Sayin Eczaci,

Bahcesehir Universitesi Eczacilik Fakiiltesi dgrencilerinin staj siirecinde is birliginizi rica
etmek igin yaziyoruz. Bahgesehir Universitesi Eczacilik Fakiiltesi 6grencilerinin PHAR5997
Staj III dersi kapsaminda 30 is glinli boyunca endiistri staji yapma zorunlulugu bulunmaktadir.
Oncelikle, dgrencimizin firmanizda staj yapmasina olanak taniyan is birliginiz ve desteginiz
i¢in tesekkiir ederiz.

Ogrencimizin staj siiresince firmanizda sadece is giinleri igin sigortas1 bulunmakta olup,
staj basvuru formunda belirtmis oldugu tarih araliginda firmanizda bilfiill bulunmasi
gerekmektedir. Stajin, asagida belirtmis oldugumuz staj 6grenim hedefleri ¢ergevesinde
planlanmas1 ve Ogrencinin stajini bitirir bitirmez yazmasi1 gereken raporun tarafinizdan
incelenmesi ve uygun bulunup bulunmadiginin kontrol edilmesi gerekmektedir. Stajin
tarafinizdan uygun bulunmasi durumunda her sayfasinin kaselenip imzalanmasi gerekmektedir.
Ayrica, “Staj Degerlendirme Formu” nun tarafinizca objektif degerlendirmesi yapildiktan sonra
gizlilik esas1 cercevesinde bir zarf icerisinde zarf kapatildiktan sonra kapagi kaselenip
imzalanarak stajyer 6grencimizle elden génderilmesini rica ederiz.

Ogrencilerimizin staji hususunda gostereceginiz ilgi ve alakaya simdiden tesekkiir eder,

calismalarinizda basarilar dileriz.

Ek 1. Staj Ogrenim Hedefleri
Ek 2. Staj Degerlendirme Formu
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Ek 1.
STAJ OGRENIM HEDEFLERI
PHAR5997 STAJ 111 ENDUSTRI STAJI

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

1. ilag endiistrisini tanir.

2. flag endiistrisinde eczacinin yeri, gérev ve sorumluluklarini agiklar.

3. Bolumleri tanir.
a. Idari boliimlerin islev ve sorumluluklarmi (ruhsatlandirma, pazarlama ve satis, kalite
giivencesi, patent ve veri koruma) degerlendirir.

b. Teknik boliimlerin islev ve sorumluluklarini (AR-GE, kalite kontrol ve liretim

boliimleri)
degerlendirir.

4. Rutin yapilan tiretimleri (proses validasyonlari) betimler ve in-proses test analizlerini

uygular.
5. Kalite giivencesinin tanimi, sorumluluklari ve faaliyetlerini agiklar.
a. Ilag iiretimi ile ilgili kalite giivence kapsamina giren alanlar1 tanur.
b. Dosyalama ve dokiimantasyonu yonetir.
c. Geriye doniik veri tabanlar1 ve kayitlarin olusturulmasini diizenler.
d. Tlgili sistem aglarin1 saptar ve isleyisi tanimlar.
e. [lactn hammaddeden baslayarak iiretime kadar kontroliinii uygular ve isleyis semasin
¢Oztimler.
f. GMP uygulamalar1 ve standart operasyon prosediirlerini (SOP) uygular ve kontrollerini
denetler.

6. Kalite kontrolii tanimlar ve kapsamina giren konular1 aciklar.



a. Ilag hammaddesinde kalite kontrol ve dokiimantasyon, karantina ve depolama

islemlerini uygular.

b. Uretim asamas1 ve takibindeki kalite kontrol islemlerini uygular.

c. In-proses ve bitmis iiriin kalite kontrollerini uygular ve SOP’lar1 6zetler.

d. Bitmis iirlin ve ambalaj ile ilgili kavramlari tanimlar ve yapilan kontrolleri agiklar.

e. Pazar testlerini degerlendirir ve bitmis {iriin takibini planlar.
7. Ruhsatlandirmay1 tanimlar ve kapsamina giren konular1 agiklar.

a. Bitmis {irlin ile ilgili 6zellikleri tanir.

b. KUB (kisa iiriin bilgisi) ve dosya hazirlanmasini uygular.

c. Ruhsat teknik dosya kapsamindaki konular1 agiklar.

d. Etkin madde ve yardimc1 maddelerin analiz metotlarin1 belirler ve uygular.

e. Preformiilasyon ¢aligmalarini uygular.

f. Stabilite ¢caligmalarini uygular.

g. Analitik metotlar1 belirler ve validasyonunu uygular.

h. Coziinme hizi analizini degerlendirir.

1. Miktar tayini metotlarini karsilastirir.

J. Safsizlik tayinlerini degerlendirir.

k. Pilot liretim ve gerekli dokiimanlarin hazirlanmasi, proses validasyon raporu ve pilot

iretim kontrollerini degerlendirir.

1. Teknik dosyanin hazirlanmasini uygular.

m. CTD kurallarina uygun madde ve iirlin bilgilerinin hazirlanmasini uygular.

n. Aktif madde ve yardimci maddeler {izerinde yapilan ¢alismalar1 degerlendirir.
8. AR-GE calismalarin1 agiklar.

a. Preformiilasyon c¢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 Aragtirmalar1 agiklar.

a. Klinik Arastirmalar Yonetmeligi, Helsinki Bildirgesi ve ilgili mevzuat ¢caligmalarini

tanir.
b. Beseri T1bbi Uriinlerin Tanitim Faaliyetleri Hakkinda Y &netmelik ve ilgili mevzuat
calismalarini tanir.
c. Uriinlerin PSUR, KUB, KT dokiimanlarinin hazirlanmasini aciklar.
d. Tibbi tanitim temsilcilerinin medikal egitimlerinin hazirlanmasini betimler.
e. Biyoyararlanim/Biyoesdegerlik (BY/BA) ve diger klinik calismalarinin tasarim
tekniklerini agiklar.
f. Klinik Calismalarin takibi, ¢alisma raporlarinin incelenmesi, yorumlanmasi ve
dokiimante edilmesini uygular.
g. Sozlesmeli Klinik Arastirma sirketleri ile yapilan anlagsmalar1 degerlendirir.

10. Farmakovijilans
a. Farmakovijilans faaliyetlerini yerine getirmek tizere kurulmus farmakovijilans sistemini
betimler, Farmakovijilans sistemi ana dosyasini degerlendirir.
b. Advers reaksiyonlarin siiflandiriimasinda MedDRA terminolojisini kullanir.
c. Sistem 1ile 1lgili 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 Y&netim Planlarmi diizenler.



Ek 2.

«vi ab T.C. BAHCESEHIR UNIVERSITESI
B AU ECZACILIK FAKULTESI
STAJ DEGERLENDiRME FORMU

ECZACILIK

I. OGRENCI ve STAJ BILGILERI
Ogrenci No:
Adi1 Soyadz:
Eczane lletisim Bilgileri
Telefon/Adres:
Staj Baslama/Bitis Tarihi:

I1. STAJ DEGERLENDIRME

20 puan 40 puan 60 puan 80 puan 100 puan
(Cok Kotit) (Kotii) (Orta) (fyi) (Cok iyi)

Staja devam durumu 0 0 0 0

Caligma saatlerine uyumu I 0 0 I

Calisma kurallarma uyumu 0 0 0 0

Hastalarla/miisterilerle iletigimi I 0 0 I

Personelle iletisim ve ekip calismasina yatkinlik I 0 0 I

Mesleki bilgi ve becerisini gelistirmeye ilgisi 0 0 i 0

Kendini gelistirme istegi 0 0 0 0

Sorumluluk duygusu 0 0 0 0

Mesleki becerisi 0 0 0 0

III. DIGER iZLENIiM VE ONERILER

IV. OGRENCININ GENEL DEGERLENDIRILMESI

Basar1 Durumu: ( ) Basarili ( ) Basarisiz
Degerlendirme Tarihi:




