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STAJ RAPORU HAZIRLAMA KURALLARI

Staj raporlarinin hazirlanmasinda uyulmasi gereken yazim kurallar1 asagida belirtilmistir.

Rapor icerigi, 6grenme hedefleri kapsaminda 6grencinin staj siiresince yapilan isler,
aciklayic1 bilgiler, ogrenilen sistem ve/veya iiriinler ile ilgili kazandig1 bilgi ve
becerileri yansitmahdir.

Ogrenci, aldig1 egitim ile uygulamali pratik beceri kazanma siiresi icinde edindigi bilgileri
raporda belirtmelidir.

Staj raporu (21x29.7 cm) boyutundaki beyaz A4 kagidina yazilmalidir.

Staj raporu el ile tiikenmez kalem kullanilarak okunakli bir yazim bi¢imi kullanilarak
doldurulmalidir.

Staj raporunda yer alan biitiin sayfalara numara ve tarih verilmelidir.

Yazimda biitiin kagidin yalnizca bir yiizli kullanilmalidir.

Staj raporu yazimi, kolay anlasilir bir Tiirkce ile yazim kurallarina uygun olarak ve bilimsel
bir dille yazilmaldir.

Anlatim iglincii sahis agzindan yapilmali, kisa ve 6z ciimleler kullaniimalidir.

Noktalama ve imla i¢in Tiirk Dil Kurumu Imla Kilavuzu ve Tiirk¢e Sozliigiinden
yararlanilabilir.

Staj raporu staj donemi boyunca yapilan etkinlikleri icerecek sekilde toplamda en az
on (10) sayfa uzunlugunda olmahdir.

Staj Yoklama Listesi ve Staj Raporu’nun her bir sayfasi ayr1 ayr1 égrenci ve
sorumlu/eczaci tarafindan imzalanir.

Raporun ilk sayfasinda staji yapan 6grencinin adi, soyadi, numarasini iceren kapak
sayfas1 olmahdir.

Staj raporunun dosyasina resim yapistirilarak teslim edilmelidir.

Rapor seffaf dosya icerisinde teslim edilmelidir.



STAJ-V/ ECZACILIK UYGULAMALARI-II DERSI OGRENME HEDEFLERI

10. yariy1l igerisinde 20 is giinii kamuya acik (serbest) eczaneler, hastane eczaneleri, ila¢ endiistrisi
kurumlar1 veya komisyonun uygun gordiigii bagka bir kurumda yapilan stajdir.

Hastane staj1 6grenme hedefleri:
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Staj yapilmakta olan hastane ile ilgili temel bilgi;

a. Hastanenin tiirii (liniversite, devlet, yliksek ihtisas, egitim-aragtirma, 6zel, vb)

b. Hastane yonetim semasi

c. Hastanedeki servislerin sayis1 ve isimleri; hastanedeki polikliniklerin sayis1 ve isimleri, yogun
bakim {initesi sayist

Staj yapilmakta olan hastane eczanesi ile ilgili temel bilgi;

a. Hastane eczanesindeki eczaci, klinik eczacilik uzmani olan eczaci ve farmakoloji uzmani olan
eczaci sayisl

b. Eczacinm bir saglik-bakim personeli olarak hastane eczanesindeki goérev ve sorumluluklar

Yardimci personelin sayisi, niteligi ve sorumluluklari,

Hastane eczanesinin hastane iginde yerlesimi, hastane eczanesinin kisimlart ve bu kisimlarin

fonksiyonlar

[laglarin siflandirma, raflara dizilime ve depolama sistemi

Hastane eczanesinde kullanilan cihaz ve gerecler

Hastane eczanesinin ¢aligma saatleri ve mesai sonrasi eczacilik hizmetleri/nébet diizeni

Hastane eczanesinde hazirlanan ortalama giinliik regete sayist
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Eczacinin hastanede rol aldigy/iiyesi oldugu komiteler (or: enfeksiyon kontrol komitesi, vb)
Hastane eczacilaria yonelik hizmet ici egitim etkinlikleri

Hastane eczanesi — Il Saghk Miidiirliigii iliskileri

Hastane eczanesi — Bolge Eczaci1 Odast iliskileri

Eczac ve klinik servisler arasindaki iliskiler; Kliniklerde ¢alisan hekimler “ilag danigmanlig1”
almak iizere ne siklikla eczactya danisiyorlar? Ilaglarla ilgili olarak eczactya en sik damgilan
konular nelerdir?

Hekimlerin receteleme ahskanhklariin/ Servislerin tiiketim kaliplarinin izlenmesi
Narkotik ilaglarin kaydedilmesi, depolanmasi ve dagitimi

. Ozel olarak kaydedilen (mor, turuncu ve kirmizi renkli) bos recetelerin “il Saghk

Miidiirliigii’nden alinmasi ve hastanedeki hekimlere kaydedilerek ulastirilmasi
Hastane eczanesinde majistral ila¢ hazirlanmasi;

a. Eczanede hammadde ve son-iiriin tartimi
b. Eczanedeki tart1 aletlerinin kullanim
c. Hastane eczanesinde majistral ilaglarin formiilli, hazirlanmasi ve ambalajlanmasi

Ilac ihalesi ve ila¢ satin alma prensipleri

Hasta tarafindan bildirilen ila¢ yan etkilerinin Tiirk Farmakovijilans Merkezi’ne rapor
edilme prosediirii

Hastane eczanesinde yapilan denetimler; hastane eczanesi hangi kurumlarca, ne sikhkta
denetlenmektedir?



Eczane staji 6grenme hedefleri:
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Eczanede verilen ilaglara ait regetelerin faturalandirilmasi ve kurumlara gonderilmesinde
dikkat edilmesi gerekenler

Yesil, kirmizi ve mor olan 6zel regetelere yazilmasi gereken ilaglar ve bu regetelerle ilgili
prosediirler. Ayrica regetesi eczanede alikonacak ilaglar

Eczanelerdeki bilgisayarlarda kullanilan internet programlarinin incelenmesi

Ilag siparisi ve depolardan gelen faturalarin degerlendirilmesi

Regetelerde yer alan teshisler

Biitce uygulama tebligi, ilaglarin geri 6deme kosullar1 ve bu konunun incelenmesi
Ezcanenin kamu 6zel sigorta kurumlari ile yapacagi anlagsmalar, iglemler ve kurallar
Depolara yapilan 6deme sekilleri; Eczane, ecza deposu iliskileri, satin alinan {iriinlerin
denetimi, kaydi, 6deme kosullar1

Sosyal Giivence Kurumu uygulamalari (Eczanenin kamu ve 6zel sigorta kurumlart ile
yapacag1 anlagmalar, iglemler ve kurallar)

Eczacinin sosyal giivencesi ile ilgili bilgiler

Eczane Finansmani (bir eczane acarken hangi kalemleri hesaplamak gerekir)

Eczanede verilen klinik eczacilik/farmasotik bakim hizmetleri; Ilag damismanligi, Akilct
ilag kullanimu, Ilag-ilag, ilag-hastalik ve ilag-besin etkilesimleri

Eczanede yapilan denetimler; eczane hangi kurumlarca, ne siklikta denetlenmektedir?
Yardime1 personelin bordrolarinin diizenlenmesi ve sigorta primlerinin yatirilmasi.
Eczacilarin aile planlamasi, koruyucu saglik hizmetleri konusundaki fonksiyonlari

[la¢ kullanimina bagli olarak hastalarm advers ilag etkilerinin Tiirkiye Farmakovijilans
Merkezi’ne (TUFAM) bildirilmesi



Endiistri staj1 6grenme hedefleri:

1. Ilag endiistrisinin tanimi, eczacinin endiistri alamindaki yeri, gérevi ve sorumluluklar1 hakkinda genel
bilgi verir

Biyoyararlanim ve Biyoesdegerlilik hakkinda ¢alismalarin tasarimi ve raporlanmasi, Tiirkiye Ilag
ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK)’na ruhsat bagvurusunun yapilmas: ve bagvurunun takibi
Ruhsatlandirma boéliimiinde; CTD formatina gore teknik dosyanin hazirlanmasi, KUB ve KT
hazirlanmasi

Medikal boliimiinde; Farmakovijilans verilerinin degerlendirilmesi, Ilaca ait tamitim materyal
igeriklerinin hazirlanmasi

2. Endiistri bolimleri ve idari ve teknik boliimlerin sorumluluklarmin ve Klinik Aragtirmalar
Boliimiiniiniin tanimlanmast

Idari boliimlerin islev ve sorumluluklarini (ruhsatlandirma, pazarlama ve satis, kalite giivencesi,
patent ve veri koruma) degerlendirir

Teknik boliimlerin islev ve sorumluluklarimi (AR-GE, kalite kontrol ve iiretim bdliimleri)
degerlendirir

3. Rutin yapilan iiretimleri (proses validasyonlar1) betimler ve in-proses test analizlerini uygular
4. Kalite giivencesinin tanimi, sorumluluklar1 ve faaliyetlerini agiklar

[lag iiretimi ile ilgili kalite giivence kapsamina giren alanlar1 tanir, dosyalama ve dokiimantasyonu
yOnetir

Geriye doniik veri tabanlar1 ve kayitlarin olusturulmasini diizenler. d. ilgili sistem aglarmi saptar
ve igleyisi tanimlar

[lacin hammaddeden baslayarak iiretime kadar kontroliinii uygular ve isleyis semasini ¢oziimler
GMP uygulamalar ve standart operasyon prosediirlerini (SOP) uygular ve kontrollerini denetler

5. Kalite

[la¢c hammaddesinde kalite kontrol ve dokiimantasyon, karantina ve depolama islemlerini uygular.
Uretim asamas1 ve takibindeki kalite kontrol islemlerini uygular

In-proses ve bitmis iiriin kalite kontrollerini uygular ve SOP’lar 6zetler

Bitmis iiriin ve ambalaj ile ilgili kavramlar1 tanimlar ve yapilan kontrolleri agiklar

Pazar testlerini degerlendirir ve bitmis iiriin takibini planlar

6. Ruhsatlandirmay1 tanimlar ve kapsamina giren konular1 agiklar

Bitmis iiriin ile ilgili 6zellikleri tanir. KUB (kisa iiriin bilgisi) ve dosya hazirlanmasini uygular
Ruhsat teknik dosya kapsamindaki konulan agiklar.

Etkin madde ve yardimc1 maddelerin analiz metotlarini belirler ve uygular

Preformiilasyon ¢aligmalarimi uygular

Stabilite ¢aligmalarini uygular

Analitik metotlar1 belirler ve validasyonunu uygular

(Coziinme hiz1 analizini degerlendirir, miktar tayini metotlarini karsilagtirir

Safsizlik tayinlerini degerlendirir.



Pilot tiretim ve gerekli dokiimanlarm hazirlanmasi, proses validasyon raporu ve pilot iiretim
kontrollerini degerlendirir

Teknik dosyanin hazirlanmasim uygular

CTD kurallarina uygun madde ve iiriin bilgilerinin hazirlanmasini uygular

Aktif madde ve yardimci maddeler {izerinde yapilan ¢aligsmalar1 degerlendirir

7. AR-GE caligsmalarin1 agiklar

Preformiilasyon ¢aligmalarimi uygular. Formiilasyon gelistirir
Miktar tayin metotlarmm uygular ve kantitatif analizler yapar. Uretime ait kontrolleri test eder.
Saflik tayinlerini test eder

8. Medikal ve Klinik Arastirmalar agiklar

Klinik Aragtirmalar Yonetmeligi, Helsinki Bildirgesi ve ilgili mevzuat ¢aligmalarini tanir

Beseri Tibbi Uriinlerin Tanitim Faaliyetleri Hakkinda Yénetmelik ve ilgili mevzuat kontrolii
tanimlar ve kapsamina giren konular agiklar

Uriinlerin PSUR, KUB, KT dokiimanlariin hazirlanmasini agiklar

Tibbi tanitim temsilcilerinin medikal egitimlerinin hazirlanmasini betimler
Biyoyararlamim/Biyoesdegerlik (BY/BA) ve diger klinik ¢alismalarinin tasarim tekniklerini agiklar
Klinik Caligmalarin takibi, ¢alisma raporlarmin incelenmesi, yorumlanmasi ve dokiimante
edilmesini uygular

Sozlesmeli Klinik Aragtirma sirketleri ile yapilan anlagsmalar1 degerlendirir

9. Farmakovijilans

Farmakovijilans faaliyetlerini yerine getirmek iizere kurulmug farmakovijilans sistemini tanimlar
Farmakovijilans sistemi ana dosyasini degerlendirir

Advers reaksiyonlarin siniflandiriimasinda MedDRA terminolojisini kullanir

Sistem ile ilgili diizeltici eylem planlarini inceler

Kurum i¢i ve dis1 diizenlenen Farmakovijilans egitimlerine katilir ve bu egitimlerin kayitlarini tutar
TITCK ve TUFAM ile ilgili yazismalar1 inceler ve Risk Yénetim Planlarini diizenler



STAJ YOKLAMA CIiZELGESI

Giinler

Tarih

Ogrencinin Ad1 Soyadi

Ogrencinin
imzasi

Sorumlu/Y etkili/
Eczaci Imzasi
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Raporlar el o0 20...



