Ders Adi

Ders Bilgi Formu

Yerel Kredi AKTS Ders Uygulama Laboratuar

(saat/hafta) (saat/hafta) (saat/hafta)

ilag Endiistrisinde Kalite Kontrol

KIM5820 3 7.5 3 0 0

Onkosullar Yok
Yariyil Guz, Bahar
Dersin Dili ingilizce, Tiirkce

Dersin Seviyesi

Yiksek Lisans Seviyesi

Ders Kategorisi

Uzmanlik/Alan Dersleri

Dersin Verilis Sekli

Yuz yuze

Dersi Sunan Akademik Birim

Kimya Boélimi

Dersin Koordinatori

Gizin ALPDOGAN

Dersi Veren(ler)

Giizin ALPDOGAN

Asistan(lar)i

Dersin Amaci 1.lla¢ endiistrisinde kullanilan kalite kontrol yéntemlerini kavramak 2.Kalite kontrol
ybéntemlerini uygulamak
Dersin Igerigi llag endlstrisinde kalite ydnetimi/Kalite glivence/GMP/Kalite kontrol risk yénetimi

/QbT/QbD /ilag endstrisinde uluslararasi kuruluglar /ICH kilavuzlari /ISO 9001/
Proses Analitik Kimyasi (PAC) /Proses Analitik Teknolojisi ( PAT ) / Kimyasal
kontroller / Biyolojik kontroller /kalite kontrol laboratuarlarinda kullanilan yéntemler
ve cihazlar /Kalibrasyon / Kalifikasyon/ Validasyon / Analiz ve istatistik / Analitik
Yéntem gegerliligi / Analitik yontem gegerliliginin parametreleri / lyi laboratuar
uygulamalari ( GLP) / Analitik metod transferi

Opsiyonel Program
Bilesenleri

Yok

Ders Ogrenim Ciktilari

1 1.llag endistrisinde kalite kontrol calismalarini uygulayacak kimya lisans,kimya

muhendisligi,biyomihendislik ve eczacilik fakiiltesi 6grencilerine katki saglayacaktir 2.LisansUstl
Ogrencilerinin, kalite kontrolde uzmanlagmak igin aldigi ders disiplinlerarasi bilgi aligverisini saglayacaktir.

3.0grenciler ilag endiistrisinde uygun kalite kontrol secimini yapabilecektir

Haftalik Konular ve ilgili On Hazirhk Calismalari

Hafta |Konular On Hazirhk

1 ilac endistrisinde kalite yénetimi/Kalite glivence/GMP/Kalite kontrol |Text Kitabi
risk yonetimi

2 Kalite kilavuz Testi (QbT) Tasarim kalite testi(/QbD) Text kitabi

3 ilac endiistrisinde uluslararasi kuruluslar /ICH kilavuzlari /ISO 9001 |Text kitabi

4 Proses Analitik Kimyasi (PAC) /Proses Analitik Teknolojisi ( PAT ) [Text kitabi

5 Kimyasal kontroller 1.Baslangi¢c maddeleri:nammaddeler,ambalaj | Text kitabi
malzemeleri,uretimde kullanilan su 2.Ara Uriin 3. Bitmig trin
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Biyolojik kontroller,toksisite,pirojenite ve hemolotik testler

Text kitabi

kalite kontrol laboratuarlarinda kullanilan yéntemler ve cihazlar

Text kitabi

6
7
8 Midterm 1 / Practice or Review
9

10 | Analiz ve istatistik

Text kitabi

11 |Analitik ydntem gegerliligi ve parametreleri

Text kitabi

12 |Ornek Alma ,test etme

Text kitabi

13 |lyi Laboratuar uygulamalari ( GLP )

Text kitabi

14 | Analitik metod transferi

Text kitabi

16 Final

Degerlendirme Sistemi

Etkinlikler

Sayi

Katki Payi

Devam/Katilim

Laboratuar

Uygulama

Arazi Galismasi

Derse Ozgii Staj

Kigilk Sinavlar/Stidyo Kritigi

Odev

Sunum/Jri

Projeler

Seminer/Workshop

Ara Sinavlar

Final

Dénem igi Calismalarin Basarn Notuna Katkisi

Final Sinavinin Basari Notuna Katkisi

TOPLAM

AKTS isyiikii Tablosu

Etkinlikler Sayi Siiresi (Saat) |Toplam isyiikii
Ders Saati 13 3 39
Laboratuar 0
Uygulama 5 3 15

Arazi Galismasi

Sinif DigI Ders Galismasi 18 3 54
Derse Ozgii Staj

Odev 4 7 28
Kigik Sinavlar/Studyo Kritigi
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Projeler 1 30 30
Sunum / Seminer
Ara Sinavlar (Sinav Siresi + Sinav Hazirlik Stresi) 1 30 30
Final (Sinav Suresi + Sinav Hazirlik Suresi) 1 30 30
Toplam isyiikii 226
Toplam isyiikii / 30(s) 7.53
AKTS Kredisi 7.5

Diger Notlar Yok
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