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PHAR 5..... TERCIHLI STA] UYGULAMA KILAVUZU

Stajimiz1 yaparken ve staj defterinizi doldururken asagidaki konular1 dikkate aliniz. Defter kolay
anlasilir bir Tiirkce ile yazim kurallarina uygun olarak ve bilimsel bir dille yazilmalj, kisa ve 6z
climleler kullanilmahdir. Haftalik raporlarimz asagidaki 6grenme hedeflerinden staj
yaptiginiz kuruma dair yazilmis olanlar1 kapsayacak sekilde yazilmalidir. Her haftalik
raporun sonunda o hafta 6grendiginiz 6grenim c¢iktilarimi (Orn: OC 1a, OC 1b) belirtmeniz
gerekmektedir. Haftalik raporlariniz staj yapilan kurumdaki yetkili eczaci - kurum personeli
tarafindan kaselenerek ve imzalanarak onaylanmalidir. Staj defteri icerisindeki devam cizelgesi
staj yapilan kurumdaki yetkili eczaci - kurum personeli tarafindan giinliik olarak imzalanmalidir.
Staj defteri ve not cizelgeleri, takip eden Giiz Egitim-Ogretim déneminin ilk haftasi, imza karsihig
stajdan sorumlu arastirma gorevlisine iletilmelidir.

Serbest Eczane Staj1
Her béliimden puan almak kaydiyla toplam 10 OC secilmelidir. Her OC 9 puandir.

1. Stajyapilan eczane hakkinda genel bilgileri agiklar, regete karsilama ve eczaci-hasta iletisiminde
dikkat edilmesi gereken hususlar siralar. (4 OC secilecek)

a. Serbesteczanede ¢alisan eczacilarin ve yardimci personelin gorev, yetki ve sorumluluklarini
aciklar.

Eczane tasariminy, ila¢ ve diger iiriinlerin yerlesim sistematigini aciklar.

Eczanenin ¢alisma saatlerini, eczanelerde nébet, nobet listesi tanzimini tanimlar.

Recetede kullanilan terimleri, ICD-10 recete ve rapor tani kodlarini tanir.

Hastanin ihtiyaclarina sistematik yaklasim asamalarin1 degerlendirir, eczacinin recete

karsilarken hastaya sordugu sorulari ve dikkat ettigi unsurlari siralar.

Eczanede verilen klinik eczacilik/farmasotik bakim hizmetlerini (ila¢ danismanligi, hasta

egitimi, akila ila¢ kullanimy, ila¢ etkilesimleri, kronik hastaliklarda tedavi izlemi, vb.)

orneklerle aciklar.

g. [Eczanede bulundurulmasi gereken ilacglar siralar, 6zel recetelere (mor, turuncu, kirmizi
ve yesil renkli) yazilmasi gereken ilaclar1 ve bu regetelerle ilgili prosediirleri aciklar,
zehirli ve ayr1 bulundurulacak ilag dolaplarini tanimlar, buzdolabinin uygun kullanimai ile
buzdolabinda bulundurulmasi gereken ilaglari aciklar.

h. Eczanedeki laboratuvar diizenini tanir, laboratuvarda bulunmasi gereken madde ve
malzemeleri siralar, majistral preparat hazirlama siireglerini agiklar.

i. Eczacinin, dermokozmetik iiriinler, gida takviyeleri, bitkisel/itriyat, ortopedik tirtnler,
anne-bebek saglig iiriinlerini hastaya saglarken verdigi danismanlik hizmetlerini agiklar.
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2. [llag - ibbi cihazlar i¢in satin-alma prosediirleri ve eczanede bulundurulmasi gereken defterleri

- kitaplar aciklar. (1 OC secilecek)

a. Satin alma ve siparis sirasinda eczacinin dikkat ettigi hususlari1 ve yardimci personelin
roliinti agiklar. Satin alma ve siparis prosediirlerini (biiyiik 6lgekli alimlar, bolgede ¢ok
kullanilmayan ilaclarin temini vb. konularda) 6zetler.

b. Eczane-ecza deposu iliskileri, satin alinan irtinlerin denetimi, kaydi, 6deme kosullarini
oOzetler.

c. Eczanelerde bulundurulmasi gereken defterleri (isletme, envanter, narkotik, teftis, vd.) ve
mesleki bagvuru kitaplarini (kodeks, farmakope, formiiler) siralar ve kullanimlarin agiklar.

3. Eczanede bilgisayar kullanimi, bilgisayar-destekli uygulamalar ve eczane ile iligkili resmi
kurum ve kuruluslarla iliskileri 6zetler. (3 OC secilecek)
a. Sosyal Giivenlik Kurumu (SGK) provizyon sistemi (MEDULA) ve eczane yazilim
programlar1 (TEBEOS, Farmakom vs.), Saglik Uygulama Tebligi (SUT) ve ila¢ takip
sistemini kullanir.



Recete ve ilac etkilesimleri kontrol edilirken kullanilan kaynaklar1 - bilgisayar destekli
programlari siralar.

Ila¢ ve tibbi malzemelerin stok ve son kullanma tarihi kontroliinii yapar, kullanim siiresi
sonuna yaklasan ilaclarla ilgili 6nlemler alir.

Kisisel verilerin korunmasi kanunu kapsaminda hasta ila¢ profil kaydinin tutulmasini
planlar, hasta takibinin saglanmasi, tedaviye katkisinin gézlenmesi ve takip edilmesi
stireclerini aciklar.

Eczane Bilgi Islem Sisteminden gelir gider dengesi, borg ilaglar, karhlik durumu, ilag
bazinda kar hesaplama, donemsel alim-satim farkliliklar1 gibi finansal datalarin takibi,
analizinin yapilmasi gibi konulari aciklar.

Eczaci-eczaci, eczaci-diger saglik personeli, eczaci-bolge eczaci odasi iliskileri ile
eczanelerin Saglik Bakanligi, Maliye Bakanligi ve SGK ile iliskilerini degerlendirir.

4. Eczacillarin koruyucu saglik hizmetleri (aile planlamasi, kilo kontrolii, hastalik diyetleri,
tansiyon takibi, tiitlin biraktirma vb.) konusundaki fonksiyonlar1 ve saglik danismanligi
yaptiklar1 konular1 érnek vererek aciklar. Ozel kullamim gerektiren dozaj formlarinin
(inhalerler, goz preparatlary, insiilinler, vb) ve medikal malzemelerin kullanim talimatlarini
aciklayarak hasta egitimi verir. (Bu maddenin doldurulmasi zorunludur.)

5. Hasta haklarini aciklar ve mesleki etik uygulamalarina iliskin 6grendiklerini staj sorumlusu ile
fikir alisverisi yaparak ¢zetler. (Bu maddenin doldurulmasi zorunludur.)

Hastane Eczanesi Staji
Her béliimden puan almak kaydiyla toplam 10 OC secilmelidir. Her OC 9 puandir.

1. Hastane eczanesi hakkinda genel bilgileri aciklar, recete karsilarken gerceklestirilen
uygulamalari ve eczacinin sorumluluklarini siralar. (3 OC secilecek)

a.

b.

Hastanenin tiirtinti (iiniversite, devlet, yliksek ihtisas, 6zel, vb.) tamimlar, hastanedeki
servislerin/polikliniklerin sayisi ve isimlerini siralar.

Hastane eczanesindeki eczacilarin ve yardimci personelin sayisini ve uzmanliklarini agiklar,
eczacilarin ve yardimci personelin gorev, yetki ve sorumluluklarini tanimlar.

Hastane eczanesinin hastane igindeki yerlesimi, hastane eczanesinin kisimlar1 ve bu
kisimlarin  fonksiyonlari, ilaglarin smiflandirma, raflara dizilme ve depolama
prosedirlerini aciklar.

Hastane eczanesinde bulundurulmasi gereken ilaglari siralar, eczanedeki “yiiksek-riskli
ilaclar” ve bunlara uygulanan 6zel islemleri (ambalajlama, uyar1 etiketi, vb.) aciklar, 6zel
recetelere (mor, turuncu, kirmizi ve yesil renkli) yazilmasi gereken ilaglar1 ve bu
recetelerle ilgili prosediirleri aciklar, zehirli ve ayr1 bulundurulacak ila¢ dolaplarini
tanimlar, buzdolabinin uygun kullanimi ile buzdolabinda bulundurulmasi gereken ilaglari
aciklar.

Eczacinin regete karsilarken dikkat ettigi hususlari siralar, regetenin klinik kontroliiniin
(ilag, doz, etkilesim, uygulama yolu uygunlugunun kontrolii) nasil yapildigin1 ve hangi
kaynaklarin - bilgisayar destekli programlarin kullanildigini aciklar.

Hastanin yaninda hastaneye getirdigi ve kronik hastaligina bagl olarak kullandig ilaglari
eczacinin nasil kontrol ettigini ve siireci yonettigini agiklar. Klinik eczacilik uzmaninin
(varsa) servislerdeki gorev ve sorumluluklarini siralar.

Recete veya doktor talimat/istek formlarinda yazan ila¢ ve tibbi cihazlarin hastane
eczanesinde hazirlanma ve dagitim siiregleri ile hastanede kullanilmakta olan ila¢ dagitim
sistemini (birim-doz, vb.) aciklar.

Eczacinin hastanede rol aldigi/liyesi oldugu komiteleri (6r: enfeksiyon kontrol komitesi,
vb.) siralar ve hastane formiileri gelistirilmesindeki roliinii aciklar.



2. Hastane eczanesinin giinliik isleyisine dair bilgiler verir. (3 OC secilecek)

a. Hastane eczanesinin calisma saatlerini ve nobet sistemini aciklar, hastane eczanesindeki
calisanlarin baglh oldugu mevzuati tanimlar.

b. Hastane eczanesi ile yatan hasta servisleri arasindaki iletisimin ne sekilde ilerledigini
aciklar, ilaclarin hastane eczanesinden servislere nasil ulastirildigini tarif eder.

c. Hastane eczanesi ile ecza depolari arasindaki is akisini tanimlar.

d. Hastane eczanesine ilag ve/veya tibbi cihaz satin alinirken takip edilen prosediirleri, yi1llik
ihale usullerini ve ihale kanunu agiklar, eczacinin bu siirecteki roliinii tanimlar.

e. Hastane eczanesinde kullanilan cihaz ve geregleri siralar; eczanede ve eczaneye bagl soguk
hava odalarinda sicaklik ve nem 6l¢limii yapar; buzdolabi, termometre, nemdolcer ve tartim
cihazlarinin rutin kalibrasyon islemlerini agiklar.

f. Hastane eczanesinde hijyen kosullarinin uygulanmasi, ila¢ - tibbi cihazlarin stok durumu ve
son kullanim tarihlerinin denetlenmesi, atiklarin yonetilmesi (tehlikeli ve farmasotik
atiklarin ayristirllmasi ve imha siireci) stireglerini agiklar.

g. Hastane eczanesinde majistral ila¢c hazirlama (hammadde ve son tiriin tartimi, ambalajlama,
vb.) siirecini aciklar.

3. Total Parenteral Nutrisyon (TPN) ve kemoterapi lnitelerinde ila¢ istem, hazirlama ve
uygulamada eczacinin sorumluluklarin aciklar. (1 OC segilecek)

a. TPN initesinde beslenme uriinii hazirlanirken dikkat edilmesi gereken uygulamalar
siralar, eczacinin TPN iinitesindeki sorumluluklarini agiklar.

b. Kemoterapi linitesinde ilag istem, hazirlama ve uygulamada eczacinin sorumluluklarini ve
dikkat edilmesi gerekenleri siralar, kemoterapi linitesinde ila¢ hazirlarken artan ilaclara
uygulanan islemleri agiklar.

c. Sitotoksik ilaglarla ¢alisirken uyulmasi gereken 6zel kiyafet uygulamalarini ve giivenlik
onlemlerini agiklar.

4. Hastane eczanesinde yapilan denetimler ve ila¢ geri cekme - advers etki raporlama hakkindaki

uygulamalari tanimlar. (2 OC segilecek)

a. Hastane eczanesine yapilan denetimleri, sikligin1 ve denetim sirasinda 6zellikle kontrol
edilen uygulamalari aciklar.

. Is saghig1 ve giivenligi risk degerlendirme siirecinde eczacinin roliinii tanimlar.

c. Eczacnnilag advers etkilerini TUFAM’a rapor ederken izledigi adimlar agiklar.

d. Saghk Bakanlig tarafindan geri c¢ekilen ilaclarin kontrol ve geri ¢cekme prosediiriini
aciklar, takip ve kayit islemlerini tanimlar.

e. Hastane eczanesinde arsivlenen dokiimanlari ve saklama siirelerini agiklar.

5. Hastahaklarini aciklar ve mesleki etik uygulamalarina iliskin 6grendiklerini staj sorumlusu ile
fikir alisverisi yaparak 6zetler. (Bu maddenin doldurulmasi zorunludur.)

Endiistri Staji
Staj yapilan departmana ve iliskili oldugu departman(lar)a uyan toplam 10 OC secilmelidir. Her OC
9 puandir.

1. Stajyapilan departmandaki is akisini agiklar. Hangi departmanlar (AR-GE, kalite kontrol, iiretim,
ruhsatlandirma, pazarlama ve satis, patent ve veri koruma, vb.) ile is birligi yapildigini, bu
boliimlerin islev ve sorumluluklarini ve eczacinin bu departmandaki yeri, gorev ve
sorumluluklarini agiklar. (Bu maddenin doldurulmasi zorunludur.)

2. Kurumun ilgili departmaninda giinliik yapilan uygulamalari aciklar.
a. Departmanda kullanilan cihazlari, gerecleri, bilgisayar destekli programlar1 ve veri
tarama kaynaklarin siralar.
b. Staj siirecinde alinan kurum ici ve dis1 egitimleri agiklar.



3. Kalite giivence ve/veya ruhsatlandirma departmaninda yapilan uygulamalari agiklar.

a.

b.

e.

f.

Ilag iiretimi ile ilgili kalite giivence kapsamina giren alanlar siralar.

Dosyalama ve doklimantasyon siire¢lerini aciklar, geriye doniik veri tabanlari ve kayitlarin
olusturulmasini diizenler, ilacin hammaddeden baslayarak tretime kadar kontrol
siireclerini tanimlar ve ilgili sistem aglar1 lizerinden isleyis semasini agiklar.

Ruhsat dosyalar1 hazirlanirken dikkat edilen adimlari agiklar.

Bitmis tiriin ile ilgili 6zellikleri siralar, KUB (kisa iiriin bilgisi) - dosya hazirlanma
stireclerini, ruhsat teknik dosya kapsamindaki konular1 ve teknik dosya hazirlanma
siire¢lerini, CTD kurallarina uygun madde ve iiriin bilgilerinin hazirlanma asamalarini, vb.
aciKklar.

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

GMP uygulamalarini ve standart operasyon prosediirlerini (SOP) agiklar.

4. Farmakovijilans departmaninda yapilan uygulamalari agiklar.

a.

b.

Farmakovijilans faaliyetlerini yerine getirmek iizere kurulmus farmakovijilans sistemini
betimler.

Kullanici yan etki bildirirken sorulmasi gereken sorular1 ve alinmasi gereken bilgileri
aciklar.

Advers reaksiyonlarin siniflandirilmasinda MedDRA terminolojisini kullanir.

Ilag - {iriin yan etki bildiriminin degerlendirilme asamalarini aciklar.

Yan etki bildiriminde izlenmesi gereken adimlari siralar, TITCK ve TUFAM ile gerceklestirilen
yazismalar1 ve dokiimantasyon sistemini agiklar.

5. Laboratuvar ve/veya AR-GE ve/veya kalite kontrol ve iiretim biriminde yapilan uygulamalar1

aciklar.

a. Etkin madde ve yardimci maddelerin analiz metotlarini siralar ve agiklar.

b. Preformiilasyon ve stabilite calismalarim uygular, miktar tayini metotlarimi karsilastirir,
kantitatif analizler yapar, formtilasyon gelistirme siireglerini agiklar.

c. Analitik metotlarin belirlenmesi ve validasyon siireglerini agiklar.

d. Uretime ait kontrolleri ve safsizlik tayinlerini test eder.

e. Ilaghammaddesinde kalite kontrol ve dokiimantasyon, karantina ve depolama siireclerini
aciklar.

f.  Uretim asamasi ve takibindeki kalite kontrol islemleri ile in-proces ve bitmis iiriin kalite
kontrollerini tanimlar, SOP’lar1 6zetler.

g. Uriin gelistirme asamasinda izlenmesi gereken yasal prosediirleri siralar.

h. Uriin liretim asamasinda izlenmesi gereken yasal prosediirleri siralar.

6. Medikal ve klinik arastirmalar departmanindaki isleyisi agiklar.

d.
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Klinik Arastirmalar Yonetmeligi, Helsinki Bildirgesi ve ilgili mevzuat calismalarin
Ozetler.

Beseri Tibbi Uriinlerin Tamtim Faaliyetleri Hakkinda Yénetmelik ve ilgili mevzuat
calismalarini aciklar.

Uriinlerin PSUR, KUB, KT dokiimanlarinin hazirlanmasini aciklar.

Tibbi tanitim temsilcilerinin medikal egitimlerinin hazirlanma siireclerini aciklar.
Biyoyararlanim/Biyoesdegerlik ve diger klinik calismalarin tasarim tekniklerini aciklar.
Klinik ¢alismalarin takibi, calisma raporlarinin incelenmesi, degerlendirilmesi ve
dokiimante edilmesi siireglerini agiklar.

Sozlesmeli klinik arastirma sirketleri ile yapilan anlagsmalar agiklar.



7. llag-
a.
b.

C.
d.

iirlin pazarlama faaliyetlerine iliskin uygulamalar1 agiklar.

[lacin - iiriiniin pazarlanmasi asamasinda uyulmasi gereken yasal gereklilikleri tamimlar.
Pazarlama silirecinde medikal danisman - eczaci, medikal danisman - doktor iliskilerini
aciKklar.

Promosyon iiriin secim kriterlerini ve yasal gereklilikleri agiklar.

[lacin - iiriiniin pazarlanmasi siirecinde eczacinin gérev ve sorumluluklarini tammlar.

8. Mesleki etik uygulamalarina iliskin 6grendiklerini staj sorumlusu ile fikir alisverisi yaparak
ozetler. (Bu maddenin doldurulmasi zorunludur.)

STA] YAPAN OGRENCILERIMIZiN DIKKATINE

Bu aramada kurumda bulunamamaniz durumunda stajinizin gecerliligi Staj Komisyonu
tarafindan degerlendirilecek ve notunuza da yansitilacaktir.

STAJ DEFTERI KONTROL LiSTESI



o Ogrenci ve Staj Yeri Bilgileri sayfasindaki tiim bilgilerin doldurulmus olmasi
o Ogrenci ve Staj Yeri Bilgileri sayfasindaki imza ve kagenin eksiksiz olmasi

o Haftalik rapor sayfalarindaki imza ve kaselerin eksiksiz olmasi

o Haftalik rapor sayfalarindaki tarih ve saatlerin belirtilmesi

O Staj defterinin mavi titkenmez kalem ile doldurulmus olmasi

0 Devam cizelgesinin doldurulmus ve staj sorumlusu tarafindan imzalanmis olmasi

DEVAM CIiZELGESI
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HAFTALIKRAPOR-I

Tarih:

Calisma saatleri:

Ogrenim

Hedefi No Haftalik Uygulamalar ve Kazanimlar

Staj Sorumlusunun Onay1 (kase ve imza):




HAFTALIK RAPOR-1I

Tarih:

Calisma saatleri:

Ogrenim

Hedefi No Haftalik Uygulamalar ve Kazanimlar

Staj Sorumlusunun Onay1 (kase ve imza)




Tarih:

Calisma saatleri:

HAFTALIK RAPOR-III

Ogrenim
Hedefi No

Haftalik Uygulamalar ve Kazanimlar

Staj Sorumlusunun Onay1 (kase ve imza)




HAFTALIKRAPOR-IV

Tarih:

Calisma saatleri:

Ogrenim

Hedefi No Haftalik Uygulamalar ve Kazanimlar

Staj Sorumlusunun Onay1 (kase ve imza)




HAFTALIKRAPOR-V

Tarih:

Calisma saatleri:

Ogrenim

Hedefi No Haftalik Uygulamalar ve Kazanimlar

Staj Sorumlusunun Onay1 (kase ve imza)




HAFTALIKRAPOR-VI

Tarih:

Calisma saatleri:

Ogrenim

Hedefi No Haftalik Uygulamalar ve Kazanimlar

Staj Sorumlusunun Onay1 (kase ve imza)




HAFTALIKRAPOR-VII

Tarih:

Calisma saatleri:

Ogrenim

Hedefi No Haftalik Uygulamalar ve Kazanimlar

Staj Sorumlusunun Onay1 (kase ve imza)




