YURT DISI URETiM TESISLERINDE URETILEN BESERI TIBBI
URUNLER (iLAC) iCIN GMP SURECLERI EGITiMI
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*EGIITIMIN AMACI: ithal Griinler icin T.C. Saglik Bakanhigi Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TiTCK) tarafindan GMP (iyi Uretim Uygulamalari)
sertifikas! diizenlenmesi gerekliligi kapsaminda giincel Yurt Disi Giretim Tesislerinin GMP Denetimleri igin Yapilacak Miiracaatlara Dair Kilavuz’a uyumlu
olarak firma yetkilileri tarafindan yapilan GMP denetimi talebi basvurulari, GMP denetimi, GMP sertifikasyon siregleri; sertifikasyon sonrasi tretim
tesisinde planlanan degisikliklerle ilgili degerlendirme, basvuru ve onay siregleri hakkinda detayl bilgiler sunmaktir.

*KiMLER KATILMALI?: ilac Ruhsatlandirma ve Kalite birimlerinde calisanlar ile ilag endistrisinde farkl birimlerde (6rn: Pazar Erisim vb) calisip GMP
sertifikasyon siireglerinde daha kapsamli bilgi sahibi olmak isteyenler ve bu konuda edindigi bilgi ile kariyerlerinde fark yaratmayi hedefleyenlerin
katihmi igin tasarlanmis bir egitimdir.

*NEDEN KATILMALISINIZ?: ithal beseri tibbi Griinlerin Uretildigi tesislerin T.C. Saglik Bakanhg TITCK tarafindan denetiminin gerceklestirilmesi ve
denetimin uygunlugu neticesinde dizenlenen GMP sertifikasinin ruhsatlandirma basvurusunda sunulmasi gerekliligi 2009 vyilindan itibaren
uygulanmaktadir. Ruhsatlandirma siirecinin 6nemli bir asamasi olan GMP sertifikasyon siirecine ait stratejinin firma 6ncelikleri dogrultusunda etkin bir
sekilde kurulmasi ve yonetilmesi, ilacin planlanan zamanda pazara sunulmasinda ¢ok 6nemlidir. Bu kapsamda planlanan egitim ile; tncel Yurt Digi
tretim Tesislerinin GMP Denetimleri icin Yapilacak Miiracaatlara Dair Kilavuz hakkinda detayl bilgi verilmesi,

*GMP siiregleri icin en uygun stratejinin kurulmasi igin 6ncelikli olarak degerlendirilmesi gereken kriterlerin belirlenmesi,

*Fiziksel/yerinde gerceklestirilen GMP denetimlerinin basarili bir sekilde sonuglandirilamasi i¢in hazirlik asamasi, denetim ve dzeltici & onleyici
faaliyetlerin (CAPAs) siireglerinin etkin olarak yonetilmesi,

*Daha dnceden Kurumca denetlenmis tesislerde planlanan degisikliklerle ilgili 6rnek vakalarin degerlendirilmesi ile Grlin kalitesi odakli yaklasimlarin
kazandirilmasi hedeflenmektedir.

*PROGRAM:

*09:00-09:30 Acilis ve tanisma

*09:30-10:30 ithal Uriinler icin GMP Denetimlerinin Tarihgesi, GMP

Denetimlerine iliskin Genel Prensipler
*10:30-10:45 Kahve molasi
*10:45-12:30 GMP Denetim Tirleri ve GMP Bagvuru Stratejisinin
.. Kurulmasi (Fiziksel/ Yerinde GMP Denetimi)
EGITMEN: Elif Soyvural  .17.30-13:30 Ogle yemegi
*13:30-15:30 GMP Denetim Tirleri ve GMP Basvuru Stratejisinin
Kurulmasi (Dosya Uzerinden GMP denetimi, Risk Bazli

Gazi  Universitesi Muhendislik ~ Mimarhk
Fakiltesi Kimya Muhendisligi ve Endustri

Muhendisligi mezunudur. 12 yili agkin siredir
ilag sektoérinde Mustafa Nevzat ilag, Novartis
ve Bayer Turk firmalarinda Uriin Gelistirme,
Kalite Guvence ve Ruhsatlandirma

GMP Denetimi)
*15:30-15:45 Kahve molasi
*15:45-16:30 Daha Once Kurumca Denetlenmis Uretim tesislerinde

planlanan Degisiklikler icin Degerlendirme ve Basvuru Esaslari

departmanlarinda goérev almistir. Yurt disit GMP
denetimleri konusunda ulusal ve uluslararasi
GMP gereklilikleri ile birlikte derin bir bilgi
birikimi ve tecriibeye sahip olan Soyvural,
interaktif egitimlerinde katilimcilara, ithal ilaclar
icin GMP sdreclerinin  etkin  bir gsekilde
yonetilmesi icin gereklilikler dogrultusunda farkh
GMP bakis acilarini kazandirmayi
hedeflemektedir. Mayis 2018'de Turgut ilaclari
Biyoteknoloji Grubu'nda Kalite Glvence
Mudurt olarak calhgmaya baglayan Soyvural,
Gebze biyofarmasoétik tretim tesisinin ulusal ve
uluslararasi GMP gereklilikleri dogrultusunda
kalite sistemlerinin kurulmasina da liderlik
etmektedir.

www.academyanatolia.com

*16:30-17:00 Soru/ Cevap Bolumi ve giuntn kapanisi

*Katihm Bedeli: 1.490 TL + %18 KDV'dir.
08 Mart 2019 tarihine kadar erken kayit licreti

1. 250 TL +%18 KDV gecerlidir.*Bu bedel, AA DANISMANLIK
EGITIM ORGANIZASYON VE TIBBi URUNLER TiICARET LTD.STi.’nin, T.Garanti
Bankasi Merkez Cd. Sh. ( 728 ) ISTANBUL 6298891 no’lu TL hesabina

yatirlmalidir. *TL  IBAN : TR910006200072800006298891 Not : Ayni
firmadan iki kisilik katilimlarda %5 , ¢ ve daha fazla katilimci oldugu
durumda %10 grup indirimi yapilir. Katiim bedeline egitim dokiimanlari,
o6gle yemegi ve kahve ikramlari dahildir. Egitim programi sonunda katilm
sertifikasi dagitilacaktir. Yapilan iptallerde katihm bedeli iade edilmez, isim
degisikligi yapilabilir. AA Danismanlik, program tarihlerini ve yerini
degistirme ve Ucretlerini iade etmek sarti ile iptal etme hakkini sakh tutar.

info@academyanatolia.com info@aadanismanlik.com.tr

Telefon : (0530) 490 60 49 /(0212) 909 0 455 Faks: (0212) 355 83 26



