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PHAR 593 STAJI UYGULAMA KILAVUZU

Stajiniz1 yaparken ve raporunuzu doldururken asagidaki konular1 dikkate aliniz. Raporunuz
kolay anlasilir bir Tiirkge ile yazim kurallarina uygun olarak ve bilimsel bir dille yazilmali, kisa
ve 6z ctimleler kullanilmalidir. Staj kazanimlariniz, asagidaki 6grenme hedeflerini kapsayacak
sekilde yazilmalidir. Raporlarimiz tamamlandiktan sonra kurumdaki yetkili eczaci tarafindan
kaselenerek ve imzalanarak onaylanmali ve stajinizin tamamlanmasindan itibaren bir hafta
icerisinde eczaci degerlendirme formlart ile birlikte sorumlu 6gretim iiyesine teslim edilmelidir.

Uretim

Iyi iiretim uygulamalar1 (GMP) tanimi Ve islevini bilir.

Validasyon tanimin1 yapar ve iiretim validasyonunun endiistrideki uygulamalarini
yOnetir.

Ilag iiretimi ile ilgili ydntemler, kritik islem basamaklar1 ve iiretim akis semalar1
hakkinda bilgi sahibidir.

Su sisteminin iiretim yerleskesindeki tasarimi, islevi ve Kontroliini bilir.

HVAC sistemini tanimlar ve islevi hakkinda bilgi sahibidir.

Farmasotik tiretim alanlarini siiflandirir.

Laboratuvar 6l¢eginde liretim yapar ve pilot liretimin endiistriyel uygulamalarinda rol
alir.

Ilag hammaddesi iiretimi ile ilgili yontemleri uygular ve akis semasini bilir.

Pilot iiretime ait gerekli dokiimanlar1 hazirlar, islem validasyon raporu ve pilot liretim
kontrollerini yapar.

Ambalaj tiretimi yapilan yerlerdeki islem akisi ve son iiriine ait etiket tasarimi hakkinda
bilgi sahibidir.

Uretim personeline ait egitim siireclerinde rol alr.

Uretim operatorlerine ait koruyucu ekipman ve malzemeler hakkinda bilgi sahibidir.
Uretim sahalarmin temizlenmesini ve temizlik validasyonu siireglerini bilir.

Ruhsatlandirma

[lag endiistrisindeki ydnetmelikler ve kilavuzlar hakkinda bilgi sahibidir.

[lag dist iiriinler (kozmetik, tibbi cihaz, gida takviyesi vs.) hakkindaki yonetmelik ve
kilavuzlari bilir.

Tiirkiyede ve Diinyadaki ilag ruhsatlandirma otoriteleri ve yapilar1 hakkinda bilgi
sahibidir.

Tiirkiyede ve Diinyadaki ilag dis1 iiriin (kozmetik, tibbi cihaz, gida takviyesi vs.)
ruhsatlandirma otoriteleri ve yapilart hakkinda bilgi sahibidir.

Endiistriyel kurulusa ait yonetim semasi ve kurulus yapisindaki boliimlerin
sorumluluklarini bilir.

Ila¢ ruhsatlandirma siireci ve ila¢ ruhsatlandirma icin gerekli olan belgeleri hazirlar.
Ilag dis1 (kozmetik, tibbi cihaz, gida takviyesi vs.) iiriinlerin ruhsatlandirma siireci ve
gereken belgeleri hazirlar.

Standart operasyon prosediirii (SOP) tanimi1 ve endiistriyel 6nemi hakkinda bilgi
sahibidir.



Ortak Teknik Dokiiman (CTD)’nin tanimini, CTD modiilleri ve igeriklerini bilir.
Ilag geri cekme seviyeleri ve prosediirlerini bilir

Endiistriyel denetim mekanizmasi, yapilanmasi ve denetleme siireci hakkinda bilgi
sahibidir.

Kalite Kontrol ve Kalite giivence

Kalite kontrol béliimiiniin gérev ve sorumluluklar: hakkinda bilgi sahibidir.

Kalite glivence boliimiiniin gérev ve sorumluluklarini bilir.

Iyi laboratuvar uygulamalar1 (GLP) tanimu1 ve ilag endiistrisindeki islevi hakkinda bilgi
sahibidir.

Kalite ile ilgili yaymlanan kilavuzlari ve yonetmelikleri bilir.

Validasyon tanimi ve analitik yontem validasyonunun ilag¢ endiistrisindeki islevi
hakkinda bilgi sahibidir.

Analitik yontem gelistirme siirecinde rol alir.

Ilag ya da ilag dis1 iiriinlerin iiretiminin degisik asamalarindaki kalite kontrolleri (in-
proses kontrol, son iiriin kontrolii, vb.) yapar.

Etkin madde ve yardimci1 maddelerin analiz metodlarmin belirlenerek analizlerinin
yapilmasinda rol alir.

Stabilite caligmalarinin yapilmasinda gorev alir.

Son iiriine ait ambalaj ve etiket kontroliinii yapar.

Mikrobiyolojik kalite kontrol yontemlerini (Ilag ve ilag dis1 iiriin) uygular.

Uretim yerleskesinde kullanilan suya ait analizleri yapar.

Kalite glivence biriminin endiistriyel denetim mekanizmalarindaki islevini bilir.

Farmakovijilans

Farmakovijilansin tanimini yapar.

Tiirkiye ve diinyadaki otoritelerinin farmakovijilans ile ilgili olan yonetmelik ve
kilavuzlar1 hakkinda bilgi sahibidir.

Advers etkinin tanimini yapar, ve ilag etkilesimlerini degerlendirir.

[lag-ilag, ilag-besin, ilag-bitkisel iiriin etkilesimlerini bilir ve bildirimlerini yapar.
Ilag advers/yan etki bilgilendirme, takip ve bildirim galismalarin1 yapar.

Ilag advers/yan etkilerinin takibinde ilag sanayi-hastane-eczane-hasta iletisiminde rol
oynar.

Ulusal Zehir Merkezinin (UZEM) gorev ve sorumluluklarini bilir

Tiirkiye Farmakovijilans Merkezinin (TUFAM) islevi ve sorumluluklarmz bilir.
Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK)’nun farmakovijilans ile ilgili
uygulamalar1 hakkinda bilgi sahibidir.

Arastirma ve Gelistime (Ar&Ge)

Endiistriyel (ilag, kozmetik, tibbi cihaz vs.) Ar&Ge galismalari ve kullanilan yontemler
hakkinda bilgi sahibidir.

Ila¢ molekiilii gelistirilmesindeki (kimyasal, biyoteknolojik, biyolojik, vs) asamalari
bilir.

Onformiilasyon calismalari, karakterizasyon siiregleri ve formiilasyon (ilag ya da
kozmetik iiriin) gelistirilmesinde gorev alir.



Uretim, analiz ve karakterizasyon asamalarindaki cihazlarin kullanimi hakkinda bilgi
sahibidir, bu cihazlarin kalibrasyonu ve kritik iglem parametrelerinin belirlenmesinde
rol oynar.

Orijinal ya da jenerik tiriin gelistirme stirecini bilir.

Olgek biiyiitme asamalarinda (Laboratuvar dlgeginden biiyiik 6lcekli iiretime kadar)
gorev alir.

Bilimsel veri tabanlarini tarayarak bilgi edinir.

Uriiniin biyogecimliligini inceler.

Uriine ait uygun ambalaj materyali segimi ve raf dmrii hesaplanmasi hakkinda bilgi
sahibidir.

Uriine ait teknik dosyanin hazirlanmasinda gorev alir.

Satis & Pazarlama

Satig ve Pazarlama boliimiiniin endiistriyel yapilanmasi ve sormluluklari hakkinda bilgi
sahibidir.

Tibbi satis sorumlusunun gorev ve sorumluluklarini bilir.

Uriin miidiiriiniin gérev ve sorumluluklarm bilir.

Endiistriyel pazar arastirmasi ve pazarlama stratejileri hakkinda bilgi sahibidir.
Pazarlamada segmentasyon tanimini bilir ve durumsal analiz yapar.
Pozisyonlandirma, hedefleme ve profillendirme yapar.

Uriin yasam déngiisii ve portfoy yonetiminde gérev alir.

Ilag ya da ilag dis1 iiriin tedarik siireci ve reklam siireclerinde gérev ar.

Kurumsal iletisim ve satis promosyonlart hakkinda bilgi sahibidir.

Pazarlama tekniklerindeki etik ilkeleri bilir ve uygular.

IMS’in ilag endiistrisindeki tanim1, 6nemi Ve islevi hakkinda bilgi sahibidir.

Is ve ticaret hukuku agisindan ilag ve ilag dis1 iiriinlerin pazarlamasinda rol oynar.

[lag dist iiriinlerin (kozmetik, tibbi cihaz, gida takviyesi vs.) pazarlamasinda gérev alir
ve satig kanallarini bilir.

Fivatlandirma (Farmakoekonomi)

Farmakoekonomi tanimini yapar ve islevi hakkinda bilgi sahibidir.

Tiirkiye ve Avrupa’daki ilag fiyatlandirma siireglerini bilir.

Tiirkiyedeki ilag fiyatlandirma regiilasyonu, yonetmelikler ve kilavuzlar hakkinda bilgi
sahibidir.

Referans fiyat, fiyat listesi takibi ve analiz siireclerinde gorev alir.

Fiyat bagvurularinin hazirlanmasi ve sisteme girilmesinde rol oynar.

Orijinal iriin ve jenerik tiriiniin fiyatlandirilmasinda gorev alir.

Ilag geri 6deme tanimi ve sistemi hakkinda bilgi sahibidir.

Fiyatlandirmanin pazarlamadaki 6nemini agiklar.

Uriin maliyet-etkililik arastirmas: yapar.

Nadir hastaliklarda kullanilan ilaglari farmakoekonomik olarak degerlendirir.

Medikal ve Klinik Arastirmalar

Medikal boliimiin yapilanmast ve igleyisi hakkinda bilgi sahibidir.



e Medikal Miidiir’iin gérevini ve sorumluluklarini bilir.

e Medikal ve Klinik veri tabanlarini inceler, veri toplama yontemleri ve siireglerinde
gorev alir.

e Kilinik arastirmalar i¢in kullanilan yonetmelik ve kilavuzlart kullanir.

e Kilinik arastirmalarda izlenen yontemler ve etik unsurlar hakkinda bilgi sahibidir.

e Kilinik aragtirmalardaki faz ¢aligmalarini bilir.

e lyi Klinik Uygulamalarinin tanimini yapar ve uygular.

o Tlac-Ilag etkilesimi, ilag-besin etkilesimi vb. gibi durumlar1 klinik agidan inceler.

e Nadir hastaliklarin tanimini yapar ve nadir hastaliklar i¢in kullanilacak ilaglari klinik
olarak degerlendirir.

e ilag endiistrisinde patent ve patent siiresi hakkinda bilgi sahibidir.
e  Fikri ve sinai haklari bilir.
e Faydali model tanimini yapar.
e Tiirk patent enstitiisii (TPE) islevi, gérev ve sorumluluklarini bilir.
e Uluslararasi patent kurullarini takip eder.
e Patent tarama i¢in kullanilan veri tabanlarini tarayarak bilgi edinir.
T.C. Saghk Bakanhg ilac ve Eczacihk Genel Miidiirliigii
e T.C Saglik Bakanligy, ilag ve Eczacilik Genel Miidiirliigiinde eczacinin yeri, gérev ve
sorumluluklar1 hakkinda bilgi sahibidir.
e llag ve Eczacilik Genel Miidiirliigiiniin gorevlerini ve sorumluluklarini bilir.
e Birilag ruhsati bagvuru dosyasinin, ruhsat alana kadar gegirdigi asamalar bilir.

Eczane&Hastane
e Eczacilik meslegi sorumluluk alanlarini bilir
e Tlac saklama ve muhafaza siiregleri hakkinda bilgi sahibidir
e Hasta bilgilendirme ve takip siiregleri hakkinda bilgi sahibidir
e Kendi kendine tedavi yaklagimlar1 ve eczacinin destegi konusunda bilgi sahibidir
e Kanuni yiikiimliiliikleri bilir
e Hasta haklar1 hakkinda bilgi sahibidr
e Mesleki zorunluluk ve sorumluluklar hakkinda bilgi sahibidir
e Erken tani, hastalik 6nleme ve saglikli yasam ¢aligmalar1 hakkinda bilgi sahibidir
e Sigara ve madde bagimlilig1 6nleme, biraktirma ¢aligsmalar1 hakkinda bilgi sahibidir
e llag yan etkileri bilgilendirme, takip ve bildirim ¢alismalar1 hakkinda bilgi sahibidir
e Siirekli ilag egitimi ve yasam boyu 6grenme ¢aligsmalart hakkinda bilgi sahibidir
e Kronik hasta ilag takibi ¢alismalar1 hakkinda bilgi sahibidir
e Siirdiiriilebilir ilagtan uzak giivenli ¢cevre sagligi ¢calismalar1 hakkinda bilgi sahibidir
e llag iiretim, sunum ve takip siiregleri hakkinda bilgi sahibidir



STAJ YAPAN OGRENCILERIMIZiN DIKKATINE

Stajiniz esnasinda, staj yaptiginiz kuruma devamlilifinizi kontrol etmek amaci ile spontan
aramalar ve ziyaretler gerceklestirilecektir. Bu aramada kurumda bulunamamaniz durumunda
stajiniz kurumda bulunmadigniz giin sayisi kadar uzatilacak ve notunuza yansitilacaktir.
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Staj Sorumlusunun Onayi (kase ve imza):






