Turkey
Affiliate

ENGINEERING
PHARMACEUTICAL
INNOVATION

www.ispe.org.tr
Subat / Mart 2008
Yil 2, No.5

M 28 Mart 2008
GAMP5 Egitim
Semineri

M GAMPS5, Imalatta
Mikemmellik
Konferansinda Tanitildi

M 7. PAT Calistay!

™ Avrupa Birligi Ilag
Mihendisligi Uzmanlik
Programi

™ ilag Uretim
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Gampo/28.02.08

Demedimizin 2008 yilindaki ilk editim seminer 28 Mart 2008 tarihinde Istanbul
Sanayi Odasinda (Odakule) yapiliyor.

Dinya lansman Subat ayinin sonunda ABD'de yapilan GAMP (Good Automated
Manufacturing Practices) kilavuzunun Snci versiyonu Avrupa tanitimi ile eszamanl
olarak Kilavuzu haziiayan komisyonun Uyelen ofan Dr.Guy Wingate ve Dr. David
Selby tarafindan bu seminerde kathmcilara tanhilacaktr

Yeni iiyelere merhaba 08:30 - 03:00 Qe
0900 - 0530 Dr. Unsal Hekiman - 1SPE Saglik Bilimleri Dernegi Baskam
M ISPE Turkiye'nin Agilis Konusmas:
web sitesini kullanarak R R [ LA Dr. Guy Wingate § GlaxoSmithKline (GSK)
faydal bilgilere GAMP 5'in Gerekgesi, Hedefleri ve Beklenen Faydalar
ulagabilirsiniz: 10:15 - 10:45 JUEGEEFIEEY
http://www.ispe.org.tr [P E M Dr David Selby | Selby Hope International Lid.
GAMP 5 Kilavuzunun igenfi
11:30 - 12:00 Soru ve Cevaplar
PR T Ogle Yemedqi
13:30 - 14:30 ISPE Genel Kurul Toplantes:
14:30 - 15:15 Dr. David Selby ! Selby Hope International Lid.
Vaka Calismas: f ERF
15:15 - 15:45 Hahve Arasi
15:45 - 16:15 Dir.Guy Wingate | GSK

16:15 - 17:00

Waka Cahsmas f PAT - Tasanmia Kalite (GbDY)
Soru ve Cevaplar

Bu onemli seminerin katiimi sinirl oldugundan, miracaat onceli§i sirasina gore kayit kabul
edilecegini hatirlatmak isteriz. Kayit islemleri ile ilgili bilgileri ISPE Saglik Bilimleri Dernegi'nin web

sayfasinda (http://www.ispe.org.tr) bulabilirsiniz.
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GAMPS5, Imalatta Mitkkemmellik Konferansinda Tanitildi

Uzun zamandir beklenen GAMPS5, nihayet 27 Subat 2008 giini Florida, Tampa'da PhD. Guy
Wingate, PhD. Arthur Perez ve Peter Robertson yonetiminde gerceklesen seminerle ilag
sektoriine sunuldu.

GAMP5, yasa diizenleyicileri ve endiistrinin odaklandigi "Hasta Guivenligi", "Uriin Kalitesi" ve "Veri
Dogrulugu" temellerine dayanmakta ve giiniimiiz terminolojisini icermektedir.

28 Mart 2008 giinii Dernegimiz organizasyonunda Istanbul'da yapilacak olan seminerle Tiirk Ilag
Endustrisine tanitilacak GAMP5'i temin etmek veya icerigi hakkinda bilgi sahibi olmak igin;

http://www.ispe.org/cs/gamp publications adresini ziyaret edebilirsiniz.

7. PAT Cahistayi

On dort firmay! temsilen 41 Uyesi bulunan ISPE Turkiye PAT takiminin galismalari ISPE Merkez tarafindan da
takdir edilmis ve llkemiz gok az sayida birkag lye ile beraber ISPE PAT-COP yonetim kuruluna dahil
edimistir.
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Bu kurulun son toplantisi icin Tirkiye subesinden istenen sunum Genel Sekreterligimiz tarafindan lye
firmalarimizdan gelen bilgilerden de faydalanilarak hazirlanmis ve 20.02.2008 tarihinde Amerika'ya
gonderilmistir. Asadida bu sunumda yer alan 2008 planimiz bulunmaktadir.

Planned Activites for 2008

Meetings

*«  T.PAT Meeting - Pfizer, March 25th, 2008

# 3 additional meetings in July, September and
December respectively (locations to be announced
later)

Toples

*  Preparation of mock submission to MoH

*»  PAT applications in member companies

= 1 page charter

*  GAMP S relevance of PAT (ISPE Turkey Educational
Seminar GAMP 5, March 28th, 2008 / Dr.David Selby,
DOr. Guy Winaate)

ey s 7 o mwere e R

Mo Cosramdller Msvting - Pelriury 71, 3000

Son olarak 11.12.2007 tarihinde Santa Farma firmasinda yapilan galistayimizdan sonra PAT
Takimimizin 7. Calistayr da 25 Mart 2008 giini saat 14.00'de Pfizer firmasinin ev sahipliginde
Ortakoy'deki Pfizer Uretim tesislerinde gerceklesecektir. Bu calistayda 2 sunum olacak,
PharmaVision firmasindan Bayan Merve Oktem “PharmaVision'da devam eden PAT Projeleri ve
Diger Ulke Etkinlikleri ile karsilagtirma”, Pfizer firmasindan Bay Erdem Celik ise “ila¢ Uretiminde
Kullanilabilecek Temel Istatistik Metotlar” hakkinda konusacaklardir.

ISPE Tiirkiye-PAT Calistay Takim Uyelerimizin katiimini beklemekteyiz.

Avrupa Birligi Ilac Miihendisligi Uzmanlik Programi

Ulkemizde baglayan Ilag Miihendisligi egitiminin diinyanin énde gelen programlarinin kalitelerine
erisebilmesi icin dernedimizin girisimi ile aralarinda Parma, Lugano, Prag, Strasbourg, Cork, Leeds
ve Atina Universitelerinin bulundugu bir konsorsiyuma Istanbul Universitesi de dahil edilmis olup,
bu grubun gelistirmekte oldugu "Sustainable Pharmaceutical Operations and Engineering" konulu
bir ilag Miihendisligi yiiksek lisans egditimi Avrupa Birligi tarafindan tiim Avrupa icin standart kabul
edilecektir.

Bu suretle ilag endistrimizin gelecedini emanet edebilecedimiz vasifli elemanlarin yetismesine
Dernegdimiz 6nemli bir katkida bulunmaktadir.

Ilac Uretim Teknisyenligi

Endustrimizin biitin branglarinda eksikligi hissedilen kalifiye ara elemana olan ihtiyag, ilag
sanayinin de en onemli sorunlarindan biridir. Artan olclide teknoloji ve bilgisayar destegi
gerektiren endistrimizde nitelikli ve egditimli ara eleman yetistirmeye yonelik olarak orta editimde
"Ilag Uretimi Teknisyenligi" konusuna egilmis bulunuyoruz. ISPE-Saglik Bilimleri Dernegi olarak
Milli Egitim Bakanligi ile temaslarimiz baslamis olup, calismalarimiz gerekli egitim programinin
olusturulmasi asamasindadir.
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Yeni Uyelerimiz

Dila Barutgu
Ekin Ozcengiz
Ersin Unal

Fatih Aycan
Kivang Yiicekan
Levent Oz6lmez
Mahmut Lapoglu
Yilmaz Mesut
Sinem Aydogdu
Evren Toraman
Ender Ozcan
Sema Bayrak
Kerem Kurun
Tolga Ozcan

Sandoz Grup Saglik Uriin. ilag.San. A.S.

Atafen A.S.

Sanovel Ilaglan San. Tic. A.S.
Nanospek Nano Teknolojik ve Spektral Sist. Ltd.Sti

Bilim Ilag San. Tic.A.S.

Sanovel Ilaglari San. Tic. A.S.
Dynamic Resources Ith. Ihr. Ltd. Sti.
Sanovel Ilaglan San. Tic. A.S.

PharmaVision San.
PharmaVision San.
PharmaVision San.
PharmaVision San.
PharmaVision San.
PharmaVision San.

Yeni iliyelerimize hos geldiniz diyoruz.

Uyelikleri sona eren arkadaslarimizin ISPE Uyelik avantajlarindan faydalanmaya devam etmeleri

Tic
Tic
Tic
Tic
Tic
Tic

.AS.
.AS.
.AS.
.AS.
.AS.
.AS.

igin Uyeliklerini uzatmalarini rica ederiz.
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