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GENEL BILGI

Stajlar; 2547 Sayili Yiiksekdgretim Kanunu, 28696 sayili Firat Universitesi On Lisans ve Lisans
Egitim ve Ogretim Yonetmeligi, 26775 Sayili Doktorluk, Hemsirelik, Ebelik, Dis Hekimligi,
Veterinerlik, Eczacilik ve Mimarlik Egitim Programlarinin Asgari Egitim Kosullarinin Belirlenmesine

Dair Yonetmelik ve Firat Universitesi Eczacilik Fakiiltesi Staj Y&nergesi'ne dayamlarak

yapilmaktadir.
Staj Donemi Siire Staj Yeri Staj Tiirii
Staj | (ECZ317) 20 Giin Serbest Eczane/Hastane Eczanesi | Yaz Staji
(2. Simif Yaz Donemi) Staji
Staj 11 (ECZ419) 30 Giin Serbest Eczane/Hastane Eczanesi | Yaz Staji
(3. Simif Yaz Donemi) Staji
Staj 111 (ECZ509) 30 Giin Serbest Eczane/Hastane | Yaz Staji
(4. Simf Yaz Donemi) Eczanesi/Endiistri Stajt
Staj IV (ECZ504) 40 Giin Serbest Eczane/Hastane | Dénem Igi Staj
(5. Simif Bahar Dénemi) Eczanesi/Endiistri Stajt
TOPLAM 120 Giin

v’ Tabloda belirtilen siireler asgari siirelerdir. Fakiilte tarafindan belirlenen staj tarihleri arasinda
olmak kosulu ile staj siiresi, 6grencinin talebine gore uzatilabilir.

v’ Staj siiresi toplam en az 120 (yliz yirmi) is giiniidiir. Bir is giinii en az 6 (alt1) saatlik ¢alismayi kapsar.
Hafta sonlari, resmi tatiller, milli ve dini bayramlar staj siiresine dahil edilmez. Yaz stajlar1 egitim
donemi tarihleri i¢inde yapilamaz.

v' Staj tarihleri ve takvimi, Fakiilte Kurulu tarafindan tespit edilir ve Fakiilte resmi web sayfasindan
ilan edilir.

v' Staj raporu yaziminda uyulmasi gereken kurallar sunlardir:
- Rapor yazimi, bilimsel dille kolay ve anlagilabilir sekilde yazim kurallarina uygun olarak
yazilmalidir. Anlatimda tigiincii sahis dili kullanilarak kisa ve 6z ciimleler ile yapilmalidir.

- Rapor bolimiinde staj siiresince yapilan galigmalar, bu ¢alismalar1 agiklayici bilgiler, 6grenilen
sistem ve/veya triinler, kazanilan deneyim vb. kisaca anlatilir.

Kontrol * Basarih / Basarisiz ** | Siire (giin) | Damsman imza

Staj III (Yaz Staji)

Staj kurum bilgisi
Rapor***

Stajyer devamlilik ¢izelgesi

oggg

Kurum yetkilisi staj degerlendirme formu

* Kontrol; 6grencinin staj doneminde staj ile ilgili belgeleri hazirlayip hazirlamadigin igerir.

** (grencinin staj basar1 durumu, staj yapilan “Kurum Yetkilisi Degerlendirme Formu” dikkate almnarak Staj Komisyonu tarafindan
degerlendirilir. Staj IV {in degerlendirmesinde ek olarak yazili ve sozlii staj sinavlari uygulanir.

*** (grencinin staj dosyasindaki stajyer devamlilik gizelgesi basta olmak iizere ilgili staj dénemine ait her sayfa, staj yeri yetkilisi tarafindan
imzalanarak ve kaselenerek onaylanmalidir.



STAJI []

Staj baslangig Ve bitis tarihleri:

Staj siiresi (Toplam is giinii*):

Staj yapilan kurumun;
Adr:
Adresi:

Telefon No:

Staj yapilan kurum yetkilisinin;
Adi Soyadi:
Telefon:

E-mail:

Kurum genel bilgileri ve tamtimi:

STAJ 11l RAPORU

stain [

stasin [N

sTAJIV []



Tarih: ..../........
STAJ |1l RAPORU



STAJ 11l RAPORU (devami)
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STAJ 11l RAPORU (devami)
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STAJ 11l RAPORU (devami)
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STAJ 11l RAPORU (devami)
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STAJ 111 STAJYER DEVAMLILIK CIZELGESI*

Tarih Stajyer imzasi

Kurum yetkilisinin imzasi

Tarih Stajyer imzas1 | Kurum yetkilisinin imzas:

*Kurum yetkilisi gozetiminde ve kontroliinde doldurulmalidir.

Staja devamhilik:

Kurum yetkilisinin ada:

Tarih:

DEVAMLI

O

DEVAMSIZ []

Imza ve kase:

14



STAJ Il - SERBEST ECZANE STAJI
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Staj yapilan eczane hakkinda genel bilgileri aciklar.

a. Eczacinin gorev, yetki ve sorumluluklarini agiklar.

b. Yardimci personelin gorev, yetki ve sorumluluklarini agiklar.

C. Eczanenin ¢alisma giinleri ve saatlerini tanimlar.

d. Eczanenin boliimleri, ilag ve diger tiriinlerin yerlesim diizenini

aciklar

e. Eczanede kullanilan arag ve geregleri tanir.

f. Sogukta saklanmasi gereken ilaglar ve saklama kogullarini agiklar.

g. Eczanede bulundurulmasi gereken mesleki basvuru kitaplarini

(kodeks, farmakope ve formiiler) periyodik bilimsel ve/veya mesleki

yaylari, elektronik ve ¢evirim-i¢i ilag bilgi kaynaklarini saptar ve kullanir.

h. Eczanelerde bulunmasi gereken defterleri agiklar.

i Isletme, envanter, imalat, regete, narkotik, teftis ve personel
defterlerinin tutulmasimi uygular.

J- Eczane ndbet isleyisi, nobet listesi tanzimi ve nobetlerde dikkat
edilecek hususlari tanimlar.
K. Eczanede sicaklik ve nem Ol¢limii yapar.

l. Eczanede hijyen kosullarini uygular ve temiz ¢aligma ortamini
yaratir.

m. Buzdolabinin uygun kullanimini agiklar; buzdolabinda saklanmasi
gereken ilaglari tanir.
n. Eczanenin muhasebe isleyis sistemini (muhasebeci se¢imi, fatura

islemleri, gider bildirimleri, beyanname, vergiler, sigorta prim 6demeleri)
ve eczaci-muhasebeci iligkilerini degerlendirir. Eczane sigorta paketlerini
karsilagtirir.

Eczanede bulundurulmasi gereken ilaclar hakkinda gerekenleri
aciklar.

a. Eczanede bulundurulmasi gereken ilaglar1 agiklar.

b. Ozel recetelere (mor, turuncu, kirmizi ve yesil renkli) yazilmasi
gereken ilaglar, bu recetelerle ilgili prosediirler ve bu regetelerin kaydini
aciklar.

C. Uyusturucu, psikotrop ilaglari iceren recetenin karsilanmasini
aciklar ve regete kaydini uygular.

d. Regetesi eczanede alikonacak olan ilaglar1 tanir.

e. Zehirli ve ayr1 bulundurulacak ilag dolaplarini tanir.

ilac-dis1 iiriinleri adlandirir.

a. Eczanede (varsa) gida takviyelerini (fitofarmasétikler;

niitrasotikler) belirler.

Eczanede (varsa) dermokozmetik {iriinleri saptar.

Eczanede (varsa) itriyat, medikal ve ortopedik iiriinleri belirler.

Eczanede (varsa) anne-bebek saglig: iiriinlerini tanir.

Eczanede (varsa) agiz-dis saglig iriinlerini tanir.

—lo|alo|o

Tibbi cihazlarin Sosyal Giivenlik Kurumu (SGK)’na verilig
kosullarl ve medikal malzemelerin hasta egitimini uygular.

Eczanede recetelerin okunmasini (Recete kisimlari ve kisaltmalar)
bilir, eczanede recete karsilanmasini betimler.

a. Regete karsilanmasinda dikkat edilecek hususlari ve recetede
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kullanilan terimleri tanir.

b. SGK provizyon sistemi (Medula) ve recete kayit siirecinde dikkat
edilecek hususlar bilir.

C. Doz tekrar1 iceren receteleri saptar ve bu regeteleri inceler.

d. Regetelerde yer alan teshisleri saptar.

e. Regetede yazili ilaglar ile hasta raporlarinin saglik uygulama
tebligine gore inceler ve ICD-10 regete ve rapor tani kodlarini tanir.

f. Regete kayit defterini tanir ve regete kayit siirecini uygular.

Eczaci-hasta ve hasta yakini ile iletisiminde dikkat edilecek hususlari
saptar.

a. Hasta karsilanmasindaki unsurlari belirler.

b. Hastanin ihtiyaglarina sistematik yaklagim agamalarini
degerlendirir.

C. Saglik egitimi, Ilag okuryazarligi vb. hasta egitim yontemlerini
uygular.

d. Eczaciya sik sorulan sorular saptar.

e. Akut sorunlarda eczaci yaklagimini uygular.

f. Kronik hastaliklarin tedavisinde eczacinin roliinii tartisir.

0. Regetesiz ilag ya da ilag disi iiriin almaya gelen hastaya yaklasim
asamalarini bilir.

Eczaci - eczane personeli arasindaki mesleki iletisim ve iliskileri
gozlemler.

Eczanelerin meslek orgiitleri ve mesleki kuruluslari ile iliskilerini
degerlendirir.

a. Tiirk Eczacilar Birligi ve Bolge Eczac1 Odasini tanir.

b. Ecza Kooperatiflerini tanir.

C. Saglik Bakanlig1 ve Maliye Bakanligi ile iligkilerini degerlendirir.

d. SGK ile iliskilerini degerlendirir.

Hastann ila¢ kullammina bagh advers ila¢ etki bildiriminin “Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi”’ne (TUFAM) bildirilmesi konusunda nasil
hareket edilecegini bilir.

Ila¢, kozmetik iiriin ve tibbi malzeme/cihazlar icin tedarik/satin-alma
prosediirlerini aciklar.

a. Eczacinin gorev ve sorumluluklarini agiklar.

b. Satin alma karar verme siirecinde yardime1 personelin roliinii
degerlendirir.

C. Eczane-ecza deposu iligkileri, satin alinan iiriinlerin denetimi,
kaydi, 6deme kosullarini 6zetler.

d. Istatistik, veri olusturma prosediirlerini uygular.

10

Eczanede bilgisayar ve bilgisayar-destekli uygulamalari kullanir:

a. Sosyal Giivenlik Kurumu (SGK) provizyon sistemi (MEDULA) ve
eczane yazilim programlarin1 (TEBEOS, Farmakom, Eczanem vb.)
kullanir. Saghk Uygulama Tebligi (SUT) ve Elektronik Ilag bilgi
kaynaklarin1 (RxMediaPharma, TebRp vb.) kullanir.

b. Ilag takip sitemini kullanir.

C. Ilag ve tibbi malzemelerin stok durumu ve son kullanma tarihlerini
denetler, kullanim siiresi sonuna yaklasan ilaglar1 yonetir.

d. Gelir gider dengesi, karlilik durumu, donemsel alim-satim
farkliliklarini ¢éziimler.

e. Kisisel verilerin korunmasi kanunu kapsaminda hasta ilag profil
kaydimin tutulmasini planlar.

11

Majistral preparat hazirlanisini uygular:

16




a. Etken ve yardimc1 maddeleri tanir.
b. Farmasotik hesaplama yapar.
C. Maddelerin sinonimlerini tanir.
d. Maddelerin kullaniliglarini agiklar.
e. Preparatin farmasotik seklini saptar.
f. Preparatin kullaniligini gosterir.
g. Preparatin hazirlanigini uygular.
h. Ambalajlanmasini degerlendirir.
I. Fiyatlandirilmasini hesaplar.
j. Medula sistemindeki doz iligkilerini saptar.
12 Eczanede verilen klinik eczacilik/farmasoétik bakim hizmetlerini
planlar:
a. Ila¢ danismanlig1 uygular.
b. Akaler ilag kullanimini degerlendirir.
C. Ilag-ilag, ilag-hastalik, ilag-bitkisel iiriin ve ilag-besin
etkilesimlerini sorgular.
d. Kronik hastaliklarda tedavi izlemi uygular.
e. Basit rahatsizliklarda dogru yonlendirmeyi planlar.
f. Ozellikli Hastalarda (onkoloji, nakil hastalar1 vb.) 6nerilen destek

tedaviler ve bu tedavilerin hastaya uygulanan tedavi protokolii ve
endikasyonuyla uyumunu degerlendirir.

13

Eczaci ve diger saghik personeli arasindaki mesleki iletisim ve iliskileri
degerlendirir.

Resmi kurum ve kuruluslarla yapilan anlasma prosediirlerini

14

tanmimlar.
15 | Acil durumlarda kullanilan ilag, tibbi malzeme ve antidotlar: tamir.
16 | Eczanede ilk yardim uygulamasini planlar.

17

Recetesiz verilebilen ilaclar: tanir.

18

Eczacilarin aile planlamasi vb. koruyucu saghk hizmetleri
konusundaki fonksiyonlarim aciklar.

19 | Eczanede yapilan resmi islemleri bilir:
a. Eczane agmak i¢in gerekli islemler
b. Eczane agabilmek i¢in igyerinde aranan 6zellikler
C. Isletme, envanter, imalat, narkotik, teftis ve personel defterlerinin
tutulmasi.
d. Eczanelerin Saglik Bakanligi, Maliye Bakanlig1 ve Sosyal Giivenlik
Kurumu ile iligkileri.
e. Resmi kurum ve kuruluglarla anlagma yapilmasi.
f. Fabrika ve depo ile ilgili iglemler.

20 | Eczane isletmeciligi ile ilgili islemleri bilir:
a. Eczanede yapilan denetimler; eczane hangi kurumlarca, ne siklikta
denetlenmektedir.
b. Eczanenin kamu ve 6zel sigorta kurumlari ile yapacagi anlasmalar,
islemler ve kurallar,
C. Eczanede verilen ilaglara ait recetelerin faturalandirilmasi ve
kurumlara gonderilmesinde dikkat edilmesi gerekenler,
d. Ilag siparisi ve depolardan gelen faturalarin degerlendirilmesi,
e. Biitce uygulama tebligi, ilaclarin geri deme kosullar1 ve bu

konunun incelenmesi.
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STAJ I11 - HASTANE ECZANESI STAJI

OGRENME HEDEFLERI VE YETERLILIK DUZEYLERIi

Cok iyi

Tyi

Orta

Zayif

Yetersiz

Staj yapilmakta olan hastane ile ilgili temel bilgileri aciklar:

a. Hastanenin tiirlinii (iniversite, devlet, yiiksek ihtisas, egitim-aragtirma,
0zel, vb) tanimlar.

b. Hastanedeki servislerin sayist ve isimleri; hastanedeki polikliniklerin
sayis1 ve isimleri; yogun bakim iinitesi sayisini ifade eder.

Staj yapilmakta olan hastane eczanesi ile ilgili temel bilgileri aciklar:

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

b. Eczacinin bir saglik-bakim personeli olarak hastane eczanesindeki gorev
ve sorumluluklarini agiklar.

¢. Yardimci personelin sayisi, niteligi ve sorumluluklarini anlatir.

d. Hastane eczanesinin hastane i¢inde yerlesimi; hastane eczanesinin
kisimlar1 ve bu kisimlarin fonksiyonlari, eczaneye ait depolar ve bunlarin
hastane iginde olmas1 gereken yeri, depolar ile eczane ve servisler
arasindaki ilag gecis prosediirlerini degerlendirir.

e. Ilaclarin simflandirma, raflara dizilime ve depolama sistemini
degerlendirir.

f. Hastane eczanesinde kullanilan cihaz ve gerecleri tanir.

g. Hastane eczanesinin ¢aligsma saatlerini saptar ve nobet sistemini anlatir.

h. Hastane eczanesinde hazirlanan ortalama giinliik recete sayisini belirler.

i. Genel anlamda hastanedeki tiim uygulamalara esas olusturan, ayni
zamanda hastane eczanesindeki ¢alisanlarin bagli olduklart mevzuati
anlatir.

j. Ilag ve tibbi cihazlarm satin alma prosediirleri, yillik ihale usulleri ve
ihale kanununu aciklar ve satin almada karar verme siirecinde eczacinin
roliinii agiklar.

k. Satin alinan ilag ve tibbi cihazlara ait belgelerin diizenlenmesi ve kaydim
uygular.

Recetelerde ve doktor talimat/istek formlarinda yazan ila¢ ve tibbi
cihazlarin hazirlanmasi ve dagitimim yonetir:

a. Hastanede kullanilmakta olan ila¢ dagitim sistemini (birim-doz, vb.)
agiklar.

b. Bu sistemlerin serbest piyasa ve diger hastanelerle uyumu, baglantisi,
ayrica provizyon sistemi ile iligkisini degerlendirir ve recetenin veya doktor
talimat/istek formlarinin kisimlarini tanir.

c. Regete veya doktor talimat/istek formlarinda yazilan ilag ve tibbi cihaz ve
tibbi sarf malzemelerinin kontrolii ve hazirlanmasini uygular.

Narkotik ilaclarin kayit, depolanma ve dagitim islemlerini uygular.

Mor ve turuncu regete kapsamindaki ilaglarin ve ilgili recetelerin
kaydini tutar ve ilgili kuruma teslim prosediiriinii uygular.

Eczacimin hastanede rol aldigy/iiyesi oldugu komiteleri (6r: enfeksiyon
kontrol komitesi, vb.) tanir.

Hastane Formiileri gelistirir.

Tehlikeli ilaglarla (or: sitotoksikler) calisilirken alinmasi gereken
giivenlik 6nlemlerini uygular.

Damar-igi ¢ozeltilerin ve sitotoksik ilaclarin hazirlanmasini
degerlendirir.
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Total Parenteral Nutrisyon (TPN) Uniteleri ve TPN iinitelerinde
eczacinin sorumluluklarimi degerlendirir.

11

Kemoterapi iinitelerinde ila¢ istem, hazirlama ve uygulamada eczacinin
sorumluluklarim agiklar.

12

Hastanin yaninda hastaneye getirdigi ve kronik hastaligina bagh
kullandig ilaglar1 kontrol eder ve yonetir.

13

Hastane eczanesinde hijyen kosullarim1 uygular ve temiz bir ¢calisma
ortami yaratir.

14

Atiklar1 yonetir (tehlikeli ve farmasétik atiklarin ayristirilmasi ve imha
siireci).

15

Buzdolabinin uygun kullanimini aciklar; buzdolabinda saklanmasi
gereken ilaclar tamir.

16

Eczanede sicaklik ve nem 6l¢iimii yapar.

17

Buzdolabi, termometre, nemaolcer ve tartim cihazlarimin rutin
kalibrasyonunu uygular.

18

Eczaneye bagh soguk hava odalarim tanir, bu odalarin sicaklik
olciimiinii yapar ve soguk zincir prosediiriinii uygular.

19

Eczanede bulundurulmasi gereken ilaglar: tanir.

20

Eczanedeki “yiiksek-riskli ilaclar” ve bunlara uygulanan 6zel islemleri
(ambalajlama, 6zel uyarilar ile etiketleme, vb.) aciklar.

21

Ozel saklama Kkosullar (isiktan uzak, buzdolabinda, kuru bir yerde, vb)
gerektiren ilaclar ve bunlarin saklanma/depolanma siireclerini aciklar.

22

Hastane eczanesinde yiiriitiilen bilgisayar-destekli hizmetleri
degerlendirir.

23

Ila¢ ve tibbi cihazlarin stok durumu ve son kullanim tarihini denetler.

24

Eczaci ve Klinik servisler arasindaki iligkileri degerlendirir.

25

Hastane eczanesinde majistral ila¢ hazirlanisimi planlar:

a. Eczanede hammadde ve son-iiriin tarttmini uygular.

b. Eczanedeki tart1 aletlerini kullanir.

c. Majistral ilag ambalajlanmasini uygular.

26

Hasta tarafindan bildirilen ilag z}dvers etkilerinin Tiirk
Farmakovijilans Merkezi’ne (TUFAM) rapor edilme prosediiriinii
uygular.

27

Hastane eczanesinde yapilan denetimleri aciklar.

28

Enfeksiyon Hastaliklar1 Uzmani onay gerektiren antibiyotikleri tanir
ve kullanim oram takibini uygular.

29

Hastane eczanesinde arsivlenen dokiimanlari ve saklama siirelerini
saptar.

30

Saghk Bakanhg: tarafindan geri ¢ekilen ilagclarin kontrol prosediiriinii
uygular, takibi ve kayitlarim1 denetler.

31

Is saghg ve giivenligi risk degerlendirme siirecinde eczacinin roliinii
degerlendirir.

32

Klinik eczacilik/farmasétik bakim hizmetlerini uygular:

a. Ilag-ilag, ilag-hastalik ve ilag-besin etkilesimlerini analiz eder.

b. Regetenin klinik kontroliinii (ilag, doz, uygulama yolu uygunlugunun
kontrolil) uygular.

c. Klinik eczacilik uzmaninin (varsa) servislerdeki gorev ve
sorumluluklarini degerlendirir.
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STAJ 11l - ILAC VE KOZMETIK SANAYI STAJI
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1 | ilac endiistrisini tanir.
2 | lac 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 béliimlerin (kalite giivence, ruhsatlandirma, farmakovijilans, medikal
ve klinik aragtirmalar, satig 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 hatlarinin planlamasim yapar.
b. Uretim programlamasini yapar.
c. In proses kontrolleri gerceklestirir.
d. Bitmis iiriin ve tiretim seri analizlerini yapar.
Kalite kontrol béliimiinii tammmlar ve kapsamina giren konular aciklar:
a. [lag ham maddesinde kalite kontrol ve dokiimantasyon, karantina ve
depolama islemlerini uygular.
b. Uretim asamas! 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 tammmlar ve calismalarim aciklar:
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.
i. Laboratuvar 6l¢ekli ve pilot liretim ¢aligmalarini uygular.
j. Proses validasyonlarim yapar.
6 | Idari béliimleri degerlendirir:

Kalite Giivence boliimiiniin tanimi, sorumluluklar ve faaliyetlerini
aciklar:

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

b. Dosyalama ve dokiimantasyonu yonetir.

c. Geriye doniik veri tabanlari ve kayitlarin olusturulmasini diizenler.

d. ilgili sistem aglarim saptar ve isleyisi tanimlar.

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

f. Iyi laboratuvar uygulamalari (GMP) ve standart operasyon prosediirlerini
(SOP) uygular ve kontrollerini denetler.
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Ruhsatlandirma béliimiinii tanimlar ve kapsamina giren konulari
aciklar:

a. Bitmis {irilin 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 caligmalarin1 uygular.

g. Analitik metotlar1 belirler ve validasyonunu uygular.

h. Coziinme hiz1 analizini degerlendirir.

i. Miktar tayini metotlarini karsilagtirir.

j. Safsizlik tayinlerini degerlendirir.

k. Pilot iiretim ve gerekli dokiimanlarin hazirlanmasi, proses validasyon
raporu ve pilot {iretim 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 ¢aligmalari
degerlendirir.

o. Biyoyararlanim ve biyoesdegerlilik ¢alismalarinin tasarimi ve
raporlanmasini yapar.

Farmakovijilans boliimiinii tammmlar ve calismalarim aciklar:

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

b. Advers reaksiyonlarin siniflandirilmasinda MedDRA terminolojisini
kullanir.

c. Sistem ile ilgili diizeltici eylem planlarini inceler.

d. Kurum igi ve dig1 diizenlenen Farmakovijilans egitimlerine katilir ve bu
egitimlerin kayitlarini tutar.

e. TITCK ve TUFAM ile ilgili yazismalar1 inceler ve Risk Y&netim Planlarini
diizenler.

Medikal ve Klinik Arastirmalar béliimiinii tammlar 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 ¢aligmalarinin
tasarim tekniklerini agiklar.

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

g. Sozlesmeli Klinik Arastirma sirketleri ile yapilan anlagmalar1 degerlendirir.

Satis ve pazarlama tammmlar ve ¢caligmalarim aciklar:

a. Tibbi tanitim ve pazarlama etkinliklerini planlar.

b. Pazarlama karmasi elemanlarin (7P) bilir.

c. Ilag sektoriinde kullanilan satis modellerini bilir.

d. Pazarlama arastirmalarini yuriitiir.
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