STAJ OGRENiIM HEDEFLERI

Endiistri Staji

1. ilag enddistrisini tanir.
2. ilag endiistrisinde eczacinin yeri, gérev ve sorumluluklarini agiklar.
3. Bolimleri tanir.

a. idari bélimlerin islev ve sorumluluklarini (ruhsatlandirma, pazarlama ve satis, kalite
glivencesi, patent ve veri koruma) degerlendirir.

b. Teknik béliimlerin islev ve sorumluluklarini (AR-GE, kalite kontrol ve Gretim bolimleri)
degerlendirir.

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

5. Kalite glivencesinin tanimi, sorumluluklari ve faaliyetlerini aciklar.
a. ilag Uretimi ile ilgili kalite glivence kapsamina giren alanlari tanir.
b. Dosyalama ve dokiimantasyonu yonetir.
c. Geriye donik veri tabanlari ve kayitlarin olusturulmasini diizenler.
d. ilgili sistem aglarini saptar ve isleyisi tanimlar.

e. ilacin hammaddeden baglayarak tiretime kadar kontroliinii uygular ve isleyis semasini
¢ozimler.

f. GMP uygulamalari ve standart operasyon prosediirlerini (SOP) uygular ve kontrollerini
denetler.

6. Kalite kontrolii tanimlar ve kapsamina giren konulari agiklar.

a. ilag hammaddesinde kalite kontrol ve dokiimantasyon, karantina ve depolama
islemlerini uygular.

b. Uretim asamasi ve takibindeki kalite kontrol islemlerini uygular.

c. In-proses ve bitmis {irlin kalite kontrollerini uygular ve SOP’lari 6zetler.

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

e. Pazar testlerini degerlendirir ve bitmis trin takibini planlar.
7. Ruhsatlandirmayi tanimlar ve kapsamina giren konulari agiklar.

a. Bitmis Urln ile ilgili 6zellikleri tanir.

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



c. Ruhsat teknik dosya kapsamindaki konulari agiklar.

d. Etkin madde ve yardimci maddelerin analiz metotlarini belirler ve uygular.

e. Preformilasyon calismalarini uygular.

f. Stabilite calismalarini uygular.

g. Analitik metotlari belirler ve validasyonunu uygular.

h. Cozlinme hizi analizini degerlendirir.

i. Miktar tayini metotlarini karsilastirir.

j- Safsizlik tayinlerini degerlendirir.

k. Pilot Giretim ve gerekli dokiimanlarin hazirlanmasi, proses validasyon raporu ve
pilot Gretim kontrollerini degerlendirir.

I. Teknik dosyanin hazirlanmasini uygular.

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

n. Aktif madde ve yardimci maddeler izerinde yapilan ¢alismalari degerlendirir.

8. AR-GE calismalarini agiklar.

a. Preformiilasyon calismalarini uygular.

b. Formilasyon 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 Arastirmalari agiklar.

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

b. Beseri Tibbi Uriinlerin Tanitim Faaliyetleri Hakkinda Yénetmelik ve ilgili mevzuat
calismalarini tanir.

c. Urtinlerin 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
aciklar.

f. Klinik Calismalarin takibi, calisma raporlarinin incelenmesi, yorumlanmasi ve dokiimante
edilmesini uygular.

g. Sozlesmeli Klinik Arastirma sirketleri ile yapilan anlagsmalari degerlendirir.

10. Farmakovijilans



a. Farmakovijilans faaliyetlerini yerine getirmek (izere kurulmus farmakovijilans sistemini
betimler, Farmakovijilans sistemi ana dosyasini degerlendirir.

b. Advers reaksiyonlarin siniflandirilmasinda MedDRA terminolojisini kullanir.

c. Sistem ile ilgili dlzeltici eylem planlarini inceler.

d. Kurum ici ve digi diizenlenen Farmakovijilans egitimlerine katilir ve bu egitimlerin
kayitlarini tutar.

e. TITCK ve TUFAM ile ilgili yazismalari inceler ve Risk Yonetim Planlarini diizenler.



