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Koruyucu ¢éziimlerin uzmani
Ansell dinyanin kimyasala dayanikl
en ince tek kullanimlik eldiveni

olan Microflex 93-260'i piyasaya
surdiguni duyurdu.

Temizoda Teknolojileri Dernegi 20-22 Nisan 2017 tarihinde
gerceklesecek Cleanroom Exhibition Temizoda Teknolojileri, Bakimi
ve Teknolojileri Fuar’'nda 2 6nemli etkinlik diizenleyecek.
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TURKALR Temizoda Teknolojileri
@ Pazar Biiyikligi 2020
Muayene Ylllnda 4,3 mllyar
Dolara Ulasacak

Persistence Market Research
tarafindan yapilan arastirmaya gére fi=
2014 yilinda 3.156 milyon dolarhk
degere sahip kuresel temizoda
teknolojileri pazari 2020 yilinda
4.290,1 milyon dolara ulasacak
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Temiz Oda HVAC Performans Testlerinde Biyoteknolojik

z “ ve Biyobenzer ilaclar

uven cem}

ve Tesisler

“Gelecek 10 yilda ¢ok sayida
mevcut biyoteknolojik triinin .
patent korumasinin sona erecegi,
biyobenzerlerin piyasaya girmesiyle
biyoteknoloji sektoriinde rekabetin
artacag belirtiimektedir.”
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Hem steril likit hem de kati

form ilaglarin tretim hatlarinda
izolator ve sinirlamali ileri
teknoloji ekipman-makinelere

ve ylUksek aktiviteli onkolojik
ilaclarin tretimine uygun dizaynda
operasyon alanlarina sahip
Tlrkiye'deki ilk ve tek fabrika.
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Temizodalar ve ilgili kontrollu

. alanlarla ilgili toplamda yayinlanan
13 standardin yani sira yazimi devam

W W W ¢ e g e n I S a n N C O m eden 5 standart bizlere gelisen

teknolojiler hakkinda ipucu veriyor.




e Temiz Alan HVAC Validasyonu e Biyoguvenlik Kabin Validasyonu
e Ceker Ocak Validasyonu e Kanal Sizdirmazlik Testi

HVAC SISTEMI PERFORMANS KALIFIKASYONU (PQ)
. Hava Debisi, Hava Hizi ve Aynihginin Olglilmesi
Hepa ve Ulpa Filtreler ve Donanimi Sizdirmazhk Testi
. Partikiil Sayimi ve Temiz Alanin Siniflandiriimasi
Temiz Alanin Basincinin Olgiilmesi
Temiz Alanlarda Sicaklik ve Nem Olgiilmesi
Hava Akis Karakteristiginin Gorsellestrilmesi Testi
. Dekontaminasyon /Geri Kazanim Zamaninin Tesbiti
Temiz Oda‘nn Sizdirmazligi‘nin Olgiilmesi
. Temiz Alan Giiriiltii Ol¢iimii
HAVALANDIRMA KANALLARINDA SIZDIRMAZLIK VE DAYANIM TESTI
Dikdortgen En Kesitli Hava Kanallar
Dairesel Hava Kanallarn
CEKER OCAK VALIDASYONU
Yiizeysel Alin Akis Hizi ve Debisi’ nin Belirlenmesi
Hava Akis Gorsellestirilmesi Testi
. Geker Ocagin Bulundugu Odanin Hava Hizinin Olgiilmesi ve Degel
izleyici Gaz Testi .

Alarm Fonksiyon Testi

Hava Akis Hizlarinin Olgiilmesi

Hepa ve Ulpa Filtre Sizdirmazhk Testi
+  Partikiil Sayim Testi :

Hava Akis Yéniiniin Gorsellestirilmesi Testi
. Ses Seviyesi Olgiimii

Aydinlatma Siddeti Olgiimii

Alarm ve Diger Fonksiyonlaryg
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EDITORDEN

Bu ay “Cleanroom News” adiyla yepyeni bir gazeteyi sizlerle bulusturuyoruz. Cleanroom News, “clean-
room” sektorl olarak tanimlanan, temizoda teknolojileri konusunda tiim endiistriyel alanlarda faaliyet
gosteren teknik uzmanlar ve tesis yoneticileri igin hazirland..

Temizodalar, kontrollli ortam gerektiren basta yasam bilimlerinin tim alanlarindaki faaliyetleri olmak
uzere cok farkl disiplinler igin vazgecilmez unsurlardan biri. Temizoda teknolojileri ile ilgili farkl pazar
arastirmalari olsa da tim bu arastirmalar genellikle bir noktada birlesiyor: Pazar, yilda ortalama yiizde
5 (yillik bilesik biiytime orani — CAGR) biytyerek 2020 yilinda 4 milyar dolara ulagacak. Mordor Intel-
ligence firmasinin 2016 Ekim ayinda yayinlanan “Global Cleanroom Technology Market” baslikli rapo-
runa gore 2016 yilinda kiresel temizoda pazarinin degeri 3 milyar dolar diizeyinde ve yiizde 4,98'lik
CAGR ile bu rakam 2020 yilinda 3,83 milyar dolar olacak. Persistence Market Research ise 2014 yilin-
da 3,16 milyar dolarlik degere sahip oldugunu belirttigi pazarin 2020 yilinda yiizde 5,2'lik CAGR ile 4,3
milyar dolara ulasacagini tahmin ediyor.

Her iki rapor da ilag, biyoteknoloji, tibbi cihaz, elektronik, plastik, gida ve havacilik endustrileri gibi te-
mizoda teknolojilerinde talebin cok dnemli bir kismini yaratan sektorleri kapsiyor.

Su anda Kuzey Amerika, 2014 yilindaki 1,2 milyar dolarlik ve 2020 yilinda yiizde 4,6'lik CAGR ile ula-
sacagi 1,6 milyar dolarlik degeri (Persistence Market Research) ile kiiresel pazarin en biiyik payini
olusturuyor. Kuzey Amerika'yl Avrupa takip ediyor. Ancak Mordor Intelligence arastirmasina gore, de-
vam eden ekonomik gelismeler ve ila¢ pazarinin genislemesinin yaninda hiukimetlerin daha guvenli
ve daha kaliteli ilag liretimi konusunda verdigi destekler, 6zellikle Hindistan ve Cin gibi blyiimekte olan
Ulkelerde sektoriin daha da hizl gelismesine neden oluyor.

Ekipman agisindan degerlendirildiginde 2015 yilinda pazari HVAC sistemlerinin domine ettigi gorili-
yor. Onu HEPA & ULPA filtreler ve fan filtre Uniteleri takip ediyor. Bu li¢ grup, pazarin yaklasik %60'lik
kismini olusturuyor. 2016-2021 periyodunda bu grupta en hizli blylmeyi (%5,3'ten blyiik) temizoda
sarf malzemelerinin gosterecegi tahmin ediliyor.

Arastirma ve gelistirme faaliyetlerindeki hizli biyimenin de etkisiyle giin gegtikge ¢ok farkl disiplin-
lerde kendine yer bulan temizodalar, diinya genelinde surekli olarak teknoloji ve hizmetlere erigimi
artirmaya ve bu alanlarda kaliteyi gelistirmeye odakli yenilikler yapma amaciyla ilerleyen boylesine
onemli bir pazar.

2 ayda bir sektor firmalari, biitiin steril alanlarda ¢alisan uzman profesyoneller ve ilgililerden olusan bir
kitleye ulasmasini hedefledigimiz bu gazete ile bizler de temizoda sektoriine hizmet etmekten bilyik
mutluluk duyuyoruz.

Saygilarimizla,
Anil Kaygusuz
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4 yil 6nce baglayan proje, 10 milyon
Avrodan fazla yatinm bedeliyle ger-
ceklestirildi. Tesiste halen 35 yas alti,
doktora dereceli 40 arastirmaci ile
10'dan fazla teknisyen gorev aliyor.
Fizik, kimya, muhendislik ve biyolo-
ji alaninda egitim goren gorevlilerin
%60’ kadin, %20'si ise yabanci.

Tesisin 2017 ve 2018 planlarinda
yuksek teknolojili ok uluslu sirketler
ve kamu hastaneleri ajanslariyla ilag
ve hassas ekipman alanlarinda ortak
laboratuvar caligsmalari yapmak lizere
yeni isbirligi anlasmalari imzalamak
bulunuyor.

VSY BIOTECHNOLOGY

“TURKIYE’NIN EN HIZLI BUYUYEN
SIRKETLERI” ODULU'NUN SAHIBI OLDU
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25 Ocak 2017 tarihinde Ankara'da di-
zenlenen 6dul téreninde Dr. Ercan Var-
libas, yenilikci Urlin gelistirme, mevcut
urtnlerin daha da gelistirilmesi, yeni
projeler olusturma, proseslerin diizen-
lenmesi gibi konularin VSY Biotech-
nology’nin dinamik yapisinin  énemli
unsurlar oldugunu soyledi.

inovasyon, Ar-Ge, markalasma ve insan
kaynaklarinin  VSY Biotechnology'nin
temel kavramlar oldugunu belirten
Varlibas, yenilik¢i urtinlerin kalitesinin
Turkiye ile birlikte ihracat gerceklestir-
dikleri 55 ulkede de kanitlandigini ve
her bolgeden gelen taleplere cevap
vermek uizere calistiklarini belirtti.

ITU ARI TEKNOKENT

2016 YILINDA YUZDE 11’LiIK BUYUME

YAKALADI

iTU ARI Teknokent, 2016 yilinda Ar-
Ge ihracatinda gectigimiz yila oranla
yluzde 11 oraninda buyulyerek Ulke
ekonomisine destegini surdirdu.

Ar-Ge ihracatinda yiizde 447 ile en
cok blylimenin yasandigi sektor bi-
yoteknoloji olurken, biyoteknolojiyi
yuzde 294’luk blyumeyle cevre tek-
nolojileri takip etti. 2016 yilinda ITU
ARI Teknokent blnyesinde Ar-Ge
ihracatinda blylime gosteren diger
sektorler ise eneriji, elektronik, bilgi
ve iletisim teknolojileri ve otomotiv
olarak siralandi.

iTU ARI Teknokent Genel Midiirii
Kenan Colpan, Turkiye'de ticarile-
sebilir Ar-Ge kultlrini olusturup
yaymanin teknokentlerin temel
hedefi oldugunu, iTU ARI Tekno-
kent'in de bu hedef dogrultusunda
onemli basarilara imza attigini
belirtti.

2016 yilinda 6 farkh sektorde top-
lam 250 firmayla tlke ekonomisine
deger katan iTU ARI Teknokent,
2017 yilinda da buytumesini strdur-
meyi hedefliyor.



GEN HAREKETI

AYLIK “MEET-UP"LAR ILE GENETIK
VE YASAM BILIMLERI ALANINDAKI
GELISMELERI DEGERLENDIRIYOR
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ISO/DIS 14644-12

HAVA TEMIZLIGINi NANO OLCEKLI
PARCACIK KONSANTRASYONUYLA iZLEME
STANDARDI TASLAK METNI YAYINLANDI

ISO 14644 standart serisinin 12. kismi
olan “Hava Temizligini Nano Olgekli
Parcaclk Konsantrasyonuyla Izleme
Standard” igin taslak metin (ISO/DIS
14644-12) yayinlandi.

Sadece 0,1 mikron veya daha kiiglk
parcaciklarin popdlasyonunun kapsa-
ma dahil oldugu bu standartta belirtilen
gozlemlerin esas olarak “operasyonel”
durumlarda kullaniimak icin oldugu
vurgulaniyor.

Standart icin su 3 giris notu veriliyor:

Not1: Dokiman amaglari dogrultu-
sunda referanslar; nano olcekte bir
(nanoplate), iki (nanofiber) veya g
(nanopartikil) boyuta sahip tim na-
no-objeleri simgeleyen “nano olcekli
parcaciklar"a yapilacaktir.

Not2: Temizodadaki parcaciklarin ger-
¢cek davraniglarinin kendi kaynak ve
fiziksel yapilarina bagl oldugu unutul-
mamalidir.

Not3: Bu dokiimanda saglik ve guven-
lik konulart kapsam disi birakilmigtir.

| 20-22 NiSAN
- ISTANBUL, 2017

ICEC Lutfi Kirdar Uluslararasi
Kongre ve Sergi Sarayi

Genetik ve yasam bilimleri alanin-
daki gelismelere katkida bulunan,
bu gelismelerin topluma yayilma-
sina Onculik eden ve gonullilik
esaslyla isleyen herkese acik bir
topluluk olan Gen Hareketi, her
ay Studio-X Istanbul'da diizenledi-
gi “meet-up”lar ile yasam bilimleri
alani ile ilgilenen akademisyenleri,
calisanlar, 6grencileri, girisimcileri
ve yatirmcilari bulusturuyor.

Genetik ve yasam bilimlerini yay-
ginlastirmak, bu alanlardaki giri-
simcileri cesaretlendirmek, genc-

lerin ilgisini cekmek ve toplumsal
farkindalik saglamak amaciyla di-
zenlenen aylik bulugsmalarin Subat
ayindaki konusu "Kuresellesme
Siirecinde GDO'’lar ve Biyogiiven-
lik” oldu.

Yasam bilimlerine yonelik onemli
gunleri de cesitli etkinlikler ile kut-
layan Gen Hareketi ayni zamanda
yasam bilimlerinin icra edilebile-
cegi, multidisipliner c¢aligsmalarin
onunu acacak halka acik deney
mekanlarinin agilmasi konusunda
da calismalarini surduriyor.

TIBBi CIHAZLARDA

TEST, KONTROL VE KALIBRASYON

HAKKINDA YONETMELIK HUKUMLERININ

UYGULANMASINA ILISKIN KILAVUZ

GUNCELLENDI

25.07.2015 tarihinde yayimlanan
“Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol ve
Kalibrasyonu Hakkinda Yonetmelik
Hiikiimlerinin Uygulanmasina iligkin
Kilavuz" 23.01.2017 tarihli ve E.226
sayill Makam Oluru ile gincellendi.

Kilavuz, 5.06.2015 tarihli ve 29397
saylll Resmi Gazete'de yayimlanan
Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol ve Ka-
librasyonu Hakkinda Yonetmelik

hikimlerinin uygulanmasina iliskin
usul ve esaslar kapsaminda egitim
kurulusu olma ve sorumlu muddr ile
uzmanlarin egitim surecleriyle ilgili
bilgileri iceriyor.

[ &

http://www.titck.gov.tr adresinden

kilavuza ulasilabilir.
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CBA HIGH-TECHNOLOGY SHOW

@ Clean

Temizoda Teknolojisi, Bakimi ve Donanimlari Fuari

WWW.EXPOCIEBI'I room.com

@ _ istanbul
LUtfi Kirdar
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Furasia

Biyoteknoloji, Yasam Bilimleri ve

Endiistrileri Fuari

www.biotecheurasia.com

Orgamzasyon

&8 AKDENiZ

® T ANITIM

TANITIM | TASARIM | FiKIR

Il" PROSIGVA

Analytech

Analiz ve Laboratuvar Teknolojileri Fuari

www.expoanalytech.com

istanbul Ofis: +90 216 455 75 88 - Antalya Ofis: +90 242 316 46 00 - Ankara Ofis: +90 312 342 22 45
info@expocleanroom.com - info@biotecheurasia.com - info@expoanalytech.com

BU FUAR 5174 SAYILI KANUN GEREGINCE TOBB (TURKIYE ODALAR VE BORSALAR BiRLiGI) DENETIMINDE DUZENLENMEKTEDIR.
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YILIN EN ONEMLI CLEANROOM SEKTORU BULUSMASI

Tesislerin tibbi veya endistriyel fa-
aliyetlerinin yarutuldugi, tam steril
ortam gerektiren her turll Uretim,
kontrol, ameliyathane, laboratuar ve
Ar-Ge mekanlarinin tim donanimini
kapsayan, yatinm-uretim-ydnetim
slrecindeki teknoloji, urtin ve hiz-
met gereksinimlerini, isletme strdi-
rulebilirligi icin gerekli olan bakim,
proses ve kalite kontrol, sertifikas-
yon, risk yonetimi alanlarini ele alan
cok 0Ozel bir sektor olan “temizoda”
sektorli, Cleanroom Exhibition Te-
mizoda Teknolojisi, Bakimi ve Do-
nanimlari Fuari ile istanbul'da bulu-
suyor.

Projelendirmeden yatirma, ure-
timden kontrol ve ydnetime varan
tim surecte tesis yoneticileri ile
endustri profesyonellerinin taleple-
rini ve bakim endustrisinin Urin ve
hizmet teknolojilerini bulusturacak;
bu alanda 6nemli bir network islevi
gorecek Cleanroom Exhibition Te-
mizoda Teknolojisi, Bakimi ve Dona-
nimlari Fuari endistriyel ya da tibbi
tum tesis steril mekanlarinin devam-

TEMIZODA

TEKNOLOJILERI

“Ieanroo

E X

20-22 NiSAN TEMiZODA TEKNOLOJiSi,
ISTANBUL. 2017 BAKIMI VE DONANIMLARI

ICEC Litfi Kirdar Uluslararas:

Kongre ve Sergi Saray

lihgricin hizmetleri, sistem ve tekno-
lojileri, Urinleri, tesis yoneticilerine
sunmak icin diizenleniyor.

Bu sene 'CBA High Technology
Show' konsepti ile dlzenlenecek
fuar, eszamanlh dizenlenecek Expo
Analytech - Analiz ve Laboratuvar
Teknolojileri Fuari ve Biotech Eura-
sia - Biyoteknoloji, Yasam Bilimleri
ve Endustrileri Fuari ile etkisini daha
da gug¢lendirecek.

Endustriler ve disiplinlerarasi etkile-
simin saglanacagi, yasam bilimleri-
nin, biyoteknolojik uygulamalarin ve
analiz & LAB sistemlerinin gelismis
urlin ve teknolojilerini bulusturacak;
bu alanda onemli bir network isle-
vi gorecek sektor etkinliginde pek
cok saygin firma yer alacak. Yaklasik
5.000 profesyonel ziyaretginin bek-

ISO 14644
STANDART SERISi EGITIMLERI
2017 Egitim Gdnleri Etkinlik Takvimi

FUARI

lendigi fuarda temizoda ve yasam
bilimleri sektorlerinden yaklasik 200
firma urlin ve teknolojilerini sergili-
yor olacak.

Temizoda teknolojisi her gegen gin
buylmekte, yasal ve kalite gerek-
sinimler de arttikga, ge¢miste bu
teknolojiyi ele almamis ¢ok sayida
sanayi sektord, teknolojinin bircok
avantaj ve kullanim olanaklarini kes-
fetmekte.

Bu sebeple de bu umut verici sek-
tor hakkinda, standlarda sergilenen
urtin ve hizmetlerin yani sira fuar si-
resince Tiirkge ve ingilizce dillerin-
de hazirlanmis seminer, konferans,
panel ve workshoplar ile konunun
bu alanda ¢ok 6zel uzmanlarindan
bilgi paylasimi Cleanroom Exhibiti-
on kapsami iginde yer alacak.

Temizoda Teknolojilerinin kalbinde yeralan I1SO 14644 standartlar serisinin ilk 5 standardi icin sektor profesyonelleri
tarafindan verilen egitimlerle hem giincel standartlar hakkinda bilgi edinin hem de drneklerle ele alinan egitimlerle

24-25 Mayis 2017

ANKARA

bilginize bilgi katin!

20-21 Eyliil 2017
iZMIR

20-21 Aralik 2017

ISTANBUL

EGT-10-001

Temizoda Siniflandirma, izleme ve
Risk Tabanli Cevresel Izleme Plani
I1SO 14644-1:2015
I1SO 14644-2:2015

EGT-10-002

Temizoda Validasyonu ve
Test Metotlari

1SO 14644-3:2005

EGT-10-004

Temizoda Tasarim,
Yapim ve Devreye Alma

ISO 14644-4:2015

EGT-10-005

Temizoda isletme,
Personel ve Temizlik

I1SO 14644-5:2004

[a] 22 ]

Kayit icin:
bilgi@temizoda.org.tr elektronik posta ile ulasabilir, veya
www.temizoda.org.tr websitemizi ziyaret edebilirsiniz.

BiYOLOJIK
TEMELLI ILAC
GELISTIRME
CALISMALARINDA

ONEMLI ILERLEME
KAYDEDILDI

istanbul Teknik Universitesi (iTU)
Fen Edebiyat Fakiltesi Molekuler
Biyoloji ve Genetik Bolimu'nde, bi-
yolojik temelli ilaglara yonelik yapilan
calismalarda ilag hammaddesinin
uretilmesi  konusunda 6nemli bir
mesafe alindi. Konuyla ilgili agiklama
yapan ITU Fen Edebiyat Fakiiltesi
Ogretim Uyesi Doc. Dr. Gizem Din-
ler Doganay yaptiklarn laboratuvar
calismalan kapsaminda kullanilan
yontemde, biyolojik ilag tretimi igin
bakteriye rekombinant teknoloji yo-
luyla istenen ilaci Uretecek DNA ak-
tarildigini, ardindan ilacin hiicreden
cekildigini ve ilacin karakterizasyon
asamasinin basladigini anlatti. Do-
ganay, bu asamadan sonra, gerekli
biyolojik testlerin yapildigini ve ilacin
bakteri lzerindeki denemeler icin
hazir hale getirildigini kaydetti. Yiik-
sek biitceler gerektiren ve diinyada
bircok ulkenin 6nemli dlcide yol al-
digi biyolojik temelli ilag gelistirme
calismalarina énciiliik eden ITU’niin
biyolojik temelli ilaglar olarak adlan-
dirilan biyobenzer ve biyobetter ca-
lismalarda bir Us haline getirilmesi
hedefleniyor.
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TUBA CALISTAYI

"KLINIK ARASTIRMALARDA FAZ CALISMALARI VE ETIK KURALLAR CALISTAYI" GERCEKLESTIRILDI

.

MENA BOLGESININ

~ ENBUYUK
BIYOTEKNOLOJiK
ILAC URETICISI
CINNAGEN,
TURKIYE'DE
URETIME
HAZIRLANIYOR

MENA bdélgesinin en biyuk biyo-
teknolojik ilag firmasi iran merkezli
CinnaGen, yerel ve bodlgesel pa-
zarlar icin Turkiye'yi yeni tUretim ve
Ar-Ge Ussl olarak secti. Tekirdag'da
Cerkezkdy Organize Sanayi Bolge-
si'nde 2017 yilinda temeli atilacak
fabrika ile ila¢ firmasi, Tirkiye'nin
ilagc endustrisine adim atacak.

Turkiye pazarina ileri teknolojiye
sahip ve yenilik¢i bir yatirim ile giris

“TUBA-KIlinik Arastirmalarda Faz
Calismalari ve Etik Kurallar Calista-
y1” 13-14 Ocak 2017 tarihinde is-
tanbul'da gerceklestirildi.

Turkiye'de klinik arastirmalarin ilgili
kurallara uygun sekilde yurdtulme-
sine katki saglamayi, Turkiye'nin
diinyadaki bilimsel etkisinin arti-
rilmasini, milli ila¢c sanayinin gelis-
mesini, biyobenzer uriin Uretimi ve
Turkiye'nin uluslararasi arastirma
fonlarindan yararlanma oraninin ar-
tinlmasini amagclayan ve bu anlam-
da biylk onem tasiyan calistayda
Sosyal Givenlik Kurumu (SGK),
Bilim, Sanayi ve Teknoloji Bakanli-
g1, Saghk Bakanhgi, Tiirkiye ilac ve
Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK), iini-
versitelerin yani sira dernekler de
yer aldi.

yapacak biyofarmasotik ilag Ureten
firma, Tirkiye'deki biyoteknolojik
ilag tretimi hacmini artirmakla kal-
mayacak, yuksek teknoloji ve ino-
vasyon kabiliyetini de Tirkiye'ye
transfer edecek.

Biyoteknolojik ilag Uretimi yapacak
fabrika yatinmiyla birlikte Cinna-
Gen llag, Tiirk ekonomisi agisindan
Tirk ortakl bir ‘Greenfield Yatirnm'a
(yabanci yatirimcinin sermaye ka-
zandirdigi llkeye sifirdan bir tretim
tesisi kurdugu yatirim tipi) da imza
atmis olacak. [ |

Calistayda hasta ve kamu farkindali-
g1, hayvanlar uzerinde yapilan calis-
malar, hiicresel tedavi ve rejeneratif
tip, biyobenzer ilaclarla yapilan ca-
hsmalarda etik kurallar, ilag disi kli-
nik arastirmalar dahil 12 farkl konu,
yaklasik 200 bilim insani ve yoneti-
cinin katilimiyla masaya yatirildi.




BIYOLOJIK ILA(; URETIM KAPASITESINI
GE SAGLIK ILE GENISLETIYOR

Toks6z Grup blinyesindeki Arven
ilag, Turkiye'de Kirklareli'nde bulu-
nan tesisinin Uretim kapasitesini ge-
nisletmek tzere GE Saghk'in merke-
zi olarak otomatiklestirilmis, esnek
bir biyolojik ilag Uretim platformu
olan FlexFactory uretim platformunu
secti.

Genisleyen Uretim kapasitesi ile
Arven, Ureticilerin mevcut bir bina
icerisinde veya yeni bir tesisin par-
cas! olarak biyolojik ilag tretim ka-
pasitesini hizli ve kolay bir bicimde
olusturabilmelerine olanak veren

“BIYOTEKNOLOJIK
ILAC KiTAPCIGI”
HAZIRLANDI

lag Endiistrisi isverenler Sendi-
kasi (IEIS), biyoteknolojik ilaglarin
Oonemine ve bu alandaki gelisme-
lere dikkat cekmek amaciyla Biyo-
teknolojik ilag Kitapgigi hazirladi.
IEIS'ten yapilan agiklamaya gére
kitapcikta, Turkiye'de biyotekno-
lojik ilaglara iliskin dizenlemeler
ve temel konular ele alindi. Ayrica,
Avrupa'nin esdeger ve biyobenzer
ilaclar konusunda 6nde gelen cati
kurulusu olan Medicines for Euro-
pe tarafindan biyobenzer ilaclara
yonelik hazirlanan kisa tanitim filmi,
bircok Avrupa dilinin yani sira Turk-
¢e altyaziyla da yayinlandi.

Konuyla ilgili aciklama yapan IEIS
Yonetim Kurulu Bagkani Nezih Ba-
rut, diinya ilag pazarindaki yeri git-
tikce artan biyoteknolojik ilaglarin,
Ar-Ge ve Uretimine yonelik gercek-
lestirilen calismalarin Turkiye'de de
dikkate deger nitelikte oldugunu
aktararak, tamamen ithalata bagli
bir biyoteknolojik ilag tedarik mo-
delinin Turkiye icin surdirtlebilir
olmadigini, bu ilaglann yurtiici treti-
minin artmasiyla Turkiye'nin ilactan
kaynaklanan cari agiginin azalaca-
gini kaydetti. |

Kitapgiga
http://www.ieis.org.tr
adresinden ulasilabilir.

FlexFactory ile biyolojik ilaclar Tir-
kiye ve cevresindeki pazarlara daha
hizl bicimde saglayarak yerel saglik
ihtiyaclarina yanit verecek.

Arven ilag 2016 yilinda da Tiirkiye'de
bir ilke imza atarak ilk 'Benzer Biyo-
lojik Tibbi Uriin'ti (biyobenzer) gelis-
tirip Uretmisti.

Saglhk Bakanhg tarafindan ruhsat-
landirilan ilag, kanserin tedavi stire-
cinde siklikla bagvurulan kemotera-

pinin neden oldugu olumsuzluklari
azaltmayi hedefliyor.
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GUCUNU AR-GE’'DEN
ALIYOR

Uriin ve sistem gelistirmenin yani sira
kritik teknolojilere sahip olmak icin
yogun Ar-Ge calismasi yuriiten ASEL-
SAN, Ar-Ge merkezlerine bir yenisini
daha ekledi. Boylece firmanin Ar-Ge
merkezi sayisi 6'ya ciktl. Merkezde, ku-
ruldugu 2014'ten bu yana, ASELSAN'In
faaliyet alanlarindaki teknolojik hakimi-
yetini korumak ve daha da ileriye tagsi-
mak amacityla orta-uzun vadede onemi
artacagi ongortlen teknoloji alanlarina
ait uygulamall arastirma calismalari
ylrdtiluyor. Arastirma faaliyetleri so-
nucunda ortaya ¢ikan 6zgiin teknolojik
kazanimlarin ASELSAN'In diger Ar-Ge
merkezlerindeki mihendislik birimleri-
ne aktarimiyla gelistirilen teknolojilerin
Uriine donusmeleri ve ticarilesmeleri
saglanacak. Gecen yil Ar-Ge calismala-
riicin 912 milyon liralik biitce kullanan
sirketin 6. Ar-Ge merkezinde sinyal
ve goruntu isleme, very analitigi, derin
ogrenme, sikistinlmis algilama, tibbi
goruntiileme ve biyoteknoloji baslikla-
rinda projeler yuritultyor. |

MEDIKAL URUN

ANALIZLER

- STERILITE TESTI

-ETILEN OKSIT KALINTI TESTi

YENI FILTRE
STANDARDI
YAYINLANDI

Uluslararasi Standartlar Orgiitii (ISO)
hava filtrasyonu endustrisi icin yayin-
ladigi ISO16890 standardi ile genel
havalandirma ekipmanlarinda kulla-
nilan hava filtrelerinin testi ve siniflan-
dirlmasini belirliyor. Bu yeni standart,
Avrupa’da gecerli olan EN779:2012
ile ABD'de gegerli olan ASHRAE 52.2
standartlarini degistirerek, global olarak
tek bir gati altinda toplamay1 hedefliyor.
Her iki standart yine Ortadogu ve As-
ya'da da gecerli olacak. Su an gegerli
olan standartlar ile ISO16890 standardi
arasinda asagida siralanan onemli fark-
liklar bulunuyor:

ISO
16890

= Pek cok acgidan, yeni test proseduird,
su an kullanilan standarttan daha ta-
lepkardir. Bu talepkarlik da, yiiksek
filtre performansina, gelistiriimis ic
hava kalitesine (IAQ) ve insan sagli-
gini daha cok korumayi saglayacaktir.

= Yeni test prosediril, gunlik hayatta
kullanilan filtre performansiyla daha
cok iligkili olacaktir.

= Ug farkli partikiil boyutu icindeki en
kiclk partikul dagilimi, yani PM1,
insan sagligina en tehlikeli partikdl
boyutu olarak betimlenecektir. ]

Kaynak: termodinamik.info
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2022 ONGORULERI

ABD merkezli Stratistics MRC aras-
tirma firmasinin yaptigi bir calis-
maya gore 2015 yilinda 3,5 milyar
dolar oldugu tahmin edilen kresel
biyobenzer pazari, 2022 yilinda yil-
lik ylizde 23,8 biiylime (CAGR - yil-
Ik bilesik blylime orani) ile 15,6
milyar dolara ulasacak. Arastirmada
pazar buyumesini tetikleyen faktor-
lerden bazilari hastaliklarin goriilme
sikliginin artmasi, maliyet etkinligi
nedeniyle biyobenzer ilaglara olan
talebin artmasi ve saglk harcama-
larini sinirflama  talebinin artmasi
olarak siralaniyor. Bununla birlikte
kati yasal diizenlemelerin biyoben-
zer yatinmlarini etkileyecegi tahmin
ediliyor.

Yapilan tahminlerden biri de belirti-
len zaman icinde en hizl buyime-

BASVURULARI
DEVAM EDIYOR

Tarkiye'nin ilk inovasyon gelistirme
programi olan ve inovasyon sampi-
yonlarini belirleyen inovaLiG prog-
rami bu yil 4. kez gerceklestirilecek.
Tirkiye ihracatcilar Meclisi tarafindan
gerceklestirilen Turkiye'nin ilk inovas-
yon gelistirme programi inovaLiG ile
sirketler hem inovasyon yetkinlikleri
bazinda yarisacak hem de inovasyon
kiltirlerini interaktif bir platformda
gelistirme firsati bulacak.

Tarkiye'nin ilk inovasyon gelistirme
programi olan inovalLiG, 2014 yilin-
dan bu yana gerceklestiriliyor. Prog-
rama ilk yilda 460 firma, 2015 yilinda
488 firma ve 2016 yilinda da 761

nin kronik ve otoimmiin bozukluklar
segmentinde gorulecegi. Cografi da-
giim olarak degerlendirildiginde pa-
zara katilan yeni aktorlerin sayisindaki
artis nedeniyle Avrupa biyobenzer
pazarina hakim bir gorintu ciziyor.
Tahmin déneminde en yiiksek buyu-
me oranina ise Asya Pasifik ulkeleri-
nin sahip olacagi 6ngoruliyor. [ |

firma bagvurdu. Programin 2016 yili
kazananlari arasinda Genomize Bili-
sim ve Biyoteknoloji A.S. de yer aldi.
Bogazici Universitesi Teknoloji Trans-
fer Ofisi tarafindan isletilen HayalET
Kulugka Merkezi'nde yer alan ve TTO
tarafindan desteklenen Genomize,
sanayi devlerinin arasinda kategori
birincisi olan tek filiz sirket (start-up)
olarak inovasyon dongusu kategori-
sinde birincilige layik goraldi. |

()@
25 Ocak 2017 tarihinde baslayan
bagvurular 30 Nisan 2017 tarihine kadar

www.inovalig.com adresinden
yapilabilecek.

STANDARDININ IKINCI VERSIYONU

YAYINLANDI

Artan enerji fiyatlarr ve CO2 emis-
yonlarini azaltma baglaminda, hava
filtreleri ile ilgili enerji tlketimi konusu
giderek artan bir ilgi gorlyor. Bu kap-
samda Eurovent derneg@i tarafindan
yaygin olarak uygulanan Eurovent
4/21 kodunun ikinci versiyonunu ya-
yinlandi.

Genel havalandirma amaglari igin hava
filtrelerinin enerji verimliligi degerlen-
dirmesini tanimlayan Eurovent 4/21
(2016), ISO 16890 siniflandirma ve
test yontemlerine gecisi sagliyor. Hava
filtreleri kullanicilarina filtre segimi ko-
nusunda rehberlik etmeyi amaclayan

Eurovent 4/21 (2016)'ya gore, hava
filtrelerinin enerji tlketimi, hacim akig
hizinin, fan verimliliginin, calisma su-
resinin ve ortalama basin¢ duistislinlin
bir fonksiyonu olarak belirlenebiliyor.

Standardin ilk versiyonu olan Eurovent
4/21 (2014) ise yeni ISO standardina
dogru yeterli bir gecis slresine izin
vermek icin 31 Aralik 2017 tarihine ka-
dar gecerli kalmaya devam edecek. m



ILAC URETIM VE AR-GE USSU OLMA

POTANSIYELINE SAHIP

Deloitte Tiirkiye Saglik ve ilac Sekto-
rii 2016 Degerlendirmesi 2017 On-
gorileri calismasina gore 2016'da
Turk ilag sektorlinin gelecekteki
konumunda Onemli rol oynayacak
pek cok gelisme oldu. Ozellikle,
ithalat-ihracat dengesi itibariyle
cari aciga olumsuz katki yapan ilag
sektoriinde ithalati azaltmaya, yerli
uretimi tesvik etmeye yonelik poli-
tikalarin glindeme gelmesi ve buna
yonelik calismalar 6ne ¢ikti.

Sektorde deger bazinda buyime
yaklasik %15, hacim bazinda bu-
yume ise yaklasik %6 civarlarinda

) GEEN

Kaynak: webrazzicom
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Deloitte degerlendirmesine gore,
gelecegin ilaglari hicre ve gen

tedavisi yapan ‘kisiye oOzel akilh
molekdiller’ olacak. Bu bakimdan,
2017 ve sonrasinda biyoteknolo-
ji ¢cok daha fazla 6nem kazanacak.
Endustri 4.0 devrimi, saghk sek-
torinde de gerceklestigi takdirde
hastalar, ilag sirketleri, hastaneler,

sigorta kurumlari ve tim diger ilgili
paydaslar birbiriyle etkin ve surekli
iletisim ve etkilesim halinde olabi-
lecek. Bu da ilaclarin tedavi etme

etkinlik ve verimliligini olgcmede
onemli gelismeler saglayacak ve
Ar-Ge projelerine daha fazla ilham
verecek.

Jemiz oda siZtemIerinde
30 yillhik deneyim

L
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Termotes, 30 yillik tecrlibesiyle gelistirdigi Cleanpan
Temiz Oda Partisyon Sistemlerini sunuyor.

Cleanpan, %100 yerli genis Grtin gami ile tim
temizlik seviyelerinde dizayn cesitliligi ve kullanim
kolayhgi saglyor.

Cleanpan

New line of Clean Rooms
CLEANROOM PARTITION SYSTEMS

Cleanpan® § termotes'in tescilli markasidir. www.cleanpan.com.tr
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“Gelecek 10 yilda cok
sayida mevcut biyotek-
nolojik Urinun patent
korumasinin sona
ereceqi, biyobenzerle-
rin piyasaya girmesiyle
biyoteknoloji sektorin-
de rekabetin artacagi
belirtiimektedir.

Biyobenzer ilaclar, son
20 yilda esdeger ilacla-
rin yapmis oldugu gibi,
surdurulebilir saglik
koruma sistemleri igin
firsat saglamaktadir.”

-

Biyoteknolojik ilaclar
Biyoteknolojik ilaglar, “kontrolli gen
ekspresyonu”, “antikor Uretim me-
todlan” ya da bir canli hiicresine ait
genin, diger bir canli hiicresine nakli-
ni mumkuin kilan "rekombinant DNA
teknolojisi" gibi biyoteknolojik yon-
temler ile Uretilen Urdnlerdir. Bu tek-
noloji, viicudun kendi urettigi dogal
protein ve hormonlarin laboratuvar
ortaminda hucre kdltirleri tarafindan
uretilmesine olanak saglamaktadir.

Biyobenzer Urinler, referans biyo-
teknolojik urlnlerin versiyonlaridir.
Referans uriinlerin patent siiresi dol-
duktan sonra uretilirler.

Ulkemizde de diinyadaki gelismelere
paralel olarak biyoteknolojik ilaclarin
Uretimine gecilmesi zorunlu gozuk-
mektedir. Biyoteknoloji alani, 6zel-
likle uzun yillara dayanan bir tretim
kultdrimizin bulundugu konvansi-
yonel ilag alanina gore, birikimimizin
goreceli olarak daha az oldugu ve
yetkinliklerimizin hizla gelistirilmesi
gereken alanlardir.

2006 yilinda, biyoteknolojik ilaclar,
58,5 milyar Euro’luk satis dege-
riyle dinya ilagc pazarinin yaklasik
%12'sini olusturmaktadir. Bu alanda
calisan firma sayisi yaklasik 4.500,
istihdam ise yaklagik 200.000'dir.
Sektordeki gelismelerden, gelecek
donemde ilag sektori icinde bu ilag-
larin payinin daha da artacagi ve bu
urinlerin enduistrideki roliniin giic-
lenecegi acikga gorilmektedir.

Su anda, sadece ABD ilag pazarinda
200 civarinda biyoteknolojik urln
bulunmaktadir, 300 civarinda Urln
de klinik test asamasindadir.

Biyoteknolojik urlnler; dinya ilag
pazarindaki yerini gittikce guclen-
dirmektedir. 2000 yilinda dinya
ilag pazarinin %710'una sahip olan
bu drlnlerin paylar bugiin %20
'lere yaklasmis durumdadir. Sentez
kimyasiyla uretilen Urlnler gittikce
azalmakta, birgok firma biyoteknoloji
alanina girmek icin adim atmaktadir.

2007 yihnda, Turkiye'de biyotekno-
lojik urlnlerin, 421 milyon Euro ile
receteli ilag pazarinin % 6,8'ini olus-
turdugu tahmin edilmektedir.

Ulkemizde 50’ye yakin biyofarma-
sotik ilag bulunmaktadir. Tirkiye
pazarindaki Urlnlerin tima ithaldir.
Ulkemizde, heniiz biyoteknolojik ilag
uretiimemekte ve biyoteknolojik ilag
uretmeye yonelik onayl bir tesis bu-
lunmamaktadir.

Avrupa’da ve ABD'de ilk biyotekno-
lojik ilaglarin koruma sureleri yakin
zamanda sona ermeye baslamistir.
Bu konuya blytik 6nem veren Avru-
pa ilag Ajansi (EMEA) gerekli yasal
dizenlemeleri, yayimladigi Uriine
ozel kilavuzlar ile yapmis ve deva-
minda ilk ruhsatlarini vermeye basla-
mistir. Avrupa’da ilk bes biyobenzer
ilag, 2006 ve 2007 yillarinda ruhsat
almstir.

Avrupa Birligi'ndeki mevcut idari
yap! ve sonradan getirilen uygula-
malar nedeniyle Avrupa, biyobenzer
ilaglarin gelisiminde ve Uretiminde
merkez haline gelmistir.

Gelecek 10 yilda ¢cok sayida mevcut
biyoteknolojik Uriinlin patent koru-
masinin sona erecegi, biyobenzerle-
rin piyasaya girmesiyle biyoteknoloji
sektoriinde rekabetin artacagi da
belirtiimektedir.

Biyobenzer ilaglar, son 20 yilda esde-
ger ilaclarin yapmis oldugu gibi, str-
durtlebilir saglik koruma sistemleri
icin firsat saglamaktadir. Biyobenzer
rekabeti ile sadece 5 patent disi bi-
yoteknolojik Urtinde %20’lik dusik
fiyatla gerceklestiginde bile AB'de
yilda 1,6 milyar Euro’luk bir tasarruf
saglanabilecegi ifade edilmektedir.

Yakin gelecekte, biyobenzer ilaglarin,
Avrupa pazarindaki payinin artmasi
ve bu Urlinlerin hastalara ulastirima
slirecinin hizlanmasi beklenmekte-
dir.

Ulkemizde diinyadaki gelismelere
paralel olarak biyoteknolojik ilacla-
rin Uretimine gecilmesi orta vadede
kaginilmaz olacaktir. Bu dogrultuda,
ulusal ila¢ otoritesinin en kisa za-
manda konunun uzmanlari ile birlik-
te bu Urlinlere 6zgu dizenlemeleri
EMEA kilavuzlarina paralel olarak
hazirlamasi gerekmektedir.

Devletin bu alanda yapilacak tesisle-
re karsi verdigi avantajlar asagidaki
tabloda listelenmistir.

Biyobenzer Uriinler

“Benzer Biyolojik Tibbi Uriin”iin ki-
saltmasi olan biyobenzer Urinler,
patentleri sona eren mevcut biyo-
farmasotik urlnlerin yeni versiyon-
laridir (cogunlukla proteinler). Ayni
temel genetik malzeme kullanilarak
uretilirler ve glvenlik ve etkinlik agi-
sindan referans urtinle kiyaslanabi-
lirliklerine gére onaylanirlar. Uretim
degisikliklerine oldukca duyarli olan
canli organizmalar tarafindan Ureti-
len blyuk, kompleks molekullerdir.
Aksine, esdeger ilaclar genellikle cok
sabit bir proses olan kimyasal sen-
tez yoluyla uretilen kiguk kimyasal
farmasotik Urtinlerdir. Biyobenzer,
Avrupa tip kurumlari tarafindan kul-
lanilan resmi bir terimdir, ABD termi-
nolojisinde devam protein urlnleri

Biyobenzer urlnlerin imalatlar,
safliklari, formilasyonlari ve de-
polanmalari agisindan buylk pro-
ses zorluklari gosterir. Biyobenzer
drtnin alici ile etkilesiminin refe-
rans Urlnle kiyaslanabilir oldugunu
gostermek gerekir. Bu sekilde, her
ikisinin biyolojik benzerligi yalnizca
laboratuvarda degil, ayni zamanda
klinik calismalarda da belirlenir, bu
adim klasik esdeger ilaglar icin ge-
rekli degildir.

Biyobenzer Uriinlerin Onemi
2010'da birgok blyik biyofarma-
sotik Urunun patenti sona ermeye
baslayacak, bu da biyobenzer re-
kabetine zemin hazirlayacak. 2010
yilina kadar, yeni onaylanan ilacla-
rin %50’sine yakininin nihayetinde
patent sonuyla karsilasacak biyo-
farmasotik urtnler olacagi tahmin
edilmektedir. Diger bir deyisle, bi-
yobenzer Urinler sirketler igin ¢ok
onemli bir gelecek pazaridir.

Biyolojik Uriin ve Uretim Siireci
Biyolojik ilag, etken maddesi nite-
liginin ve kalitesinin belirlenmesi
icin imalat sureci ve kontrolu ile
birlikte fizikokimyasal biyolojik
testler kombinasyonu gerektiren
ve biyolojik bir kaynaktan elde
edilmis ya da ekstre edilmis urin-
dir. DNA teknoloji ya da hibridoma
teknigi ile elde edilmis proteinleri
iceren biyoteknolojik orijinli medi-
kal Urtinlerin (biyolojik, biyofarma-
sotik veya biyoteknolojik) Uretil-
mesi icin bitki ve hayvan hicreleri,
bakteriler, virtsler ve levir (maya)
gibi canli organizmalardan yararla-
nilmaktadir.

Biyolojik ilaclar viicutta dogal ola-
rak Uretilen proteinin yerine gece-
rek/destekleyerek etkililigini gos-
termesi nedeniyle avantajli olarak
gorilmektedirler ve giderek artan
saylda hastanin biyolojik urtinlerle
tedavi edildigi bilinmektedir. Bu
grup ilaclarin modern tibbin baslica
onkoloji, enfeksiyon ve otoimmin
hastaliklarinin tedavisi basta olmak
Uzere hemen her alaninda kullanil-
digi ve yeni kesiflerin hizla devam
ettigi bilinmektedir.

Biyoteknolojik ilaglarla birlikte bi-
lim insanlari gecmiste tedavi edile-
mez denilen bircok hastalikta teda-
vi sansi yakalayabilmektedirler.

(FOPP) olarak geger.
I-V Bolge VI Bolge

KDV Istisnasi + +
Gumrik Vergisi Muafiyeti + +
Devletin Yatirima Katki Orani % 40 50
Tegvikten Faydalanma Dénemi (Yatirim/isletme %) 50/50 80/20
Kurumlar Vergisi indirim Orani % 80 90
Sigorta Primi isveren Hissesi Destegi (yil) 7 10
Yatirim Yeri Tahsisi - -
KDV iadesi + +
Gelir Vergisi Stopaji Destegi (yil) - 10




Biyolojik ilaclara 6rnek olarak immuiino-
lojik Urtnler, kan Urtnleri, rekombinant
DNA teknolojisi (prokaryotik ve okar-
yotik hiicrelerde), transforme memeli

hticreleri de dahil olmak tzere biyolo-
jik olarak aktif proteinlerdeki kodlayan
genlerin kontrollli ekspresyonu, hibri-

doma ve monoklonal antikor yontem- "V} 0 RLDWIDE S 0 LUT | O N S

leri ile elde edilen Urlnler, ileri tibbi te-
davi Urtnleri, etkin maddenin dogrudan
kendisinden tiretiimedigi reaktifler;
kiltir ortami, dana fetiis serumu, katki
maddeleri, kromatografi vb. verilebilir.

Konvansiyonel ilaclar canli hiicrede Technology That Counts

genellikle bir veya birkac prosesi et-
kilerken, epoetin gibi bir biyolojik ilag
rekombinant interferon'un 100’e yakin
genle etkilesime girerek etkisini gos-

terir. Boyut olarak tipik bir biyolojik ilag
konvansiyonel ilaglardan 100-1000 kat ress
daha fazla buyukliktedir.

Ornegin konvansiyonel bir ilag olan
Asprin 190 Dalton’a (Da) denk gelirken
biyolojik ilaglar 19,000 Da'dan (interfe-
ron-B gibi) 20,000 kDa boyutuna kadar
ulagabilmektedir.

Bu boyut farki 1.80 m boyunda bir in- Alarm
sanla 300 m uzunlugundaki Eyfel Ku-

lesi'nin karsilastinlmasiyla somutlastir- %
-

[abilir.

Biyolojik ilaglarin yapitaglari olan an-
tikorlar bagisiklik sistemimizin Uyesi Fa rk Basi n¢ 5 3
olan B lenfositler tarafindan uretilen ve @ >
viicudumuza giren antijen denilen ya-
banci maddelere karsi biyomarker gibi
davranan proteinlerdir. Monoklonal an-
tikor teknolojisi ile antikorlarin saf halde
ve oldukga buytk miktarlarda Uretilme-
si olanagi vardir. Bu amag icin kullanilan A
yontem, basitce $0yle agiklanabilir: 6n-
celikle, istenen antikorlar dogal olarak
ureten hicreler elde edilir. Daha sonra
ise bu hlicrelere sonsuz bolinme yete-
negi kazandirilarak kilttr ortaminda, is-
tenen antikoru Uretecek hibrid (melez) S|Ca kI I k
hicreler gelistirilir,

Hava Hizi

Bagil Nem

Bu sekilde dogal hicreler, kiltir orta-

minda birer antikor fabrikasina donus- T e

tirilmiis duruma gelir. Ornegin, kemik jresechem—l

iliginde olusan ve hiicre kiiltirinde Bl == 13
uretiimeye uygun olan bir timaor tipi o HUZIEE o

olan myeloma, antikor tretme yetene-
gine sahip olan dalak hiicreleri ile kay-
nastirildiklarinda, olusan hibrid (melez)
hiicreler bilyilk miktarlarda monok- '
lonal antikor Uretebilir. Dolayisiyla bu
sekilde, iki farkli hicre tipinin istenen :
ozellikleri birlestirilmis olur. !

Biyolojik ilaclarin Konvansiyonel —
llaclardan Farklan o] oo
Ko(rg‘\vansiyonel ve biyolojik ilaglar ara- Aktif MikrObiyOIOJik Pa rtlkUI Saylm
sinda yapl, etki sekli, tretim metodu, =2

sekil, boyut, viicuda alinim yollar, hatta Orne klem e

fiyat ve stoklama kosullari dahil bircok

onemli noktada farkliliklar mevcuttur.

Ornegin konvansiyonel ilaglar tam ola-

rak tanimlanmis bir yapiya sahipken,

biyolojik ilaclar kompleks ve heterojen-

dirler.

TEMIZODA TEKNOLOJILERI GAZETESI

Konvansiyonel ilaglarin standart for-
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nu zordur.



www.cleanroomnews. org

14

TEMIZODA TEKNOLOJILERI GAZETESI

Konvansiyonel ilaclar fiziksel kosul-
lara karsi stabil iken biyolojik olan-
lar ¢cok hassastirlar ve bu durum bu
ilaglarin gerek eczaneler ve ecza
depolarinda gerekse hastalarca sak-
lanmasinda gliclik olusturmaktadir.

Konvansiyonel ve biyolojik ilag ara-
sindaki diger bir belirgin fark ise
ilacin viicuda giris yoludur. Konvan-
siyonel ilaglarin cogu oral olarak ali-
nabilen kapstl veya tablet formun-
dayken biyolojik ilaglar enzimatik
sindirime karsi olan hassasiyetinden
dolay! enjeksiyon veya inhalasyon
yoluyla viicuda girer.

Biyolojik ilaglarin tGretim proseduru
yukarida siraladigimiz nedenlerden
oturd kompleks, uzun ve pahal bir
slirecten olusur.

Biyolojik drtinler igin kargimiza ¢i-
kan en onemli toksisite sorunu ise
immiinojenisitedir. immiinojenisite,
spesifik bir maddenin insan viicu-
dunda antikor olusturma kapasitesi
olarak tanimlanir. Alerji, anafilaksi
gibi genel immin reaksiyonlarin
yani sira etkinin azalmasi (insulin,
interferon alfa, interferon beta) veya
artmasi (blylme hormonu) s6z ko-
nusu olabilir. Dolayisiyla uriin gelis-
tirilme slirecinde immiuin cevabin tipi
ve siddetindeki degisiklik toksisite-
ye neden olan énemli bir etkendir.

Biyoteknolojik ve Biyobenzer
Uriinlerin Uretilecegi
Tesislerin Tasarimlarn

Tasarim Kurallan

Farmasotik tesisler genellikle icten
disa dogru tasarlanir. Tasarimin ana
kriteri kullanicr ihtiyaclar ve gerekli-
likleri Gstline olmalidir.

Tasarim esnasinda yapinin kullanim
omru, degisikliklere uyum saglama
becerisi gerek binalar gerekse arazi
yerlesimi acisindan surdurulebilir bir
tesis yaratmak icin mutlaka dikkate
alinmasi gereken hususlardir, 6zel-
likle eger musteri uzun vadede biyo-
farmasotik konular disinda Uriinlere
yonelmek istiyorsa konu daha fazla
onem tasimaktadir.

Eger tesiste solid urlnlerin birlikte
uretilmesi ya da farkli fason tretim-
ler planlaniyorsa, GMP gereklilikleri
ve tesisin bu gereklilikleri saglama
becerisi mutlaka degerlendirilmeli-
dir.

Temel tasarim kesifleri ve teknik
transfer esnasinda 6grenilen bilgiler
mutlaka birlestirilmelidir. Projenin
on tanim yaklasimlari, anahtar proje
bilgilerinin hizli aktarimi icin buylk
fayda saglayacaktir.

Tesis tasarimi li¢ fazdan olugsmakta-
dir.

1. Konsept Tasarim
2. Basic (Temel) Tasarim
3. Detayh Tasarim

Yapi tasarimi ve uygulama esnasin-
da yukarida bahsedilen her faz asa-
masinda risk ve guvenlik degerlen-
dirmeleri mutlaka uygulanmalidir.

Tesis Tasarimi

Tesis tasarimi, biyofarmasotik tesis
operasyonunda hem gorsel hem de
islevsel yonleri ile ele almalidir.
Proses alanina ek olarak, tesis tasari-
mi ile entegre olan elemanlardan ba-
zilari sunlardir:

= Yonetim ve sosyal alanlar,
= Guvenlik tesisleri,
= Kalite Giivence (QA),

= Kalite Kontrol (QC) Laboratuvarla-
ri; gevre testler, mikrobiyoloji labo-
ratuvarlari ve IPC laboratuvarlarini
dahil edecek sekilde,

= Depo alanlari; soguk zincir operas-
yonlari dahil edilecek sekilde,

= Downstream, fill-finish (Doldur ve
Kapa) operasyonlari,

= Proses ve bina servisleri, teknik bes-
leme alanlari dahil olacak sekilde.

= Surdurilebilir bir operasyon olustu-
rulabilmesi ve gelecekte olusacak
ihtiyaglarin karsilanabilmesi icin bu
konularin birlikte anlasilip entegre
edilerek dustinilmesi dnemlidir.

Tesis Konseptleri

Proses tasarimi, tesisin geri kalaniigin
yapilan tasarimda g6zden kacan ince
degerleri géstermek i¢cin 6nem tasir.
Bu ac¢idan gerek tasarim tutarliigi ge-
rekse genel olarak glicli bir tasarim
cok blyik 6nem tasimaktadir.

Dikey, Basamakli, Yatay

Dikey ya da yar dikey (basamakli)
akis proses konsepti bakis agisindan
yatay akisa kiyasla genellikle gerekli
olmaktadir. Bu durumun tesis tasa-
rimi ve tesisteki diger aktiviteler en-
tegrasyonu oOrnegin depolama, vb.
ustlinde 6nemli bir etkisi olmaktadir.
Bu durum gelecekteki tesis buylime-
sini de etkileyebilir.

Arazi Disindaki insai Isler

Bu durum ayni zamanda modiler, tek
katll ya da skid temelli insaat olarak
da adlandirilabilir. Arazi digi insaat is-
leri geleneksel insai tekniklere naza-
ran alternatif saglamaktadir.

Bu teknikleri kullanmak, insaatin
kontrolli bir ortamda gerceklesme-
sini ve ingaat alanindaki hava kosul-
larindan etkilenmeden surduirulebil-
mesini saglamaktadir. Bu tekniklerin
tipik faydalari:

= Daha iyi kalite,

= Genel is slresinde kisalma, santi-
ye alanindaki is suresi kisalmasi da
dahil,

= Gelecekte daha rahat blylime im-
kan,

= Hava kosullarina daha az bagimlilik,

= Tekrar edilecek islerden dolayr ma-
liyette azalma imkani.

ingaat alani disinda baglantili modii-
ler sistemler temizlik, uygunluk ve
kisaltilmis is stiresi sayesinde maliyeti
etkin kullanma imkani saglar. Tasarim
ekibi (6zellikle mimari ve insai disip-
linler) tasarimin basinda modiiler bir
yaklasim izlemelidir.

Akiaslar ve Etkileri

Tesis ici akislar GMP ve yonetme-
likler agisindan onemlidir. Tesis ici
akiglar arazi akiglari ile iligkilendi-
rilirken tasarim plani ve o&zellikle
master plan asamasinda disiplinler
arasi anlagsmaya uygun olmalidir. Bir
arazinin akis karakteri, operasyonun
ekonomikligi ve verimliligi agisindan
malzeme, personel, atik ve numune
akislar olarak degerlendirilmelidir.

Nispeten kiglk biyofarmasotik te-
sisler ve donusturilmds tesisler igin
ozellikle kapall ya da stirekli proses-
ler icin alan kisitlamalari géz 6niine
alinmalidir. Arazi ici akiglar, GMP ve
yonetmelik gerekliliklerine uygun
sekilde korunakli olmal ve guven-
liligi saglamaldir. Ornegin, master
tohum/hiicre bankalar, ticari, ope-
rasyonel, ya da biyoguvenlik riskle-
rini ulasim, guvenlik acisindan indir-
gemek icin kullanim alanlarina yakin
konumlandiriimalidir.

Kapali proses acgisindan her bir aki-
sin verimli ve glivenli bir rota izleye-
rek uriinl riske atmadan dolagsmasi
icin analizler yapiimaldir.

Personel akiglari:
= Dis kiyafetler

= Tesis ici elbiseler

= Munferit alanlari icin giyilen elbi-
seler

= Depo kiyafetleri
= Bakim kiyafetleri

= Personel koruma ekipmanlarinin
yerleri

Malzeme akislari:
= Upstream

= In-proses gerceklestirilen alanlar
= Downstream
= Fill / finish'ten depoya

Malzemelerin depodan kullanim
alanlarina buffer ve medya akislari

Ekipman bakim akislari:
= CIP degerlendirilmesi

= Yerinde yapilmayacak olan temiz-
lik degerlendirilmesi

Mimari ve yapisal arazi anlayisi i¢in-
de akis formatinda olusan degisiklik-
lere uygun tepkiler verilmesi gerek-
mektedir.

Tesisin Araziye Yerlestirilmesi

Master Planlama

Master planlama, arazinin ya da te-
sisin glincel ve gelecekteki genel
ihtiyaclarinin  degerlendirilmesidir.
Degisen urin tedarik gerekliligine
cevap verecek esneklikte olmalidir.
Master planlama, bir operasyonun is
planlama hedeflerini, arazi ve ope-
rasyon planlarini yansitmalidir.

Biyofarmasotik / Asi Tesis
Tasarimi ile ilgili Kriterler

Master plan yapma ihtiyaci operas-
yonun buyuklugu ile ilgilidir

(devam eden ya da planlanan).

Farmasotik Uretimin tim asamalari
ile ilgilenen bir Uretim tesisi, bu tesi-
sin tim elemanlarini mantik cerceve-
sinde birbirleriyle iliskilendirmelidir.
Var olan tesisler icin, bir arazi gerek-
lilikten dolay gelistirildiyse, tim arazi
ici operasyon Uretim ve yonetim ma-
liyeti acisindan gozden gegirilmelidir.

Biyo-Giivenlik ve Giivenlik
Hususlari

Biyofarmasotik tesislerin konumlan-
dirimasinda yerel otorite tarafindan
beklentiler mutlaka g6z onine alin-
malidir. Yerel politik durumlara bagl
olarak tesislerin ciddi glvenlik on-
lemlerine tabi tutulmasi gerekebilir.
Bu konular ile ilgili dnlemler tasarim
asamasinin erken safhalarinda anla-
silip gerekli koruma, ulasim ve tesis
konumlandirmasi konulari agisindan
uygulanmalidir.

Tesis Biiyiikliigii ve Tasarim ve
Konsept Ustiine Etkisi

Mevcut tesisler ve araziler surekli
prosesler sebebiyle, ozellikle blyuk
hacimli gecisler s6z konusuysa, de-
gerlendirme neticesinde kigllme
gosterebilir.  Titrelerdeki énemli ar-
tiglar, ayni Urlin gecislerinde ekipman
buyukliklerinde azalmaya sebep
olur. Kuglk nispette yliksek hacim-
li proses modiuillerinin upstream ve
downstream operasyonlari ustlinde
orantisiz etkileri olabilir ve bu etkiler
arazi planlamasinda ciddi sonuclar
dogurur.

Zarf / Bina Kabugu Tasarimi

Bina kabugu tasarimi tesisin disari-
dan nasil algilandiginin en blyiik kay-
nagidir. Oncelikli gérevi binayi cevre-
sel etkilerden korumak olmalidir.

Yerel durumlar zarf tasarimina yak-
lasimi yonlendirmelidir. Bu da sonu-
cunda gorsel bir etki doguracaktir.
Biyofarmasotik lretim tesislerde et-
kileyici bir gorsellik beklentisi olmak-
tadir.

Bir yapinin en az 30 yil slresince
kalacagi dustinulmelidir ve kabuk
tasarlanirken bu g6z ontinde olmali-
dir. incelenmesi gerekli konulardan
bazilar:

= Kabuk cevresel kosullara dogru ya-
nit verebiliyor mu? Ornegin:

= Yuksek miktarda yagis alan bolge-
lerde duz cati ve parapet mantikli
midir?

= Kisa vadede fayda saglayan seyler
cepheyle entegre edilmeli midir?

= Guzel duracak mi?

= Emis, atis ve disarda kalan borula-
rin konumlari nedir?

= Tesiste kiyafet degistirme incelendi
mi?

= Bakim yapmaya ne kadar elverigli
ve guvenli?

= Blyume ve genisleme icin gerekli
ek alan mevcut mu?

Bu drnekteki gibi iyi goriinen ve cali-

san tesisler uzun vadede ciddi maddi

yuk getirebilirler.



Modiiler Tasarim

Bina kabuklarina modul entegre edi-
lirken ya da tamamen modbiler bir yapi
yaratilirken etraflica distntlmeli ve
gozden gecirilmelidir. Bu yapi tekno-
lojisinin getirdigi avantajlar ve kisitla-
malardan bazilar asagidaki gibidir:

= Kontrol dlcileri saglanmalidir: tek-
rarli islerin avantaja cevrilmesi icin
yapl boyunca en az diizeyde 0l¢l
esnekligi olmali, ayni Olglide ele-
manlar tercih edilmelidir.

Farkl sistemler farkli moduiler olcu-
ler gerektirebilir, bu sebeple tasarim
esnasinda dl¢llendirme ¢ok dikkatli
yapiimalidir.

Moddillerin fabrikadan Uretilip tesise
nasil tasinacagli ve monte edilecegi
dikkatle tasarlanmalidir. Ulagim yon-
temleri dogru secilmelidir drnegin:

Yol kisitlamalari ve yukseklik engel-
leri,

= Gemiylkleme Olctleri ve ving kapa-
siteleri,

= Hava ulagim sinirlamalari, buytklik
ve agirliklar degerlendiriimelidir.

Modiiller arasi birakilacak toleranslar:

= Proses boru baglantilari icin gerekli
olciler

Elektrik ve data kablo tepsilerinin
yatay baglantilari

= Vana bakimiicin yeterli erisim alani

Gelecektekiisler icin yeterli esneklik
ve uyum imkani

BUHARLI NEMLENDIRICI

Modiiler tasarim karari alindigi du-
rumda birincil tasarimdan - tercihen
konsept tasarim - itibaren detayl uy-
gulama plani gizilmelidir. Hangi pro-
ses ekipmanlarinin kullanilacag, ta-
sarimlari, teknik altyapi gereklilikleri,
montaj yontemleri, tesisi nasil etkile-
yecekleri iyi sekilde incelenmelidir.

Muteahhitlerin secimi detay tasari-
mini da icerecek sekilde erken plan-
lanmalidir.

insaat Konulan

insaat ile ilgili alinacak kararlar hem
tesis tasarimi uygulamasi ve gliven-
liginde hem de sonraki kullaniminda
onem teskil eder. Tesislerde gerekli
ozelliklerin bazilari asagidaki gibidir:

= Esneklik, uyum ve genisleme

= Bakim ve degistirme icin ekipman
ulasimi

= Bir biyolretim prosesi yalnizca bes
yil kullanim i¢in bir binaya kurula-
bilir. Bir tesis énemli bir yatirrm
gerektirir ve uzun donem baz alin-
diginda baska amaclar ile kullanim
da dustnulmelidir.

= Birtesisi dahaiyi bir yatirrma gevir-
mek igin bazi 6rnekler:

= Zemin sapi insaati farkh yukleri
kaldiracak sekilde yapiimalidir.
Bu sayede farkli kazanlar farkli
alanlara tasima imkani dogacak-
tir. Bu kiglk bir yatirrm olmakla
birlikte uzun vadede 6nemli ge-
tirisi olabilir.

ULTRASONiK NEMLENDIRICI

= Zemin boyunca devam eden bir
transfer duizenegi dustnilmelidir,
bu konu ylkleri ve Ust kat saplarin-
da dogacak titresim konulari agisin-
dan onemlidir. Gerekli durumlarda
yerel ya da yere spesifik destek ya-
pilari yapilabilir. Gelecekteki blyii-
me secenekleri dislinulerek basta
alinacak kararlar dogru secilmelidir.

= Teknik genisleme icin gerekli yer
dusundlmelidir. Gelecekteki teknik
ihtiyaclar ve farkl triin gereksinim-
leri dustnllmelidir.

= Farkli ekipman tipleri igin giris-¢i-
kis yollar planlanmalidir. Demonte
edilebilen duvarlar ve zeminler he-
sap edilmelidir.

Cok katl bir yapi ele alindiginda, ya-
pinin esnekligi ve adapte olma yete-
negi yapisal statik yukleme ve kolon
dagilimlarina baghdir. Ticari binalar-
daki yapisal dagilimlar 30 yil dnce-
sinin klasik 6m x 6m araligindan gu-
nimizde 7.5m x 7.5m, hatta zaman
zaman 9-10 m.lik yayiim araliklarina
kadar ilerlemistir. Yeni biyofarmaso-
tik tesisler 30m’ye 40m dagilim ice-
risinde maksimum esneklik prensibi
ile tasarlanmaktadir. Elbette dncelik
glvenlik olmalidir.

ingaat Malzemeleri

Genellikle cografi konum ve ye-
rel imkanlar ve olanaklara baglidir.
Cogunlukla celik ya da betonarme
(pre-kast ya da dokiim) yapilar kulla-
nilmaktadir, zamanla kompozit mal-

BUHAR ENJEKSIYON NEMLENDIRICI

zeme kullanimi artmaktadir. Santiye
disinda ya da moddler yapilardan
uzakta Uretim imkani saglayarak
yuksek tolerans kullanimina imkan
verir,

Enerji tasarrufu icin yiiksek izolas-
yon gerekKlilikleri moduler izolas-
yonlu panel sistemlerini gerek duvar
kaplamalarinda gerekse tavan kap-
lamalarinda kullanilabilir duruma ge-
tirmistir. Calisma alani gereksinimle-
ri ve kurallari, camli alanlari hem ic
hem dis alanlar i¢in beklenti haline
getirmistir.

Yazar Hakkinda

Namik Yener 1956 yilinda Sam-
sun'da dogdu. istanbul Devlet
Mimarlik Muhendislik Akade-
misi'nde (Yildiz Teknik Univer-
sitesi)
istanbul

elektrik  muhendisligi,

Universitesinde ise
isletme egitimi aldi. Uzun yillar
ilagc sektortinin cesitli yonetim
kademelerinde edindigi tecru-
belerin ardindan Yener & Yener
Muhendislik Danismanlk ve
Taahhiit Sirketi'ni kurdu. Halen
sirket blnyesinde calismalarina
devam etmektedir.

NEM ALICILAR

NEMLENDIRICILER
Buharli nemlendiriciler
Ultrasonik nemlendiriciler
Basingli su nemlendiriciler

NEM ALICILAR
Desiccant rotorlu kimyasal
nem alicilar

Oda tipi nem alicilar
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Evaporatif nemlendiriciler
Atomizer nemlendiriciler

/IHa vak

ENDUSTRI TESISLERi TICARET.AS.
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Deniz Alkanat
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2014 ve 2015 yillarinda sirasiyla fa-
aliyete gecen iki yeni Uretim tesisi-
mizi Tirkiye'ye kazandirdik. Uretim
tesislerimiz; onkolojik steril likit ve
non-steril solid ilaglar ile onkolojik
olmayan steril likit ilaclarin tretimini
yapabilecek Unitelerden ve alt yapi-
dan olusmaktadir. Sahip oldugumuz
AR & GE merkezi ile urln gelistirme
ve ruhsatlandirma calismalarimiza
devam ediyoruz. Bunlarin bazilari
jenerik, bazilari da yeni patent alim
asamasindaki ilaglardir.

Bu yil 30. kurulus yildénimimuzu
kutluyoruz. Uzun soluklu bu yolda
geldigimiz seviye ¢ok heyecan verici
olup Turkiye'de ilag sektoriine loko-
motif etkisi ve ornek olusturacak bir
potansiyelimiz var. Firmamiz onkoloji
alaninda 30 yili agkin tecriibesini, yeni
uretim tesisleri ile birlikte uluslarara-
sI pazarlara tagima hedefi adina giri-
simlerde bulunuyor ve calismalarina
hizla devam ediyor. Yiksek kalite ve
uretim standartlan sadece ilkemiz
ihtiyaglarini karsilamak icin degil ayni
zamanda global onkolojik ilaglar pa-
zarinda enddstri devlerinin yaninda

ulkemizin bayragini gururla dalgalan-
dirmak, bilimsel arastirma ve tekno-
lojik deneyimlerimize dayanan tretim
glcumuzu, ekonomimizde katkiya
cevirmek icin kritik 6neme sahiptir.

Cunki artik kanserin bircok tlrlinde
yasam sureleri ve yasam kalitesi art-
mis ayni zamanda hastalarin yasam-
lari boyunca ilag kullanim streleri
uzamigtir. Onko Kogsel ilaglari olarak

onkoloji ilaglar sektoriinde tlkemizin
en buyuk yatirmina imza atmanin
gururunu yastyoruz. 2014 yili yatinm
tesvik odulimizd doénemin Saghk
Bakanr'ndan aldik.




Tlrkiye'nin adi gibi en organize ve de-
gerli sanayi bolgesi olan Gebze Orga-
nize Sanayi Bolgesin'de insa ettigimiz
endustriyel boyutta Uretim tesisleri-
miz ve onkoloji alaninda GMP onayli
tek AR & GE pilot Uretim tesisimiz
Bilim ve Sanayi Bakanligimizdan aldi-
gimiz AR & GE Merkezi belgemiz ile
Tirk ilag Sanayinin geldigi son nok-
tayl gostermesi agisindan énemli bir
konuma sahip.

Onko Kogsel olarak bizler bu giicu-
muzu arkamiza aldik ve hizla ulusla-
rarasi arenada gururla boy gésterme-
ye basladik. ik hedefimiz diinya ilag
pazarinin lideri ABD oldu.

Bu dogal bir baslangic noktasiydi
¢Unku uretim tesislerimiz temel atma
asamasindan itibaren FDA slrec
ve beklentilerine gore dizayn edildi,
hatta bu beklentilerin Gtesinde ya-
pilanarak gelecek ongorilerimizi de
insa edip somutlastirmis olduk. Bu
baglamda 2016 yilinin ilk haftasi ABD
ofisimizi actik ve ilaglarimizin ABD
pazarina yonelik pazar erisim proje-
leri ile FDA onay stireglerini baglattik.

Avrupa Birligi Bolgesi'ne giris nok-
talarimizdan biri de komsumuz Bul-
garistan oldu. Sofya ofisimizi 2016
yilinin ilk ceyreginde actik. Es zamanli
olarak Avrupa Birligi lyi Uretim Uygu-
lamalari Sertifikasi (EU GMP Certifi-
cate ) bagvurumuzu yaptik ve tretim
tesislerimizi Avrupa Birligi'ne bagl
ilac ajanslarinin denetimine agmig
olduk.

Onko Kogsel llaclan olarak gelis-
mekte olan ilaglar pazarlarinda da ilk
adimlarimizi attik. Malezya, Pakistan
ve Sudan'in en onemli ilag dagitim
sirketleri ile yiksek bitceli anlasma-
lar imzaladik ve bu sayede diger gu-
ney Asya ve Afrika llkelerine ulagsma-
yI hedefledik. Bunun yani sira korfez
Ulkeleri ve orta-gliney Amerika'da
lokal ithalatci firmalarla isbirligi go-
rismelerimizi finalize etmek Uzereyiz.
Bu cercevede Tirkiye'de bircok ilag
firmasinin denetiminden gecemedigi
Sudan Saglik Otoritesi denetiminden
2016 Aralik ayi icerisinde basari ile
gectik.

Onko Kogsel ilaglari olarak global agi-
limimiz ve projelerimizle tlkemizdeki
sektorel bilgi ve deneyimlerimizi diin-
ya pazarlarina tagiyarak ulkemize bu
alanda hem cari a¢igin kapanmasina
yonelik dnemli bir ekonomik kazanim
saglayacagiz hem de global pazarlar-
da yuksek kaliteli tUretim standartla-
riyla uretilen kanser ilaglarina erigimi
kolaylastiracagiz. Boylece daha fazla

kanser hastasinin yasam kalitelerine
hatta yasam surelerine yaptigimiz
katkiyla gurur duymaya devam ede-
cegiz...

Uretim Tesisleri Projemiz...

Simdi de sizlere projemizin nasil bag-
ladigi ve Uretim asamasina kadar
hangi sureclerden gectigimiz ile ilgili
detaylari vermek istiyorum. Projenin
baslangicindan itibaren hedeflerimizi,
global temelde en Ust seviyede bilgi
ve ileri teknoloji ile donatiimis operas-
yon kurgusu, bina-alan dizayni, mal-
zeme-cihaz-ekipman kalitesi ve insan
kaynagi olarak belirledik.

Aksini distinemezdik ki tilkemiz adina
diinyanin sayili 14 tretim tesisi arasin-
da ileri teknoloji ile faaliyet gosteren
milli sermayeli bir ilag Ureticisi olma-
yl, cari acigimizi disurecek seviyede
ihracat yapmay, bu gururu yasamayi
ve Ulkemiz adina yasatmayi, kendimiz
adina zorunluluk gérdiik. Urettigimiz
ilag formlarinin geregi olarak tesisimi-
zin tamaminda temiz oda teknolojisini
kullanmamiz ve hijyenik alanlara sahip
olmamiz en 6nemli gerekliligimizdi.

Projemizde bircok yerli ve yabanci
yUklenici firmalar ile beraber calis-
tik. Baslangicta non-onkoloji ilaglarin
uretilecegi tesisin kurulumundan bas-
ladik. Bir stire sonra onkoloji ilaglari
uretim tesisi kurulumuna da basladik
ve es zamanli olarak kuruluma devam
ettik. Kurulumun ana asamalarini soy-
le 6zetlemek isterim;

= Kasim 2010 - temel atma toreni,

= Aralik 2011 - binaingaati tamamlan-
ma,

= Ocak 2012 - bina havalandirma ve
alt yapi sistemleri baglama,

= Temmuz 2013 - makinelerin alanla-
ra tasinmaya baslanmasi,

= Ekim 2013 - temiz oda kurulumlar
baslama,

= Arallk 2013 - makine kurulumlar
baslama,

= Subat 2014 - makine IQ, OQ ve SAT
testlerine baslama,

= Haziran 2014 - makine PQ testleri-
ne baslama,

= Temmuz 2014 - non-onkoloji ilag-
larin Gretim tesisi ( Tesis A ) Saglk
Bakanligi GMP denetimi,

= Ekim 2014 - GMP sertifikasi ile
non-onkoloji ilaglarin tretimine bas-
lama,

= Aralik 2014 - onkoloji ilaglar Ure-
tim tesisi ( Tesis B ) Saglik Bakanlg
GMP denetimi,

= Mayis 2015 - GMP sertifikasi ile on-
koloji ilaglarin tretimine baglama.

Tesislerimiz genelinde Avrupa men-
seili ekipmanlara sahibiz. Hatta nere-
deyse ekipmanlarimizin tamami diin-
yada s6z sahibi olan Alman makine
- ekipman reticilerindendir. Ozellik-
le steril ilag tretiminin saghkl gercek-
lestirilmesi icin bu hassasiyet kacinil-
mazdir. Onkoloji ilaglari tretiminde
kullandigimiz ekipmanlar en yuksek
Mesleki Maruziyet Seviyelerinden
olan (OEL) 4/5'e uygun dizayndadir.

Hem steril likit hem de kati form
ilaclarin Uretim hatlarinda izolator
(tamamen izole edilmis aseptik ve
non-aseptik kabin) ve sinirlamali
(containment) ileri teknoloji ekip-
man-makinelere ve yuksek aktiviteli
onkolojik ilaglarin Uretimine uygun
dizaynda operasyon alanlarina sahip
olmamiz agisindan Tirkiye'de ilk ve
tek fabrikayiz. izolatér teknoloijisi ile
beraber aseptik tUretimde 6zel dizayn
tek kullanimlik steril torba ve steril
baglantilarin  kullanilmasi gerekiyor.
izolatér ici aseptik kosullarin saglan-
mas! hidrojen peroksit dekontami-
nasyonu ile gerceklestiriliyor. Ayrica
katr Uretim ekipmanlari da ozel sI-
nirlamali (containment) ekipman ve
sistemlere sahiptir. Boylece hem ca-
lisanlari, hem cgevreyi hem de Uretti-
gimiz ilaclari koruyoruz.

Fabrikamizi ziyaret eden diinya devi
ilag firmalarn cok etkilendiklerini ve
bircok Avrupa Ulkesinde bulunmayan
dzel bir ileri teknolojiye sahip oldugu-
muzu belirterek ovgdlerini iletmek-
tedir. Her gecgen guin diinden daha iyi
olmak adina iglettigimiz sistemi gelis-
tirmek ve devamliligini saglamak icin
ekibimle yiksek sinerji ile calismak-
tayiz. Desteklerinden dolay1 Ust yo-
netimimize ve tim ekibime tesekkir
ediyorum...

Yazar Hakkinda

Deniz Alkanat istanbul Universitesi
Kimya Muihendisligi béliminden
mezun oldu. Universite egitimi d6-
neminde ila¢ uretim teknolojileri
dersleri alarak hedefini belirledi ve
bu yolda ilerledi. Universite bitirme
projesini de “ilag Uretim Tesisi Ku-
rulumu” olarak alan Alkanat meslek
hayatina 1998'de ila¢ endustrisi-
nin uretim departmaninda bagladi.
Ozellikle steril formda ilaglar ile il-
gili olarak Uretim ve ayni zamanda
kalite, kalifikasyon / validasyon
sureclerinde gorev aldi ve yoneti-
cilik yapti. Teorik ve pratik mesleki
birikimlerini ve tecribelerini, birkac
uretim tesisi kurulum projesinde
bizzat anahtar pozisyonlarda yer
alarak kullanma sansina sahip oldu.
Yaklagik 18 yildir araliksiz ilag sek-
torlinde calisan Alkanat halen Onko
ilag Fabrika Direktérligi gorevine
devam ediyor.

-
B I zl sizin gibi yari iletken, sensdr, ilag, asi, biyoteknoloji
Urtinleri tretmiyor, Kok Hicre, genteknolojisi, bakteri, virlis arastirmasi

yapmiyoruz.

Ama sizin prosesinizi iyi taniyan, iginde calisacaginiz “Temiz 0da”yi
tasanimdan sarf malzeme teminine kadar yapabilecek en dogdru ¢6zim

ortaginiz oldugumuzu B i I. i v n R u z !

TASARIM

SARF
MALZEMELERi

ANAHTAR
TESLiMi
YAPIM

113131
ALMA
ve
VALIDASYON

insan, cevre ve yliksek teknoloji icin iN$EI.

inselltd.com | info@inselltd.com | 0216 573 0 935
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TEMIZ ODA

NEDIR, NE DEGILDIR?
Metin Kenter

“Temizodalarin sabit

sartlarda glinun 24 saati

ve senenin 365 gunu BN
durmadan caligmasi ge-
rektigi dikkate alinacak
olursa, sadece bir disipli-
ne hakim olan bir uzman
tarafindan degil, proses,
IS, personel, malzeme
akisina ve temizoda ile
ilgili diger tim disiplinle-
re hakim olan temizoda
uzmani muhendisler
tarafindan tasarlanmig
olan tesislerin ozellikle
rekabetci ortamdaki
isletmeler icin ne kadar
onemli oldugunu ortaya
cikar.”

o

Bundan 4-5 sene dnce medikal Griinler
ureten bir firma, teklif verdigi ve almak
istedigi bir is i¢in “10.000 sinfinda” 25
mZ2'lik temizodaya gereksinimi oldugu,
iki saat icinde pazarliga gideceginden
uretecegi Urun icin gereken temizo-
danin yatinm masrafi ile ilgili cok acil
tahmini yatinm masraflarina ihtiyac
oldugunu soyledi. Temizoda fiyati pa-
zardan domates alindigi gibi belirlen-
medigi icin ne uretilecegi, iceride kag
kisi calisacagi, nem orani, sicaklik sabiti,
Uretim prosesinin personel ve cevreye
zarari olup olmayacagi, vs. gibi gerek-
siz sorular ile adamin zaten dar olan
zamanini aldm. Sonug olarak elimde
olan tek bilgi “10.000 sinifinda” (Sinif
7) 25 m2'lik temizoda idi. Elimizdeki
m2 fiyatlarina dayanarak hizla bir biit-
ce teklifi gonderdik. Bir-iki ay sonra
firmanin yakininda oldugum icin ugra-
yip projesi hakkinda bir gelisme olup
olmadigini sordum. Kendisinin isi aldi-
gini, temizodayi da kendisinin yaptigini
belirtti. Bana yaptigi temizodayi gos-
terebilecegini, icinde neredeyse 1000
(sinif B) sinifini yakaladiklarini soyledi.
Merak bu ya! Temizodanin nasil bu ka-
dar cabuk ve daha hesapli yapildigini
gormek icin teklifini kabul ettim. Genis-
¢e bir alanin icinde belirli mesafelerde
dikilmis celik profiller, celik profillerin
Uzerine yerin 15 cm Uzerinden tavana
kadar tek tarafli vidalanmis su kont-
raplagi, su kontraplaginin tzerine yagli
boya ve odanin ortasina asilmis bir filtre
fan Unitesi, bu alana giriste bir “atlama
banki”, bankin onlinde yapigskan bir
mat, kapi olarak PVC perde, perdenin
hemen yaninda Uzerinde “Temiz Oda”
yazan bir tabela. . . internette fotografini
gormus ve hemen yapmis. Musterisi ile
beraber kalibre edilmis bir el cihaz ile
partikil 6lcimini de yapmislardi. Biz
“temizodacilar” adamin ihtiyacini anla-
mamistik. Ama kapisinda “Temiz Oda”
yazan o tozdan arrtilmis oda hakikaten
temizoda miydi? Sadece partikil sayi-
si agisindan bakarsaniz evet. Bu bakig
acisindan bakarsaniz kis aylarinda Ulu-
dag cok ama cok buyuk bir temizoda.
inanmiyorsaniz alin elinize bir partikiil
Olcuim cihazi ve ozellikle kis aylarinda
Olciim yapin.

Yukarida anlatigim “temizoda™y1 go-
riinceye kadar benim anlayisima gore
temizoda neydi?

= Havanin ¢ok kii¢lk toz zerreciklerin-
den arindinlarak ortama basildigs,

= Partikillerin disaridan ortama girisi-
nin 6nlendigi,
= Hammadde, Uriin, atik ve personel

akisinin kirlenmeyi nleyecek sekilde
dizenlendigi,

= Ortamdaki sicaklik, nemin kontrol
edildigi,

= Zerreciklerin ortama girmesinin veya
atmosfere ¢ikmasinin  6nlenmesini

saglamak icin arti ve/veya eksi basin-
cin olusturuldugu ve kontrol edildigi,

= Sistem ve gevreden olusan titresimin
hassas uretime zarar vermeyecegi
seviyelere indirildigi,

» Uriinlerden kaynaklanan toz tanecik-
lerinin olusturacagi ¢apraz kirlenme-
nin engellendigi,

1/

= Odanin tasariminda toz ve mikroor-
ganizmalarin birikiminin ve olugsma-
sinin 6nlendigi malzemelerin kulla-
nildig,

» icerisinde toz olusturmayan cihazlar,
aletler ve kiyafetler ile calisilan,

= Calisma sirasinda toz olusturmaya-
cak sekilde disiplinli hareket edilen,

= Ozel malzemeler ile temizligi veya
dezenfeksiyon islemlerinin yapildig,i

= Diizenli olarak dlciimlerin yapildigs,

« istenilen sartlar senenin 365 giind,
gunun 24 saati kesintisiz, guivenli bir
sekilde ve olanaklar elverdigince di-
stk enerji masrafi ile saglayabilen ¢a-
lisma ortamlari benim bakis acimdan
TEMIZODAdTr.

Temizodalarda gerek yari iletken, ge-
rekse ilac veya benzeri Urlinler olsun
genellikle ileri teknoloji trtinleri Uretil-
mekte veya arastinimaktadir. Bu trtin-
ler icin ise sadece partikil sayisinin
karsilanmasi degil nem orani, sicaklik
sabiti, titresim, glivenli ve surekli calis-
ma gibi etkenler de ciddi rol oynamak-
tadir. Bunlar icin birkag 6rnek vereyim:
Yari iletkenlerin Gretimi igin belirli nem
oraninin asllmamasi gereklidir. Bunun
en blyuk sebeplerinden biri yari ilet-
kenlerin Uretimi veya arastiriimasi igin
kullanilan ve oldukga pahali olan ekip-
manlarin belirli bir nem orani asildiktan
sonra korozyona maruz kalmasidir.
Bazi ilaglarin raf émrinl uzatmak igin
blisterlerlenecekleri ortamlarin  nem
oraninin ¢ok dustik olmasi gereklidir.
Aksi takdirde raf dmri istenen sonucu
vermeyecektir. Cok dar olan sicaklik
toleransinin  saglanamamasi, hassas
cihazlarin icindeki parcalarin veya be-
raber montaji yapilacak Urinlerin farkli
genlesmelerinden 6tirl uyumsuz ol-
malarina, hassas ayarlarinin kaymasina
sebep olacaktir. Odalarda istenilen ba-
singlarin saglanamamasi Urln, perso-
nel ve cevreyi tehlikeye sokabilecektir.
Yanlis temizlik malzemesinin kullanil-
masi urtine partikil bulasmasina sebep
olacaktir. Bunun gibi onlarca, hatta ytiz-
lerce 6rnek siralayabiliriz.

Yukarida sayili olanlarin son madde
haricinde tim maddeleri eksiksiz ye-
rine getirildiginde o alan temizoda
oluyor mu? Benim gorisime gore
hayir. Eger son madde eksiksiz yerine
getirilmediyse drnegin herhangi bir se-
bepten 6tlrl sistem kontrolsiiz olarak
durursa, sicaklik veya nem toleransi
kisa sureli de olsa kayarsa, Uzerinde
aylarca calistiginiz bir Griin veya Uriin
serisi bir anda ¢op olacaktir. Bazi uygu-
lamacilarin “nem orani yagmur yagdigi
icin yukselmistir” diye urettigi bahaneyi,
kullanici kabulleniyorsa emegini ve pa-

Lall

rasini sokaga atmayi bastan kabullen-
mis demektir. Bunun disinda senenin
365 gund, gunin 24 saati calismasi
gereken bir temizodanin enerji harca-
masini distirmek icin gereken tedbirler
alinmadiysa, bir enerji yok etme tesisi
kurdugunuzdan emin olabilirsiniz, niye
rekabet edemiyorum diye sasirmayin.
Arastirma yapiyorsaniz sizin veya mes-
lektaginizin aragtirma icin harcayacagi
parayl enerji masraflarini karsilamak
icin harcayacaksiniz demektir.

Tum orneklerde dikkatinizi cektiyse
toz parcaciklarindan - partikiillerden -
bahsetmedim. Cunkl bir temizodada
saglanmasi en kolay olan sey, Uludag
orneginde de verdigim gibi, o ortami
tozdan arnindirmaktir. “Ben bu odanin
icinde istenilen temizoda sinifini sag-
ladim” diyen uygulamaci isin ancak
%>5'ini yaptigini gosterebilmekte. An-
cak geriye kalan %95 isin asil zor olan
kismidir. Bunun igin temizodalarin sabit
sartlarda guniin yirmidort saati ve se-
nenin Ugylzaltmisbes giini durmadan
calismasi gerektigi dikkate alinacak
olursa, sadece bir disipline hakim olan
bir uzman tarafindan degil, proses, is,
personel, malzeme akisina ve temizo-
da ile ilgili diger tim disiplinlere hakim
olan temizoda uzmani mihendisler
tarafindan tasarlanmis olan tesislerin
ozellikle rekabetci ortamdaki isletmeler
icin ne kadar 6nemli oldugunu orta-
ya cikar. Aksi takdirde dniinde sadece
“Temiz Oda" yazan tozdan arindirimig
enerji yok etme tesisiniz olur. [ |

Yazar Hakkinda

Metin Kenter, Almanya Giessen
Uygulamali Teknik Universitesi
Isi ve Enerji Muhendisligi bolu-
miinden mezun olduktan sonra
meslek hayatina 1984 vyilinda
Almanya’'da Babcock BSH firma-
sinda Temiz ve Steril Alan Gelis-
tirme Mihendisi olarak basladi.
Daha sonra Weiss Klimatechnik
firmasinda sira ile Temiz Oda Ge-
listirme, Proje Muhendisi, Satis
Temiz Oda Bolim

Miihendisi,
Miduri, Almanya/Hessen Bol-
gesi Satis Mudurd, Balkanlar ve
Ortadogu Satis Miidiird, istanbul
irtibat Biirosu Muid(irii olarak go-
rev yapti ve 250'den fazla, cesitli
alanlarda temiz ve steril Uretim

alanlarinin yapimina refakat etti.
Halen kurucusu oldugu INSEL
Yapi ve Teknik Donatim Sistem-
leri Ltd. Sti.’de meslek hayatina
devam ediyor.




BIYOTEKNOLOJIK URUN

VE API'LERDE PROSES VALIDASYONUNA

YENIi YAKLASIM

Ecz. E. Dilek Sunar | Kim. Miih. Pelin Gamsiz

Ozet

ICH Q8, ICH Q9, ICH Q1 1’in hayatimi-
za girmesiyle proses validasyonunda,
uzunyillar kullandigimiz sihirli ‘3 ardisik
kez' ifadesinin yerine ‘Yasam Donguisti
(lifecycle)', ‘Surekli Proses Dogrulama
(Continuous process verification)' ve
‘Suregelen Proses Dogrulama (On-
going process Verification during li-
fecyle)' ifadeleri hayatimiza girdi. Bu
kilavuz, biyoteknolojik tibbi riinlerin
proses validasyonunda izlenmesi ge-
reken proses karakterizasyonu ve pro-
ses dogrulama basamaklarinin basarili
sekilde tamamlanabilmesi icin yapilan
proses gelistirme ve proses degerlen-
dirmesinin kazandirdigi degerli bilgi-
lerin ruhsat basvurusunda ne sekilde
kullanilacagini aciklamaktadir.

1. Giris

Diinyada ve ulkemizde son ylizyllda en
heyecan verici gelismelerin yasandigi
biyoteknoloji, glinltik yasantimizin her
alaninda etkili olmakta ve uygulama-
lariyla giindem olusturmaya devam
etmektedir. Temel bilimlerin ve mu-
hendislik ilkelerinin; hammaddelerin
biyolojik araclar yardimiyla Urtnlere
donusturdldigu sureclere uygulandigi
bir teknoloji olarak tanimladigi “Mo-
dern Biyoteknoloji” veya “Yeni Biyo-
teknoloji”, insanliga daha saglikli bir
yasam sunabilmek icin benzeri gorul-
memis firsatlar yaratmaya hizla devam
etmektedir. Ekonomik kosullar, ilag
sanayini genis kitlelere yonelik ilacla-
rin gelistiriimesi yoniine ¢ekiyor olsa
da, gelisen biyoteknolojik yontemlerle
birlikte daha 6zel ve kisiye gore tasar-
lanmis ilaglarin Uretilmesine olanak
saglanmaktadir. Guncel gelismelere
ek olarak Avrupa ilag Ajansi (EMA)
tarafindan hazirlanan “Biyoteknolo-
ji-Turevli Aktif Maddelerin Uretimi igin
Proses Validasyonu ve Ruhsat Miira-
caati Sirasinda Saglanmasi Gereken
Veriler” adli kilavuz, 1 Kasim 2016 ta-
rihinde yururlige girmistir.

2. Kapsam

“Biyoteknoloji-Turevli Aktif Madde-
lerin Uretimi icin Proses Validasyonu
ve Ruhsat Miracaati Sirasinda Sag-
lanmasi Gereken Veriler” adli kilavuz,
aktif maddenin Uretim stirecinin ge-
cerliligini kanitladigini gosteren ruhsat
miracaatina eklenecek veriler hakkin-
darehberlik etmekle birlikte, rekombi-
nant proteinler, polipeptidler, bunlarin
turevleri ve bilesen olduklari drtnler
Uzerine de yogunlagsmaktadir. Kilavuz-
da belirlenen ilkeler ayni zamanda asi-
lara, plazma tirevli Urlinlere ve diger
biyolojik Urtinlere uygulanabilir. Bu
kilavuz, biyoteknolojik tibbi Grinlerin
Uretiminde proses karakterizasyonu
ve proses dogrulamasini igeren pro-
ses validasyonunu kapsamaktadir.

3. Proses Validasyonu

Proses validasyonu, belirlenmis pa-
rametreler dahilinde isletilen sirecin,
dnceden belirlenmis spesifikasyonlara

ve kalite ozelliklerine (ICH Q7) uygun,
etkin bir madde veya ara urln uret-
mek icin etkili ve tekrarlanabilir sekil-
de gerceklesebildiginin belgelenmis
kanitidir. Biyoteknolojik Urlinlerde de
basarili bir proses validasyonu, asa-
gidaki basamaklarin uygulanmasi ile
saglanir.

3.1. Proses Karakterizasyonu
Proses karakterizasyonu, planlanan
ana uretim ve kontrol kayitlarinda
yansitilacak olan ticari Uretim surecini
tanimlama faaliyetidir. Bu agamanin
amaci, surekli olarak kalite ozelliklerini
karsilayan aktif madde Uretebilen ve
rutin ticari Gretim icin uygunlugu olan
bir proses tasarlamaktir. Proses karak-
terizasyonu, proses gelistirme ve pro-
ses degerlendirmeyi de kapsar.

3.1.1. Proses Gelistirme

Aktif madde ve Urln Uretim prosesinin
gelistiriimesinin amaci, istenilen kali-
tede aktif madde Uretebilen bir ticari
uretim sureci olusturmaktir. Proses
gelistirme, daha sonraki proses de-
gerlendirme ve dogrulama calisma-
larinda ele alinacak kriterleri/kosullari
tanimlamada 6nemli bir rol Ustlenir.
Belgelendirilmis 6n bilgi ve risk de-
gerlendirmesi; hammadde, baslangic
malzemeleri, reaktifler, solventler,
proses yardimcilari, ara maddeler gibi
malzeme Ozellikleri ile aktif maddenin
kritik kalite Ozelliklerini veya proses
performansini  etkileme potansiyeli
olan proses parametrelerini tanimla-
mak ve dogrulamak icin énemli arag-
lardir.

3.1.2. Proses Degerlendirme
Proses degerlendirme calismalari,
Uretim prosesi ve proses kontrollerinin
uygun olarak gerceklestiriimesi dog-
rultusunda, Uretim prosesindeki her
asamanin istenen kalitede Urlin Urete-
bilmek adina uygun bir sekilde tasar-
lanip kontrol edildigine dair bir kanit
saglamalidir. Basarili proses degerlen-
dirmesi, bu nedenle, kontrol stratejisi
ile birlikte operasyonel araliklarin 6n
tanimi ile imalat surecinin tasariminin
ticari imalat icin uygun oldugunu gos-
termelidir.

3.2. Proses Dogrulama

Yasam dongusl boyunca Surekli
Proses Dogrulama, uretim perfor-
mansinin strekli kontrol edilmesi (6l-
clilmesi) anlamindadir. Bu calisma,
proses ve urin gelistirme calismala-
rina, daha once elde edilmis tecriibe-
lere dayanmaktadir. Biyoteknolojik
drlnler icin de, ICH Q7'de tanimla-
nan prospektif bir proses validasyonu
beklentisi bulunmaktadir.

Kuglk olcekli model uygunlugunun
basarili bir sekilde gosterilmesi, si-
re¢ dogrulamasina iligskin veri gerek-
sinimlerini ve/veya kontrol stratejisi
lizerindeki etkisini, kritik kalite nite-
liklerinin (CQA) degiskenlik kaynak-

larinin degerlendirilmesi ve anlagsil-
masi sonucunda azaltabilir. Proses
degisikliklerinin - meydana gelmesi
durumunda, modifiye edilmis proses
adimlari uygun sekilde tekrar deger-
lendirilmeli ve/veya yeniden validas-
yona tabi tutulmalidir.

4. Proses Karakterizasyonu

Ve Dogrulamasinda Dikkate
Alinmasi Gereken Noktalar
Biyoteknolojik urinlerin Uretiminde
akis yukari (upstream) slirec ve akis
asagl (downstream) silire¢ olmak
uzere iki farkl proses kullaniimakta-
dir. Akis yukari sureg, protein kaynagi
olarak kullanilacak hiicrenin secimiy-
le baslar ve hucrelerin cogaltilarak
dretim boyutlu hiicre kdltird olus-
turulmasi asamasina kadar devam
eder. Akis yukar stirece gore daha
detayli bir proses olan akis asag si-
rec ise elde edilen proteinin oncelikle
hucrenin diger kisimlarindan ayrilma-
si ve Gteki proteinlerden ayristiriimasi
esasina dayanir.

4.1. Akis Yukari (Upstream)
Prosesin Degerlendirilmesi Ve
Dogrulanmasi

Akis yukari proses validasyonunda
yer alan proses degerlendirme fa-
aliyetleri, Uretim slrecinin baslatil-
masindan, elde edilen son hasatin
toplanmasina kadar hicre kultird
asamalarinin, akis asagl (downstre-
am) prosesten sonra da strekli ola-
rak hasat ve uygun kalitede bir aktif
madde Uretme yetenegine sahip ol-
dugunu gostermelidir. Proses dog-
rulama faaliyetleri, calisma kosullari
ve proses parametrelerinin normal
set degerlerine uygun olmasi duru-
munda, performans gostergelerinin
ve kalite ozelliklerinin tutarliiginin
dogrulanmasina odaklanmalidir. Bu
calismalar, tim hiicre kdltirld asama-
larini icermeli ve uygun sayida ardisik
calisma ile yukari akis prosesinin ta-
mamini kapsamalidir.

4.2. Akis Asagi (Downstream)
Prosesin Degerlendirilmesi Ve
Dogrulanmasi

Akis asag! proses, son hasattan son-
raki ilk adimla bagslar ve istenilen ka-
litede bir Urin Uretilmesini amaglar.
Prosesin bu asamasi hiicre parcgalan-
masl, ilag ara Urlin konsantrasyonu
ve impdirite klirensi i¢in gerekli olan
adimlarin yaninda, proteinin yeniden
katlanmasi veya ilgili protein icin ge-
rekli potansiyel degisiklikleri de icere-
bilir. Onerilen saflastirma prosediir-
lerinin hedeflenen Urlnl Uretmesi,
urlin ve prosesle iligkili impuritelerin
kabul edilebilir seviyelerde uzaklasti-
rilmasi mutlaka degerlendirilmelidir.

Dogrulama faaliyetleri, proses ara
urlnlerinin ve etken maddenin kali-
tesini surekli olarak stabil tutabilmek
icin tim akis asagl prosesin amagc-
lanan performansini teyit etmelidir.
Bu dogrulama islemleri, proses pa-
rametrelerinin ve proses ciktilarinin
in-proses kontrol sonuglari tarafindan
desteklenmelidir.

Sonug

Proses validasyonunun en 6nem-
li basamaklarindan biri olan proses
karakterizasyonu, birbirinden ayrisik

Yazarlar Hakkinda

Pelin Gamsiz, 1989 yilinda Edir-
ne'de dogdu. 2012 yilinda istanbul
Universitesi Miihendislik Fakiiltesi
Kimya Muhendisligi Bolimi’'nden
mezun oldu. 1,5 yilik Proje Mi-
hendisligi tecrubesinin ardindan,
Kurtsan llaglar’nda 2 yil boyunca
Uriin Yoneticisi olarak gorev aldh.
Halen 2015 yilinda baslamis oldu-
gu Marmara Universitesi Eczacilik
Fakiltesi Farmasotik Biyoteknoloji
Bolimi'nde tez calismalarini yu-
ritmekle beraber, 1.C.C.E.-istanbul
Validasyon ve Egitim Sirketinde Egi-
tim Yoneticisi olarak calismalarina
devam etmektedir.

Dilek Sunar, 1961 yilinda Sarika-

mig'ta dogdu. 1983 yilinda istanbul

Universitesi Eczacilik Fakiiltesin-
den mezun oldu. Ayni yil Eczacibasi
ilag Fabrikasinda “steril tiretim sefi”
olarak goreve bagladi. 1987 yilinda
yine ayni firmada GMP uzmanligina
atandi ve validasyonlardan da so-
rumlu olarak calismalarini stirdirdd.
1990-97 yillan arasinda Eczacibasi
Lileburgaz tesislerinin dizayn ve
validasyonlarinda gorev aldi. 1998
yilinda I.C.C.E.-istanbul Validasyon
ve Egitim sirketini kurdu. 2007 yi-
linda TURKAK tarafindan HVAC ve
LAF validasyonlari icin ISO 17020
standardindan ilk akredite olan bu
firmada genel mudur ve teknik mu-
dur olarak validasyon calismalarini
devam ettirmektedir.

olmayan geleneksel veya gii¢lendiril-
mis proses gelistirmeye dayanir.

Proses dogrulama ise yine gelenek-
sel veya guglendirilmis proses ge-
listirmeye dayanan slrekli proses
dogrulama ile yapilabilir. Eger glc-
lendirilmis proses gelistirme yaklasi-
mi kullaniimigsa ¢ok degerli proses
bilgisi ve prosesin anlasilirhgr sag-
lanmig olur. Hangi yaklasim secilmis
olursa olsun, otorite basvurusunda
uretim prosesinin degerlendirilmesi
ve dogrulanmasi ile ilgili tim bilgiler
validasyon bilgileri icinde sunulmali-
dir.
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HEPA FILTRASYONDA

GUVENLI VE AKILLI YOL; METISAFE'DEN
YENI NESIL FAN FILTRE UNITELERI

Fan filtre Uniteleri, biyolojik guvenlik
kabinleri, laminer hava akim kabinler
ve temizoda gibi kritik alanlarda hava-
nin filtrasyonunda kullanilan en 6nemli
ekipmanlardandir. Geleneksel olarak

uygulanan iklimlendirme, filtrasyon
yontemlerinde itme, fan filire Unitesi
ile uygulanan ¢oziimlerde ise cekme
teknigiyle uygulanmaktadir.

Metisafe biyolojik gtivenlik kabinle-
rinde uzun yillardir basaryla uygula-
digi bu Uniteleri temizoda sektoriiniin
hizmetine de sunuyor. Temizoda ku-
rulumlarinda fan filtre tnitelerinin kul-
lanilmasiyla geleneksel ydntemlerle
karsilasilan degisik problemlerin ¢6zu-
muyle birlikte, asagida siralanan teknik
ustlinltik ve konfor gerektiren ek ozel-
likler de saglanabiliyor:

= Metisafe'e 6zgli hava bariyeri saye-
sinde filtre sizdirmazliginda kesin
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= EC fan ve dustk karsi basincll HEPA
filtre kullanimi ile geleneksel fan
filtre Unitelerine gore daha dusuk
eneriji tliketimi,

= Aktif glrdlti kontrol (ANC) sistemi
sayesinde disulk gurllti seviyesi ile
saglanan konfor,

= Fan filtre Unitesinin komple negatif
plenum bir kutu icinde olmasi saye-
sinde 0On filtrasyon, taze ve resirki-
lasyon havasi karistirma, kiglk bir
klima santrali olusturma, UV dezen-
feksiyon saglama gibi farkli amaclar
icin uygulama imkani,

= Kullanildigi ortama goére havanin
yonlendirilmesini sadlayacak farkli
hava dagitim diftizorleri ile kullanila-
bilme imkan,

= Asma tavana, temizoda paneline,
profil tasiyici sistemlere ara baglan-
ti aksesuarlari kullanilarak monte
edilebilir Uniteler sayesinde montaj
kolayhgt,

* istege bagli olarak oda icinden veya
unite Uzerinden kolaylikla yapilabi-
len filtre degisimi,

= Bina yonetim veya temizoda kontrol
sistemi ile entegrasyon sayesinde
farkli otomasyon segenekleri.
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DUNYANIN KiMYASALA DAYANIKLI EN INCE
TEK KULLANIMLIK ELDIVENINi URETTI

Koruyucu c¢oztmlerin uzmani An-
sell dinyanin kimyasala dayanikli
en ince tek kullanimlik eldiveni olan
Microflex 93-260"1 piyasaya surdi-
glnu duyurdu.

Bu heyecan verici yenilik ince, tek
kullanimlik bir eldivenin sunabile-
cegi tum ustaligi ve dokunma hissi-
ni saglarken, genis bir yelpazedeki
kimyasal ¢esitlerine karsi da koruma
saghyor.

Geleneksel tek kullanimlik eldiven-
ler kimyasallara karsi sadece kisa
bir stire koruma saglarken, kimyasal
eldivenleri daha uzun sureli koruma
saglamalari icin daha kalin ve sert
olarak tasarlaniyor. Microflex 93-
260 ise hem ince hem de siradan
tek kullanimlik eldivenlere gore kim-

TERRA'DAN

TEMIZODALAR
ICIN KURUTUCULU
NAKIL ARACLARI

Terra Universal tarafindan gelisti-
rilen bir mobil kurutucu olan De-
siCart, orneklerin nakil esnasinda
dustk nemli bir ortamda kalmasini
saghyor. DesiCart, kullanigli itme
kulplariyla, yumusak ve sessiz bir
surls igin bes inclik yastikli doner
tekerleklere sahip. DesiCart'in se-
pet cerceveleri paslanmaz celik
veya polietilen olabilirken, her ikisi
de kimyasal hasara karsi direngli
yapisiyla dikkat ¢ekiyor.

Aracin kapali negatif basin¢l bol-
meleri, dolasan pargaciklara maruz
kalmay1 sinirliyor. Temizoda veya
laboratuvar calisanlari bu bolmeleri
nitrojen ile arindirabiliyor.

yasallara karsi daha ylksek koruma
saglayan tasarimiyla dikkat cekiyor.

Sadece 0,19mm kalinligindaki el-
diven dokunma hissini korurken
korumayi da cok cesitli kimyasalla-
ra dayanikli ¢ katmanh tasarimiyla
saghyor. En distaki nitril tabakasi or-
ganik cozeltilere karsi koruma sag-
larken, ortadaki yumusak neopren
tabaka asit-baz direnci sagliyor. Son
olarak en icteki tabaka ise kuru bir
his yaratirken takma-cikarma islemi-
ni de kolaylastiryor.

XS'ten XXLa kadar dlciilere sahip
Microflex 93-260 laboratuvar ¢alis-
malari, boya igleri, montaj ve imalat
ile genel bakim ve onarim faaliyetleri
icin mikemmel bir koruma saghyor.

DesiCart'in gli¢lendiriimis contali
kapaklari hava gecirmez sekilde
kapatilabiliyor. Aracin cok bdlme-
li kurutucu dolaplarinin bolmeleri
arasinda atil gazin serbestce aki-
sina izin vermek icin delikler bulu-
nuyor. Bu delikler sayesinde bolme
icindekiler de kuru kaliyor. Seffaf
bolme duvarlari, diusuk nemli or-
tamlardaki hassas pargalar icin ol-
dukca onemli olan elektro-statik
bosalmaya olanak taniyan seffaf
akrilik veya statik dagitict PVC ile
yapilabiliyor.



BIRLIK ENDUSTRIYEL
MAKINA'DAN

YUKSEK HIZLI ULPA FILTRELI HAVA DUSLARI

Temizoda icindeki partikul kirlen-
mesinde en buyik kaynak opera-
tordir. Kiyafet degistirme bolgeleri
ve temizodalar arasina yerlestirilen
hava duslari, kontrollli ¢cevre alanina
girildigini tim kullanicilara hatirlata-
rak, temizoda isletme protokolini
iyilestirme hususuna hizmet eder.
Hava duslari, temiz bélme giris veya
citkisinda yasanan parcacik soru-
nunu minimize ederken, kontrolli
bolime giren veya cikan personel
ve malzeme, hizi 24-26 m/s olan
yuksek hizl ULPA filtreli hava jetle-
ri tarafindan temizlenir. Hava dusu
icindeki kirlenmis hava ise taban-
dan Unite boyunca cekilir, filtre ve
sirkule edilir.

Hava dusu ile titiz calisma gerekti-
ren otomotiv, ilag, sprey boyama,
hayvan arastirma laboratuvarlari ve
gida pazarlarinda Turkiye'deki 6ncu
firmalardan biri olan Birlik Endist-
riyel Makina San. Tic. Ltd. S$ti. hava
dusu ile sirasiyla 2008 yilinda Tirk
Patent Enstitisu tarafindan Fay-
dali Model Belgesi ve 2013 yilinda
TURKAK onayl CE Belgesi almaya
hak kazanmistir. Firma gerek 0Ozel
sektor, gerekse de Universitelerle
kol kola gerceklestirdigi Ar-Ge ca-
hsmalariyla pek cok farkli modele
imza atmigtir.

Firma tarafindan son gelistirilen
hava duslarinda; dokunmatik ek-
ranli otomasyon paneli, kisi tzerin-
de bulunan statik elektrigi notr hale
getiren antistatik barlar, sessiz ca-
hisan cevreci fanlar ve kapi kontrol
ozelligini artiran elektromanyetik
kilit uygulamalari gelistirilmistir. Bu
sayede daha uzun émiirll, amacina
hizmet eden ve guvenilir uygulama
imkani sunulmaktadir.

Birlik Endustriyel Makina tarafindan
gelistirilen hava duslarinin temel
oOzellikleri soyle siralanmakta:

= 24/msn'ye ulasan ylksek hizli Gf-
leme teknigi ile verimli temizleme
hareketi saglayarak parcaciklari
ortadan kaldirir,

Yatay ve dikey hava akisi ozelligi
artik parcaciklarin bulagmasini or-
tadan kaldirir,

* isletme modiilleri alanda prog-
ramlanabilir,

Mikroislemci kontrolor tuim islev-
leri denetler,

ULPA filtreleme 99.999% ora-
ninda etkinlik saglayarak 0.1 /0.3
mikron arasi partikule ulasir,

On filtre %85 yakalama saglaya-
rak ana filtrenin 6mruini uzatir,

= Acil durum durdurma butonu hava
dusunun her iki yaninda bulunur,

= Temiz odanin ici ve disindaki giris/
cikis akisini dizenlemek amaciyla
yerlestirilen gosterge isiklari hava
dusunun her iki yaninda bulunur,

= Dikey hava akisi sistemi, yuksek
hizh hava dolagimini muteakip
bélmede kalan parcaciklari arin-
dirmayi surdurur,

= Gelismis dogrudan tahrikli santri-
fjlu fanlar bulunur.

masi

Mavi Hava Test Kontrol
Muhendislik Ltd. Sti.

TEMIZ ODA HVAC SISTEM KALIFIKASYONU
BiO-GUVENLIK KABINI KALIFIKASYONU
CEKER OCAK KALIFIKASYONU
STERILIZATOR SICAKLIK DAGILIM TESTLERI
EKIPMAN SICAKLIK DAGILIM TESTLERI

DEPO ALANLARI SICAKLIK DAGILIM TESTLERI
MEDIKAL GAZ KALITE TESTI

Ikitelli Organize Sanayi Bélgesi Giyim Sanatkarlar Sitesi (Deposite) 3. Ada C Blok NO: 319 Basaksehir / ISTANBUL

Tel: 0 212 671 81 89

Fax: 0 212 671 83 32

info@mavihava.com.tr www.mavihava.com.tr
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TEMIZODA iISTASYONLARI

TUM ENDUSTRI CALISANLARI ICIN
PARTIKULSUZ HAVA SAGLIYOR

Erding'de bulunan Spetec GmbH,
temizoda teknolojisi alaninda yeni
bir Grtin sunuyor. Firmanin gelistir-
digi CleanBoy® ile kullanicilar, her-
hangi bir isyeri ortaminda ¢ok disiik
yatinm maliyetiyle yiksek seviyede
temizoda kosullari elde edebiliyorlar.

Son derece temiz kosullara duyulan
ihtiyac arastirma ve uretimde oldu-
gu kadar servis iglemleri sirasinda
da onem kazanmaktadir. En has-
sas temizlik standartlari ile glvenilir
bir is akisinin saglandigi ortamlarda
temizoda teknolojisinin amaci 0,12
um veya daha blyuk caph partikil-

lerin bu tanimli 6zel alandan ¢ikaril-
masini saglamaktir. Bu da, hemen
calisma alaninda konumlandirilan
SuSi® (Sulper Sessiz) serisinden bir
temizoda modultinin kullanilmasiyla
saglanabilir. Ozel olarak filtrelenmis,
saf hava calisma alaninin lzerinden
gegcirilir. Normal kapali ortam atmos-
feri 9.000 ila 15.000 arasinda parti-
kil barindirirken, bu temizoda tek-
nolojisi partikil sayisini litre basina
yalnizca 3'e dusurur.

Modern laboratuvarlarda, makine
muhendisligi, elektronik, optoelekt-
ronik, medikal veya biyoteknoloji
endustrisinde Uretilen parca veya
bilesenler olaganisti guvenilirlik-
le CleanBoy® istasyonunda monte
edilebilir veya depolanabilir. Clean-
Boy®'un mobil, tekerlekli versiyonu,
Unitenin sirket icinde farkh yerlere
tasinmasini da miumkun kilar. Ayrica,
sorunlu igyerlerinin gereksinimlerini
karsilamak icin boyutlari uyarlamak
da mumkiinddr.

CleanBoy®'un masa Ustl ve ayakli
versiyonlari da mevcuttur. Kurulum
gerektirmeyen Unite, teslimattan he-
men sonra kullanima hazir olur.

Kritik Alanlarinizda

RISKINI

ALABILIR MISINIZ ?

Hava, ayak ve tekerlek kaynakli

KONTAMINASYONUN,

imalat, isleme ve stok alanlarinizda,
verimin dismesi, Uretimin durmasi, ve
ciddi durumlarda, markanizin itibarini
zedelemek gibi kdtl sonuclar vardir.

w . w
KONTAMINASYON,
KRITIK ALANLARINIZA

% 80

AYAK VEYA
TEKERLEK YOLU ILE

SADECE 6 ADIM VEYA 3
TEKERLEK DONGUSUNDE
KONTAMINASYONU
ETKISiZ HALE GETIRIR

BILIMSEL OLARAK
KANITLANMISTIR.

% 99,9

AYAK VE TEKERLEK
KAYNAKLI
KONTAMINASYONU

BENZERSIZ YUMUSAK VE
ESNEK POLIMERIK YUZEY
0.1 ILE >100 MIKRON
ARASI PARGACIKLARI
TUTAR

Dycem POLIMERIK
ZEMIN KAPLAMASI

% 75

HAVA KAYNAKLI
KONTAMINASYONU

.

ICERIGINDEKI GUMUS
IYONLARI SAYESINDE
ORGANIZMALARI YOK
EDER, ANTIMIKROBIYAL
KORUMA SAGLAR

0

Tel : +90 216 3617041 info@setakimya.com
Fax : +90 216 3616779 www.selakimya.com

www.dycem-cc.com

Hizli yenilemelerde 6zellikle ter-
cihedilen Gerflor GTICONTROL,
yuksek trafik ve yik dayanimi, su
gecirmezlik ve kolay bakim 6zel-
likleri ile temizoda projeleri icin
en uygun zeminlerin basinda
geliyor. 6 mm toplam kalinliga
sahip uriin, 2mm kalinhginda saf
ve homojen asinma tabakasina
sahip. Renovasyon projeleri icin
blylk avantaj saglayan serbest
désenebilme (loose lay) ozelli-
gine sahip GTI CONTROL ayrica
kolay temizlenebilme avantaji ve
ekstra hijyen saglayan (PUR+)
politretan koruma kiirl iceriyor.
GTI CONTROL, katmanlar ara-
sinda yer alan ¢ift fiberglas ha-
sir takviye sayesinde maksimum
boyutsal sabitlik ve yiuk tasima
kapasitesine sahip. Uni, Max De-
cor ve Pure Decor olarak 3 fark-
[l tasarim alternatifi ile mimari

CONTROL

TEMIZODA PROJELERI
ICIN EN UYGUN
ZEMINLERIN BASINDA
GELIYOR

acidan da kullaniciya genis bir
secenek sunuyor. Uriin %100
geri donusumli olup, ayrica %
50’nin Uzerinde geri donusturil-
mus icerige sahip.

Yaktas, 22 senelik tecribe-
si, vinil, dokuma vinil ve rulo/
karo hali zemin doésemelerinden
olusan genis urin yelpazesiyle
estetik ve islevselligi bir araya
getiren ¢ozimler sunuyor. Sek-
torlin hijyenik, tasarim odakli
ve dayanikli zemin c¢ozlmleri
Ureten oncli markalari Gerflor,
SPM, Romus, Connor Sports,
Sportcourt, Fitnice, Manning-
ton Carpets, Toucan-T Carpets
ve Bentzon Carpets'in Tirkiye
temsilciligini yapan Yaktas, ul-
kenin her kosesine yayilmis uz-
man satig agi ve guclu stok yapi-
siyla acil ihtiyaclara hizla cevap
veriyor.

ENGEL E-MOTION

YUKSEK ENDUSTRIYEL UYGULAMALAR ICIN
TAMAMI ELEKTRIKLI PLASTIK ENJEKSIYON
MAKINESI

Dinamik bir pazarin strekli olarak
yukselen talepleriicin ideal bir Gretim
birimi olan ENGEL e-motion, her za-
man daha fazla, her zaman daha hizli,
her zaman daha hassas, her zaman
daha temiz ilkesiyle Uretildi. ENGEL
e-motion, lzerinde diglnilmus es-
nek, tamami elektrikli bir makine
konsepti sayesinde, verimliligi yuk-
sek bir sekilde surekli, temiz bir kalite
temin ediyor. Nefes kesen hizlanma
davranigina sahip dinamik servo mo-
torlar sayesinde kisa enjeksiyon su-

relerine sahip cihaz boylelikle yiiksek
dinamizm saglyor. 300 kN ile 6.500
kN arasinda kapama glicline sahip
e-motion, muhafaza edilmis mafsal
kolu ve hareketli baski plakasinin
hassas lineer kilavuz kizagi sayesinde
temizodalara da uyumlu ozelligiyle
dikkat cekiyor. E-motion ayrica kapali
yaglama sistemi sayesinde dlistk ba-
kim masraflarina ve kisa kuru ¢alisma
sureleri sayesinde enerji acisindan
verimli tahrik konsepti ve yliksek per-
formansa sahip.



Niz, daba temiz oda kiyafetlerinizi
manuel takip edenlerden misiniz?

Temiz oda kiyafetleri, temiz odalarda tretilen iriinleri
insan kaynakli kontaminasyondan koruyan son ve en onemli filtredir.
Uretim prosediiriinde en biiyiik hata kayna ve
valide edilemeyen tek faktor insandir!

Hatalan azaltmak igin artik Apex Protect in inovatif, akilli, barkodlu
yikama takip programi APEX YTP'ye gegcme zaman.
Neden mi? Clinkii APEX YTP manuel sisteme gaire;
« Doha hizlr
» Daha akilli (okilly barkod)
« Daha ekonomik
« Daha az hata kaynakli
« Daha iyi raporlamals
» Daha valide edilebilir
« Daha cGMP'ye uygun
« Daha "state of the art”

Apex Protect domismanlariniz:

Adile Kose Ozlem Kilig
0538 542 10 66 0533 09507 11
o okose@apexprotect.com okilic@apexprotect.com
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NETWORK

Uluslararasi Kontaminasyon
Kontrol Sempozyumu 2018
Yilinda Hollanda'da Diizenleniyor

Uluslararasi  Kontaminasyon Kont-
rol Dernekleri Konfederasyonu’nun
(ICCCS - International Confederati-
on of Contamination Control Socie-
ties) 2 senede bir diizenledigi global
bir etkinlik olan Uluslararasi Kontami-
nasyon Kontrol Sempozyumu 2018
yllinda Hollanda'nin Hague kentinde
diizenlenecek. Etkinlige Hollanda'nin
kontaminasyon kontrol alanindaki tek
Yetkili Egitim Enstitlist olan VCCN ev
sahipligi yapacak.

22 yilin ardindan 23-26 Eylul 2018
tarihinde tekrar Hollanda'da dizen-
lenecek sempozyumun ana temasini
“Kontaminasyon Kontrollnin  Ar-
dindaki Diinya" konusu olusturacak.
Tema; mikro elektronikler, ilag, saglik
ve gida olmak Uzere 4 ana baglikta
tartisilacak.

Sempozyum, kontaminasyon kontrol
alanindaki tim profesyonelleri bilgi
paylasimlariicin bir araya getirecek.

2020'de gergeklestirilecek bir son-
raki  Uluslararasi  Kontaminasyon
Kontrol Sempozyumu ise Temizoda
Teknolojileri Dernegi ev sahipliginde
istanbul'da gergeklestirilecek. [

[ &

Etkinlik programiyla ilgili ayrintil bilgiye
http://www.expocleanroom.com
adresinden ulasilabilir.

Uzmanlar, Cleanroom Exhibition
Kapsaminda Diizenlenecek
Etkinliklerde Bulusuyor
Konusunun Tirkiye'deki tek fuar
olan Cleanroom Exhibition Temizoda
Teknolojileri, Bakimi ve Donanimlari
Fuari bu sene 'CBA High Technology
Show' konsepti kapsaminda ki
diger organizasyon ile eszamanli
dizenleniyor: Expo Analytech - Analiz

CLEANROOM

TECHNOLOGY
CONFERENCE 2017

12 - 13 September 2017

Mational Conference Centre, Birmingham, UK

www.cleanroomconferenca.com

The Cleanroom Technology Conference 2017 is the only multi-sector

dedicated cleanroom event in the LK.

Designed for those working in controlled emvironments and cleanrcoms, the conference highlights best
practice and regulations affecting both cleanroom design and cleanroom operation and hosts leading
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STANBL BAKIMI VE DONANIMLARI

ve Laboratuvar Teknolojileri Fuari
ve Biotech Eurasia - Biyoteknoloji,
Yasam Bilimleri ve Endustrileri Fuari.
Endustriler ve disiplinlerarasi etkilesi-
min saglanacagi fuarlar, sergilenecek
urdn ve hizmetlerin, stantlarda sunu-
lacak teknolojilerin yanisira, konferans,
toplanti ve teknik sunum ortamlari ile
de Cleanroom uzmanlarini ve tesis yo-
neticilerini uzman ve profesyonellerin
“bilgi adi” cergevesinde bulusturacak.
Fuar kapsaminda 20-21-22 Nisan ta-
rihlerinde dlzenlenecek etkinliklerde
yerli ve yabanci profesyonellerin su-
numlari takip edilebilecek. Fuar prog-
raminda sunulacak etkinliklerin kapsa-
mi biyo-goriintiileme sistemlerinden
tehlikeli kimyasallarin depolanmasina,
temizoda isletme ve bakimindan ilag
endustrisindeki standart ve regulas-
yonlara, surdurdlebilir laboratuvar ta-
sarimindan bioreaktor sistemlere fark-
I ve dikkat ¢ekici konu basliklarinda ve
genis bir cercevede olacak. |

Temizoda Teknolojileri
Dernegi Cleanroom Fuari'nda
Diizenleyecegi Etkinlikler ile
Sektorii Tartisaca

2 TEMIZODA
TEKNOLOJILERI
DERNEGI

CLgitim, WHelisim, Paglasin”

Temizoda Teknolojileri Dernegi 20-
22 Nisan 2017 tarihinde gerceklese-
cek Cleanroom Exhibition Temizoda
Teknolojileri, Bakimi ve Teknolojileri
Fuar’'nda 2 6nemli etkinlik dizenle-
yecek. Bu etkinliklerden ilki "ilag En-
dustrisinde Standart ve Regulasyon
Uygulamalari" baslkli panel olacak.
Moderatorligini Mustafa Nevzat
ilag'tan Bahar Tezcan Tunc'un yapa-
cagl panelin konusmacilari Martine

manufacturers and suppliers showcasing a range of products and senvices.

The eventwill feature case studies, panel discussions, and papers from leading Industry experts across

two days, covering topics from the following sectors:

f Speakers Include:

e o LA, i TR,
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Nolan (Amgen) ve Dan Milholland
(NEBB) olacak. ikinci etkinlik ise Te-
mizoda Teknolojileri Dernegi Genel
Sekreteri Metin Kenter moderator-
lGgiinde, Philip Van BEEK (VCNN)
ve Burak Birkan'in (Sabanci Univer-
sitesi - SUNUM) konusmaci olduklari
"Elektronik ve Yari iletken Enduistrile-
rinde Temizoda Uygulamalar" konulu
panel olacak.

Temizodalar ve tim temiz alanlarda
calisan ilgili paydagslarin egitim talep-
lerine cevap vermek, sektorin ilgili
standartlarinda uluslararasi  kurum
ve kuruluslarla isbirlikleri yapmak,
temizoda endustrisinde yasanan ge-
lismeleri yakindan takip ederek bu
konularda bilgi ve teknolojilere eri-
simi kolaylastirmak ve surdurulebilir
kilmak amaciyla Ekim 2015'te Tek-
nopark istanbul biinyesinde kurulan
Temizoda Teknolojileri Dernegi, he-
defleri dogrultusunda egitim, iletisim
ve paylagsim temelli ¢alismalar yuri-
tuyor.

Kurulusuyla birlikte Uluslararasi Kon-
taminasyon Kontroll Dernekleri Kon-
federasyonu’na (ICCCS - Internatio-
nal Confederation of Contamination
Control Societies) da lye olan Temi-
zoda Teknolojileri Dernegi'nin 2017
yili itibariyla endustrinin farkl hizmet
kollarindan 70Q’e yakin kurumsal ve
bireysel Uyesi bulunuyor. Dernek;
uluslararasi standartlarin  tlkemize
kazandirlmasi konusunda aktif rol
oynamak, egitimlerden yararlanmak,
dernek blnyesindeki cesitli yayinlara
erismek/katki sunmak, sektoriin de-
gerli tyeleriyle tanismak, yeni isbirlik-
leri kurmak, dernegin katilacagi fuar
ve organizasyonlarda rol almak ve
dahasi sektorti ileriye tasimak isteyen
tim profesyonellerin katilimina agik.

Temizoda Teknolojileri Dernegi diger
etkinliklerinin yaninda halen, 2016
yiinda Brezilya'da gerceklesen ve
2018'de Hollanda'da yapilacak olan
ICCCS Uluslararasi Kontaminasyon
Kontrol Sempozyumu'nun (ISCC)
2020 yilinda Tirkiye'de gerceklesti-
rilecek organizasyonuna ev sahipligi
yapmak Uzere calismalarina devam
ediyor.®
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Cleanroom News Gazetesi ve
Cleanroom Fuari, Stuttgart'taki
Lounges Fuari'nda Tanitildi

31 Ocak - 2 Subat 2017 tarihle-
rinde Messe Stuttgart'ta dulzen-
lenen Lounges Fuari, genis salon
planlamasi, x4com ile yil boyunca
iletisimin aktif oldugu ozel iletisim
platformu, birbirinden farkl konu-
larda egitimlerin verildigi salonlari
ve Ucretsiz yiyecek-icecek ikrami
konseptiyle bu yil da temizoda tek-
nolojileri konusunda hizmet veren
Avrupali firmalar agirladi.

Fuarin bu yilki konseptine, Avrupa
Hijyenik Mduhendislik ve Tasarim
Grubu (EHEDG) ortakhginda ilk
defa duzenlenen Hygienic Design
Expo da dahil oldu. Hijyenik Tasarim
Toplulugu'nun baslangi¢ etkinlikle-
rinden biri olan HD Expo'da, sektor
Hijyenik Tasarim alanindaki en son
gelismelerden haberdar olurken,
uzman profesyonellerle gida re-
timini nasil daha guvenli ve daha
glvenilir yapacaklarini ve dogru ¢o-
zlimleri 6grenme firsati yakalad.

Facility Lounge, GMP Lounge,
HygieniCon, Outsourcing Loun-
ge, Pharmtech Lounge, Reinraum
Lounge ve Wasser Lounge olmak
Uzere yedi alt seriye ayrilan fuarda
bircok sirket, farkl konularda egitim
vererek 0zel bir atmosferde tartis-
ma ve bilgi aligverisi imkani buldu.

Fuarda ayrica Akdeniz Tanitim A.S.
pazarlama ekibi tarafindan katilimci
firmalara Cleanroom News Gazete-

Exhibitors

L i

;;m? micronclean

""""""E‘:‘...\ \<'LT|2|X. (.C[eanrooms Gerflor
=rcamfil rwjnmn chtso

¢SCONTEC BERENDSEN Kingspan

Conference Supported by:

Register Now

Delegate rates:

Super Early Bird: €165 per day (vaid v 10 5
www.cleanroomconference.com




si ve Cleanroom Istanbul Fuari ile
ilgili bilgi verilirken, temizoda tek-
nolojileri ve hizmetleri konusunda
Tirkiye'deki pazar hacmi anlatildi.
Avrupa Ulkelerinin yogun katihm
gosterdigi ve yaklasik 250 markanin
bulustugu fuarda ekip, hem firma-
larla hem de sektoriin 6ncli medya
gruplariyla goriserek fikir alsveri-
sinde bulundu.

Acibadem Universitesi
Molekiiler Biyoloji ve Genetik
Kuliibii'nden DNA Giinii
Kutlamasi

Her yil 25 Nisan giinl tim dinya-
da bilim cevreleri tarafindan DNA
Gunl olarak kutlaniyor. DNAnin
genetik materyal olarak kabul edil-
mesinin ardindan, James Watson,
Francis Crick ve Frederick Wilkins
adli bilimadamlarinin 1953 yilinda
DNAnin cift sarmal yapisini aydinlat-
tigr ve sonrasinda insan genomun-
daki DNA baz dizilimini ortaya koyan
ilk bilimsel calismanin uluslararasi
bir bilim dergisinde yayinlandigi ta-
rihe atfen 25 Nisan'da kutlanan DNA
Gund ilk olarak 2003 yilinda ABD’de
kutlanmaya baslad.

Acibadem Universitesi Molekiiler
Biyoloji ve Genetik Kullibu de farkin-
dalik yaratmak amaciyla 2016 yilinda
basladigi DNA Giini kutlamalarina
bu sene de devam ediyor.

2016 yili kutlamalari kapsaminda
DNA ve DNAnin kesfi hakkinda lise
ogrencilerine bilgi veren, konuyla il-
gili tanitim brostrleri dagitan, cesitli
meyvelerden DNA izolasyonu yapa-
rak lise 6grencilerinin meyve DNA'la-
rini gozlemlemesini saglayan kultp
DNA GunU kutlamalarini geleneksel
hale getirerek buyltmek istiyor.

Bu kapsamda 2017 yii DNA gund
kutlamalari icin calismalarina devam
eden kullip yetkilileri kendilerine
destek olabilecek herkesi de arala-
rinda gormekten mutluluk duyacak-
larini belirtiyor.
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GELISEN TEKNOLOJILER

VE TEMiZODA ENDUSTRISI

Hagim Solmaz

Endustrinin hemen her alaninda lre-
timin giin gectikge daha cok kalite
ve verim odakl olmasi beraberinde
uretim teknolojilerindeki gelisime ve
temizodalara duyulan ihtiyacin artma-
sina neden oluyor. Bundan 5 yil on-
cesinde temizoda kavrami hakkinda
fikir sahibi olmayan pek ¢ok endistri-
nin bugtn Uretimlerini temizodalarda
yaptigini goériyoruz. Yine temizoda
uretimlerinde yepyeni teknolojilerin
endustrinin her katmaninda hizla yer
buldugunu; hizli, verimli ve kontami-
nasyon kaynakli problemleri en aza
indirecek ¢oztimlerin kabul gordugu-
nu gormek mimkun.

Uluslararasi  Standartlar ~ Tegkilati
(1ISO) temizodalarla ilgili standartlarin
yazim, denetim ve revizyonu konu-
sunda Teknik Komite 209'u (TC 209)
tam yetkili kilmistir. Bu komitenin son
yillardaki calismalarindan yola c¢ika-
rak temizoda teknolojilerinin gelecek
yillarda bizlere sunacagi yenilikler
hakkinda fikir edinebiliriz. Neticede
ISO, yeni teknolojileri ve uygulama-
lari standartlastirmak tizere kurulmus
cok uluslu bir organizasyondur. Yapi-
lan caligmalarin pek ¢cogu heniz tim
endistrilerde kabul gormese de gele-
cek donemde yaygin olarak kullanila-
cagl 6ngorilen teknolojileri de stan-
dart hale getirmeyi amaclamaktadir.
TC 209, aralarinda Tirkiye'nin de
bulundugu toplamda 44 ilkenin uye
oldugu bir komitedir. Temizodalar
ve ilgili kontrolli alanlarla ilgili top-
lamda yayinlanan 13 standardin yani
sira yazimi devam eden 5 standart
bizlere gelisen teknolojiler hakkinda
ipucu vermektedir. Bu sirecte komi-
te, kendi gorev tanimini da gozden
gecirerek yenilemis ve gorev tanimini
gelismelere en hizli cevap verebile-
cek sekilde glincellemistir. Dilerseniz
yeni tanim beraberinde hem yeni ya-
yinlanan hem de yazimi devam eden
standartlara biz g6z atarak gelecegin
temizoda teknolojileri hakkinda fikir
sahibi olalim.

TC 209 Faaliyet Alani Revizyonu

Her bir Teknik Komite'nin oldugu
gibi TC 209 icin de belirlenmis bir
faaliyet alani bulunmaktadir. Eylil
2016'da Brezilya'da gerceklesen Yil-
ik Olagan Toplantisi'nda bu faaliyet
alaninin giincel kosullar ve gelisen
teknolojiler g6z intine alinarak yeni-

den tanimlanmasina karar verilmis-
tir. Onceki dénemde kapsamda yer
alan her bir standardin ana basliklari
tek tek isimlendirilirken yeni faaliet
alani taniminin; “Temizodalar ve ilgili
temizalanlarin, tesisler, stirdtrulebilir-
lik, ekipman, slirecler ve operasyon-
lar bakimindan standardizasyonu”
seklinde revize edildigini gdruyoruz.
Buradaki temel motivasyon, gelecek
dénemde yazimi ve yayimi planlanan
standartlarin  temizodalardaki yeni

teknolojileri daha kapsayici ve reglle
edici olabilmesidir.

Yeni Teknolojilere Doniik Yeni
Standartlar Geliyor

TC209 catisi altindaki Calisma Grup-
lart yakin zamanda yayimlanmak lize-
re su standartlar Uzerinde calismak-
tadir;

ISO/DIS 14644-12 Nano

Olcekte Partikiil Konsantrasyonu
Bakimindan Hava Temizliginin
izlenmesi

Endustrilerde  gelisen teknolojiler
nano Olcekte Uretimi de beraberinde
getirdi. Bu durumda, halihazirda ISO
14644-1'de tanimlanan minimum 0.1
mikron partikil capi (100nanometre)
dahi kaba bir deger olmaya baslad.
Bu nedenle 0.1 mikron altinda hava
temizligi gerektiren alanlar icin stan-
dardin yazimina karar verildi. Haliha-
zirda ¢alisma grubu Taslak Standart
Metin'in (DIS) yazimini tamamladi ve
onumizdeki glinlerde I1SO standardi
olarak yayinlanmasi bekleniyor.

ISO/FDIS 14644-13 Yiizey
Temizliginin Partikiil ve Kimyasal
Kontaminasyon Bakimindan
Siniflandinimasi

TC209'un iki 6nemli agilimi hava te-
mizligi disinda yuzey temizliginin si-
niflandiracak standartlara yonelmesi
ve partikll konsantrasyonu disinda
burada oldugu gibi kimyasal konta-
minasyon gibi farkli alanlardaki kirlilik
siniflandirmalarina  yonelmesi oldu.
1999 yilinda yayinlanan ISO 14644-
1'in “Hava Temizliginin Siniflandir-
mas!” seklindeki bashginin 2015'te
yayimlanan  versiyonunda “Hava
Temizliginin  Partikil ~Konsantras-
yonu Bakimindan Siniflandiriimasi”

seklinde degistiriimesi de bunun ilk
adimi olmustu. ISO/FDIS 14644-13
standardinin da 2017 yili icerisinde
yayimlanmasi beklenmektedir.

ISO/DIS 14644-15

Hava Kaynakli Kimyasal
Konsantrasyon Acisindan
Temizoda Ekipman ve
Materyallerin Uygunlugunun
Degerlendirilmesi

Bu yil icerisinde yayimlanmasi bek-
lenen bu standart ilk kez temizodada
kullanilan ekipmanlarin  uygunlugu
hakkinda bir kriter ortaya koyacaktir.
Gelisen teknolojik ve inovatif trinler-
le birlikte robotik ekipmanlar ve insa-
na ihtiya¢ duymadan caligan otonom
sistemler temizodalardaki kirletici
kaynaklarini hem cesitlendirmis hem
de kontroli igin farkl kriter gerekli-
ligini ortaya cikarmistir. ABD'de son
doénemde robotik kollar igin temizoda
temizligi ve yine temizoda kiyafetleri
konusu yaygin sekilde tartisilan bir
konudur. Hareket eden her parcanin
partikll de Urettiginden yola ¢ikarak
gelecekte temizoda kosullarinda hiz-
met veren robotik teknolojilerin bu
gibi standartlarla siniflandirilmasi ve
kontrol altina alinmasi kaginiimazdir.

ISO/AWI 14644-16
Temizodalarda ve Kontrollii
Alanlarda Eneriji Verimliligi

Pek cok alanda oldugu gibi eneriji
verimliligi temizodalarda da en aktif
konulardan biridir. Kontaminasyon
limitleri, mevcut olgim degerleri ve
odanin kullanim durumunu goz oni-
ne alan algoritmalarla hava cevrimi,
filtrasyon verimi ve aydinlatma gibi
pek cok parametreyi kontrol eden
“akilli temizodalar” son yillarda en sik
karsilagilan konularin basinda gel-
mektedir. Yine ABD’de %100 robotik

teknolojilerle Uretim yapan karanhk
temizodalarin gectigimiz yillarda tre-
time gectigi bilinmektedir. Her gegen
gun benzer akilli temizodalara olan
talebin artacagi ©6ngorilmektedir.
Onaylanmis bir calisma bashgr olan
ISO/AWI 14644-16'nin gelecek yil-
larda hazir hale gelmesi ve diger tim
ISO 14644 standartlari ile uyumlu bir
sekilde enerji verimliligine odaklan-
masl beklenmektedir.

WG 14: Partikiil Birikim Orani
(Particle Deposition Rate)
Gectigimiz yil Brezilya'da olusturulan
ve baskanligini Hollanda delegasyo-
nunun yaptigl 14 no.lu Calisma Gru-
bu (WG14), 2016 yilinda baglamak
Uzere, ylzeyde biriken partikdllerin
siniflandirilabilmesiicin bir standardin
yazimina baglamistir. Tamamen yeni
teknolojilerle tespit edilebilecek olan
bu kontaminasyon, havada asil parti-
killerin disinda, zamana bagh olarak
yuzeyde biriken partikiillere yonelik
olacaktir. Burada temel amag, yeni
teknolojilerin ylzey partikdl biriki-
minden en az etkilenmesi veya parti-
kil bakimindan kabul edilebilir yiizey
kirliligi icin standart olusturmaktir.
Bunun en iyi drneklerinden biri yeni
uydularda goruntl toplama amagl
yerlestirilen optik diizeneklerin ylzey
temizlik gereksiniminin son 10 yilda
100 kat artmasidir.

Bu boliimtin icerigi Temizoda Teknolojileri
Dernegi tarafindan saglanmaktadir. Yazar
Hasim Solmaz Temizoda Teknolojieri Der-
negi Yonetim Kurulu Baskani'dir.
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& Uretim Suireclerimiz Sizinki ile Tamamen Eslesiyor:
ilag Uretim Alanlari ile Ayni Kosullarda

Dezenfektan Uretlyoruz' 9y
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ECOLAB

Eve ryw here It Matters. Ecolab’in rakipsiz alkol ve biyosid spreyleri,
alaninda tek valideli sistem olan SteriShield
Delivery System (SDS) 6zelligine sahiptir.

Bir temizodada ihtiyaciniz olan son sey ‘stiphe’dir.
Ecolab Process Match glivencesi tiim siiphelerinizi
ortadan kaldiracak.

Ecolab’in Klercide serisi ile, temiz odalar icin temizodalarda Alkol, biyosid, bez (alkol emdirilmis veya kuru)
vb. kontaminasyon urlinlerimiz, hizmetlerimiz

ve teknik destegimizle musterilerimize;

Uretilmis ve validasyonu gerceklestirilmis bir kontrol
serisine sahip olacaksiniz.

Steril Grlinlerimiz, son teknoloji ile donatilmis tretim 0/0 1 0 0 G U V E N L i

sahz?Ia.rlnda'mij§teri|erimiz|e a}/nl I.(0§ullard.a, cGMP KONTAMINASYON KONTROLU
gereksinimlerine uygun olarak Uretilmektedir. SUNUYORUZ.

» Analitik Cihazlar P Endustriyel Cihazlar = » Sarf Malzeme ve Aksesuarlar
ﬁ | Spektroskopi | | Kromatografi |
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