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Dlnya Standartlarinda Dogru
Filtrenin Secilmesi ve Filtrasyon
Isleminin Valide Edilmesi

Sartonet A.S. Genel Muidiirii Omer Erdem ile ilag sektorii
icin cok kiymetli ve 6nemli oldugunu 6grendigimiz
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Endustrisinde Uriine ve Kullanim Noktalarina Gére Dogru
Filtrenin Secimi” hakkinda konustuk.
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Tam sektore egitimler diizenliyorsunuz,
boylesine uzmanlik gerektiren konuda
egitim diizenleme fikrinin nasil dogdugunu
sizden dinlemek isteriz.

Bilindigi gibi Saglik BakanhgimizTirkiye ilag
ve Tibbi Cihaz Kurumu (TiTCK), 1 Ocak

2018 tarihinden itibarerUluslararasi ilag
Denetim Birligi (PIC/S) Uyeligine kabul edildi.
Bu Uyelik, ilag ruhsatlarindalikit
UrtinlerinUretiminde kullanilacak dogru filtrenin
segimi ve filtre validasyonu zorunlulugunu
getirmistir.

39 yildir ilac sektdrune filtre ve filtrasyon
sistemleri temin etmekteyiz ve yaklasik 19
yildir da dogdru filtrenin secilmesi ve
validasyonu konularinda musterilerimizle
yaptigimiz calismalarimiz bulunuyor. Yillar
icinde biriktirdigimiz bu bilgileri sektor ile
paylasmayi bir gorev olarak diistindiik, zira
hicbir zaman vazge¢cmeyecegimiz bir
prensibimiz vardir;

“Bilgililer ilgisiz, ilgililer Bilgisiz
Olmamalhdir”
Bu kapsamda salgin éncesinde istanbul ve

Ankara’da diizenledigimiz 9 ayri seminere ilag
sektoriinden 900’Un lizerinde temsilci katild.

Salgin slirecinde de bu ilgi artarak devam etti.
Biz de bu siirecte Sartonet Akademi'yi kurarak
egitimlerimizi online platforma tasidik. 2021
yilinin ilk G¢ ayinda 400 kisiye egitim verdik ve
katiim sertifikasi dUzenledik. Ik diizenledigimiz
egitim sonrasinda, katlimcilardan filtreler ve
filtre validasyonu ile ilgili birgok farkli sorular
aldik ve aldigimiz sorular bizleri her seferinde
bu sorularin cevaplanacagi yeni bir egitim
diizenlemeye yoneltti.

‘llag Enduistrisinde Uriine ve Kullanim
Noktalarina Gore Dogru Filtrenin Secimi'konu
bashkl 5. seminerimiz, ila¢c enduistrisinde
kullanilan filtrelerin Ozellikleri ve kriterlerinin
neler olmasi gerektigi, trtine ve kullanim
noktalarina gore dogru filtrenin seciminin nasil
yapllimasi gerektidi, filtre kullanminda dikkat
edilmesi gereken 6nemli noktalar gibi bircok
6nemli sorularin cevaplandigi bir seminer
oldu.

ilag sanayinde dogru filtrenin secimi
konusunu biraz agar misiniz?

lac sanayinde filtre ve filtrasyon islemi, ayni
anda degerlendirilmesi gereken cok sayida
farkli faktor icermesi ve dogru uygulanmadigi
takdirde ortaya cikabilecek buytik riskler
tasimasi nedeniyle ilag Uretiminde en ¢cok
dikkat edilmesi gereken basamaklardan
birisidir. Ayrica her Griin ve Uretim slirecinin
ayri ayri kendine ait sartlar icerisinde
degerlendirilmesini gerektiren bir durumdur.
Bugiin diinyada ilag tiretiminde uygulanan en
yuksek standartlari belirleyen FDA gibi
otoriteler, bir Grlinlin 6nceden belirlenmis
ozelliklere ve kalite kriterlerine uygun olarak
Uretileceginin glivencesini en (st seviyede
istemektedir.



Urtine ve kullanim noktalanna gére dogru
filtrenin secimi, otoritelerin filtre konusunda
cevaplanmasini istedigi‘filtre segimi hangi
kriterlere gore yapilmistir?” sorusunu
cevaplamalidir. Bu nedenle ¢cok zaman alan,
yuksek maliyetli ilag Uretiminde sorun
yasamamak adina, Urln ile birebir temas
edecek olan filtrenin ve filtrasyon
parametrelerinin bastan belirlenmesi
gerekmektedir. Zira, bunlarin mimkiin olan en
klicik boyutta, en az Uriin ile kisa stirede, en
disiik maliyetle gerceklestirilmesi cok
onemlidir.

Anlattiklarinizdan filtre seciminin ila¢
Uretiminde Uriin kalitesini etkileyebilecek
kadar 6nemli bir unsur oldugunu anliyoruz.
Dogru filtrenin segilmemesi Uriin kalitesini
nasil etkileyebilir?

Uretilen her ilac otoriteler tarafindan ok siki

denetlenen kriterlere uygun olarak tretilmelidir.

Her dretilen Girtin, ruhsatinda yazdigi oranda
etkin madde icermeli ve (irliniin iceriginde
olmasi gerekenden farkli bir kimyasal
pbulunmamalidir. Bunlann disinda trtine ait;
viskozite, yogunluk, iletkenlik gibi fiziksel
ozelliklerinin de belirtilen araliklarda olmasi
zorunludur. E@er filtre dogru secilmemis ise ve
dogru kullanimiyorsa, filtre bu saydiklarimizin
bazilarini etkileyebilir ve degistirebilir. Boylece
Uretimde ciddi sorunlara yol agabilir ve bu
sikintilardan bazilari, Gretim sonrasi testlerde
tespit edilemeyebilir, Girtin riske atilmis olur. Bu
nedenle, Urlne gdre dogru filtrenin secimi ve

segilen filtrenin Grinden herhangi bir icerigi
kendi lizerinde tutup tutmadigi, kendi
yapisindan bir kimyasali Grline bulastirp
bulastirmadigi, tretim kosullarinda calisip
calisamayacad), sterilizasyonu saglayip
saglayamayacaginin testler ile gosterilmesi
gerekir.

Bugtine kadar ila¢ Ureticileri filtreyi nasil
secer ve neye gore kullanirdi?

llag Ureticileri filtre secimini ya kendi bildiklerine
gbre ya da filtre firmasinin Gnerdiklerine gore
kullanird1.Biz Sartonet olarak villardir, bir filtre
Onerisinde bulunmadan dnce,
laboratuvarimizda Uriin ile ¢calisip, degisik tip
filtrelerle testler yaparak en uygun filtreyi tespit

edip kullaniciya ona gore tavsiyede bulunduk.

Zaten PIC/S tipki bizim yaptigimiz gibi dncelikli
olarak 'Dogru filtreyi sectiniz mi, sectiginiz filtre
ilac standartlarina gére kalifiye edilmis mi,
UrtinUnCz ile filtre kimyasal olarak gegimli mi,
filtreden Urintinuze bir sey kansiyor mu, filtre
sizin Grlintnuzden kendi biinyesine bir sey
aliyor mu, kimyasal olarak uyumlu

mu?’ seklindeki sorularin cevaplanmasini
istiyor ve ancak o durumda filtrenin
kullanilmasina onay veriyor.

Sartonet olarak dogru filtrenin
secimi konusunda nasil bir hizmet
sagliyorsunuz?

Bugln dogru filtrenin secimi ve filtre
validasyonu konusunda hizmet verebilen tim
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Sartonet istanbul
Laboratuvari'nda veya
musterilerimizin
tesislerinde, Urlin ve
uretim kosullarina 6zel
olarak dizayn edilebi-
len Sartorius Zero-T
Filtrebilite Test Sistemi
ile gerceklestirilen
denemeler sonrasinda
elde edilen tim veriler
resmi olarak belgelen-
dirilir, bu belgeler tim
otoritelerin standartla-
rina da uygundur. Bu
bakimdan, yurticinde
de validasyon hizmeti
verebilen tek firmayiz.
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URETIM - ilag Uretiminde Filtre Secimi

»

Egitimlerimizde ilag
endustrinde kullanilan
filtrelerin ozelliklerini,

Urline ve kullanim
noktalarina gore

dogru filtrenin

secimini ve filtre

validasyonu testlerinde
nelere dikkat edilmesi

gerektigini, ilag
ureticilerinin sonugclari,

test kosullarinin

dogrulugunu nasil

kontrol etmeleri
gerektigini filtre

markalarindan

bagimsiz olarak

anlatiyoruz.
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diinyada iki t¢ kurulus mevcuttur.
Temsilciligini yaptigimiz Sartorius firmasi,
validasyon departmanini diger ticari
operasyonlarindan tamamen ayri bir kurulus
oOlarak tesis etmigtir. Yalniz filtre degil, Urlnle
temas eden diger lretim komponentlerinin
validasyonu da dahil olmak lizere (conta,
silikon hortum, torba, baglanti ekipmanlari,
vial, stopper, siringa vb.) diinyada en
kapsamli hizmeti veren kurulustur.

“Turkiye’de Sartorius’un bu tecriibesinden
faydalanarak kendini ¢ok iyi yetistirmis bir
ekip ile hizmet veriyoruz”

Sartonet Istanbul Laboratuvar’'nda veya
musterilerimizin tesislerinde, Grlin ve Uretim
kosullarina 6zel olarak dizayn edilebilen
Sartorius Zero-T Filtrebilite Test Sistemi ile
gerceklestirilen denemeler sonrasinda elde
edilen tiim veriler resmi olarak belgelendirilir,
bu belgeler tiim otoritelerin standartlarina da
uygundur. Bu bakimdan, yurt icinde de
validasyon hizmeti verebilen tek

firmayiz. Uretimi zor Grinler veya sikintll
(ekstrem kosullardaki) proseslere en iyi sekilde
destek verebilmek adina Tirkiye'de yerinde
hizmet verebilen tek firma olarak ¢alismalanmiz
devam ediyor.

Verdiginiz egitimlere geri dénersek bu
egitimlerde, dogru filtrenin secimi ile ilgili
neler anlatiliyor?

Bizim uzmanlik alanimiz filtredir, dolayis! ile
Urtine ve kullanim noktalarina gére dogru
filtrenin segimi ve genel proses
validasyonunun yalnizcafiltre ve filtrasyon
prosesinin validasyonunuanlatiyoruz.

Dunya standartlarinda dogru filtrenin segimesi
ve filtrasyon isleminin valide edilmesi ile ilgili
otoritelerin gorisleri anlatihyor ve cesitli
standartlara yer veriliyor. Bu egitimde, ilag
endustrinde kullanilan filtrelerin dzelliklerini,
Urtine ve kullanim noktalarina gére dogru
filtrenin secimini ve filtre validasyonu
testlerinde nelere dikkat edilmesi gerektigini,
ilag Ureticilerinin sonuglari, test kosullarinin
dogrulugunu nasil kontrol etmeleri gerektigini
filtre markalarindan bagmsiz olarak
anlatiyoruz.

Egitimin sonunda katilimcilara strpriz bir sinav
da yaptik. Katiimcilarimiza sinav yapacagimizi
soyledigimizde 6nce sasirdilar sonra
heyecanlandilar. Sinav sonuclarini analiz ettik
ve kendilerine de gonderdik. Sonuglari
inceledigimizde gordiik ki seminerimiz
oldukga basaril gegmis.

Bu seminerler “biz ne yapabiliriz” dlisincesiyle
¢tkilmig bir yoldur. Bildiklerimizi sektorle
paylasmak ve Tirk ilag enddstrisine fayda
saglamak istedik. Salginla birlikte de
egitimlerimizi Sartonet Akademi catisi altinda
online’a tasidik ve bugun firma bazinda gelen
taleplere gore egitimler de dlizenliyoruz.
Egitimlerimize katilanlar, gerceklestirilen bu
egitimlerin denetciler karsisinda filtre
validasyonu konularindaki tiim sorulara cevap
verilebilmesi icin ¢cok biiylik 6neme sahip
oldugunu belirtiyorlar.

Sn. Omer Bey, Ulkemiz ila¢ sanayii icin gok
onemli filtre ve filtre validasyonu konularinda
gerceklestirdiginiz egitimlerde ve
hizmetlerinizde basarilar dileriz.



