Turkey
Affihate

ENGINEERING
PHARMACEUTICAL
INNOVATION

www.ispe.org.tr
Aralik 2007 / Ocak 2008
Yil 2, No.4

m Baskan’in Yeni Yil Mesaji

M Baskan’in Yeni Yil
Mesaiji

Degerli Meslektaslarim,
Yeni seneye girerken gecmise bakip bir dederlendirme yapmak
gerekiyor. ISPE - Sadlk Bilimleri Dernedi olarak cok geriye

M 28 Mart 2008
GAMP5 Egitim Semineri
M Istanbul Universitesi
Egitim Seminerleri

™ “ilag Uretim
Teknisyenligi”
Galismalan

™ “ilag Miihendisligi”
Calismalari

™ Uyelik Bilgileri;
Yeni lyelere merhaba
M ISPE Tirkiye'nin
web sitesini kullanarak
faydal bilgilere
ulasabilirsiniz:
http://www.ispe.org.tr

baslandi. Parma, Atina, Cork, Prag, Lugano, Strasbourg
_ biinyesinde
hedefledikleri ‘Ilag Miihendisligi

Uiniversitelerinin AB

bakabilme imkanimiz yok, clnkii kurulusumuzdan bu yana
sadece 2 sene gegmis bulunuyor. Bu siire iginde sizlerin de
destegiyle gerceklestirebildiklerimize baktigimizda, basarili bir
sekilde bilyudiugimizi ve faaliyetlerimizin artti§ini goriyor,
mutlu oluyoruz. Sadece 10 kisinin bir araya gelmesi ile kurulan
Dernegdimiz, bugiin 180 lyeye kavusmus bulunmaktadir. Gegen
2 senelik calisma déneminde diinya ilag sektortindeki yeniliklerle
ilgili muhtelif konularda 5 seminer diizenledik. Istanbul
Universitesi Eczacilik Fakiiltesi'nde ‘Ilag Miihendisligi’ derslerine

olusturmayi

4

Uzmanlik  Egitimi

programina Istanbul Universitesi'nin de katiimasina ve
‘flag Miihendisligi’ egitiminin (ilkemize AB normlarina
uygun olarak kazandirlmasina destek  verdik.
Sanayimizin gelecedi olan Odgrenci Birligi'ni kurarak
ISPE-International’dan gelen beratlarini takdim ettik.

Sanayimizin kalifiye ara Ig'ademe eleman ihtiyacinin
karsilanabilmesi icin ‘Ilac Uretim Teknisyenligi Egitim
Programi'ni hayata gegirmek (izere calismalarimiza

basladik. Bu egitimin 2008-2009 ders yilinda Kadirga Anadolu Meslek Lisesi'nde baglayabilmesi igin
yogun bir calisma programi icine girdik. Tirk Ilag Sanayiine hizmet amaciyla yaptigimiz calismalar
sizlerin aktif katilimi ile daha fazla ivme kazanacaktir.

Yaptigimiz bu calismalar neticesinde ISPE-International tarafindan 2007 yilinin *En 1yi Subesi’ Odiilii
ile onurlandiriimis olmanin gururu ve sevki ile calismalarimiza devam ediyoruz.

Uluslararasi ortamda yayimlanma asamasinda olan GAMP5 konusunda konusma yapmak (zere bu
kilavuzun hazirlama komisyonunda gérev almis 2 dederli uzmani, bu kilavuzun yayimlanmasi ile
hemen hemen eszamanli olarak, 28.03.2008 tarihinde gergeklestirecedimiz seminere davet etmis

bulunuyoruz.

Hepimiz icin cok faydali olacadini diisiindigiimiiz bu seminerin tarihini simdiden takvimlerinize
kaydetmenizi tavsiye eder, yeni yilda saglik, mutluluk ve basarilar dilerim.

Dr.Unsal Hekiman
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6. PAT Calistay1 Santa Farma’da Gergeklestirildi

6. PAT Calistayl, Santa Farma Merkez (Sisli) binasinda PharmaVision, Sandoz, Pfizer, Nobelfarma ve
Santa Farma firmalarinin katilimiyla 11.12.2007 tarihinde gergeklesti.

PharmaVision sunumu Sn. Selim Seyhan tarafindan yapildi. ISPE Merkezinin, bu sene ISPE Tiirkiye
Subesine "Yilin Subesi Odiili" vermesinin nedenlerinden birinin subemizin PAT calismalari olduguna
deginerek PAT takimina tesekkiir etti. Bay Seyhan, Kasim'da ISPE Yillik Toplantisinda yapilan PAT
COP Yonetim Kurulunun, isim dedisikligi yaparak PAT/QbD COP seklinde dedistirildigini belirtti. Bu
girisimin esasinda QbD (Tasarimla Kalite) semsiyesi altinda goriilmesi gerektigi, yine bir ISPE
girisimi olan PQLI (Product Quality Lifecycle Implementation) ile harmonize edilecegini ifade etti.
PAT COP yonetim kurulu 6niimiizdeki donemde 1 sayfalik bir “charter” (6zet uygulama belgesi)
hazirlayacak.

Mevcut yol haritasinin lzerinden hizlica gegilerek 2008 yilinin plani olusturuldu. Yol haritasinda
2008 yilini ilgilendiren somut projeler lizerinde duruldu. Buna gbre Mart, Haziran, Eylil, Aralik 2008
calistaylari yapilacak. Bu 4 calistayda ana hatlanyla asadidaki konularin neticelendirilmesi
hedefleniyor:

1. Prosesi anlamaya yonelik istatistik metodlarda takim olarak standart anlayisa ulasmak
(Mart galistay konusu),
Ornegin: Yalin 6 Sigma, ASTM E55 metod ve kilavuzlari

2. Tirk Saglik otoriteleriyle PAT uygulamalari ve resmi izinler konusunda ilk temaslarda
bulunmak,

3. ISPE PAT COP ile yakin iligkide bulunarak en son uygulama ve teknik gelismeleri takip
etmek,

4, Uyelerimizin fabrikalarinda devreye girmis / girecek ve PAT kapsaminda sayilabilecek
uygulamalar hakkinda galistaya bilgi verilmesi, (sunum/fabrika gezisi)

Santa Farma firmasinin hazirladigi  (Sn. Buket Aksu / Sn.Serare Atilgan) ICH Q8 konusuyla
ilgili glizel ve ayrintili bir sunum Sn. Buket Aksu tarafindan yapildi. Sunumun sonunda bu kilavuz
diger rehber ve standartlarla (FDA-PAT, ASTM E55) karsilastirildi.

Verilen aradan sonra Alp Unal Danismanlik firmasindan Sn. Esra Omiir, Lean 6 Sigma konusunda
bilgiler ve endistriden uygulamalar sunarak yalin tretim ve 6 Sigma’dan olusan bu teknigin PAT ile
olan iliskisinden bahsetti.

28 Mart 2008 GAMPS5 Egitim Semineri

2008 yilinin ilk gceyredinde yayinlanmasi beklenen GAMP5 kilavuzunu sektorle eszamanl takip
edebilmek icin konunun iki uzmanini 28 Mart 2008'de sizlerle bulusturuyoruz. Bu tarihi,
takvimlerinize not almanizi rica ediyoruz.

Konugmacilar: David Selby, Guy Wingate

- GAMPS5 Drivers, Objectives, and Benefits (Guy Wingate)
- Introduction to GAMP5 Content (David Selby)

- Case Study - ERP (David Selby)

- Case Study - PAT/QbD (Guy Wingate)

Bu ¢ok 6nemli egitim seminerinin duyurulari ¢ok kisa bir siire sonra elinizde olacaktir.
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Istanbul Universitesi Egitim Seminerleri

Gectigimiz aylarda ISPE Merkez tarafindan da akredite edilen iU Eczacilik Fakiiltesinde kurulu ISPE
Tiirkiye'nin Ogrenci Derneginin bu ders yilindaki etkinliklerinden olan egitim seminerleri baglamistir.
Kasim ayinda baslayan bu seminerlerde yil sonuna kadar HVAC Havalandirma Sistemleri-Filtreler
(PharmaVision), Ilac Uretim Siireci (Pfizer) ve Stok Yonetimi (Eczacibasi Zentiva) konulari adi
gegen lye firmalarimizin uzman vyetkilileri tarafindan 6grenci ve 6gretim lyelerine sunulmustur.
Yodun is programlari arasinda zaman ayiran konusmacilarimiza ve konusmalari ilgi ile izlenen
Uyelerimize cok tesekkir ederiz.

“Ilac Uretim Teknisyenligi” Calismalan

Meslek Liseleri biinyesinde “Ilac Uretim Teknisyenligi” ile ilgili gérismeler cercevesinde, Kadirga
Anadolu Endistri Meslek Lisesi'nden bir heyet PharmaVision'u ziyaret etmigler, lretim ve teknik
alanlar firma yetkilileri ile birlikte gezilerek inceleme yapilmistir.

flag Uretim Teknisyenligi'ne dair teknik altyapinin olusmasi, &zellikle yurtdisi uygulamalardan
orneklerle, “bir yol haritasi” gikartiimasi ve bu baglamda, bir miifredat programi hazirlanmasi
hususunda “Calisma Grubu” olusturulmasi, bu grubun es baskanhdini Kadirga Anadolu Endistri
Meslek Lisesinden Bayan Nuray Aksamaz ile ISPE Tirkiye'den Bay Fahrettin Kazak'in yapmalari
kararlastinimis, bu amacla ilk calisma toplantisi 4 Ocak 2008 tarihinde PharmaVision A.S.'de
yapilmistir.

“Ilac Miihendisligi” Calismalari

Ulkemizde baslamasina vesile oldugumuz Ilag Miihendisligi egitiminin, diinyanin énde gelen
programlarinin kalitesine erisebilmesi igin, Dernegimizin girisimi ile aralarinda Parma, Atina, Cork
(irlanda), Lugano, Prag ve Strasbourg Universitelerinin bulundugu bir konsorsiyuma Istanbul
Universitesi de dahil olmus bulunmaktadir. Bu grubun halihazirda gelistirmekte oldugu "Sustainable
Pharmaceutical Operations and Engineering" konulu bir Ilag Miihendisligi Yiiksek Lisans programi,
Avrupa Birligi tarafindan biitlin Avrupa icin gecerli olacak bir ihtisas dali olarak onaylanacaktir.

Yeni Uyelerimiz

Kemal Akkaya Embil Ilag San. Ltd. Sti.
Berna Baske GlaxoSmithKline Ilag
Gokhan Giireser Sandoz Ilag San. ve Tic. A.S.
Ayse Efil Isik Sandoz Ilag San. ve Tic. A.S.
Emine Neval Kafadar Embil Ilag San. Ltd.Sti.

Eren 1. Kismet Sandoz Ilag San. ve Tic. A.S.
Esra Omiir Alp Unal Consulting

Meral Ozen GlaxoSmithKline Ilag

Ciineyt Ozkara Sandoz Ilag San. ve Tic. A.S.
Burgin Ulkii Saruhanoglu Sandoz Ilag San. ve Tic. A.S.
Sileyman Serpil G+P Projectentwicklung GmbH

Yeni liyelerimize hos geldiniz diyoruz.

Uyelikleri sona eren arkadaslarimizin ISPE liyelik avantajlarindan faydalanmaya devam etmeleri icin
Uyeliklerini uzatmalarini rica ederiz.
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