DERS BiLGi FORMU

DERSIN ADI ILAC URETIMI
DERSIN SINIFI 11-12. Smif
DERSIN SURESI Haftalik 5 Ders Saat
Bu derste dgrenciye; is saghigi ve giivenligi tedbirleri dogrultusunda Iyi Uretim Uygulamalarina
. (GMP), Standart Operasyon Prosediirlerine (SOP), standartlarina ve teknigine uygun sekilde iiretim
DERSIN AMACI uygulamalar1 yapma, ilag iiretiminde sterilizasyonu saglama, sivi1 preparatlart hazirlama, yart kat1 ve
kat ilaglar1 hazirlama, tablet tiretimi yapma, parenteral ilaglar1 hazirlama, ilaglari ambalajlama ile ilgili
bilgi ve becerilerin kazandirilmasi amaglanmaktadir.
1.  Standartlara uygun olarak ilag tiretiminde iyi tiretim uygulamalari ve iyi laboratuvar
. uygulamalar1 yapar.
DERSIN 2. llag ve ilag iiretim kaplarini fiziksel ve kimyasal yontemlerle sterilizasyon yapar.
23 o= 3. Tek fazh ve iki fazli siv1 ilag preparatlarini hazirlar.
OGRENME 4. Yarn kat1 ve kat1 ilaglar1 hazirlama ile ilgili is ve islemleri yapar.
KAZANIMLARI 5. Tablet tiretimi yapar.
6.  Parenteral ilaglari tiretir.
7.  Standartlara uygun sekilde ilaglar1 ambalajlar.
EGITIM- Ortam:ilag iiretim atelyesi,
S . Donamim: Internet, etkilesimli tahta, simf veya bolim kitapligi, projeksiyon, bilgisayar ve
OGRETIM ORTAM donanimlari, steril derecesi en az C olan uygun laboratuvar ve gerekli ekipmanlar ilag tiretim atelyesi
VE DONANIMI Ogretim materyalleri vb..
Bu derste; 6grenci performansi belirlemeye yonelik ¢aligmalar degerlendirilirken gézlem formu,
(")LCME VE derecelendirme 6lgegi ve dereceli puanlama anahtari, ¢oktan se¢meli test, dogru-yanlis testi, bosluk
2 . doldurma, eslestirme, kontrol listeleri gibi 6lgme araglarindan uygun olanlar segilerek kullanilabilir.
DEGERLENDIRME

Bunun yaninda 6z degerlendirme ve akran degerlendirme formlari da kullanilarak 6grencilerin,
Ogretimin siire¢ boyutuna katilmalart saglanabilir.

OGRENME KAZANIM . o
BIRIMI SAVIS| DERS SAATI ORAN (%)
Standartlara Gore
Uretim 2 40/20 11,11
Uygulamalan
Ilac _U_retlmlnde 2 40/20 11.11
Sterilizasyon
o las 2 40/20 11,11
KAZANIM SAYISI P !
VE SURE Yarl Kat1 ve Kati 2 40/25 13,89
TABLOSU Ilaglar
Tablet Uretimi 3 80/45 25
Parenteral ilaclar 4 40/30 16,67
flac Ambalajlama 2 40/20 11,11
TOPLAM 17 320/180 100




OGRENME
BIiRiMi

KONULAR

OGRENME BIRIMi KAZANIMLARI ve KAZANIM
ACIKLAMALARI

Standartlara Gore Uretim
Uygulamalan

1. GMP Uygulamalari
2. GLP Uygulamalarn

1. Uretim uygulamalari (GMP) yapar.

o Jlacin tammi ,6nemi ve kullanim alanlar: agiklanir.

o llag iiretim proseslerinde kalifikasyon asamalart, kalite giivencesinin unsurlart ve
prosediirleri siralanmr.

o flag alanlart icin zorunlu temizlik siflart ve farmasétik dozaj formlarina gore
uygulama ozellikleri siralanir.

o flag iiretiminde proses kontrol analizlerinin énemi ve iiretim tiiriine gore
uygulanan kontrol testleri siralanir.

o flag ve tibbi iiriinlerin iiretiminde validasyon tiirleri, valide edilmis hazirlama
yontemleri ve ozellikleri siralanir.

e Kontaminasyon ve ¢apraz bulagsmayr onleme dokiimanlarindaki énlemleri alma
yontemleri siralanir.

o [lag iiretiminde sterilizasyon tiirleri, yontemleri, agamalart ve steril iiriin 6zellikleri
swralanir.

o Tablet, kapsiil ve yari kati ilag tiretim prosesleri basamaklarina uygun ilag tiretimi
agiklanr.

e Prosediirlere gore tartim ve dlgiim araglarimin kalibrasyon dogrulamasi ve
validasyon kontrol islemleri agiklanir.

o Graniil hazirlama ve steril olmayan toz karigimi yapma proses asamalart siralanir.

o Primer ve sekonder ambalaj malzemelerinin tiirleri ve ozellikleri agiklanir.

o lyi tiretim uygulamalart GMP ve Standart Operasyon Prosediirlerine SOP uygun
ilag tiretim uygulamasi yapilir.

2.Laboratuvar uygulamalar1 (GLP) yapar.

o [yi laboratuvar uygulamalart (GLP) siireci agklanir.
o Iyi laboratuvar uygulamalar (GLP) siireglerine gére ilag iiretim ortamindan
numune alma ve test etme uygulamasi yapilir.

ila¢ Uretiminde
Sterilizasyon

1.Fiziksel Metotlarla Sterilizasyon
2.Kimyasal Metotlarla Sterilizasyon

1. Fiziksel metotlarla sterilizasyon yapar.

o Sterilizasyon ve ilag iiretiminde sterilizasyon yapmanin énemi agiklanir.

o Sterilizasyon gesitleri siralanir.

Fiziksel sterilizasyon yontemlerinin ozellikleri siralamir ve uygulamalart agiklanir.
Otoklav sterilizasyonunun yapilis yontemi agiklanir.

Isin ile sterilizasyon tiir ve asamalari agiklanir.

Uretim ekipmanina kuru sicaklik ile sterilizasyon islemi asamalart agiklanr.
Nemli sicaklikla sterilizasyon islemlerinin yapiimasi agiklanir.

Fiziksel yontemlerle sterilizasyon uygulamast yapilir.

Kimyasal metotlarla sterilizasyon yapar.

N

Kimyasal sterilizasyon yontemleri swralanir.

Antimikrobiyal madde ¢ozeltisi ile sterilizasyon tamimlanarak ozellikleri siralanir.
Antimikrobiyal madde ¢ozeltisi ile sterilizasyon yapilist agiklanir.

Etilen oksit , Beta propiyolakton maddesi, Klor, Formaldehit ve Ozon gazi ile
sterilizasyon yapilist agiklanir.

Kimyasal yontemlerle sterilizasyon uygulamasi yapulir.

Sivi Tlag Preparatlar

1. Tek Fazli Siv1 Preparatlar
2.1ki Fazh Siv1 Preparatlar

1. Tek fazh siv1 ila¢ preparatlarini hazirlar.

o Tek fazli sivi ilag sistemleri agiklanir.

o Cozelti ve ¢oziiniirliik tammlanir.

o Etken madde sayisina gore ¢ozeltiler simiflandirilir.

o Kullanilma yerlerine gére ¢ozeltiler siniflandurilir.

o Cozeltilerde kullamlan ¢oziiciiler simflandirilarak agiklanir.

o Coziiniirliik ve ¢oziintirliik hizina etki eden faktorler siralanir..
o Coziiniirliik hesaplart agiklanir.

e Ortam pH’ nin énemi agiklanir.

o Tek fazli sivi ilag diretim uygulamasi yapulir.

2.1ki fazh siv1 ilag preparatlarim hazirlar.

Iki fazli ilag sistemleri tanimlanir.

Emiilsiyon ve stispansiyonu tammlanarak ozellikleri agiklanir.

Emiilgatorlerin kullanim amaglar: belirtililir.

Emiilsiyon ve siispansiyon ila¢larin_iiretim asamalart agiklanir ve kullamim




alanlar: siralanir.

o Uretim raporundaki spesifikasyon ve talimatlara gore siispansiyon ile emiilsiyon
ilaglarda yapilan analizler siralanir.

o Tek fazli sivi ilag diretim uygulamast yapilir.,

Yar1 Kat1 ve Kat1 ilaglar

1. Krem, Merhem, Jel ve Macunlar
2. Supozituvarlar, Pudralar ve
Kapsiiller

1. Krem, merhem, jel ve macunlar1 hazirlar.

o Merhemler, kremler, jel ve macun tarzi ilaglar tammlanir ve kullanim alanlar
swralanir.

o Merhem, krem ve jel ilaglarin regete bilesenlerinin miktar ve yiizde hesaplamalar:

agiklanr.

Gorevlerine gore merhemler simiflandirilir ve tiretim asamalari siralantr.

Krem ¢egitleri siralanir.

Jellerin ve Macunlarmn iiretim asamalari suralanur.

Merhem, krem, jel ve macun gibi ilaglarin iiretim uygulamalar: yapilir..

2. Supozituvar ile pudra hazirlar ve kapsiile doldurur.

o Supozituvar ilaglarin tanimi ve ozellikleri agiklanir.

o Pudra tarzi ila¢ ve muhtasarlarin tanumi ve ézellikleri agiklanir.

o Kapsiillerin tanimi ve kullanim amaglart agiklanir.

o Kullamm yerlerine gore pudra tiirleri siralamir. bilesimi ve tiretim siiregleri
agiklanir.

o Yumusak,sert kapsiillerin iiretim siireci asamalari ve ozellikleri agiklanir.

o Kullanmim yerlerine ve etkilerine gore supozivatuvar ¢egitleri siralanir ..

o Supozituvarlarin iiretimi siireci ve asamalari siralanir.

o Supozituvarlarla ilgili sivagi, etken madde ve deplasman hesaplarmin yapilisi
agiklanir.

® Supozituvar ilaglarn tiretim uygulamalar: yapilir..
® Pudra tarzi ilag tiretim uygulamasi yapilir.

® Kopsiil iiretim uygulamasi yapilir.

Tablet Uretimi

1. Tablet Bilesimi Hazirlama
2. Yas ve Kuru Graniilasyon
3. Tablet ve Kaph Tablet Uretimi

1. Tablet bilesimi hazirlar.

Tablet tarzi ilaglarin ozellikleri siralanir.
Bilesimi hazirlanir Ve iiretim siiregleri agiklantr.
o Tablet tarzi ilag hazirlama uygulamast yapilir.

2.Yas ve Kuru graniilasyon yapar.

Yas ve kuru graniilasyon yapma islemi ve onemi agiklanir.
Yas ve kuru graniilasyon yontemleri siralanir.

Yas ve kuru graniilasyon iiretim siiregleri agiklantr.

Yas ve kuru graniilasyon iiretim uygulamast yapilir.

3. Tablet ve kaph tablet iiretimi yapar.

o Tablet ve kapali tablet iiretim siirecleri aciklanir.
o Tablet ve kapali tablet tarzi ilag iiretim uygulamasi yapilir..

Parenteral ilaclar

1. Ampul, Vial Ve Flakon ilaclar

2. Coziicii ve Yardime1 Maddeler

3. Parenteral Cozelti

4. Ampul, Enjeksiyon, Flakon
Doldurma ve Kapatma

1. Ampul, vial ve flakon ilaglari iiretir.

o Ampul, enjeksiyon ve flakon ilaglarin tanimi ve 6nemi agiklanir.

o Ampul, enjeksiyon ve flakon ilaglarin ¢ozeltilerinin hazirlanma siireci agiklanir.

o Per fiizyon ¢ozelti tipleri ve ozellikleri agiklanir ve hazirlama siirecinin asamalar
swralantr.

o Parenteral ilaglarin proses asamalari swralamr ve tercih edilme nedenleri
agiklanir.

o Ampul, enjeksiyon, vial ve flakonlart dolum ve kapama yapma prosesinin
asamalart agiklanir.

o Ampul, enjeksiyon, vial ve flakonlari iiretim uygulamasi yapuilir.

2.Coziicii ve yardimci maddeleri hazirlar.

o (Coziiciiler tammlanarak ¢oziiciiler ve yardimct maddelerin ozellikleri siralanir.

o Damitik ve Deiyonize su ¢esitlerinin elde edilis prosesleri agiklanir.

o Coziiciilerin ~ ozelliklerinin iyilestirilmesi proseslerinde kullanilan yardimci
maddelerin ozellikleri siralanir.

o (Coziicii olarak kullanilan sularda yapilan in-proses analitik testler siralanir.

o Damitik ve Deiyonize su iiretimi uygulamasi yapulir.




3. Parenteral ¢ozelti hazirlar.

Parenteral ¢ozeltiler tamimlanarak gesitleri siralanir.
o [zotonik ve izohidrik ¢ozeltilerin ézellikleri siralanir.
o Stabilite ve koruyucu maddelerin ézellikleri siralanir.
o Enjeksiyon ¢ozeltileri hazirlanir ve proses ve donammlarimin ozellikleri aciklanir.
o Ampul ve enjeksiyon ¢ozeltilerinin filtrasyon asamalart siralanir.
o Parenteral ¢ozelti hazirlama uygulamasi yapilir.

4. Ampul, enjeksiyon ve flakon doldurma ve kapatma islemlerini yapar.

o Ampul doldurma ve kapatma iglemleri siralanir..

o Flakaon, vial doldurma tipa ve kapak kapatma islem sirast aciklanir.
o Kompakt sistem proses asamalari ve donamimlart agiklanir.

o Ampul ve flakonlarin kapatilma proses islemleri siralanir.

o Parenteral ¢ozeltilerin otoklavda sterilizasyon islemleri agiklanir.

o Heterojen sistemde in-proses kontroliiniin yapilisi agiklanir.

o Sterilite ve Pirojenite testleri yapilist agiklanir.

o Ampul, enjeksiyon ve flakon doldurma ve kapatma uygulamasi yapilir..

ila¢ Ambalajlama

1. Ambalaj Materyalleri
2.1la¢ Ambalajlamasi

1. Ambalaj materyallerini hazirlar.

o Ambalaj materyalleri ve islevieri siralanir.

o Ambalaj materyallerinin tiirleri siralanir.

o Cam ve plastik ambalaj materyalleri simiflandirilir.

o Aliiminyum tiip ambalajlarinin kullanim alanlar agiklanir.
o Basili ambalaj materyallerinin ozellikleri agiklanir.

o Jla¢ dolum ambalajlama uygulamast yapilir.

2.1lag tiirlerine gore ambalajlama islemlerini yapar.

o [laglarin ambalaj tiirlerini ve ambalaj ozelliklerini agiklar.

e Tabletleri, kapl tabletleri, kapsiilleri ve supozituvarlart ambalajlama islemleri
swralanir.

e Tabletleri, kapl tabletleri, kapsiilleri ve supozituvarlart ambalajlama islemleri
swralanir.

o Aerosol tanimi, yararlari ve sakincalart agiklanir.

o Aerosol iiretme ve ambalajlama islem basamaklar: siralanir.

o Aerosol iiretme ve ambalajlama siiregleri agiklanir.

o Tabletler, kapl tabletler, kapsiiller ve supozituvarlart ambalajlama uygulamast
vapilir.

o Aerosol iiretme ve _ambalajlama uygulamasi yapilir..

UYGULAMA FAALIYETLERIi / TEMRINLER

Uygulama faaliyeti/temrinler; ders kazanimia uygun olarak okulun fiziki kapasitesi ve donatimi, 6grenci sayis1 goz
oniinde bulundurularak en fazla uygulama faaliyeti/temrini yaptiracak sekilde meslek alan ziimre 6gretmenler kurulu
tarafindan secilir. Meslek alan ziimre Ogretmenleri tarafindan asagida yer alan temrinlerden farkli temrinlerin
uygulanmasina karar verilebilir.

Standartlara Gore Uretim
Uygulamalan

1.Tyi iiretim uygulamalart GMP ve Standart Operasyon Prosediirlerine SOP uygun ilag iiretim uygulamasi yapma.
2.1yi laboratuvar uygulamalar1 (GLP) siireclerine gore ila¢ iiretim ortamindan numune alma ve test etme uygulamasi

yapma.

ila¢ Uretiminde
Sterilizasyon

1. Fiziksel yontemlerle sterilizasyon uygulamasi yapma .
2. Kimyasal yontemlerle sterilizasyon uygulamasi yapma.

Sivi Tlag Preparatlar

1. Tek fazl siv1 ilag iiretim uygulamasi yapma .
2.1ki fazh siv1 ilag iiretim uygulamasi yapma.

Yar1 Kat1 ve Kat1 ilaclar

1.Merhem, krem, jel ve macun gibi ilaglarin iiretim uygulamalarim yapma.
2.Supozituvar ilaglarin iiretim uygulamalarim yapma.
3.Pudra tarzi ilag iiretim uygulamasi yapma.

4 Kopsiil iiretim uygulamas1 yapma.

Tablet Uretimi

1. Tablet tarz1 ila¢c hazirlama uygulamasi yapma.
2.Yas ve Kuru graniilasyon iiretim uygulamasi yapma.
3.Tablet ve kapali tablet tarzi ilag iiretim uygulamasi yapma.

Parenteral ilaclar

1. Ampul, enjeksiyon, vial ve flakonlar iiretim uygulamasi yapma.
2. Damitik ve Deiyonize su iiretimi uygulamasi yapma.




3. Parenteral ¢ozelti hazirlama uygulamasi yapma.
4. Ampul, enjeksiyon ve flakon doldurma ve kapatma uygulamasi yapma.

ilag¢ Ambalajlama

1.ilag dolum ambalajlama uygulamasi yapma.
2.Tabletler, kaph tabletler, kapsiiller ve supozituvarlar1 ambalajlama uygulamasi yapma.
3. Aerosol iiretme ve ambalajlama uygulamasi yapma.

DERSIN UYGULANMASINA ILiSKIN ACIKLAMALAR

N~ WN R

Uygulamalarin steril derecesi en az C olan uygun laboratuvar ve gerekli ekipmanlara sahip alanlarda yapilmasi gerekir.

Is saglig1 ve giivenligi kurallaria ve kimyasal malzeme giivenlik bilgi formlarina uygun KKD kullanilmast gerekir.

Uretim ve makineli uygulamalar is saghg1 ve giivenligi kurallarina gore 6gretmen veya atolye teknisyeni gozetiminde yapilmalidir.

C sinifi alan hijyen kurallarina ve savak prosediiriine uyularak savaktan gecilmelidir.

Ekipmanlara ve iiriinlerde kontaminasyon olusmamasi i¢in azami dzen gosterilmeli, aceleci olunmamalidir.

Muhafaza ve depolamada iiriiniin ¢esidine gére depolama teknigi uygulanmalidir.

GMP, GLP ve C smifi hijyen kurallarina uyarak sterilizasyon yapmay:1 aligkanlik haline getirilmelidir.

Bu dersin islenisi sirasinda sozlii ve bedensel iletisim, verilen gorevi yapma, temizlik, ¢evre bilinci ve duyarlilik, is ahlaki, ¢evre bilinci ve duyarlilik, is

ahlaki, israf etmeme, kendine ve gevreye saygi vb. tutum ve davranislar: 6n plana ¢ikaran etkinliklere yer verilmelidir. Bu etkinliklerde beyin firtinasi,
grup tartismasi, diiz anlatim, soru cevap, 6rnek olay incelemesi gibi yontem ve teknikler kullanilabilir.




