gsterge olan stabilite galismalarinin gerek formil
gelistirme agsamasinda gerekse lansman sonrasinda mutlaka yapilmasi ve degerlendirilmesi
gereklidir.

Bu egitim programinda ilagta stabilite konusu ana hatlari ile ele alinacaktir.

Egitim sonunda katilimcilarin Stabilite Tanimi ve Temel kurallar, geligtirme, rutin Gretim ve
degisikliklerde stabilite caligmalari, calismalarin planlanmasi, raporlanmasi ve degerlendiriimesi
konularinda genel bilgi sahibi olmalari hedeflenmektedir.

+ Kalite Guvence
+ Kalite Kontrol
+ Stabilite

+ Ar-GE

4+ Ruhsatlandirma
+ Medikal

4+ Depo

Kozmetik ve Veteriner ilag Uretiminde calisanlarin da katiimasi tavsiye edilir.
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Kimya Yiksek Miihendisi olan egitmenimiz 1987 yilinda Fako ilaclari
A.S.nde Kalite Departmaninda Enstrimantal Analiz ve Stabilite
agirlikh olmak Gzere cesitli kademelerde calistiktan sonra 1993
yilinda Stabilite Sefligine 2000 yilinda ise ayni departmanda Mudur
Yardimcili§ina atanmistir. Yurt ici ve Yurt Disi 130 dan fazla egitim ve
toplantiya katilan Nesrin Ozgér konusunda resmi “ Sorumlu
Mudurlak” ve “Bilirkisilik” belgelerine sahiptir. Turkiye’'de ilk kez bir
ilac firmasina verilen MHRA onayi icin calisan ekibe liderlik etmistir.
Baslica uzmanlik alanlari ise Hammadde Uriin Serbest Birakma, In-
Proses Testler, Stabilite, Sapmalar / CAPA, Risk Yonetimi, Degisiklik
Yonetimi, Musteri Sikayetleri, Kalite ve GMP Denetimleri, Tedarikgi
lyilestirme ve Kalifikasyonlari sayilabilir. Meslek yasamina Quality
Academia Egitim & Danismanlik firmasinda egitmen-danisman
olarak devam etmektedir.
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L) stabilite Nedir?

& Nigin stabilite?

() stabilite galismalarini hangi alanlarda kullaniyoruz?
&) ICH Guidelines

& Laboratuar iiretimi / Pilot liretim

& stres, Hizlandirilmis Stabilite

 intermediate, Follow-up Stabilite

& saklama Kosullari, Siireler, Periyotlar

& Uygulamada Genel Kurallar

& Protokol, Raporlama, Degerlendirme

&) ICH,EMEA,FDA,SB Kilavuzlari
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KAYIT FORMU

KAYIT YETKILISI / YONETICI BILGILERI

KATILIMCI BILGILERI AdiveSoyadi:..............
AdiveSoyadi:.............o DEPArtMEN: . .o e

FIma Adiz.....o GOMEV:

Departman:............ooo AQrES ..o
Gérev: .................................................................................

Telefon:................... L Telefon-Fax: . ... ...

e DOSta. .................................... e posta .....................................
Tarih: ... YA YA Tarih: ........... YA YA

IMZA: ..o IMZA

FATURA BILGILERI

Ticari UNVan: .. ..o

AdIES: . .o EGITIM UCRETI : 500 TL + % 18 KDV
VergiDaires: . . ... 3KiSl ve UZERI: % 10 INDIRIM

[] (Fatura Adresi ile 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 Koordinatord: 0530 569 34 4
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ILETISIM BILGILERI
Titanic City Taksim

Lamartin Cad. No 47
Taksim 34437 istanbul

Tel : (0212) 238 90 90
Faks : (0212) 235 47 47
Email : citytaksim@titanic.com.tr

[6]


mailto:citytaksim@titanic.com.tr
mailto:citytaksim@titanic.com.tr

CADEMIA

www.qualityacademia.com

info@qualityacademia.com
Tel: 0212 599 75 62

(7]



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

