KURUM YETKILIiSi STAJ DEGERLENDIiRME FORMU
STAJ IV - ILAC VE KOZMETIK SANAYI STAJI

Saym Kurum Yetkilisi,

Kurumunuzda staj yapan ..................... numarali Firat Universitesi Eczacilik Fakiiltesi
FoTea S 1103110 V2 ile ilgili goriislerinizi asagidaki tablolarda
uygun gordiigiiniiz kutucuklar isaretleyerek bu formu kapali bir zarf igerisinde zarf kapagi kaselenip
imzalanarak Firat Universitesi Eczacilik Fakiiltesi Dekanligi, Firat Universitesi Miihendislik Kampiisii,
23119 Merkez/Elazig adresine gondermenizi arz/rica ederiz.

Ilginiz i¢in tesekkiir eder, calismalarimizda basarilar dileriz.

Firat Universitesi Eczacilik Fakiiltesi
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Staja devam durumu*

Caligma saatlerine uyumu

Calisma kurallarina uyumu (hijyen, kiyafet vb)

Hastalar ile iletisimi

Personel ile iletigimi

Mesleki gelismelere ilgisi

Kendini gelistirme istegi

Sorumluluk duygusu
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Mesleki becerisi

*Qgrencinin staj dosyasindaki stajyer devamlilik gizelgesi basta olmak {izere ilgili staj donemine ait her sayfa,
staj yeri yetkilisi tarafindan imzalanarak ve kaselenerek onaylanmalidir.

OGRENME HEDEFLERI VE YETERLILIK DUZEYLERI E‘ =| & =]
DEGERLENDIRMESi Sl o S

Yetersiz

1 | ilac endiistrisini tanir.

N

Ila¢ endiistrisinde eczacimin yeri, gorevi ve sorumluluklarim aciklar.

3 | Boliimleri tanir:

a. Teknik boliimlerin (iiretim, kalite kontrol ve AR-GE) islev ve
sorumluluklarini degerlendirir.

b. Idari boliimlerin (kalite giivence, ruhsatlandirma, farmakovijilans,
medikal ve klinik aragtirmalar, satis ve pazarlama, patent ve veri koruma)
islev ve sorumluluklarini degerlendirir.

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

5 | Teknik béliimleri degerlendirir.

Uretim béliimiinii tammlar ve ¢cahsmalarim aciklar:




a. Uretim hatlarinmn planlamasim yapar.

b. Uretim programlamasini yapar.

c. In proses kontrolleri gerceklestirir.

d. Bitmis iiriin ve iiretim seri analizlerini yapar.

Kalite kontrol boliimiinii tammmlar ve kapsamina giren konulari
aciklar:

a. [lag ham maddesinde kalite kontrol ve dokiimantasyon, karantina ve
depolama islemlerini uygular.

b. Uretim agamas! ve takibindeki kalite kontrol islemlerini uygular.

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

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

e. Pazar testlerini degerlendirir ve bitmis {irlin takibini planlar.

Ar-Ge boliimiinii tanimlar ve calismalarim 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.

f. Analitik yontem gelistirilmesi ve validasyonu uygular.

g. Uriin gelistirme performans testlerini yapar.

h. Stabilite testlerini yapar.

1. Laboratuvar 6lcekli ve pilot liretim ¢aligmalarini uygular.

j- Proses validasyonlarini yapar.

idari boliimleri degerlendirir:

Kalite Giivence boliimiiniin tanimi, sorumluluklari ve faaliyetlerini
aciklar:

a. Ilag iiretimi ile ilgili kalite giivence kapsamina giren alanlari tanir.

b. Dosyalama ve dokiimantasyonu yonetir.

c. Geriye doniik veri tabanlar1 ve kayitlarin olusturulmasini diizenler.

d. Tlgili sistem aglarim saptar ve isleyisi tanimlar.

e. Ilacin ham maddeden baslayarak iiretime kadar kontroliinii uygular ve
igleyis semasini ¢oziimler.

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

Ruhsatlandirma boéliimiinii tanimlar ve kapsamina giren konular
aciklar:

a. Bitmis iirlin ile ilgili 6zellikleri tanir.

b. KUB (kisa iiriin bilgisi), KT (kullanim talimat1) ve dosya hazirlanmasini
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 caligmalarim1 uygular.

g. Analitik metotlar1 belirler ve validasyonunu uygular.

h. Coziinme hizi1 analizini degerlendirir.

1. Miktar tayini metotlarini karsilastirir.

j. Safsizlik tayinlerini degerlendirir.

k. Pilot iiretim ve gerekli dokiimanlarm 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. Etkin madde ve yardimc1 maddeler tizerinde yapilan ¢aligsmalart
degerlendirir.

0. Biyoyararlanim ve biyoesdegerlilik ¢aligmalarinin tasarimi ve
raporlanmasini yapar.

Farmakovijilans béliimiinii tammlar ve ¢calismalarin aciklar:

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

b. Advers reaksiyonlarin siniflandirilmasinda MedDRA terminolojisini
kullanir.

c. Sistem ile ilgili diizeltici eylem planlarimi inceler.

d. Kurum igi ve dis1 diizenlenen Farmakovijilans egitimlerine katilir ve bu
egitimlerin kayitlarini tutar.

e. TITCK ve TUFAM ile ilgili yazismalar1 inceler ve Risk Yonetim
Planlarini diizenler.

Medikal ve Klinik Arastirmalar boliimiinii tanimlar ve ¢calismalarim
aciklar:

a. Klinik Aragtirmalar Yonetmeligi, Helsinki Bildirgesi ve ilgili mevzuat
caligmalarini tanir.

b. Beseri Tibbi Uriinlerin Tanitim Faaliyetleri Hakkinda Y &netmelik ve
ilgili mevzuat ¢aligmalarini tanir.

c. Uriinlerin PSUR, KUB, KT dokiimanlarmnin hazirlanmasini agiklar.

d. Tibbi tanitim temsilcilerinin medikal egitimlerinin hazirlanmasini
betimler.

e. Biyoyararlanim/Biyoesdegerlik (BY/BA) ve diger klinik ¢alismalarinin
tasarim tekniklerini agiklar.

f. Klinik Caligmalarin takibi, ¢aligma raporlarinin incelenmesi,
yorumlanmasi ve dokiimante edilmesini uygular.

g. Sozlesmeli Klinik Arastirma sirketleri ile yapilan anlagmalari
degerlendirir.

Satis ve pazarlama tammmlar ve cahismalarim aciklar:

a. Tibbi tanitim ve pazarlama etkinliklerini planlar.

b. Pazarlama karmasi elemanlarini (7P) bilir.

c. Ilag sektoriinde kullanilan satis modellerini bilir.

d. Pazarlama arastirmalarini yriitiir.

SONUC / GENEL GORUS:
Kurum ada: Tarih:
Kurum yetkilisinin adi ve soyadi: imza ve kase:

Not: Bu belge doldurulduktan ve kagelendikten sonra kapali bir zarf igerisinde staj dosyasinin
icinde de gonderilebilir.




