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EKIN KIMYA EGITIM PROGRAMI

e KIMYASALLARDA TOPLAM KALITE
e HPLC UYGULAMALARINDA KIMYASALLARIN ONEMI
e USP YAYINLARI VE REFERANS STANDARTLARI
e cGMP UYGULAMALARI VE HAMMADDELER
e FDA DENETIMLERI
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Kimyasallarin Ozelliklerine Gére Siniflandiriimasi
Saflik deyince ne anliyoruz ? Temel parametreler nelerdir ?
Kimyasallarin siniflandirmalari nasil yapiliyor bu alandaki uluslar arasi
organizasyon kimdir ?
Gunumuzde kullanilan kimyasallarin siniflandirmasi.
GPR, Extra Pure, PA, AR, ACS, EP, USP, JP, multi compendial.....
Orneklemeler, ACS grade Aseton
Gunumuzdeki yeni gelismeler (USP, FDA ve cGMP sartlar)
Laboratuarlarda kullanim amacina goére kimyasallarin siniflandiriimasi
Yas kimya analiz laboratuarlar
Buffer solusyonlar, volumetric solusyonlar, KF
Enstrimental analiz laboratuarlari
Cihazlara yonelik kimyasallar
HPLC, GC, UV, IR, HPLC-MS, GC-MS, AA, ICP

Farma test kimyasallari ve solusyonlari

Kimyasal ureticilerinin Toplam Kalite yaklagimi ve bu yaklasimin bize saglamis
oldugu avantajlar

ISO, FDA, validated cGMP,

Statistical Quality Control (SQC) ve Statistical Process Control (SPC)
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HPLC uygulamalarinda kimyasal segimi
Solvent Secgimi
Tuzlarin segimi

Asitler, tampon ¢ozeltiler ve ion pair kimyasallarin segimi

Likit kromatografide 6nemli adimlar
UV cut off
UV absorpsiyon karakteristikleri
Siniflandirma: HPLC, Isocratic, Gradient, Far UV, Ultra Gradient....

HPLC uygulamalarinda yanhs kimyasal sec¢iminin kromatografik
analizlere etkisi

Sistem piki, hayalet pikler, base line kaymasi, negatif pik

Kolon basinci yukselmesi, mobil fazda mikrobiyolojik gelisme

Mobil faz parametrelerinde dedisimin kromatografik ¢iktilara etkisi

pH degisiminin etkisi, mobil faz kompozisyonunun degisiminin etkisi

kolon degisiminin etkisi
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Kimyasallarin Kullanim Siiresi ve Bozunmasi
Stabilite
Bozunma urunleri
Bozunma urunlerinin kromotografik analizlere etkisi
Stabilite calismalari
Paracetamol safsizlik profili ve stabilite programi

Eter stabilite calismalari

FDA bakis acisindan Laboratuarda Uyulmasi Gereken Kurallar
Hazir sollUsyonlar
PH buffer
HPLC grade buffer tuzlar

lon pair reagents

Sterilizasyon
Protokol C3 e gore steril solisyonlar

Depolara gelen paletlerin temizlenmesi
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Adsorpsiyon Dengesi

Solvent Gerilimi ve Polarite
Separasyon optimizasyonu
Adsorpsiyon dengesi

Pik ¢cikis zamani
HPLC uygulamalarinda mobil fazin 6nemi

Viskozite — System Back Pressure
Kaynama noktasi — pompa problemleri
Karigabilirlik — Mobil fazin hazirlanmasi

Inorganik Safsizlik

SPE - Solid Phase Extraction
Niye ihtiyag var ?
Fazlar — Reverse, adsorpsiyon ve normal
Bag etkileri

Uygulamalar
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USP urinleri ve servisleri
Yayinlari, monogram gelistirmeleri , pharmacopeial forum
Monograph revision proposal submission

Pharmacopeial Education

USP - Referans standartlari
Nelerdir ? Nasil geligtirilir ? Nasil tanimlanir ? Nerelerde kullanilir ?

Neden referans standart kullanimina ihtiyag vardir ?

USP- Excipient’lar ve Authentic Substances’lar i¢in referans standartlari
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cGMP Uygulamalarina Genel Bir Bakig

FDA tarihi, regulasyonlari, denetlemeleri, cezalari

GMP uygulamalari nelerdir ? Ornekler

GMP regulasyon siniflandirmasi, GMP kurallarindan érnekler

FDA denetleme sonugclari, denetleme olumsuz sonuglanirsa firmamiz
acisindan etkisi nedir ?

FDA denetiminden olumsuz sonug alinmasinin baslica nedenleri neler olabilir?
FDA denetiminden basariyla gegmenin yontemleri nelerdir?

Mallinckrodt — Baker firmasinin FDA tecrtbeleri, denetimlerden 6grendikleri
FDA denetiminden sonra neler oluyor, nasil raporlar gelebilir.

Bu raporlara karsi nasil eylem plani olusturulmalidir.

FDA sorularina nasil cevaplar verilmelidir.
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cGMP sartlarinda uiretilmis USP grade ve Multicompendial (USP, EP, JP grade)
hammaddelerin ve yardimci maddelerin liretim sartlari ve spesifikasyonlari
Hammadde ureticilerinin glindemindeki kritik konular,
ilag endiistrisi icin kimyasal Ureticilerinde belirleyici esaslar ve gelecek
egilimler Q7A
GMP ve GMP olmayan maddeler arasindaki farklar
Uretim sartlarindaki degisiklikler
Gergekten ihtiyacimiz olan tim bilgileri alabiliyor muyuz ?
Hammadde tedarikgilerinin segimini nasil yapmaliyiz ?
Risk yénetimi, Q7A
Hangi spesifikasyonlara sahip hammaddeleri bulabiliyoruz ?
Tedarikgilerimizi nasil segiyoruz.
Tedarik zincirinde izlenebilirlik,
USP / NF grade ne demektir ?
cGMP ve USP / NF arasindaki baglanti nedir ?

Neden GMP grade hammadde kullanmamiz gerekiyor.



