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L Dernegimiz, yilda iki defa dizenledigi editim seminerlerine bu yil da devam etmistir. Bu
B Tlag Uretim seminerlerin amaci; ilag endistrimizin firma, otorite, niversite ve teslimatg taraflarinin bir araya
Operatorligi igin . . oo . . . - L
Ulusal Meslek Standardi | 9€lerek en gilincel teknik konularda bilgilendirilmesi ve ortak bir platformda duginilmesinin

saglanmasidir.

& Uyelikler Hakkinda N L Y . y e o
Bu anlayis icerisinde, ISPE Tirkiye Subesi’'nin 2009 yilinda icerisinde diizenledigi iki Egitim semineri

de basarili bir sekilde gergeklesmistir.

T - ——
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T

ISPE Saglik Bilimleri Dernegimiz organizasyonunda, 10 Nisan 2009 giinii Istanbul Sanayi Odasi
Odakule merkezinde PQLI (Product Quality Lifecycle Implementation) ana baslikli egitim semineri
yapilmistir. Konusmaci olarak katilan Bruce Davis ve John Nichols alanlarinda diinya gapinda birer
otorite olarak, 21. ylzyilhn ilag Uretim anlayisina damga vuracak olan bu c¢ok giincel konuyu
kapsamli bir sekilde katiimcilarimiza aktarmiglardir.

Diger seminerimiz de 23 Ekim 2009 giinii Ramada Plaza Otelinde “PAT Uygulamalari ile QbD"” ana
bashd altinda gerceklestirildi. Konusmaci olarak Prof. Dr.Cetin Cetinkaya ve Dr.Heino Prinz'in
katildiklari bu egitimde, Prof. Dr.Cetin Cetinkaya konu ile ilgili PAT/QbD temel mekanizmasini,
kullanima girmekte ve girecek olan yeni teknolojiler hakkinda bilgi verdi. Dr.Heino Prinz de bu
konudaki endistri uygulamalarindan ornekler verdi. Her iki konusmacinin sunumlan da katiimcilar
tarafindan bedenildi; yapilan ankete verilen cevaplarda katilimcilarin %95 sunumlardan
kullanabilecekleri faydal bilgiler elde ettiklerini belirttiler.

2010 yili igin de seminer hazirliklari baglatiimis ve ilk seminer icin konusmaci adaylar belirlenmistir.
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PAT Calistaylari

Subemiz PAT Calisma Takimi 2009 yili igerisinde 3 calistay toplantisi yapmig ve bu toplantilarda PAT
konusundaki ilerlemeler dederlendirilmis, lye firmalar da konu ile ilgili gelismeler hakkinda bilgi
vermiglerdir.

Asadida bu calismalar hakkinda 6zet bilgi bulabilirsiniz.

10.PAT Calistay1 (06.02.2009)
10. PAT Calistayr PharmaVision firmasinda, dokuz kurulusa
(PharmaVision, Bayer, Pfizer, Abdi Ibrahim, Biofarma, Santa
Farma, Festo, GSK, Alp Unal Danismanlik firmalari) mensup 25
temsilcinin katiimiyla 06.02.2009 tarihinde gergeklesti. Toplantinin
acllis konusmasi PharmaVision firmasinin Genel Mudiri Sn.
Dr.Unsal Hekiman tarafindan yapildi. Sn. Dr.Unsal Hekiman
_:_ . ISPE Tirkiye ve PAT calismalari hakkinda genel bilgiler verdi. PAT
takimi olarak yaptiklarimiza ve yapmak istediklerimize deginen Dr.
Unsal Hekiman, firmalarin bu toplantilara katiminin énemini vurguladi. Dr.Hekiman, 6zellikle
takimin gelistirdigi model PAT kararlilik sablonu ile daha fazla veri elde edilerek sadlik otoriteleri ile
goriismelerin faydali olacagini belirtti. Sn. Dr.Unsal Hekiman’in ardindan Sn. Selim Seyhan yaptigi
konusmada ISPE seminerlerinden, PAT calistaylarindan bahsetti. PAT uygulamalarinin yapildigi
yurtdisi (6zellikle D/A/CH bolgesi) firmalarla irtibata gegmenin faydasi olacagi konusuldu. Sn.
Devrim Ocal PAT araclarindan, kati ve sivi driinlerde NIR uygulamalarini, Sn. Irem Ozensel
mikrobiyolojide PAT ve QbD yaklagimini anlatti.

11.PAT Calistay1 (10.06.2009)

11. PAT Calistayi Abdi Ibrahim firmasinda sekiz kurulusa
(PharmaVision, Bayer, Pfizer, Abdi Ibrahim, Festo, GSK, Bilim, Alp
Unal Danismanlik firmalar) mensup 21 temsilcinin katilimiyla
10.06.2009 tarihinde gerceklesti. Acilis konusmasi Abdi Ibrahim
firmasinin Teknik Midird Sn. Fatma Taman tarafindan yapildi.
Sn. Taman calistaya ev sahipligi yaptiklari icin memnun olduklarini,
Uc senesi dolan bu calismalar neticesinde somut anlamda PAT
kullanimi ile test indirgemesine gidilebilmesi icin Saglik Bakanhgi'na
miiracaat asamasina gelinebilmesinin en énemli beklentisi oldugunu belirtti.

Sn. Murat Dénmez (Abdi Ibrahim), Akiskan Yatakl Kurutucularda In-Line Nem Olgiimii, Sn. Mustafa
Mustafahasan (Abdi Ibrahim) temizlik validasyonu gereklilikleri, temizlik validasyonlarindaki PAT
uygulamalari ve firmadaki uygulamalari hakkinda sunumlar yaptilar. Sn. Alpay Ozkan (Festo),
Pnématik kumanda zinciri, Eneriji izleme konsepti, Festo’da Diagnostik ve Entegre edilmis kontrolleri
anlatarak tesislerde bulunan hava kagaklarinin firma igin maliyetlerinin ne kadar fazla olduguna
dikkat gekti. Sn. Onur Ava (PharmaVision), PharmaVision'un gelistirdigi Griin kararlilik modelini,
model ile hedeflediklerimizi, glincel PAT teknolojileri ve uygulama alanlari hakkinda bilgi verdi. Sn.
Selim Seyhan (PharmaVision) 22.05.2009 tarihinde Amerika’'ya gonderilen ve Tirkiye PAT
Takiminin galismalarini anlatan sunumu katiimcilarla paylasti ve takimin planladigi aktiviteler
arasinda, Sadlik Bakanhdi'na basvuru ve triin kararliik modelinin daha fazla verilerle desteklenmesi
oldugunu belirtti.

12.PAT Calistay: (09.07.2009)

12. PAT Calistayr PharmaVision firmasinda bes kurulusa
(PharmaVision, Festo, Bayer, Pfizer, Alp Unal Consulting) mensup
13 temsilcinin katihmiyla 09.07.2009 tarihinde gergeklesti.

Dr.Kourti (GSK, Ingiltere-Irlanda PAT CoP Baskani) konusmasinda
ilag endustrisinin girmis oldugu yeni konumdan bahsetti. Es
zamanl proses izlemeleri, es zamanl proses kontrolleri, proseslerin
surekli iyilestirilmesi ve hizlh  Griin  teknoloji transferlerinin  6nem kazandigini  belirtti.
Dr.Kourti bugiinkii ve gelecekteki kalite tasarimlari hakkinda bizleri aydinlatmistir. Kendisine
Subemiz ve PAT takimimiz adina tesekkiir ederiz.

ISPE PAT Yoénetim Kurulunda Tirkiye PAT takimi olarak temsil edilmekteyiz ve PAT Tirkiye
takiminin  galismalari, Pharmaceutical Engineering dergisinin ¢ikacak olan yeni sayisinda
yayinlanacaktir.
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Ilac Uretim Teknisyenligi

Kadirga Endistri Meslek Lisesi'nde ISPE Saglik Bilimleri
Dernedinin cok énemli katkilari ile 2008 Eyliil ayinda Ilag
Uretim Teknisyenligi egitimine baslanmis, bu sene 2. egitim
yilina girilmistir. Ilk sene egitim malzemesi olarak kitap
hazirlanmasi, 6gretmenlerin editimi, staj gérmeleri konular
lizerine odaklanilmis, bu sene de &grencilerin lye
firmalarimizda staj imkanlarinin  saglanmasi ve kendi
okullarinda pratik c¢alisma vyapacaklari bir proses
laboratuvarinin  kurulmasi Uzerine odaklaniimistir. Proses
laboratuvarina yonelik yapilan ¢alismalar bu sene igerisinde
badis ve yardimlarla bitirilmis, gerekli laboratuvar boyutlu
ekipmanla donatilmistir. Halihazirda deneme (Uretimleri
yapilmakta, o&gretmenler gerekli teknik ve emniyet
konularinda egditim gérmektedirler. Bu proje ile gerceklesen
egditim sonucu mezun olacak teknisyenler aldiklari modern
mifredat ile isyerlerine intikal ettiklerinde, calisacaklari
akademisyenlerle ok daha iyi uyum gosterecek, yenilik ve
teknolojiye acik olacak, elde etmis olduklar beceri ve
bilgilerle endistrimizin gelisen dinya standartlarinda
rekabet edebilmesine énemli katkida bulunacaklardir.

Universite Iliskileri

Dernegimizin katkilariyla Istanbul Universitesi Eczacilik Fakiiltesi “Ilac Miihendisligi” dersi gectigimiz
aylarda baslayan sdmestre ile iglincii yilina girmis bulunmaktadir. Diinyadaki model drneklerinden
esinlenerek ve lilkemizde cok ihtiyac duyuldugu gercedinden hareketle hazirlanan bu segmeli dersin
zorunlu statisiine cikariimasi, akabinde de yiiksek lisans programi konumuna gelmesi icin dersin
hocasi Sn. Prof.Dr.Ahmet Araman, bu gelismeler icin Fakiilte Kurulundan onay almis ve Universite
Senato’suna gerekli bagvuruyu yapmistir.

Uyelerimiz bu derslere misafir konusmaci olarak katkida bulunmakta, 6grencilere giincel enddistriyel
konular hakkinda bilgiler sunmakta, bu sekilde dgrencileri de is hayatina hazirlamaktadirlar.

Benzer sekilde yurdun cesitli sehirlerindeki Eczacihk Fakultelerimiz Gyelerimiz tarafindan ziyaret
edilmis, kendilerine ISPE faaliyetleri ve Ilac Miihendisligi hakkindaki diisiincelerimiz ve diinya érnek
programlari hakkinda bilgiler aktariimistir. Eskisehir Anadolu Universitesi Eczacillk Fakiiltesi
baslatmay! planladiklari benzer bir ylksek lisans programi ile ilgili destek istemis, kendilerine
Istanbul Universitesi'ne yaptigimiz sekilde imkanlarimiz nispetinde yardimc olabilecegimiz
bildirilmistir.

Gelecek nesil endiistri yoneticilerinin daha gelismis ve kombine edilmis eczacilik ve miihendislik
formasyonu ile techiz edilmis olmalari gerekliliginden kaynaklanan bu galismalarimiza Dernegimiz
artarak devam etme kararliligindadir.

ISPE Yillik Toplantisi

F= Subemiz gecmis vyillarda oldugu gibi bu yil da
ISPE Yillk Toplantisi'na gitmis, PharmaVision,
Santa Farma firmalarindan olan katim ve davetli
olarak gotiiriilen Ogrenci Birligi'mizin 6grencileri
ve Danismani ile toplam 9 kisi ile katihm
saglanmistir.

8-11 Kasim 2009 tarihleri arasinda Amerika'nin
San Diego sehrinde yapilan ve senenin en biyuk
mesleki kongresi kabul edilen ISPE Yillik
Toplantisinin  bitiin - katilimcilaninin istiraki ile
yapilan 6diil téreninde, Subemize bagli 'Istanbul
Universitesi Eczacilik Fakiiltesi ISPE Ogrenci Dernegi'nin, 60'in {izerinde dgrenci dernedi arasinda en

ISPE TURKEY AFFILIATE | BULTEN 2009 Yil3,No.9 | Sayfa3



basarili bulunmasi ve 'Yilin Ogrenci Dernedi' secilmesi, bizim acimizdan bu toplantinin en énemli ve
sevindirici olay! olmustur.

Ogrencilerimizi ve Akademik Danismanlari Prof.Dr.Ahmet Araman'i bu basarilarindan dolay!
kutluyoruz.

Bu basari ve 2007 yilinda kazanilan “Yilin Subesi” 6diili ile Tlrkiye Subemiz, ISPE'nin son (g yilda
verdigi 6dlllerden ikisini tlkemize getirmis bulunmaktadir.

Basta Yonetim Kurulumuz olmak (izere bize destek olan biitlin Uyelerimize, bu basarilara katkilari
dolayisiyla tesekkiir ediyoruz.

Sube yoneticilerimiz, Diinya Subeleri toplantisina da katilip dlke faaliyetlerimiz hakkinda bilgi
vermiglerdir. Subemizin, Universitelerimizle “flag Mihendisligi” egitimi icin yapti§i isbirligi, ilag
Uretim teknisyenliginin meslek liselerine sokulmasinda attigi somut adimlar, yillik egitim
seminerlerinin kalitesi, giincelligi ve katilimc profili ve son olarak ilac Uretim operatorligi igin
gelistirmekte oldudu ulusal mesleki standart, en iyi uygulama 6rnekleri olarak gésterilmistir. Bagka
hicbir (lke subesinin bu kadar genis bir alanda etkinlikler gdéstermedigi belirtilmis, Ulke
uygulamalarimiza ait bilgi dosyasi ISPE Merkez’e verilmistir.

Ilac Uretim Operatérliigii icin Ulusal Meslek Standardi

Dernegimiz, endistrimiz icin hayati 6nem tasimakta olan bir projede yine 6nci bir rol edinmistir.
Calisma Bakanhdi - Mesleki Yeterlilik Kurumu tarafindan resmilestirilecek olan ulusal meslek
standartlarindan “Ila¢ Uretim Operatorii” standardi, yodun bir egitim ve calistay hazirlik
galismalarindan sonra taslak haline getirilmis ve goris igin ilgili kuruluslara dagitilmistir. Avrupa
Birligi normlarina uyumlu olarak hazirlanmakta olan bu standartlarin devreye girmeleri ile birlikte,
endustrimiz ise alacadi operatorlerin yeterli bilgi ve becerilerinin olmasindan emin olacak, egitim
icin gereken cok 6nemli zamandan tasarruf saglayacaktir.

Yiksek teknoloji ve kalite sistemlerinin entegrasyonu ile, rekabetin global bazda her gegen giin
artmasi, Ulke endistrimizin buna ayak uydurabilmesi icin insan kaynaklar standardinin sirekli
ylikselmesini mecburi kilmaktadir. ISPE Saglik Bilimleri, bu énemli proje ile bu hedefe ulasilacagina
inanmakta, yaptigi bu 6nemli katki ile de gurur duymaktadir.
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Yeni Uyelerimiz

Zeynep Canaydin
Hilya Yilmaz
Figen Ergin

Cihan Sancaktaroglu
Egemen Oncel
Otto Bauer

Gdrel Tellal

Inci Baf

Mizeyyen Kesmen
Harika Capan
Emine Demiryirek
Buket Isik

Burcu Papin

Ayse Tete

Duygu Kahraman
Nizam Emritte
Mehtap Saydam
Kurtulus Kazak
Sibel Dirican
A.Hamdi Kelesoglu
Tugba Kolunsad
foanna Fenerli
Barig Boz

Vesile Saracoglu
Elif Balgik

Serkan Arslan
Kemalettin Geligli
LGtfG Yasar Sen
Harika Saral
Ozgiir Sagcan
Beyhan Saragoglu
Ali Tahtal

Tugba Sénmezer

Prof. Dr. Levent Oner

Bayer Tirk Kimya San. Ltd. Sti.

Bayer Tirk Kimya San. Ltd. Sti.

Bayer Tirk Kimya San. Ltd. Sti.

Bayer Tirk Kimya San. Ltd. Sti.

Mefar Ilag Sanayii A.S.

Festo Sanayi ve Ticaret A.S.

Kurteks Dis Tic. ve Dan. Ltd. Sti.
Ibrahim Etem Ulagay Ila¢ San. Tiirk A.S.
ibrahim Etem Ulagay ilag San. Tiirk A.S.
Embil Ilag San. Ltd. Sti.

Abdi Ibrahim Ilag San. ve Tic. A.S.

Abdi Ibrahim ilag San. ve Tic. A.S.

Abdi Ibrahim Ilag San. ve Tic. A.S.

Abdi Ibrahim ilag San. ve Tic. A.S.
Drogsan Ilaglari A.S.

Drogsan Ilaglari A.S.

Drogsan Ilaclari A.S.

PharmaVision San. ve Tic. A.S.
PharmaVision San. ve Tic. A.S.
PharmaVision San. ve Tic. A.S.
PharmaVision San. ve Tic. A.S.
PharmaVision San. ve Tic. A.S.
PharmaVision San. ve Tic. A.S.
PharmaVision San. ve Tic. A.S.
PharmaVision San. ve Tic. A.S.
PharmaVision San. ve Tic. A.S.
Eczacibasi Zentiva Saglik San. ve Tic. A.S.
Eczacibagl Zentiva Saglik San. ve Tic. A.S.
Ilko Ilag San. ve Tic. A.S.

Ilko Ilag San. ve Tic. A.S.

Pfizer Ilaclar Ltd. Sti.

Pfizer Ilaclan Ltd. Sti.

Pfizer Ilaclar Ltd. Sti.

Hacettepe Universitesi

Yeni iiyelerimize hos geldiniz diyoruz.

Uyelikleri sona eren arkadaslarimizin ISPE (yelik avantajlarindan faydalanmaya devam etmeleri icin
hem yurtici hem de yurtdisi Gyeliklerini uzatmalarini rica ederiz.

Tum lyelerimizin yeni yihim kutlar,
basari ve mutluluklar getirmesini dileriz.
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