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PROGRAM

08:30-09:00
09:00-09:30

09:30-09:45
09:45-10:15

10:15-10:30
10:30-11:00
11:00-11:30

11:30-11:45
11:45-12:15

12:15-12:30
12:30-13:30
13:30-14:00

14:00-14:15
14:15-14:45

14:45-15:00
15:00-15:30
15:30-16:00

16:00-16:30

Kayit

Orijinal ilaclarda ve jenerik ilaclarda yapilmasi gereken én

formilasyon calismalari

* Jenerik ilaglar icin &n formulasyon calismalarl hangi
durumlarda gereklidir?

* Orijinal ve jenerik ilaclarin formulasyon surecindeki patent
basvurularinin bitmis Urtin tasarimdaki kritik dnemi nedir?

* Hammadde kaynagi degisikliklerinde 6n formulasyon
calismalar gerekli midir?

Prof. Dr. Levent Oner (Hacettepe Universitesi, Eczacilik
Fakultesi, Farmasaotik Teknoloji Anabilim Dali)
Soru-Cevap

On formiilasyon ¢alismalarinda; Géziniirliik, intrinsik
¢bziinme, ¢éziinme hizi, partikil buyiikligi ve ylzey
ozelliklerinin patent siirecindeki dnemi

Prof. Dr. Sevgi Takka (Gazi Universitesi, Eczacilik Fakdiltesi,
Farmasotik Teknoloji Anabilim Dali)

Soru-cevap

Kahve arasi

On formiilasyon ¢alismalarinda kristal 6zellikler ve
polimorfizmin patent siirecindeki 6nemi

Prof. Dr. Sevgi Takka (Gazi Universitesi, Eczacilik Fakdiltesi,
Farmasotik Teknoloji Anabilim Dali)

Soru-cevap

On formiilasyon calismalarinda incelenmesi gereken diger

degiskenler;

* pH ve pKa, toz akis ve basllabilirlik 6zellikleri, stabilite,
impdrite, etkin madde-yardimcl madde etkilesmesi vb

Prof. Dr. Sevgi Takka (Gazi Universitesi, Eczacilik Fakdiltesi,
Farmasotik Teknoloji Anabilim Dali)

Soru-cevap

Ogle yemegi

On formiilasyon siirecinde tasarimla kalite

* Formulasyon gelistirmede ICH Q8, ICH Q9 ve ICH Q10
Prof. Dr. Levent Oner (Hacettepe Universitesi, Eczacilik
Fakultesi, Farmasaotik Teknoloji Anabilim Dali)

Soru-cevap

Jenerik ilaclarda tasarimla kalite

* Basvurularda QbD uygulamalarinin FDA ve EMA yénunden
degerlendiriimesi

* Yakin gelecekte jeneriklerde de zorunlu hale gelmesi
planlanan QbD uygulamalarinda tlkemizdeki ila¢ sektérindn
durumu

Prof. Dr. Levent Oner (Hacettepe Universitesi, Eczacilik
Fakultesi, Farmasaotik Teknoloji Anabilim Dali)

Soru-cevap
Kahve arasi

Hibrit jeneriklerin én formiilasyonu

* FDA ve EMA yaklasimlari

* Hibrit jenerik drnekleri

* Hibrit jeneriklerde terapotik esdegerlik

Prof. Dr. Levent Oner (Hacettepe Universitesi, Eczacilik
Fakultesi, Farmasaotik Teknoloji Anabilim Dali)

Genel tartisma



PROF. DR. LEVENT ONER

Dr. Levent Oner Hacettepe Universitesi Eczacilik Fakiiltesi'nden
mezun oldu. Ayni Universitede 1983 yilinda Master'ini, 1987 yilinda
da doktorasini tamamladi. 1989 yilinda Dogent Unvani aldi. Ayni

yil Wellcome Foundation PDL ve Londra Universitesi Eczacilik
Fakultesi’nde misafir aragtirici olarak calisti. 1991-1992 yillarinda
Amerika Birlesik Devletleri'nde, lllinois Universitesi, Eczacilik
Fakultesi’nde doktora sonrasi arastirmalarini mikropartikul formulasyon
tasanimi tizerinde yapti. 1993 yilinda Hacettepe Universitesi, Eczacilik
Fakultesi Biyofarmasotik ve Farmakokinetik Bilim Dal'nin kurucu
Baskanligr'ni yapti. 1993 yilinda Farmasotik ve Biyofarmasétik Bilimler
Uygulama ve Aragtirma Merkezi'ni (FATUM) kurdu. 2007 yilina

kadar bu merkezin baskanligini yapti. 1995 yilinda Profesér tnvani
aldi. 1993-1999 yillan arasinda T.C. Saglik Bakanligrnda ila¢ ruhsat
komisyonlarinda gérev yapti. Dr. Oner Biyofarmasétik Siniflandirma
Sistemini degerlendirmelerde esas alan Biyoyararlanim ve
Biyoesdegerlik Tespit ve Degerlendirme Komisyonu'nun kurulusunda
da gorev aldi. Halen H.U. Eczacilik Fakultesi Farmasétik Teknoloji
Anabilim Dal’'nda 6gretim Uyesi olarak gorevini surdurmektedir.

Mikropartikuler ilag tastyici sistemler, nanokristaller, biyoyararlanim

ve biyoesdegerlik, farmasotik teknolojide deney duzenleme ve
optimizasyon konusunda orijinal makaleleri, derlemeleri, kitaplari, kitap
boélumleri ile 20 adet patent basvurusu ve 3 adet onaylanmis patenti
bulunmaktadir.

Dr. Levent Oner evli ve bir gocuk babasidir.

PROF. DR. SEVGI TAKKA

Dr. Sevgi Takka Hacettepe Universitesi Eczacilik Fakiltesi'nden
mezun oldu. Gazi Universitesi Eczacilik Fakultesi Farmasotik
Teknoloji ABD’'nda 1989 yilinda yuksek lisansini, 1996 yilinda

ise doktorasini tamamladi. 1997-2000 yillarinda Amerika Birlesik
Devletlerinde Cincinnati Universitesi, Eczacilik Fakiltesinde doktora
sonras! calismalarini “Kontrollu/modifiye salim yapan ilag sekillerinin
hazirlanmasi ve NDA, IND ve ANDA formatinda FDA'ye sunulmasl’
konusunda yaptl.

2004 yilinda Dogent, 2010 yilinda ise Profesér Unvanini aldi.
2001-2007 yillari arasinda T.C. Saglik Bakanligr'nda ila¢ ruhsat
komisyonlarinda gérev aldi.

Mikropartikuler ilag tastyici sistemler, kontrolli/modifiye salim yapan
ilac sekilleri, farmasotik teknolojide deney tasarimi ve optimizasyonu,
in vitro-in vivo korelasyon, dnformulasyon ve farmasaétik Uranlerde iyi
imalat uygulamalari konusunda orijinal makaleleri, kitap bolumleri ile
1 adet onaylanmig patenti bulunmaktadir. Dr.Sevgi Takka halen G.U.
Eczacllik Fakultesi Farmasotik Teknoloji Anabilim Dali'nda 6gretim
Uyesi olarak goérevini surdurmektedir.



KAYIT FORMU

Formu doldurduktan sonra kayit Geretinin 6dendigdine dair dekont ile birlikte asagidaki iletisim adreslerinden birine gonderiniz.
Kayit icin son tarih 3 MART 2014.

Prof. Dr. Erem Bilensoy

Hacettepe Universitesi Eczacilik Fakultesi Farmasotik Teknoloji AbD

E-posta: eremino@hacettepe.edutr ¢ ebilens mail.com

Ad - Soyad Unvan

Firma

Adres

Telefon

E-posta

KAYIT UCRETI: 750 TL + KDV
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