T.C.
ISTANBUL MEDIiPOL UNIiVERSITESI
ECZACILIK FAKULTESI

STAJ OGRENME HEDEFLERI

A. ECZANE STAJI OGRENME HEDEFLERI
A.1. Serbest Eczane Staji - Ogrenme Hedefleri

1. Staj yapilan eczane hakkinda genel bilgiler;
a. Eczanede calisan eczacilarin saglik personeli olarak gorev ve sorumluluklari
b. Eczanede ¢alisan yardimci personelin tanimi, gorev, yetki ve sorumluluklar
c. Eczane tasarim; ila¢ ve diger iirlinlerin yerlesim sistematigi
d. Tlaglarin raflara dizilme diizenleri: alfabetik diizen, farmakolojik diizen vb.
e. Eczanede kullanilan gere¢ ve cihazlar
f. Eczanenin calisma saatleri ve eczanelerde nobet, nobet listesi tanzimi, dikkat edilecek konular

2. llag ve tibbi cihazlar i¢in satin-alma prosediirleri;
a. Eczane, ecza deposu iliskileri, satin alinan {iriinlerin denetimi, kaydi, 6deme kosullar
b. Satin almada karar verme siirecinde yardimei personelin rolii

3. Eczanede regete karsilanmast;
a. Regetede kullanilan terimler
b. Recgete karsilanmasinda dikkat edilecek hususlar
c. Recete kayit stireci

4. Eczaci-hasta iletisiminde dikkat edilecek hususlar;
a. Hastanin karsilanmast
b. Hastanin sorununa sistematik yaklasim asamalar1
c. Hasta egitim yontemleri
d. Eczactya sik sorulan sorular
e. Akut sorunlara eczaci yaklagimi
f. Kronik hastaliklarin tedavisinde eczacinin rolii

5. Ozel kullanim gerektiren ilag sekillerinin kullanim talimatlari;
a. Inhalerler
b. GOz preparatlari
c. [Insiilinler ve diger derialt: enjeksiyonluk preparatlar
d. Transdermal preparatlar
e. Spreyler

6. Eczanede verilen klinik eczacilik/farmasotik bakim hizmetleri;
a. Ilag damigmanlig

b. Akilci ilag kullanimi
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c. Ilag-ilag ve ilag-besin etkilesimleri

d. Diger
Eczanede bilgisayar kullanim1 ve bilgisayar-destekli uygulamalar;

Sosyal Giivenlik Kurumu (SGK) provizyon sisteminin kullanilmasi,
b. Ilag takip siteminin kullanilmasi,
c. Ilag ve tibbi malzemelerin stok ve son kullanma tarihi kontrolii; kullanim siiresi sonuna
yaklasan ilaclarla ilgili 6nlemler,

d. Hasta ilag profil kaydinin tutulmasi
Eczaci ve diger saglik personeli arasindaki mesleki iletisim ve iliskiler
Eczanede bulundurulmasi gereken ilaglar
Ozel regetelere (mor, turuncu, kirmizi ve yesil renkli) yazilmasi gereken ilaglar ve bu regetelerle ilgili
prosediirler
Regetesi eczanede alikonacak olan ilaglar
Eczanede bulundurulmasi gereken mesleki bagvuru kitaplari: Farmakope ve formiiler hakkinda bilgiler
Eczanede bulunan mesleki bagvuru kitaplari: Periyodik bilimsel ve/veya mesleki yayinlar; elektronik
ve ¢evirim-i¢i ilag bilgi kaynaklart ve bunlarin kullanimi
Eczanelerde bulunmasi gereken defterler
Yardime1 personelin bordrolarinin diizenlenmesi ve sigorta primlerinin yatirilmasi
Meslek kuruluslari ve bu kuruluslar ile iligkiler
Eczanelerin Saglik Bakanligi, Maliye Bakanlig1 ve Sosyal Giivenlik Kurumu ile iligkileri
Saglik Uygulama Tebligi (SUT) ve Biitge Uygulama Tebligi (BUT) ile ilgili genel bilgiler
Resmi kurum ve kuruluslarla anlasma yapilmasi
Acil durumlarda kullanilan ilag, tibbi malzeme ve antidotlar
Zehirli ve ayr1 bulundurulacak ilag dolaplar
Eczanede ilk yardim
Regetesiz verilebilen ilaglar
Eczacilarin aile planlamasi, koruyucu saglik hizmetleri konusundaki fonksiyonlari
Eczanede hijyen kosullar1 ve temiz ¢aligma ortami
Eczanedeki 6l¢ii ve tarti aletlerinin kalibrasyon ve denetimine iligkin islemler
Buzdolabi ve uygun kullanimi; buzdolabinda saklanmasi gereken ilaglar
Eczanede sicaklik ve nem kontrolii
Buzdolabi, termometre, nemdolger, 6l¢ii aletleri ve tarti aletlerinin kalibrasyon ve denetimine iligkin
islemler
Agirlik ve hacimce alkol seyreltme hesabi
Maksimum doz kontrolii
Eczanede laboratuvar diizenlenmesi ve laboratuvarda bulunmasi gereken alet, madde ve malzemeler
Majistral preparat hazirlanmasz;

a. Etken ve yardimci maddeler




o

Maddelerin sinonimleri

Maddelerin kullanilislar
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Preparatin farmasotik sekli
Preparatin kullanilis1
Preparatin hazirlanist

Ambalajlanmasi ve saklama kosullar1
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Fiyatlandirilmasi
34. Tlag-dist iiriinler;
a. Eczanede (varsa) dermokozmetik {iriinler
b. Eczanede (varsa) besin eklentileri (fitofarmasotikler; niitrasotikler)
c. Eczanede (varsa) 1triyat, ortopedik tiriinler
d. Eczanede (varsa) anne-bebek saglig iirtinleri
35. Hasta tarafindan bildirilen ila¢ advers ve yan etkilerinin “Tiirk Farmakovijilans Merkezi”ne rapor
edilme prosediirii
36. Eczanede yapilan denetimler
37. Miad1 dolan ilaglar ile ilgili uygulanacak prosediirler

38. Eczanenin sahip olmasi gereken asgari fiziksel 6zellikleri




A.2. Hastane Eczanesi Staji1 - Ogrenme Hedefleri
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Staj yapilmakta olan hastane ile ilgili temel bilgi;
a. Hastanenin tiirii (iiniversite, devlet, yiiksek ihtisas, egitim-arastirma, 6zel vb)
b. Hastanedeki servislerin sayis1 ve isimleri, hastanedeki polikliniklerin sayis1 ve isimleri
Staj yapilmakta olan hastane eczanesi ile ilgili temel bilgi;
a. Hastane eczanesindeki eczaci, klinik eczacilik uzmani olan eczaci ve farmakoloji uzmani olan
eczacl say1sl

b. Eczacinin bir saglik-bakim personeli olarak hastane eczanesindeki gérev ve sorumluluklari

e

Yardime1 personelin sayist, niteligi ve sorumluluklar
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Hastane eczanesinin hastane i¢inde yerlesimi; hastane eczanesinin kisimlar1 ve bu kisimlarin
fonksiyonlari

e. llaglarin siniflandirma, raflara dizilime ve depolama sistemi

f. Hastane eczanesinde kullanilan cihaz ve geregler

g. Hastane eczanesinin ¢aligma saatleri ve nobet sistemi

h. Hastane eczanesinde hazirlanan ortalama giinliik regete sayisi
Ilag ve tibbi cihazlarin satin-alma prosediirleri;

a. Satin almada karar verme siirecinde eczacinin rolii

b. Satin alinan ilag¢ ve tibbi cihazlarin belgelerinin diizenlenmesi ve kaydedilmesi
Recetelerde/Orderlarda ve doktor talimat/istek formlarinda yazan ilag ve tibbi cihazlarin hazirlanmasi
ve dagitimy;

a. Hastanede kullanilmakta olan ilag dagitim sistemi (birim-doz, vb)

b. Regetenin veya doktor talimat/istek formlarinin kisimlar

c. Regete veya doktor talimat/istek formlarinda yazilan ilag ve tibbi cihazlarin kontrolii ve

hazirlanmasi

Narkotik ve psikotrop ilaclarin kaydedilmesi, depolanmasi ve dagitimi
Eczacinin hastanede rol aldigi/iiyesi oldugu komiteler (6r: infeksiyon kontrol komitesi vb)
Hastane Formiileri gelistirilmesi ve giincellenmesi
Tehlikeli ilaglarla (6r: sitotoksikler) ¢alisilirken alinmasi gereken giivenlik 6nlemleri

Maksimum doz kontrolii

. TPN, enjeksiyonluk ¢dzeltiler ve sitotoksik ilaglarin hazirlanmasi

. Hastane eczanesinde hijyen kosullar1 ve temiz ¢aligma ortami

. Buzdolab1 ve dogru kullanim1 — buzdolabinda saklanmas1 gereken ilaglar

. Eczanede sicaklik ve nem kontrolii

. Buzdolabi, termometre, nemdélger ve tartim cihazlarinin rutin kalibrasyonu
. Eczanede bulundurulmasi gereken ilaglar

. Eczanedeki “yiiksek-riskli ilaglar” ve bunlara uygulanan 6zel islemler (ambalajlama, 6zel uyarilar ile

etiketleme, vb). ve varsa diger 0zel etiketler (buzdolabinda saklanacak vb.)
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Ozel saklama kosullar1 (1s1ktan uzak, buzdolabinda, kuru bir yerde, vb) gerektiren ilaglar ve bunlarin
saklanma/depolanma stirecleri
Hastane eczanesinde yiiriitiilen bilgisayar-destekli hizmetler
Ilag ve tibbi cihazlarin stok ve son kullanim tarihi kontrolii
Eczaci ve klinik servisler arasindaki iligkiler;

a. Kliniklerde ¢alisan hekimler “ila¢ danismanlig1” almak tizere ne siklikla eczaciya danisiyorlar?

b. Ilaglarla ilgili olarak eczaciya en sik damisilan konular nelerdir?
Ozel olarak kaydedilen (mor, turuncu, yesil ve kirmizi renkli) bos regetelerin “il Saghk
Midiirligi”’nden alinmasi ve hastanedeki hekimlere kaydedilerek ulastirilmasi ve eczanede bu
recetelerin karsilanmasi
Hastane eczanesinde majistral ila¢ hazirlanmast;

Eczanede hammadde ve son-liriin tartimi

b. Eczanedeki tart1 aletlerinin kullanimi

c. Hastane eczanesinde majistral ila¢ hazirlanmasi ve ambalajlanmasi
Hasta tarafindan bildirilen ila¢ yan etkilerinin “Tiirk Farmakovijilans Merkezi”ne rapor edilme
prosediirii
[lag imha protokolii (miad1 dolan ilaglar vb.)

Hastane eczanesinde yapilan denetimler




B.iLAC VE KOZMETIK SANAYIi STAJI OGRENME HEDEFLERIi
B.1. ila¢ ve Kozmetik Sanayi Staji - Ogrenme Hedefleri
1. Ilag endiistrisinin tanim1
2. llag endiistrisinde eczacinin yeri, gérev ve sorumluluklar
3. Boliimler;
a. Idari boliimlerin islev ve sorumluluklar1 (ruhsatlandirma, pazarlama ve satis, kalite giivencesi,
patent ve veri koruma)
b. Teknik béliimlerin islev ve sorumluluklar1 (AR-GE, kalite kontrol ve {iretim boliimleri)
4. Rutin yapilan tiretimler (proses validasyonlari) ve in-proses test analizleri
5. Kalite glivencesinin tanimi sorumluluklari ve faaliyetleri;
a. llag iiretimi ile ilgili kalite giivence kapsamina giren alanlar
b. Dosyalama ve dokiimantasyon
c. Geriye doniik veri tabanlar1 ve kayitlarin olusturulmasi
d. llgili sistem aglar1 ve isleyis tanimlar
e. Ilacin hammaddeden baslayarak iiretime kadar kontrolii ve isleyis semasi
f. GMP uygulamalar1 ve standart operasyon prosediirleri (SOP) ve kontrolleri
6. Kalite kontroliin tanimi1 ve kapsamina giren konular;

[lag hammaddesinde kalite kontrol ve dokiimantasyon, karantina ve depolama islemleri
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Uretim asamasi ve takibindeki kalite kontrol islemleri

Analitik metotlarin belirlenmesi ve validasyonu

a o

(Cozlinme hiz1 analizleri
Safsizlik analizleri
Miktar tayini metotlari

In-proses ve bitmis iiriin kalite kontrolleri ve SOP’lar1
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Bitmis {irlin ve ambalaj ile ilgili tanimlarin ve yapilan kontroller
i. Pazar testleri ve bitmis iirlin takibi
7. Ruhsatlandirmanin tanim1 ve kapsamina giren konular;
a. Bitmis triin ile ilgili 6zellikler
b. KUB (kisa iiriin bilgisi), KT (kullanma talimatr) ve dosya hazirlanmasi
c. Ruhsat teknik dosya kapsamindaki konular
d. Teknik dosyanin hazirlanmasi
e. CTD kurallarina uygun madde ve iirlin bilgilerinin hazirlanmasi
8. Patent ve veri koruma
a. Fikri miilkiyet haklar
b. Patent, incelemeli ve incelemesiz patent
c. Patent tarama veri tabanlari

d. Patent dosyas1 hazirlama




e. Veri koruma
f. Tiirk Patent ve Marka Kurumu, WIPO vb. kuruluslar ile ilgili genel bilgiler
9. AR-GE caligmalart;

Preformiilasyon c¢aligmalari
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Formiilasyon gelistirilmesi

c. Miktar tayin metotlar1 ve kantitatif analizler
d. Laboratuvar 6lgekli liretim ¢alismalari

e. Stabilite testleri

f. Proses validasyonlar1

g. Saflik tayinleri

h. Pilot liretim
10. Medikal boliim, Farmakovijilans

Farmakovijilans tanimi

ISH

Farmakovijilans biriminin gérev ve sorumluluklari

Advers etki, advers olay ve yan etki

S

Ilagla ilgili advers etki bildirim kayitlarmin tutulmasi, diizenlenmesi
e. TUFAM
f. T1laca ait tanitim malzeme igeriklerinin hazirlanmasi
g. Medikal boliimler aras1 uyum
11. Uretim
a. llag iiretiminin genel isleyisi
b. Ilag iiretim alanlarinin dizaym hakkinda genel bilgiler
c. In-line ve out-line iiretim hatlar1
d. llaglarin ambalajlanmasi
e. llag iiretim hatlarinda planli, plansiz durus ve temizlik prosediirleri
f. Bitmis {iriin analizleri
12. Pazarlama ve satig
a. Tibbi tanitim ve pazarlama
b. Ilag sektdriinde satis modelleri
c. Pazarlama karmasi elemanlar1 (7P)
d. Bir {irlinlin yasam seriiveni
e. Pazarlama aragtirmalari
13. Klinik aragtirmalar boliimii

14. Pazar erisimi boliimii




C. ECZA DEPOSU STAJI OGRENME HEDEFLERI

C.1.Ecza Deposu Staji - Ogrenme Hedefleri

1. Ecza deposunda eczacinin yeri, gorev ve sorumluluklari

2. Ecza deposu agmak i¢in gerekli islemler

3. Ecza deposu agmak i¢in igyerinde aranan 6zellikler

4. Staj yapilan ecza deposunun;

ISR
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[laglar1 tasnif sekli

Personel durumu

Boliimleri ve boliimlerin fonksiyonlari

Ecza deposunda bulunan ara¢ ve gerecler

Temizlik ve hijyen kosullar

Sogukta saklanmasi gereken ilaglarin depolama kosullart

Bu ilaglarin soguk zincir kirilmadan eczaneye ulastirilma kosullar

5. Bir ecza deposunun genel isleyis sekli




UNIVERSITE LAB. STAJI
Ilgili Anabilim Dali Baskanr’nin ve Staj Komisyonu’nun onayi ile gerceklestirilen bu stajlarda 6grenme

hedefleri, ¢alisma alan1 ve varsa projenin igerigine gére danigman dgretim iiyesi tarafindan belirlenmektedir.




DIGER

25.05.2018 tarihli 30431 sayili Resmi Gazete’de yer alan degisiklige uygun olarak kamuya acik bir eczanede
ya da hastane eczanesinde bir eczacinin denetiminde, ila¢ iiretim tesisi, kozmetik imalathanesi ve/veya bu
tiretim alanlart ile ilgili Ar-Ge merkezleri disindaki stajlar Staj Komisyonu’nun onay1 ile gerceklestirilmekte

olup 6grenme hedefleri stajin igerigine gore belirlenmekte ve takip edilmektedir.
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STAJ OGRENME HEDEFLERININ RAPORLANMASI

Genel kurallar:

* Staj Ogrenme Hedefleri kapsaminda yapilan uygulamalar ve gdzlemler, kolay anlagilir bir Tiirkge
ile yazim kurallarina uygun olarak ve bilimsel bir dille yazilmali, kisa ve 6z ciimleler

kullanilmaldir.
* Noktalama ve imla igin Tiirk Dil Kurumu imla Kilavuzu ve Tiirkge Sézliigii’nden yararlanilabilir.
* Her Staj Bagvuru Formu i¢in bir Staj Onay Formu doldurulmalidir.

* Staj Onay Formu kurum ve 6grenci ilgili bilgilerin yer aldig1 sayfa hari¢ olmak {izere minimum ti¢

(3) sayfa olarak diizenlenmelidir.

* Hazirlanan Staj Onay Formu’nun her sayfasi staj yapilan kurumdaki yetkili amir tarafindan

imzalanarak onaylanmalidir.

* 5. smufta dgrenciler Staj Bagvuru Formu ve Staj Onay Formlari’n1 Sekreterlik’ten alarak tek bir

defter olacak sekilde Staj Defterini hazirlayip tekrar teslim etmelidir.



