


EDITORDEN

2015 yilina girdigimiz su yogun ginlerde,
HABERVIZYON'un 43. sayisinda sizlerle
bulusabilmenin sevincini yasiyoruz.

Yeni yilin bize yeni baslangiglar, guzel ve
saglik glinler getirecegini Umit ederek yilin
bu ilk sayisinda sizlere firmamizin katihm
sagladigi uluslararasi seminer, sempozyum ve
toplantilardan haberlerle “merhaba” diyoruz.
Ilerleyen sayfalarda her zamanki gibi (iclii
sorumluluk kapsaminda paylasiimasi bir gereklilik
olan gevre ve is saghgi glivenligi ydnetim sistemi
konularindan biri “Elektromanyetik  Kirlilik”
baslikl yazimizla birlikte, “Validasyonun Onemi”,
“Teknolojik Transfer ve Alternatif Metodlar” ile
egitim icerikli yazi ve haberlerimizi yayimliyoruz.
Bilgi guvenligi kapsaminda bir de siirpriz
bulmacamiz var sizlere...

Ayrica; TS ISO 31000 Risk Yonetim Sistemi
kapsaminda 6nemli bir adim atan firmamiz ilgili
sertifikayr almak icin caligmalara baglamis ve bu
vesileyle temel egitimlerimiz tamamlanmistir.
Boylece belirlenmis olan takvime gore calismalar
yurutilerek 2015 yilinda PharmaVision catisi
altinda yeni bir ydnetim sistemine gegilerek
gerek Urtin kalitemizi gerekse msterilerimizdeki
glvenimizi arttirarak  surdirmeye devam
edecegimizi gururla paylasmak isteriz.

katildiklari

Ote  yandan
“PharmaVision Fotograf Yarismasi”nda dereceye
giren arkadaslarimizi tebrik ediyor, ilk tige giren
fotograflar sizlerin de begenecegini (imit ederek
bu sayimizda yayimliyoruz.

calisanlarimizin

Bahar sayisinda goriismek dilegiyle, saglikl,
mutlu ve basaril yillar dileriz.

Hoscakalin.
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Dederli Mesai Arkadaslarim,
Zaman hizla akiyor, bir yili daha geride birakirken, yeni bir yila baglamanin heyecanini yasiyoruz.

Hizla gegen yillar bana eski Teknik Miduariimiz Sevgili Bay Weck'in bir s6zlini hatirlatiyor. Bay Weck *10 yasinda bir cocuk
icin bir yil hayatinin onda biri, 60 yasinda biri igin ise altmigda biri, dolayisiyla zaman 60'indan sonra, 6 misli hizli gegiyor’
derdi. Yaslar ilerledikce insan bu konunun daha fazla farkina variyor.

Hayatta kaybedilen bircok sey, hatta saglik bile geri kazanilabilirken, geri kazaniimasi miimkiin olmayan tek sey zaman.
Zamani geri dondirmek mimkiin dedil. Bu nedenle onu gok iyi ve verimli kullanmak mecburiyetindeyiz, aksi takdirde
ilerde pismanlik duyulacak hususlar oldukga fazla olur. Bir yandan isimize odaklanip verimli calisirken, diger yandan is
haricindeki zamani da ailemiz, sevdiklerimiz ve hobilerimiz igin verimli kullanarak mutlu olmanin yollarini bulmaliyiz.

Bu vesileyle hepinize yeni yilda ailelerinizle, sevdiklerinizle birlikte sadlik, mutluluk ve basarilar dilerim.

Dr.Unsal HEKIMAN
Yénetim Kurulu Bagkani




Degerli Mesai Arkadaslarim,

Yeni bir yila girerken, gectigimiz donemin bir dederlendirmesini
yapariz genellikle. Kisisel olarak neler yaptigimiza baktigimiz gibi,
kurumlar icin de bu gegerlidir.

Gegen yilda yaptiklarimizi dederlendirirken, gelecek yil hedeflerimizi
de gbzden gegiririz.

Gegctigimiz yil yasadigimiz ekonomik sikintilar ve sektériimiizde devam
eden sorunlar, bizleri bu olumsuzluklarin tstesinden gelebilmek igin
daha da g¢ok motive etmelidir.

Ekonomik ve sektérel olumsuzluklarin maalesef 2015 yilinda da
devam edecegini gérmekteyiz. Gegen yil da vurguladigim (zere,
zor zamanlarda miicadele kabiliyeti gostermek, tehditleri firsata
gevirmek ve is hacmimizi muhafaza etmek zorundayiz.

Her zaman oldudu gibi zorluklarin (stesinden gelmek igin
PharmaVision ailesi olarak birlikte ve dayanisma iginde calisacagiz,
birlikte basaracagiz...

2015 yilinin hepimiz igin saglik, mutluluk ve huzur getirmesini; kisisel
ve kurumsal hedeflerimize ulasabilecedimiz bir yil olmasini diliyorum.

Sevgi ve saygilarimla.

Fatma TAMAN
Genel Mudur
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“Uriin Tasariminda ve Uretim Kontrollerinde Yeni Yaklagimlar” konulu ISPE Tiirkiye Sonbahar Semineri 21 Kasim 2014
tarihinde Point Hotel Barbaros'ta gerceklestirilmistir.

Seminerin ISPE Saglik Bilimleri Dernegi Yonetim Kurulu Bagkani Prof. Dr. Ahmet Araman ile Umetrics Bolge Mudiri
Carl-Johan Hulten'in konusmalariyla agilmasinin ardindan, ilk olarak tasarimla kalite (Quality by Design-QbD) konusuna
genel bakis Santa Farma Kurumsal Iligkiler Direktérii Dr. Buket Aksu tarafindan saglanmistir. Oldukga hareketli gegen giris
sunumunun ardindan, deneylerin tasarimi, gok dediskenli veri analizi ve proses analitik teknolojileri (PAT) konularinda
uygulamaya yonelik bilgiler Umetrics Uzmani Dr. Olof Rosén tarafindan yazilim demonstrasyonlari ve vaka analizleri ile
desteklenerek anlatiimigtir. Ayrica BASF Teknik Midiri Cihan Sancaktaroglu’nun “Yenilikgi Coziimler & QbD Destegi”
sunumuyla katki sagladigi seminerin sonunda yer alan panel oturumu, ayni zamanda ISPE Uluslararasi PAT calisma
grubunda lilkemizi temsil eden Genel Muduiriimiiz Sn. Fatma Taman tarafindan y6netilmistir. Endistri temsilcileri arasinda
paylasilan bilgiler isiginda oldukca verimli gecen panel oturumunda, ISPE biinyesinde yapilacak olan enddistri calistaylari
ile PAT konusundaki calismalara devam edilecegi duyurulmustur; firmamizin da s6z konusu calistaylarda aktif katiimci
olarak yer almasi hedeflenmektedir.

12-15 Ekim 2014 tarihlerinde ABD-Nevada’da gergeklestirilen ISPE Yillik
Toplantisinda llkemizin ve firmamizin 6ncii karekod uygulamalari Genel
Miduarimiiz Sn. Fatma Taman tarafindan iki ayri oturumda sunulmus ve
katilimcilar tarafindan biydk ilgiyle dinlenilmistir. Henliz sadece Tuirk ilag
sektoriinde uygulanmakta olan ilag takip sisteminin, 2018 yili itibariyle
40 (lkede uygulamaya gegmesinin 6ngorildigi toplantida yapilan diger
sunumlarda ifade edilmistir.

Ayrica ayni toplanti kapsaminda ISPE Avrupa Subeleri Konseyi
Baskanlik gorevini devreden Sn. Buket Hekiman tarafindan ISPE Avrupa
faaliyetlerine iliskin rapor Sube Yoneticilerine sunulmustur.




05-06 Aralik 2014 tarihlerinde Yildiz Teknik Universitesi Davutpasa Kampiisiinde diizenlenen 1. Uluslararasi Proses
Giivenligi Sempozyumu’na firmamizdan Nese Erig, Volkan Aydemir ve Alper Bigegarslan katilim saglamislardir. Ozellikle
lretim faaliyeti olan sektorlerde proses giivenligi konularina detayli yaklasim gosterilen sempozyumda buna ek olarak
patlamadan korunma dokiimani hazirliklarina yardimci olacak risk degerlendirme yontemleri ve ilgili standartlardan farkl
firmalarin uygulamalarindan bahsedilmistir.

Sempozyumun ikinci gintinde SEVESO hazirlik stiregleri SEVESO III'lin uygulamaya yansimalari, zorluklari ve proses
guvenliginin saglanmasinda yardimci yontemler katiimcilarla paylagiimistir.




ISTANBLI
SANAYLODAS

Istanbul Sanayi Odasi 14. Cevre ve Enerji Odiilleri Téreni 5 Aralik 2014 tarihinde gerceklestirildi.

Cevre Yonetimi ve Politikalari Kurulunda aktif gérev alan Uglii Sorumluluk Miidiirimiiz Sn. Nese Eris, 1SO Odiil Jiirisinde
yer almistir.

Cevrenin tiim paydaslarinin bir araya geldigi 6dil téreninden;

Uclii Sorumluluk Mudirimaz Sn. Nege Erig, Cevre ve Sehircilik Bakanligi Miistesarimiz Prof. Dr. Mustafa Oztiirk, Cevre ve
Sehircilik II Mldirimiz Yasar Gliveng ile birlikte gériilmektedir.




FLEKTROMANYETIK KiRLILIK

lektromanyetik kirlilik, yasadigimiz alanlarda bulunan elektrik akimi tasiyan kablolar, radyo frekans dalgalari

yayan radyo ve televizyon vericileri, cep telefonu baz istasyonlari, yiiksek gerilim hatlari, trafolar, mikrodalga

yayan ev aletleri vb.nin yarattidi, insanin ve diger canlilarin {izerinde bozucu etkiler yaratan “elektromanyetik

alanlar” dir. Size, kentten ¢ok uzakta, adaclarla dolu bir ormanda havanin kirli oldugunu soyleseler herhalde
inanmazsiniz. Clinkii hava kirliligi denince akla hemen genzinizi yakan bir duman, gri bir bulut tabakasi geliyor. Oysa,
havamizi kirleten ve gériinmeyen bir kirletici daha var: Elektromanyetik dalgalar.

Literatlirde buna “elektronik pus” anlamina gelen
“electrosmog” bile deniyor. Gozle goriimeyen
bu elektromanyetik kirlilik, kimi zaman cep
telefonunuzun calmasiyla televizyonda karlanma
yaparak, kimi zaman ise yliksek gerilim hatlari
yakininda ugan helikopterleri bile dlstrerek
kendini gosteriyor. 20. yiizyil ile birlikte dogada
da var olan bu manyetik alanlara insan yapimi
olanlar da eklenmeye basladi. Bununla birlikte
bu etkileri 6lgimlemek icin sayisiz arastirma
yaplilmaya baglandi. Arastirmalar bu aletlerin
yaydigi manyetik alanlara sinirlamalar getirdi
ama tartismalar bitmedi. Sinir dederlerin altinda
da olsa uzun sireli elektromanyetik radyasyona
maruz kalan insanlarda ne gibi saglik sorunlarinin ;
goriilecedi ciddi bir tartisma konusu.

Elektromanyetik alan kirliligi yaratacak kaynaklar
asagida siralanmistir:

Dogal EM kaynaklari;

¢ Gilines
¢ Bazi uzak yildizlar
o Atmosferik desarj yani yildinmlar.




Dogal olmayan EM kaynaklari;

o Elektrik akimi taglyan yeralti ve yeristi elektrik hatlari,

¢ TV ve bilgisayarlar,

o Elektrikli ev aletleri (Elektrikli stiptirge, sa¢ kurutma, trag makinesi vb.),
¢ Mikro dalga firinlar,

¢ Radyo ve TV vericileri,

e Telsiz haberlesme sistemleri,

 Kordonsuz telefonlar,

e Hiicresel telefon sistemleri ( GSM baz istasyonlart).
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Elektromanyetik Radyasyondan Korunmak Icin Oneriler:

Cep telefonu kullanimini azaltin. (Elektromanyetik kirlilik kaynaklari arasinda
en fazla risk cep telefonu kullanimi kaynaklidir.) Mikrodalga firin galigirken
yakininda bulunmayin, elektrikli cihazlari kendinizden mimkiin oldugunca
uzak tutun. Elektromanyetik etkinin mesafeyle azaldigini unutmayin.
Fotokopi makinelerinden en az 50 cm uzakta durun.

Elektrikli tiras makinesini mimkiinse sarjli olarak kullanmay: tercih edin.
Cocuklarda sinir sistemi ve basin gelisimi devam ettigi icin, cocuk ve
gengler risk altindadir. Bu nedenle 16 yasin altindaki gocuklarin cep telefonu
kullanmamalari, kullanmalari mecburi olmasi halinde ise giinde 10 dakikayi
gecmemesi Diinya Saglik Orgiitii tarafindan énerilmektedir.

Sa¢ kurutma makinesinin manyetik alani yiksektir. Uzun sireli kullanmak yerine araliklarla kullanin. Sa¢ kurutma
makinesini yatmadan énce kullanmayin. Dinlendirici bir uyku igin yatak odasinda televizyon ve bilgisayar bulundurmayin
veya bu cihazlarn tamamen kapali konumda tutun.

Elektrikle calisan radyolu calar saatleri basinizdan miimkiin oldugunca uzak tutun, miimkiinse pille calisanlari tercih edin.
Elektrikli battaniyeyi yataga girmeden 6nce kapatin. Halojen, floresan gibi ekonomi lambalarini, okurken kullanmamaya
calisin.

Kullanmadiginiz cihazlari kapall tutun ya da fisten cikarin. Cihazlar stand-by konumdayken elektromanyetik kirlilik
yaratacaktir. Dizlisti bilgisayarlar, sarjl kullanildiinda daha diisiik elektromanyetik alana sahiptir.

Diizenleyen: Kiibra Agcioglu
Kaynak: http://cevreonline.com/cevrekr/elektromanyetik.htm




Amerikan Gida ve Ilag idaresi'nin (FDA), gerek tesis ekipmani veya yazilimi, gerek risk yénetimiyle ilgili, tiretim siireci
yasam dongiisi boyunca tiim asamalar igin belirli 6nerileri bulunmaktadir.

Diinya Saglik Orgiiti'ne (WHO) gére; kalifikasyon ve validasyon siiregleri, iiriin kalitesini direkt veya dolayli olarak
etkileme olasiligi bulunan biitlin operasyonlarin her yoniine uygulanabilir. Validasyon stirecinin farmasétik endiistrideki
birincil hedefi, kalitenin yalnizca bitmis Griiniin tiim siireglerinin en sonunda tek bir kontrol yapilmasi degil, kalitenin
retim ve dagitim aginin her aninin bir pargasi oldugunun yazili kaniti olmasini saglamaktir.

Gerek devlet diizenlemeleri veya maliyet etkinligi; gerekse kalite gilivence olsun, ila¢ sanayi, diizgiin validasyonun
gerekliligini gbz ardi edemez.

Genellikle firmalarin validasyonlari ya asiriya kagmakta ya da yetersiz
kalmaktadir. Neyin, nasil valide edilecegine dair bilgi eksikligi, genellikle gizginin
nerede cizileceginin belirsizliinden, asin dokimantasyonla sonuglanabilir

veya zorlu bir siireg gibi goriinebilir. Bir asiriya kagma 6rnegi soyle olabilir:
ALI DAT E D test acisindan, bir alan gerekliliklere dahil edilen bilgileri raporlamay tercih

ederse, firma ici veya 3. parti sistem saglayicilarina gerekli ayarlamalarin

yapilabilmesi icin haber verilmelidir. Aksi halde, bu tamamlanmamis durum
bir eksiklik gibi anlasilabilir. Bir yetersiz kalma ornegi ise; gerekliliklerden, gergeklestirilmis testlere izlenebilirligin yetersiz
kalmasi seklinde olabilir.

Farmasotik Uretim kapsaminda validasyon terimi yanlis anlagiimaya ¢cok misaittir. Bu nedenle firmalar; istenen sonucu elde
edebilmek igin, kesin ve detayl olarak validasyon kavramini ve tam olarak nasil uygulayacaklarini tanimlamalidirlar. Gerekli
validasyonun kapsamini belirlemede, validasyon metodolojisi cok dnemlidir. Bir validasyon plani; diizenleyici gereklilikleri
saglamanin yani sira, is gereksinimleri, operasyonel ve prosediirel kontrolleri dengelemek adina gergeklestirilen risk
bazli yaklagimi detayl olarak aciklamalidir. Diizenlenmis ortamlarda bilgisayarl sistemlerin uygulanmasi, kullanimi ve
strdirlebilirlidi ile ilgili olarak maliyet verimliligi bulabilmek icin kanitlanmis teknikler kullanmak 6nemlidir.

Glinimiizde yasanan geri cekmeler ve davalar nedeniyle, farmasétik Ureticilerin bir validasyon master plani olusturmalari
ve validasyon prosesinin uygulanmasini detayli bir sekilde dokiimante etmeleri sarttir.




|

Federal Gida, ilac ve Kozmetik Bolimi'niin 502 (a)(2)(B): “eder kullanilan metotlari veya tesisleri, ya da Uretim
kontrolleri, siirecleri, ambalajlanmasi veya saklanmasi cGMP’ye uygun bir sekilde uygulanmiyorsa, o ilag Uriindniin
bozulacadi farzedilir” tanimi, validasyon igin yasal bazi olusturur.

Ozetle ve FDA'nin tanimladigi gibi; proses validasyonu, prosesin tasarim evresinden yasam dongiisiiniin sonuna kadar
olan biitiin bilgilerin toplanmasi ve dederlendirilmesini icerir. Bu sekilde siirekli toplanan veriler, bir prosesin stirekli
kaliteli Grlin verecedi sonucunu igeren bilimsel kanit icin baz saglar.

Ote yandan bircok firma validasyonu yanlislikla yalnizca bilgi islem odakli bir terim olarak algilar. Oysa ki validasyonun
bilgisayarli sistemlerden 6te birgok yoni vardir. Ornegin: Girenler, gikanlar, kullanicilar, ekipmanlar, tesisler, temizlik,
proses veya analitik metotlar...

Firmalar; Gretim hatalarini, red ve yeniden calismalarn azaltmak icin calisirken, zamansizlik, personel, deneyim veya
bilgi eksikligi ve kotl tasarlanmis dokiimanlar gibi validasyon prosesinin yaygin zorluklarindan kaginmalidirlar. Basarili
bir validasyon prosesi uygulayarak verimlilik arttirilabilir, Griin geri gekmeleri ve musteri sikayetleri azaltilabilir ve kiilfetli
arastirma sireclerinden kaginilabilir.

Herhangi bir miisteri sikayeti sonucunda meydana gelen olaylar, validasyonun ne kadar kritik bir siireg oldugunu bir
daha ortaya koymaktadir. Ozellikle miisteri sikayetleri detayl bir sekilde not edilmeli ve kalite béliimiine bildirilmelidir.
Kalite birimi ilgili lotu inceler ve uygunsuzulugun kaynadini veya ne derece yayilmis olabilecegini izleyebilmelidir. Bunun
saglanmasi icin biitiin dokiimantasyon; gereksinimlerden, bitmis triine kadar eksiksiz ve glincel olmalidir.

Glin gectikce daha cok farmasétik firma musteri ile direkt ilgili olan servislerini gesitli firmalardan tedarik etmektedir. Bu
nedenle, medikal uzmanlar ve misterilerle iletisimi sadlayan bir iletisim merkezi, bir irliniin yasam dongiisii boyunca
izlenebilmesi adina ¢ok 6nemlidir. Kullanicr giivenligi ve gizliliginin ilk sirada oldugu bir ortamda, dikkatlice dokiimante
edilmis sistem ve siiregler, herhangi bir denetim sirasinda veya devlet tarafindan geri gekmelerde sorulara yer birakmaz.

Ceviren: Canan Aslan
Kaynak: Pharmaceutical Compliance Monitor / Farmasétik Uygunluk Ekrani

http://www.pharmacompliancemonitor.com/

PCM (Pharmaceutical Compliance Monitor), farmasotik ve biyoteknolojik topluluklar icin diizenleme, uyum, haber ve
gelismelerini isleyen bir yayimdir.

PCM’in amaci, farmasotik ve biyoteknolojik uzmanlarin bilgi almak, giincel kalmak ve 6grenmek igin bagvuracagdi bir ortam
yaratmaktir. Arastirma bazlh farmasétik ve biyoteknolojik firmalarin kidemli uyum uzmanlari ve yoneticileri tarafindan
takip edilmektedir.




PharmaVision

2015

2004 yilindan bu yana Istanbul’'un tarihcesini degisik semtleri ile sundugumuz “PharmaVision” takviminin bu yil 12'ncisini
yayinlamanin hakli gururunu yasiyoruz. Bu duygularimizi takvimin sunum yazisinda asadidaki sekilde paylastik:

“[stanbul’'un semtlerinde dolasirken bazen bir yali, bazen bir cami, bazen de bir tarihi cesme goriintiisiiniin ardinda,
yakin tarihimize de bir yolculuk yaptik. Bu yil takvim yapraklarimizdaki zaman yolculugunda, Sogukcesme, Ayasofya,
Sultanahmet, Divanyolu (Mese), Cemberlitag, Atik Ali Pasa, Corlulu Ali Pasa, Yenigeriler Caddesi ve gevrelerindeki tarihi
mekanlari gezecek, o donemlerin sahsiyetleri ile tanisacagiz.

Cok dederli Arastirmaci Sayin M. Rebii Hatemi Baraz'in* hazirladidi “tarihi mekanlarin”
tanitimini daha 6nce oldudu gibi zevkle okuyacadiniza inaniyoruz.

*Ne yazik ki 2015 yili takvimi galigmalari siirecinde, 2016 yili takvimi metinlerinin
de hazirhdina baslayacadi esnada, 11 yildan bu yana birlikte calisma mutluluguna
eristigimiz ve kendisinden gok sey 6grendigimiz degerli insan, tek kelime ile “Istanbul
Beyefendisi” Sayin M. Rebii Hatemi Baraz'i sonsuzluga ugurlamanin acisini yasadik.

Sonraki seneler icin hazirlayacagimiz takvimlerle cizdigi yolda ilerleyerek kendisine
layik olmaya calisacagiz.

Aziz anisi 6niinde saygi ile egiliyoruz.”

TUM DERTLERIN HLACI

CIKOLATA
PharmaVision’un kiiltlir yasamimiza katki saglamak amaciyla yayimladigi Kaltir
Yayinlarinin 3.si olan adli kitabr Aralik 2014'de
tiim hazirliklari tamamlanarak okuyuculara ulasti. Keyifle tiikettigimiz cikolatanin
hikayesini dederli hocamiz Prof. Dr. Afife Mat'in kaleminden okumaktan biyiik
keyif alacadinizi umuyoruz.

el [he, Afely MAT
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Calisanlarimiz arasinda diizenlenen PharmaVision 2014 yili Fotograf Yarismasi sonuglandi.

28 kisinin katildidi yarismada toplam 75 fotograf degerlendirmeye alindi. Birincilik 6diliini Sn.Kadir Taylan Ilgaz, ikincilik
o0dulini Sn. Kadir Cesur, lgunciliik 6dalini ise Sn. Bekir Girbiiz almaya hak kazandi.

Fotograf Yarismasinda dereceye girenlere édiilleri 12 Aralik 2014'de torenle verildi. Ayrica ilk on sirada yer alan fotograflara
da mansiyon odillleri verildi. Yarismaya kiymetli eserlerle katilan tim arkadaslarimiza tesekkiir ederiz.

Elgiin SENDAN ATIK
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Birincilik 6duli Sn. Kadir Taylan Ilgaz

Uglinciiliik 6dilii Sn. Bekir Giirbiiz




Unidimiizde gelismekte olan (lkelerden, dikkate deger iktisadi ilerlemeler kaydedenlerin sayisinin pek fazla
olmadigini goriiyoruz. Basarili grafikler cizmeyi basarmis olan birkaci disinda gelismekte olan dlkeler, gelisme
sirecinin ilk basamaklarinda bocalamakta; cogu zaman da, dis diinyadan daha fazla teknoloji alabilme
beklentisi ile gabalarini stirdirmektedirler.

Teknoloji transferinin, gelismekte olan Ulkelerin ekonomik gelisme hizlarini arttiracadi ve bir 6lglide, yasanan ekonomik
problemlerinin ¢dziimiinde yardimci rol oynayabilecegi goriisii, genel kabul gérmiis bir konudur. Bununla beraber, sadece
teknoloji transferinin, gelismekte olan (lkelerin iktisadi ilerleme problemini tamamen c¢6zebilecedi goriisii de her zaman
gegerli degildir ve bu (ilkelerin derdine her zaman deva oldugu séylenemez. Karsilikli yanlis anlama ve beklentiler, belirli
konularda degistirme ve uyumlastirma ihtiyaclari, uzun siiren pazarlik ve goriismeler, politik ve diplomatik faktorler;
gelismig Ulkelerden, gelismekte olan (lkelere teknoloji transferinin ilerlemesine etki etmektedir. Bu temel prensiplere
dayanilarak, denilebilir ki, tlkemizin de iginde bulundugu gelismekte olan (lkeler toplulugu, iktisadi kalkinmalarinda,
“gelismig Ulkelerden teknoloji transfer etme” alternatifini seger ve uygularken, birtakim hususlari iyi bilmek, gdzden
uzak tutmamak durumundadir. Burada, teknoloji transferinde “gikis lilke” konumunda olan geligmis Ulkelerin de, en az
gelismekte olan (ilkeler kadar dikkatli olmalari ve sorumluluklarini kavrayip bu sorumluluga sahip cikan bir anlayistan
uzaklasmamalari gerektigini de vurgulamak zorundayiz.

Teknoloji transferinin metodlari; yasanan problemler, yasanabilecek riskler ile bunlarin bertaraf edebilme konusundaki
birtakim tespitlerin ortaya konulmasini saglamaktadir.

Icinde yasadigimiz zamanin siklikla, “yiiksek teknoloji cagl” olarak tanimlanip adlandirildidini biliyoruz. Uzay
arastirmalarinda ve yolculuklarinda kaydedilen gelismeler, yasamsal konularda ortaya konan “biyo-teknolojik ilerlemeler”,
bilgisayar ile haberlesme ve mikro elektronigin pek cok sahasinda ulasilan ileri noktalar; icinde yasadigimiz bu ileri
teknoloji gaginin unsurlarnidir. Gliniimiizde, teknolojik alanda yeterli ve gerekli birikimi yaratamamis veya sahiplenememis
tlkelerin, gelisme ve ilerleme ile halka refah saglama konularinda daima geri kaldiklari, somut 6rnekleriyle goriilmektedir.
O halde, geri kalmis dlkeler icin, ekonomik gelismisligin kisir dongtistiint kirmanin temel sarti gerekli teknolojik birikimleri
temin etmek, bunlara sahip olabilmektir. Yeni teknolojilerin gelistirilmesi, geri kalmis Ulkelerin gogu igin listesinden
gelinemeyecek kompleks ve pahali bir siireg hiivviyetini tagididindan “teknoloji transferine gitmek” daha cok basvurulan
bir alternatif olmaktadir.

Teknoloji kelimesi eski Yunanca'daki “techne” kelimesinden gelmektedir. Bu kok kelime, “beceri veya sanat” anlamini
tagimaktadir. Teknoloji, bilginin kullaniimasina, bilinenden yararlaniimasina yoneliktir. Bu yoniyle teknolojiyi; herhangi
birseyi daha iyi, amaglara daha uygun bicimde ve ekonomik gercevede yapabilme, yerine getirebilme derecesi olarak
da anlamak mimkindidr. O halde, teknoloji unsurunun {¢ ana unsuru mevcut olmaldir: Metod hakkinda bilgi; bunu
uygulamak igin gereken imkanlar; ve prosesin ne oldugu hakkinda birtakim dokiiman. Bu (i elemanin optimal suretle
entegrasyonu neticesinde, bir llkenin gelismesinde hem ekonomik ve hem de sosyal bakimlardan faydali sonuclara
ulasma imkani saglanacaktir. Teknoloji kelimesi, burada en genel anlamiyla kullaniimakla beraber, degerlendirmelerimize
konu teskil eden 6de “zararsiz ve stratejik olmayan” teknolojilerdir.




Gelismis Ulkelerden, gelismekte olan (lkelere yapilan teknoloji transfer uygulamalarinda takip edilebilecek alternatif
metodlar mevcuttur. Bunlar arasinda en yaygin ve gegerli uygulama alani bulunanlar sunlardir:

a.Teknolojinin Kesin Satig

b.Hisseli Ortaklik veya Ortak Yatinm
c.Lisans Verme

d.Dogrudan Yatirm

e.Y6énetim Anlagmalari

Bu siireg, bir imalat projesi ile ilgili teknolojinin, alici firmaya, belirli bir bedel karsihdinda ve ek kosullar ileri
suriilmeksizin devrini ifade etmektedir. Bu durum, genellikle teknoloji sahibi bir firmanin, kendi pazarinda bu teknoljiyi
daha fazla kullanmaya gerek duymamasi veya gelecekte baska bicimde kullanma planlarinin olmamasi kosullarinda
gerceklesmektedir. Burada, teknoloji sahibi bir firmanin, daha fazla ihtiyag duymadigi bu teknolojiden para kazanma
imkanlarini dederlendirme ya da degisik engel ve kisitlamalar dolayisiyla girmedidi gelismekte olan (ilke pazarlarina
sokulma amaciyla hareket ettigi goriilmektedir. Teknolojinin kesin satisi alternatifinde, teknoloji sahibi (génderici) firma,
teknolojiyi transfer eden (alicr) firmanin operasyonlarini denetlemek, anlasmadan sonra da yardima devam durumunda
ve kaygisinda degildir.

Bazi Ulkelerin pazarlarina girebilmek igin gecerli tek yol, kurulu isletmelerden hisse almak veya ortak yatirm gergeklestirmek
olabilir. Bu gibi durumlarda teknoloji sahibi firma, teknolojiyi transfer etmenin yani sira, bunu alan firmanin ortadi
durumuna da gelebilir. Birgok vakalarda, gelismekte olan ilke tarafinin, ortaklik hissesinin cogunluguna sahip olma
yoluyla, kontrol yetisine egemen olmayi amagladigi gorilmektedir.

Bu secenek, teknoloji sahibi firmanin, gelismekte olan llke firmasina, bu teknoloji ile bir mamulii imal etmek ve pazarlamak
amaciyla, belirli bir siire icin, kullanim haklarini vermesidir. Lisans anlagmalari, karsilikli tespit edilen bir bedel ve genellikle
bu teknoloji ile Uretilecek mamuliin satislarindan alinacak yiizdeli komisyonlar karsilidi gergeklesmektedir. Elbetteki bu
komisyonun nisbeti, teknolojinin niteligi, taraflar arasindaki iliskiler ve alic tlkenin ihtiyag diizeyi gibi faktorlere bagl
olarak saptanacaktir. Ozellikle, ilag endiistrisinde yayginlikla gériilen lisans verme suretiyle teknoloji transferi, génderici
firmaya bliylk karlar saglamasa da, bu firmanin herhangi bir yatinm (nakit cikisi) yiiki altina girmeyisi ve imalat
teknolojisi ile “pazarlama know-how" ini paylasmasi hususu gézden uzak tutulmamalidir. Bununla birlikte, teknolojiyi
saglayan (gonderici) firmanin, lisans verdigi firmanin operasyonlarini, mamul kalitelerinin sadlanip, korunmasi amaciyla
gerektiginde denetlemeyi lizumlu gorebilecedi de unutulmamalidir.

Birtakim firmalar, uluslararasi pazarlara aciima ve genisleme yolunda, dogrudan yatirnm yapmak suretiyle kurulan sirketin
buttin hisselerine sahip olmayi, gegerli bir yol olarak gérmektedirler.

Yonetim anlagmalarini tesis etmek suretiyle teknoloji transferini gergeklestirmek, siklikla bagvurulan yollardan biridir. Bu
alternatif 6zellikle; hastaneler, hava yollari, otel isletmeciligi gibi hizmet agirlikh sektorlerle ilgili teknolojilerin transferinde
kullanilmaktadir

Geligsmis llkelerden, gelismekte olan Ulkelere teknoloji transfer edilirken segilip takip edilebilecek alternatif metodlar bu
suretle belirlendikten sonra, bu alanda gériilebilecek problemleri, ortaya ¢ikabilecek sorunlari da gézden gegirmek faydali
olacaktr.

Derleyen : Kurtulus Kazak
Kaynak : Prof. Dr. Murat Erdal

Istanbul Universitesi, Siyasal Bilgiler Fakiiltesi, Isletme Béliimii, Uretim Yénetimi ve Pazarlama Anabilim Dali Tedarik
Zinciri Yonetimi Bilim Dali Bagkani, Sosyal Bilimler Enstitlisu

Kalite Yonetim Sistemi Fakiilte Sorumlusu







3. .... icin deger tasiyan ve korunmasi gereken her sey varlik olarak tanimlanir.

5. Sifrelerinizi akilda kalici ancak .... sifrelerden seginiz.

7. Bilginin ihtiyac duyuldugunda kullanilabilir/erisilebilir olmasi .... ézelligidir.

9. Bilgisayardaki dosyalar, yazilimlarin veritabanlari ..... bilgi varligidr.

12. Sifreler en az sekiz .... olusmalidir.

14. Bellek, bilgilerin saklandigi .... yahut donanimsal bilesenlere denir.

15. Lisansh yazilim bulunduran CD’lerin telif haklarina 6zen gosterilmeli, ... cogaltiimamalidir.
17. Bilgi yazili ve s6zli ... bulunabilir.

18. Bilgisayarinizin bagindan kalkarken “windows+ ..."” tuslarina basarak kilitleyiniz.

19. Givenli olmayan sifre ... daha az karaktere sahiptir.

21. Kendisini kopyalayabilen ve e-posta programlarini veya diger aktarma araglarini kullanarak Internet (izerinden
yayilabilen, sik karsilagilan kétli amach bir programdir.

22. Ingilizce “web log”sdzciigiinden tiiretilen ve “Web giinligii” anlamina gelen kelimedir.

23. Genel olarak, bilgisayar sistemlerine kotli veya suc islemeye yonelik amaclarla yetkisiz erisim saglamak icin
programlama becerilerini ve teknik bilgisini kullanan kisidir.

. Bilgi gtivenligi politikalarina uymak ... calisanlarin sorumlulugudur.

. Bilginin .... bozucu yangin, sel, deprem gibi tehditler dogal tehditlerdir.

. Sifrelerinizi .... Uzerine yazmayiniz.

. BGYS kapsaminda her yil ... tarafindan denetimler yapilmaktadir.

.... ve kirilmasi zor sifrelere giiglu sifre denir.

. Insan, bir ... varligidr.

. Bilgi Glivenligi ile ilgili kurallara uygun hareket ..... ihlal denir.

8. Onemli bilgileri iceren kagitlari, post-it'leri bilgisayarlarin ve masalarin iizerinde ......

10. Bilginin gizliligi ... kisilerin erisiminin engellenmesidir.

11. Sifreler en az (g ... bir degistirilmelidir.

13. Viris, kendi kendini codaltabilen ve dosyalara, programlara ve ..... sistemlerine bulasan programa denir.
16. Bilgi glivenligi tehditleri, dogal tehditler, ..... yazilimlar, glivenlik agikliklaridir.

17. A§ erisimini ve ag ile Internet veya agin bir kismiyla digeri arasindaki iletisimi kontrol eden bir donanima ya da
yazilima veya her ikisine .....duvar denir.

20. Farkl sistemler igin ..... sifreler kullanilmaldr.

21. USB: Universal ...... Bus
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PharmaVision mevcut yonetim sistemlerine, bu ydnetim sistemlerinin tamaminda yer alan ve uygulanan risk yonetiminin
ortak noktalarini bulusturacak yeni bir yonetim sistemini belgelemek icin gerekli calismalara basladi. Bu kapsamda
ilk olarak tiim bolimlerin katilimi ile 22-23 Aralik 2014 tarihlerinde; TSE editmeni Sn.Nihat Koliik tarafindan yonetim
standard temel egitimi gerceklestirildi.

Bu acilis galismasindan sonra, belirlenmis olan takvime gore galigmalar yiritilerek 2015 yilinda PhV catisi altinda
yeni bir yonetim sistemine gegilerek gerek iiriin kalitemizi gerekse miisterilerimizdeki giivenimizi arttirarak siirdirmeye
devam edecegiz.

TS ISO 21000:2011 Risk yonetim sistemi temel olarak;

Kurulus agisindan risk;

“Gelecekte ortaya ¢ikabilecek is ve dis etkenlerin idarelerin amag ve hedeflerinin gerceklesmesi tizerindeki olumlu (firsat)
ya da olumsuz (tehdit) etkileri” seklinde tanimlanir. Bu yaklasim ile bundan sonra siireglerimizdeki sadece “tehditleri
degil, “firsatlar” da degerlendirip yonetilmesi icin sistematik bir yaklasim getirilmis olacaktir.

Bir kurulusun bir gok faaliyeti risk igerir, kuruluslar karsilasacaklar riskleri énceden belirleyerek, analiz eder ve
derecelendirme yaparak riski degistirebilmeyi veya olusacak firsatlari avantaja gevirebilmeyi hedefleyerek yonetebilirler.

Yukarida da belirtildigi lizere; sadece tehditlerin dedil firsatlarin da sistematik olarak yonetilmesi; sektériimiiz icerisinde
fark yaratacak bir uygulama olacaktir.

¢ Hedefleri gergeklestirme ihtimalini arttirma

e  Pro-aktif yonetimi cesaretlendirme,

e Kurulus capinda riskleri belirleme ve iyilestirme ihtiyacindan haberdar olma,
e Firsat ve tehditlerin belirlenmesini kolaylastirma,

« Ilgili yasa, mevzuat, uluslararasi standartlara uyum saglama,

o idari ve operasyonel etkinligin, verimliligin iyilestiriimesi,

e Paydas gliveni ve itimadini arttirma,

e Karar verme ve tahsis etmeye glivenli bir temel olusturma,

e Kontrolleri gelistirme,

e Risk iyilestirme icin kaynaklari dogru kullanma ve dncelikleri belirleme,




e Kayiplar dnlenme veya en aza indirme,
e Saglik, glvenlik performansini iyilegtirme ve gevresel korumayi arttirma,
e Kurulusa ait esnekligin ve 6grenme, gelismede iyilesme.

Kontrol fonksiyonudur,
Uygulamanin bir parcasidir,
Stratejik karar almanin ilk adimidir,
Kiltlr degisimidir,

Bir firsat yonetimidir.

e Yeni veya bir dlcliye kadar yapiimayan,

e Sadece olumsuzluklari 6ne gikaran,

e Pratik olmayan &neriler gelistiren,

o Imaj maksadi ile yapilan,

e Danismanlik ile kisa stirede uygulanabilen,

e Her derde deva ve tek basina tiim sorunlari ¢ézebilen bir fonksiyon DEGILDIR!

24.12.2014 tarihinde firmamizda “Terazi Kalibrasyonu Egitimi” TSE Kalibrasyon Merkezinden Sn. Arif Yavuz dnderliginde
gerceklestirildi.  Egitime;  Kalibrasyon  Laboratuvari
personeli, Kalite Glivence ve firmamizda terazi kullanilan
bolimlerden o6zellikle giinliik dogrulamalarla ilgili personel
katild.

Egitimde asagidaki konular lizerinde duruldu;

e Kalibrasyon tanimi ve izlenebilirlik,

o Terazi kalibrasyonlarinda ve ginlik dogrulamalarda
kullanilan referanskitleler ve bu kiitlelerin kalibrasyonu,

e Terazi gesitleri ve gevre sartlari,

e Terazi kalibrasyonu ve bu sirada yapilan testler,
o Olgiim belirsizligi hesaplamalari,

e Terazi kalibrasyon sertifikasi diizenlemesi.

Bu egitim sayesinde yilda 2 defa dis firmaya yaptirilan
periyodik kalibrasyonlardan birinin firma iginde yapilmasiyla
tasarruf saglanacak olup, ilgili egitim sayesinde tim katilimcilarda terazi kullanimi ve kontroliyle ilgili biling arttirimistir.




arih boyunca insanlan tedirgin eden, bazen de yasami tehdit edecek boyutlara ulasabilen ve maalesef bugiine
dek tam anlamiyla ¢oziimlenemeyen bir sorun! Bununla birlikte, hava degisiklikleriyle insan organizmasinin
bu degisikliklere gosterdigi fizyolojik tepkileri iliskilendirmek konusunda giiniimiizde bazi belirgin sonuclarin
alindigini da soyleyebiliriz.

Insan organizmasi; diinyamizi cevreleyen atmosferde, canlilarin yasadigi trofosterin, daha dogrusu biyosferin siirekli
uyarilan altindadir (biyotropik etki). Her biyotropik uyari, organ ve organ sistemlerini, 6rnegin; hareket, kalp ve dolagim,
solunum ve sinir sistemlerini ayri ayri, var olan 6n bozukluklar odlclisiinde etkileyebilecedi gibi, organizmanin tim
dizenleyici sistemini de zorlayabilir.

Genel durumda ne gibi ve ne 6lglide olumsuz gelismeler olacadi ya da hastaliklarin ortaya cikabilecedi, bireyin o anki
bedensel ve ruhsal durumuyla; herhangi bir hastaliga gebe olup olmamasina badlidir. Atmosferik dedisikliklerle ilk yanit,
vicudun o anki en zayif noktasindan gelecektir.

Hayvanlari da igermek (izere tim canlilar hava degisikliklerine karsi duyarlidir.

Duyarli bireylerin yakinmalarinin havadaki degisikliklerin baslamasiyla birlikte ortaya cikmasina karsin bazilari da havanin
bozacagini daha 24 saat 6nceden, 6rnedin Balkanlardan gelecek bir soguk hava dalgasini 500-600 km uzakta, Romanya’da
iken duyumsarlar (erken duyarlilik). Ortaya ¢ikan yakinmalar olumlu ya da olumsuz yénde olabilir. Ornegin, bozuk havada
artan eklem adrilari, glinesin agmasiyla geriler.

Havanin, meteorolojik dedisikliklerin canlilar {izerinde fizyolojik etkileri konu alindifinda, 6nce havanin 6gelerinin,
basincin, 1sinin, nemin, riizgarin; giinesin ve UV isinlarinin tek tek, sonra da tiimintn ortaklasa etkilerinin gdz énlinde
tutulmasi gerekir.

Ne var ki, bu meteorolojik elemanlarin fizyolojik etkilerini cogukez ayri ayri yorumlamak olanaksizdir.

Meteorolojik oynamalara karsi normalde duyarh olmayan saglikli bireyler, hava degisikliklerinin kendilerini etkilemedigini
soylerlerse de, havanin bozdugu giinlerde genel durumlarindaki bozukluklarin nedenini de agiklayamazlar.

Buna karsin hastaliktan yeni kalkmis ya da sliregen bir hastaligi (tiiberkiiloz; astim vb.) olanlar, bedensel ve zihinsel
yorgunlar, infeksiyon riski tasiyanlar, romatizmal hastali§i ya da yakinmalari olanlar hava degisikliklerine karsi daha
duyarlidir (ileri duyarlilik). Bu tiplerde bas agrisi, uyku ve vejetatif sistem bozukluklari, eklem, kas, nedbe dokusu, eski
kirik yerinde agrilar ortaya cikabilir.

Kisacasi; biyotropik hava uyarilari hem tek tek organlari hem de onlarin tiim isleyis diizenini etkileyebilir

Derleyen: Dr. Clineyt Goncer
KAYNAK: http://www.sagliksifa.com/337-Hava-Degisimi--Mevsim-Degisimi--Yorgunluk-ve-Agrilar-.html




Ilac sektdrii icin yetkinlige dayali uluslararasi bir belgelendirme olan ve ISPE (International Society for Pharmaceutical
Engineering) biinyesinde ydriitiilen Certified Pharmaceutical Industry Professional (CPIP) egitimleri bilgilendirme amagl
CPIP Egitimlerine Nisan (2014) ayinda baslanis olup, egitimlere devam edilmektedir. Egitimler toplam 17 modiilden
olusmaktadir.

Son dénemde;
10.09.2014 tarihinde Production Unit Operations (Uretim Operasyonlari)

22.10.2014 tarihinde Commissioning and Qualification as a Risk Management Strategy (Risk Yonetim Stratejisi Olarak
Devreye Alma ve Yeterlilik)

26.11.2014 tarihinde Standards, Practices and Guides (Standartlar, Uygulamalar ve Klavuzlar)

egitimleri verilmistir.

2014 Yili Ekim ayindan itibaren firmamizda isletme egitimi staji yapmakta olan 33 6grenciye PharmaVision Mesleki ve
Kisisel Gelisime Destek Projesi kapsaminda 2 haftada bir verilen egitim seminerlerimiz siirdiiriiimektedir.

Son dénemde:

o I5Saghg ve Givenligi

o Iletisim

¢ Bilgi Giivenligi Yonetim Sistemi
e Cevre Yonetim Sistemi

e Kalite Kontrol

egitimleri ile ilk donemini tamamlamigtir.

Seminerlerin 2015 yilinda da stirdiiriilmesi planlanmistir.

..-__-




07 Kasim 2014 tarihinde ISO — Odakule Meclis Salonu’nda
gerceklesen “Fikri Haklar ve Uygulamalar Paneli”ne firmamiz
Insan Kaynaklari Uzmani Sn. Elgiin Sendan Atik katilmistir. Ilgili
Panelde; marka, patent, endistriyel tasarim gibi “temel fikri
miilkiyet haklar” korumalarinin yani sira, firmalar igin biiylik dnem
arz eden “calisanlarin bulusglan” ile fikri haklarin ticarilestiriimesi
araclarindan biri olan “lisanslama” konularina deginilmistir.

PharmaVision San. ve Tic. A.S.; Wirtschaftsakademie
Schleswig-Holstein (Almanya) editim programi cergevesinde
Istanbul’da enddstriyel tesislerin gezilmesi programina ilag
endlistrisini temsilen -gegmis yillarda oldugu gibi 2014 yilinda
da- dahil edilmistir. Bu kapsamda 01.10.2014 tarihinde Prof. Dr.
Jirgen Rudolph egsliginde Berufsakademie'de 6grenim goren
ogrencilerden olusan 18 kisilik bir grup firmamizi ziyaret etmistir.
Yarim giin siren ziyarette 6grencilere 6nce firmamizi tanitan
bir sunum yapilmis olup, akabinde imalat sahalari gezdirilerek
farkl formlardaki ilaglarin tretim ve ambalajlama slireclerindeki
glincel iyi tiretim uygulamalari drneklerle anlatiimistir. Ogrenciler;
PharmaVision ziyaretinden etkilendiklerini ve imalat gezisinin
kendileri icin degislik bir tecriibe oldugunu ifade ederek, son
derece hognut kaldiklarini belirtmiglerdir.
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