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*Staj raporunun kapaginda ve her sayfasinda stajdan sorumlu eczacinin kase ve imzasi

bulunmasi gerekmektedir.



Staj sliresi boyunca giinlilk caligma raporu verilen formata uygun sekilde
doldurulacaktir.
. Bu rapor giinliik olarak sorumlu eczaciya (imza ve kase ile) onaylatilmalidir.
Staj sonunda, Ogrenciye verilen staj 6grenim hedefleri raporu eksiksiz sekilde
doldurulmali ve sorumlu eczactya (imza ve kase ile) onaylatilmalidir.
. Kopyala yapistir ve intihal tespit edilen raporlara cezai islem uygulanacaktir.
Sorumlu eczaci tarafindan doldurulup onaylanacak staj degerlendirme formu staj
bitiminde kapali bir zarf igerisinde teslim alinacak ve fakiilte sekreterligine kapali
sekilde imza karsiliginda elden teslim edilecektir.
Oniimiizdeki giiz doneminde duyurulacak bir tarihe kadar asagidaki evraklar fakiilte
sekreterligine imza karsiliginda elden teslim edilmelidir.

e Ogrenci staj raporu (“Giinliik staj caligma raporu” ve “Staj 6grenim hedefleri

raporu” tek bir spiralli evrak olarak)

e Eczaci staj degerlendirme formu (eczacinin kapatip kaseledigi zarf kapali

sekilde)
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BAHCESEHIR UNIVERSITESI
ECZACILIK FAKULTESI
STAJ OGRENIM HEDEFLERINE GORE
RAPORDA ACIKLANMASI GEREKEN KONULAR

Asagida yer alan bagliklar staj vapilan birim/birimlere gore eksiksiz sekilde agiklanmali ve
sorumlu eczaciya (imza ve kage ile) onaylatilmalidir.

PHARS997 STAJ III ENDUSTRI STAJI
1. ilag endiistrisini tanur.
2. flag endiistrisinde eczacinin yeri, gérev ve sorumluluklarini agiklar.
3. Boliimleri tanir.
a. Idari boliimlerin islev ve sorumluluklarimi (ruhsatlandirma, pazarlama ve satis, kalite
giivencesi, patent ve veri koruma) degerlendirir.
b. Teknik boliimlerin islev ve sorumluluklarin1 (AR-GE, kalite kontrol ve {iretim
bolimleri)
degerlendirir.
4. Rutin yapilan iiretimleri (proses validasyonlar1) betimler ve in-proses test analizlerini
uygular.
5. Kalite giivencesinin tanimi, sorumluluklari ve faaliyetlerini agiklar.
a. Ilag tiretimi ile ilgili kalite giivence kapsamina giren alanlar1 tanir.
b. Dosyalama ve dokiimantasyonu yonetir.
c. Geriye doniik veri tabanlar1 ve kayitlarin olusturulmasini diizenler.
d. Tlgili sistem aglarim saptar ve isleyisi tanimlar.
e. [lactn hammaddeden baslayarak iiretime kadar kontroliinii uygular ve isleyis semasini
cOziimler.
f. GMP uygulamalar1 ve standart operasyon prosediirlerini (SOP) uygular ve kontrollerini
denetler.
6. Kalite kontrolii tanimlar ve kapsamina giren konular1 agiklar.
a. [lag hammaddesinde kalite kontrol ve dokiimantasyon, karantina ve depolama
islemlerini uygular.
b. Uretim agamasi ve takibindeki kalite kontrol islemlerini uygular.
c. In-proses ve bitmis iiriin kalite kontrollerini uygular ve SOP’lar 6zetler.
d. Bitmis iirlin ve ambalaj ile ilgili kavramlar1 tanimlar ve yapilan kontrolleri agiklar.

e. Pazar testlerini degerlendirir ve bitmis iiriin takibini planlar.

33



7. Ruhsatlandirmay1 tanimlar ve kapsamina giren konular1 agiklar.
a. Bitmis {iriin ile ilgili 6zellikleri tanir.
b. KUB (kisa iiriin bilgisi) ve dosya hazirlanmasin1 uygular.
c. Ruhsat teknik dosya kapsamindaki konular1 agiklar.
d. Etkin madde ve yardimc1 maddelerin analiz metotlarini belirler ve uygular.
e. Preformiilasyon ¢aligmalarini uygular.
f. Stabilite ¢caligmalarini uygular.
g. Analitik metotlar1 belirler ve validasyonunu uygular.
h. Cozlinme hiz1 analizini degerlendirir.
1. Miktar tayini metotlarin1 karsilastirir.
J- Safsizlik tayinlerini degerlendirir.
k. Pilot liretim ve gerekli dokiimanlarin hazirlanmasi, proses validasyon raporu ve pilot
iiretim kontrollerini degerlendirir.
1. Teknik dosyanin hazirlanmasini uygular.
m. CTD kurallarina uygun madde ve iiriin bilgilerinin hazirlanmasini uygular.
n. Aktif madde ve yardimci maddeler iizerinde yapilan ¢calismalar1 degerlendirir.
8. AR-GE ¢alismalarini agiklar.
a. Preformiilasyon ¢aligmalarini uygular.
b. Formiilasyon gelistirir.
c. Miktar tayin metotlarini uygular ve kantitatif analizler yapar.
d. Uretime ait kontrolleri test eder.
e. Saflik tayinlerini test eder.
9. Medikal ve Klinik Arastirmalart agiklar.
a. Klinik Arastirmalar Yonetmeligi, Helsinki Bildirgesi ve ilgili mevzuat ¢alismalarin
tanir.
b. Beseri Tibbi Uriinlerin Tanitim Faaliyetleri Hakkinda Y®6netmelik ve ilgili mevzuat
calismalarini tanir.
c. Uriinlerin PSUR, KUB, KT dokiimanlarmmn hazirlanmasini aciklar.
d. Tibbi tanitim temsilcilerinin medikal egitimlerinin hazirlanmasini betimler.
e. Biyoyararlanim/Biyoesdegerlik (BY/BA) ve diger klinik ¢calismalarinin tasarim
tekniklerini agiklar.
f. Klinik Caligsmalarin takibi, ¢alisma raporlarinin incelenmesi, yorumlanmasi ve
dokiimante edilmesini uygular.

g. Sozlesmeli Klinik Aragtirma sirketleri ile yapilan anlagmalar1 degerlendirir.



10. Farmakovijilans

a. Farmakovijilans faaliyetlerini yerine getirmek iizere kurulmus farmakovijilans sistemini

betimler, Farmakovijilans sistemi ana dosyasini degerlendirir.

b. Advers reaksiyonlarin siniflandirilmasinda MedDRA terminolojisini kullanir.

c. Sistem ile ilgili diizeltici eylem planlarini inceler.

d. Kurum i¢i ve dis1 diizenlenen Farmakovijilans egitimlerine katilir ve bu egitimlerin

kayitlarini tutar.

e. TITCK ve TUFAM ile ilgili yazismalari inceler ve Risk Y6netim Planlari diizenler.
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