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2 gunliik, yuz yize egitim
08:30 - 17:00
17:00 sonrasi soru cevap ve degerlendirme yapilacaktir.

Kimler Katilmah?

Bu egitim programi, ilag endustrisinde Kalite Glivence Bolumu, Mikrobiyoloji
Lab. Cahsanlari, Uretim Bolimi, Muihendislik-Bakim Ekipleri, GMP Uyum
Bolumu ve Denetciler icin ilagc Uretim slreclerinde kontaminasyonu en aza
indirmek ve GMP gerekliliklerine uygunlugu saglamak isteyenler igin

hazirlanmistir.

Egitim Hedefleri ve Beklenen Kazanimlar

Kalite Guvence (KG) Bélumu: GMP uyumlulugunu saglayan, proses
validasyonu, temizlik validasyonu, cevre izleme (EM), alan kalifikasyon
validasyon uzmanlari, APS, risk yénetimi ve i¢ denetimiyle ilgilenen uzmanlar.
Mikrobiyoloji Laboratuvari: Mikrobiyoloji Bélimi CCS c¢alismasinin
merkezinde olup, mikrobiyolojik ¢cevre kontrolii, su ve gaz sistemlerini kontrold,
APS, giyinme kalifikasyonuna katilanlar, sterilite testine girenler ve risk analizleri
yapan laboratuvar uzmanlari, ve bélimun yénetici/mudirt katiimahdir.

Uretim Boélimii Calisanlan: Steril Uretim yapan, operatérler, uzmanlar,
muhendisler ve Uretim sorumlulari.

Miihendislik ve Bakim Ekipleri: HVAC sistemleri, temiz oda sistemleri, su ve
gaz sistemleri gibi kritik alanlardan sorumlu mihendisler ve yoneticiler.
GMP_Uyum Uzmanlari: ilgili regiilasyon gereklilikleri takip eden ve bu
gereklilikleri Uretim tesisine adapte etmeye calisan ve denetimlere hazirhk
yapan uzman ve yoneticiler.

ic Denetciler: ilac iiretim tesislerinde denetim yapan veya kontaminasyon
kontrol stratejisi gelistirmeyi, tim caligsanlara kontaminasyon bilinci vermeyi ve
sirket kaltard haline getirmeyi planlayan uzmanlar, yoneticiler.

Katihmcilar, CCS calismasini kagit Uzerinde degil gercek anlamda Uretim
tesisinin kontaminasyon (mikroorganizma, endotoksin ve partikll) acgisindan
nasil degerlendiriimesi gerektigini 6grenirler.

Ayrica CCS calismasina nasil baslanacagini, CCS ekiplerinin nasil kurulup
ybnetilecegini, kalite yénetim sistemine nasil adapte edilecegini, CCS raporunu
nasil hazirlayacaklarini égrenirler.

CCS raporu hazirlanmasina bagl olarak GAP analizlerini ve risk analizlerini
Orneklerle ve egitim sirasinda beraberce yaparak kontaminasyon kontrol
stratejisini temellerini 8grenmis olurlar.
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08:30 — Kayit

09:00 — Egitim Baslangici

+ Kontaminasyon tanimi ve énemi.

* Annex-1 ‘in CCS agisindan énemi.

+ Kontaminasyon Kontrol Stratejisi (CCS) nasil gelistirilir?
+ Kontaminasyon kaynaklari.

* CCS ekibinin olugturulmasi.

+ CCS, igleyen bir kalite sistemine nasil adapte edilmeli?

» Guncel Annex-1’ in steril Uretim tesisinden beklentileri ve CCS gecgen
noktalar

* CCS politikasi nasil hazirlanmah?
* CCS proseduru nasil hazirlanmalh?
* GAP calismasina nasil hazirlanmali?

* CCS ic¢in uygun risk analizi yéntemleri, risk degerlendirme raporu nasil
hazirlanmah?

* CCS raporu nasil hazirlanmah?

Egitim Programi

+ Kontaminasyon konulu denetim bulgulari.

17:00 - Egitim Bitisi
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AYDIN KARAKUS

M. MUSTAFA HASAN

Egitmenlerimiz

Aydin KARAKUS, Trakya Universitesi Biyoloji
Bolimiinden lisans, Kiltir Universitesi Kalite ve Uretim
Yonetimi Bélimuinden yuksek lisans derecesine sahiptir.

llac sektériinde, Tirkiye'nin 6nde gelen firmalarinda 20
yillik tecribeye sahip olan Aydin KARAKUS, Turkiye'de iki
farkl steril beseri ila¢g Uretim tesisin kurulumunda bizzat
gérev almistir. Basarniyla tamamladigi bu blyUk projelerin
devaminda, basta aseptik alanlar, steril prosesler,
mikrobiyoloji ve kontaminasyon kontrol konulari olmak Uzere
uretim, mikrobiyoloji ve kalite konularinda tecrtbelerini
sektor ile bulusturmaktadir.

Kontaminasyon Kontrol Strateji (CCS) ve
farmaso6tik mikrobiyoloji  konularinda 6zel konu uzmani
olan Aydin KARAKUS, GMP, CCS, Aseptik Alanlar,
Mikrobiyoloji, Risk Degerlendirme vb. gibi pek c¢cok konuda
uygulamali egitimler vermektedir.

Mustafa Mustafa Hasan, Kimya Muhendisligi ve Uluslararasi
isletme  Yénetimi  mezunudur. ilag sektdriinde yeni tesis
kurulumu, kalite sistemi ingasl, tedarik¢i denetimi, EU ve FDA
denetim hazirliklarinda 22 yili askin deneyime sahip bir kalite
profesyonelidir.

Ekipman, tesisler, kalite sistemi, bilgisayarli sistemler, temizlik
prosesi optimizasyonu, risk degerlendirme, Uretimde capraz
bulasmanin engellenmesi ve temizlik validasyonu icin CQV
(Tasarim, Kalifikasyon ve Validasyon) yasam déngusu
konusunda uzmanlasmigtir.

Tam dardn formlarinda ve yuzlerce farkh Grin igin temizlik
validasyonu i¢in 300’den fazla TOC yéntemi ile analitik metot
validasyonu gelistirmis ve bu konuda sektére dnculik etmistir.
Mustafa, su anda M2H Kimya’da Genel Mudur ve Danigsman
olarak calismakta olup ilag, kozmetik ve gida basta olmak
Uzere yasam bilimleri endustrisine validasyon, egitim, denetim
ve kalite danismanlik hizmetleri sunmaktadir.
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/ﬂ\ Egitim Yeri

Egitim, Metro Ofis Plaza, M2H Kimya konferans salonunda gerceklesecektir.
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Ucretleri 6grenmek ve kayit icin asagidaki mail adresi ya da telefon
numaralarindan bize ulasabilirsiniz:

info@m2hkimya.com () o e
= Y 0541 221 0713



mailto:info@m2hkimya.com

	Slayt 1
	Slayt 2
	Slayt 3
	Slayt 4
	Slayt 5

