
                     - DENETİMLERE HAZIRLIK
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Eğitimciler
· Dr. Malcolm Ross
             Eczacı – Medisinal Kimyager, Generapharm Pharmaceutical Consulting, İsviçre.

        Dr. Malcolm Ross 30 yıllık endüstri tecrübesine ve 6 yıllık danışmanlık tecrübesine 

        sahiptir. 20 yıl süresince kalite güvence ve GMP alanında çalışmıştır.
· T.C. Sağlık Bakanlığı, İlaç ve Eczacılık Genel Müdürlüğü’den ve Teftiş Kurulu Başkanlıkları’ndan konu ile ilgili uzmanlar sunum yapmak üzere davet edilmişlerdir.

Eğitimin hedefi

· GMP felsefesinin kalite yönetimine olan akışının anlaşılması

· Risk yönetimi ve ICH Q8, 9 ve 10 rehberlerinin etkisi

· Dizayn ve proses analitik teknolojisi ile ele alınan kalite konseptleri

· API denetimleri üzerine Avrupa Birliği yönergesi

· Yardımcı maddeler, dağıtım ve ithalatçılar için  GXP’de yeni trendler
· Son zamanlarda denetimler sırasında ortaya çıkan güncel konular
· Denetimlerle (Audit) ilgili rehberlik
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Seminer  Konu Başlıkları

     Eğitim dili İngilizce’dir.*
19 EKİM 2009 PAZARTESİ
09:30 – 10:20
Section 1 Introduction
The changing philosophy continues-quality management systems

10:20 – 11:00
Continued problems with compliance

11:00 – 11:20 Coffee Break

11:20 – 12:30
Heparin and related disasters
12:30 – 13:30 Lunch

13:30 – 14:10
Section 2 Risk Management

The need for quality risk management-from the FDA to the EMEA

14:10 – 15:00
ICHQ9-Quality Risk Management
15:00 – 15:40
ICH Q10-Pharmaceutical Quality System
15:40 – 16:00 Coffee Break

16:00 – 17:30
Section 3  QbD and related topics
Quality by Design, Design Space and Process Analytical Technology

The potential influence on filing variations in the European Union
20 EKİM 2009 SALI
09:30 – 10:20
Section 4 The European API directive

cGMP’s for API’s-PIC/S [Guide to good manufacturing practice for medicinal products part II] and ICHQ7 [good manufacturing practice guide for active pharmaceutical ingredients]
10:20 – 11:20
The responsibility of the regulatory authorities and the Marketing Authorization Holder.


The EudraGMP database
11:20 – 11:40 Coffee Break
11:40 – 12:40
Section 5 Some new trends in cGXP

The requirements for cGMP of excipients-the current status and the new approach to quality control in testing for critical parameters


Good distribution practice and Good importer practice
12:40 – 13:40 Lunch
13:40 – 14:20
New Initiatives by the EMEA including proposals for dealing with serious
GMP non-compliance
14:20 – 15:00
Section 6.Hot issues appearing during inspections

Requirements for Qualification of analytical equipment-EDQM-HPLC, GLC, UV spectrophotometers, Dissolution equipment
15:00 – 15:30
The proper and timely conduct of investigations resulting from OOS
15:30 – 15:50 Coffee Break
15:50 – 16:50 The need for determination of root cause and the need for CAPA

Training and validation of training methods.
16:50 – 18:30
Section 7 Audits

Some thoughts about auditing practice

The trend to risk based auditing

The need for internal audits
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Kimler Katılmalı

· Güncel İyi Üretim Uygulamaları (cGMP) şartları altında çalışan tüm İlaç Sektörü çalışanları
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Katılım Ücreti

780 Euro + %18 KDV
07 Eylül 2009 tarihine kadar erken kayıt ücreti  : 680 Euro + %18 KDV
 * Aynı firmadan simultane tercümeye ihtiyaç duyan 3 kişi ve üzeri katılımlarda simultane çeviri hizmeti verilecektir.















