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BAŞKENT ÜNİVERSİTESİ ECZACILIK FAKÜLTESİ



STAJ-III RAPORU
(Endüstri Stajı)



ÖĞRENCİYE AİT BİLGİLER:

AD SOYAD:

ÖĞRENCİ NO:

ADRES:

TEL(GSM):


STAJ YAPILAN FİRMA BİLGİLERİ:
FİRMANIN ADI:
FİRMANIN ADRESİ:
FİRMA TEL:
FİRMA BİRİM YETKİLİSİNİN ADI-SOYADI:
FİRMA BİRİM YETKİLİSİNİN İMZASI *:


STAJ BAŞLANGIÇ VE BİTİŞ TARİHİ:

STAJ SÜRESİ (Toplam İş Günü):


*Staj raporunun kapağında ve her sayfasında firmadaki birim yetkilisinin imzası bulunması   gerekmektedir.


1

STAJ RAPORU YAZILIRKEN DİKKAT EDİLMESİ GEREKEN KURALLAR:

· Staj raporu, bilimsel ve kolay anlaşılabilir bir dille, Türkçe yazım kurallarına uygun olarak, noktalama ve imla için Türk Dil Kurumu İmla Kılavuzu ve Türkçe  Sözlüğü’nden yararlanılarak yazılmalıdır.
· Staj raporunun başlangıcında stajın yapıldığı firmanın ilgili departmanın tanıtımı ve organizasyon yapısı yer almalı ve öğrencinin kişisel görüşleri detaylı olarak verilmelidir.
· Raporun devamında staj süresince yapılan faaliyetler aşağıda yer alan öğrenim kazanımlarını içerecek başlıklar halinde yazılmalıdır:

STAJ-III RAPORU ‘nda yer alacak başlıklar:
1. Staj yapılan firmaya ait temel bilgiler	
2. Staj yapılan kuruluşun organizasyon şeması (yönetim birimi, bölümleri,	İşleyişi (Organizasyon Şeması)) konuları hakkında bilgiler
3. İlaç endüstrisinin tanımı, ilaç endüstrisinde eczacının görev ve sorumlulukları
4. İlaç endüstrisinin staj yapılan bölümünün (AR-Ge, Kalite Kontrol, Üretim, Kalite Güvence ve Ruhsatlandırma) tanıtımı
Staj yapılan birim: Ar-Ge 
5. AR-GE çalışmaları kapsamında önformülasyon, formülasyon geliştirme ve analitik yöntem geliştirme çalışmaları hakkında bilgiler
6. Formülasyon aşamalarındaki miktar tayin yöntemleri ve validasyonları ile ilgili bilgiler uygulanması 
7. Kalite Güvence Sistemi, İyi Üretim Uygulamaları (GMP), İyi Laboratuvar Uygulamaları (GLP), İyi Depolama Uygulamaları (GSP) ve İyi Dağıtım Uygulamaları (GDP) hakkında bilgiler
8. GMP uygulamaları ve standart operasyon prosedürlerini (SOP) hakkında bilgiler 



Staj yapılan birim : Kalite Kontrol Laboratuvarı
9. Laboratuvarda çalışma sırasında uyulması gereken kurallar ile ilgili bilgiler
10. Laboratuvarlarda kullanılan cihazlar ve işlevleri ile ilgili bilgiler
11.  Yapılan kalite kontrolünün işleyiş mekanizması ile ilgili bilgiler
12. Analiz edilen ilaç, kozmetik veya tıbbi malzemenin laboratuvarlara dağıtımı, Piyasa kontrol analizleri (Etkin madde ve hammadde analizleri, Farmakope analizleri, Mikrobiyolojik analizler) ile ilgili bilgiler
13. Üzerinde çalışılan veya gözlem yapılan ilaç, kozmetik veya tıbbi malzeme için, aşağıdaki hususlardan uygun olanlar seçilerek tüm kontrol aşamalarını detaylı şekilde açıklanır
· Analiz raporu ile ilgili temel bilgiler 
· Katı, yarı-katı, sıvı veya diğer preparat tiplerinde, kozmetik ürünlerde veya tıbbi malzemelerde uygulanan fiziksel, kimyasal ve mikrobiyolojik analizler ile ilgili bilgiler
· Parenteral yolla uygulanan ilaç örneklerinde yapılan pirojenite kontrolü ile ilgili bilgiler
· Steril olması gereken ilaç ve tıbbi malzemelerde yapılan sterilite testleri ile ilgili bilgiler
· Mikrobiyolojik analiz yöntemleri ile ilgili bilgiler

Staj yapılan birim : Ruhsatlandırma 
14. Ruhsatlandırma tanımı, ruhsatlandırma süreçleri ve ruhsatlandırma kapsamındaki konular ile ilgili bilgiler 
15. Bitmiş ürün ile ilgili spesifikasyonlar 
16. CTD (Common Technical Document – Ortak Teknik Doküman) başvurusu kurallarına uygun madde ve ürün bilgilerinin hazırlanması ile ilgili bilgiler
17. KÜB (kısa ürün bilgisi) ve KT (Kullanım talimatı) dosyası hazırlanması, Ruhsat teknik dosya kapsamındaki konular ile ilgili bilgiler


Staj yapılan birim: Üretim
18. Üretim alanları ve bu alanlar için gereken koşullar hakkında bilgiler
19. Üretim ile ilgili kalite kontroller
20. Kalite Güvence Sistemi, İyi Üretim Uygulamaları (GMP), İyi Laboratuvar Uygulamaları (GLP), İyi Depolama Uygulamaları (GSP) ve İyi Dağıtım Uygulamaları (GDP) hakkında bilgiler
21. Rutin yapılan üretimleri (proses validasyonları) ve in-proses test analizleri hakkında bilgiler
22. GMP uygulamaları ve standart operasyon prosedürlerini (SOP) hakkında bilgiler
23. Hammadde seçimi, temini ve kontrolü hakkında bilgiler 
24. Hammadde, yarı mamul ve bitmiş ürünlerin farmakopelere uygunluğunun kalitatif ve kantitatif yöntemler ile (klasik volumetrik yöntemler, mikrobiyolojik yöntemler, spektroskopik yöntemler, vb.) tayin edilmesini izleyerek bilgi sahibi olduğunuz bir örnek üzerinden açıklanır
25. Ambalaj materyali temini, seçimi ve kontrolü hakkında bilgiler 
26. Müstahzarın üretiminde kullanılacak etkin madde/maddeler ve yardımcı maddelerin depoya girişi ve üretime alınışı ile ilgili prosedür hakkında bilgiler
27. 	Staj yapılan kuruluştaki bir ürün örneği üzerinden giderek, üretimini, üretimde kullanılan yöntemleri ve aletleri, üretim sırasında yapılan kontrolleri ve üretim boyutu ile ilgili bilgiler
28. Üretim sonunda bitmiş üründe yapılan kalite kontroller
29. (Parenteral ürün üretimi yapan ilaç üretim tesislerinde staj yapan öğrenciler için) Bitmiş ürün veya müstahzarlarda Sterilite ve Pirojenite testleri izlenerek, yapılan çalışmaları listelenir
30. Seçilen bir etkin madde ve bu etkin maddeyi içeren müstahzarda yapılan stabilite çalışması izlenerek, yapılan stabilite testleri ile ilgili bilgiler  
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