GUNDEM TEB HABERLER

ilaclar ve Ecza Deposunda Bulundurulan
Urtinler ile flgili |
iyi Dagitim ve Muhafaza Uygulamalan Kilavuzu

. KALITE GUVENCESI

1. Ecza Deposunda bulun-
durulan tirtinlerin kalitesinin raf
émrii boyunca korunmasmi ga-
ranti edecek kalite glivencesi sis-
temi bulunmasy sarttir. Ecza de-
posunda igletilen kalite giivence-
si sistemi, dagitlan iirtinlerin;

a) Mevzuata uygun gekilde
ruhsath veya izinli oldugunn,

b) Saklama sartlarinin siirek-
1i olarak, nakliye sathasi dahil,
kontrol edildigini,

¢) Diger iiriinter ile bulagma-
ya veya capraz bulagmaya maruz
kalmayaca@ini,

d) Stok driinferin doniigiiniin
yeterli diizenkilifini,

e) Saglam ve emin alanlarda
saklanmasim,

f} Dogru triinlerin dogru
adreslere kabul edilebilir bir
zaman dilimi icinde dagitimin,

g} Etkili bir geri cekme plant
bulunmasimi ve hatalt tiriinlerin
kolayca tespiti i¢in izlemeyi
saglayan bir sistem bulunmasim
garanti eder.

1. PROSEDURLER

2- Kabul ve kontrol, depola-
ma, zararlifarin kontrolii, te-
mizlik ve onarim, saklama gart-
larinin kaydedilmesi, stoklarin ve

sevkiyata hazir dirtinlerin gliven-
ligi, kayitlar, siparig kayitlari,
iade iiriinler, geri ¢ekme plam,
iade dirlinler igin uygulanacak is-
lemler gibi #iriintn kalitesini ve-
ya dagitim aktivitelerini etkileye-
cek biitiin islemler ve usuller
yazili prosediirler halinde belir-
lenmelidir.

Bu prosediirlere dair belgeler,
kalite sisteminden sorumlu kisi
tarafindan tarihli ve imzali olarak
onaylanmalidir.

i, PERSONEL

3- Ecza deposunun yénetim
semas, kilit personeli de gostere-
cek sekilde bulundurulur. Kalite
sistemlerinin  yerlegtirilmesi ve
devam ettirilmesinden sorumlu
ve yetkili bir “kalite giivencesi
sorumlusu” gorevlendirilir. Bu
kiginin uygun efitim alous ol-
mas1 gereklidir. Mes ul miidiir,
bu gorevi bizzat yiirtitebilir veya
mes’ul miidiire dogrudan bagh
bir soramlu gorevlendirilebilir.

4- FEcza depolarmda cali-
sacak yardimcr personel, ken-
dilerine verilen gérevle bagdagan
bir egitim almig olmalidir. Ay-
rica gorevi siiresince ilag, depo-
lama, saklama ve dagitim konu-
larinda egitime tabi tutulmali ve
egditim uygun araliklarla tekrar-
lanmalidir. Bu egitimler ecza
depolart ile ilgili meskek kurulug-
larinca verilmeli, kayitlan tutul-
makli ve teftige agik olarak saklan-
malidsr.

5- Beza depolarmda ¢aligan
lalit personelin gorev tammlarn
yapilip, yazili olarak belirlenme-
lidir. Tlgili kisiler, girev ve so-
rumlulukiarim net olarak bilme-
tidir,

6- FEcza deposunda bulunan
iiriinlerle iglem yapan biitiin per-
sonel, periyodik saglik kont-
roliine tabi tutulmali ve kontrol
kayitlan teftise agik olarak sak-
lanmalidir, Bulagicr hastalifil ve-
ya acik yaralan olan kigiler, bu
Yoénetmelik kapsaminda belir-
tilen triinlerle dogrudan temas
edecek iglerde ¢aligtinlamaz. De-
po caliganlar1, normal giysileri
iistline veya yerine, uygun kom-
yucu veya ig elbisesi giyerler.,

IV. BINA ve TESIS

5- Binalar ve ekipman, {irlin-
lerin gerektigi sekilde saklanmast
ve dagitum i¢in uygun ve yeterli
nitelikte olmahdir. Yangma kargi
gerekli tedbirler almmalidir, U-
riinferin wygun sartlarda saklan-
mast igin 6ngoritlen hususlar,
uygun aletler ve cihazlar ile iz-
lenmeli ve kayitlari tutulmalidir,

Ecza deposunun idari bo-
liimii, mal kabul ve sevk boliimii,
depolama, red mallar, karantina
ana béliimlerinden ve gerekli di-
ger boliimlerden olugan sekilde
kabu! ve sevk iglemlerinin rahat-
¢a yapilabilmesini saglamak tize-
re yeterli alana sahip olarak ve
depoda bulunan biitiin tirlinlerin
uygun sekil ve gartlarda saklan-
masim ve dafitimin1 emniyete
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alacak tarzda tasarlanmg ol-
malidir. Depo alanlarmm yer, du-
var ve tavanlar su gecirmez,
kolay temizlenebilir ve dayanikl:
malzemeden yapilmig olmalidir,

6- Mal teslim alma ve sevk
etme yerleri, depolama alan-
larindan ayriimig olmahdir. Bo-
saltma ve yiikleme siiresince
iirinler kotli hava kogullanndan
korunmalidir.

V. EKIPMAN

7- Ecza deposunda bulunan
‘biitiin aletler ve ekipman ¢aligir
durumda olmaly, izleyici alet ve
cihazlar kalibre edilmelidir,

Vi: KABUL

8- Siparig, ancak usuliine uy-
gun sekilde izinli bir ecza depo-
supa veya iiriiniin rubsat sahibine
veya yetkilendirdigi kuruluga ve-
rilir.

9- Kabul kismi, bogaltma si-
rasinda firinleri kotd hava sart-
farmdan koruyacak gekilde ol-
mahidr. Kabul alani, depo alan-
larindan ayr olmalidir. Kabul
sirasinda kaplarin zarar goriip
gormedii ve alman malin siparig
ile aym olup olmadigt ve raf
omrii kontrol edilir.

10- Ozel saklama tedbirleri
gerektiren dréinler (mesela nar-
kotikler, 6ézel saklama sartlarinda
saklanacak tirlinlerdir) kabul si-
rasmda derhal tanunlanmali: ya-
71} talimatlarda ve ilgili mevzo-
atta ‘belirlenen sekilde depolan-
malidir.

. Vi, DEPOLAMA

11 Tibbi farmdstik iriinler,

tibbi malzeme, kozmetikler ve
benzerleri gibi ¢egitli tirtin tiirlerd
biribirinden ayri yerlerde depo-
lanir. Her bir iiriin, 1stkctan, nem-
den ve sicakliktan kaynakla-
nabilecek zararlart nlemek iize-
re, imalatcisinca belirlenen gart-
lar altinda bulundurulur. Sicaklik
ve nem periyodik olarak izlenir;
kaydedilir ve bu kayitiar dizenli
olarak gozden gecirilir.

12- Ozel sicaklikta saklama
ongériilen durumlarda, depolama
alanlari, istenen sartlarin digma
cikildigint belirten sicaklik kay-
dediciler veya difer cihazlar ile
donatilmalidir. Bu  nitelikteki
alanlann her yerinde ongoriilen
sartlarin saglandifinn gosterecek
yeterli kontrol cihazlar bulun-
malsdir,

13- Depolama alanlari, temniz
ve c¢bpten, tozdan ve zaratli-
tardan arnndirlmis olmalwdir, K-
riimay1, dbkiilmeyi, mikroorga-
nizmalar ile bulagmay: ve gapraz
bulagmayr onleyecek yeterli ve
etkili metotlar uygulanmahidir.

14- Gorevlilerin ve yetkilile-
tin digmdaki kigilerin depolama
alanlarmna girigi tmlenmelidir.

15- Uyusturucu, psikotrop i-
laglar, canh mikroorganizma ige-
ren ilaglar ve toksik ilag ve mad-
delerin depolandig1 yerler, ana
depodan ve biribirlerinden aynl-
mug olmal ve kilit altinda tutul-
malidir. Bu béliimlerde mallarm
girly ve ¢tkig islemleri, mes’ul
miidiiriin veya kalite giivencesi
sorumiusunun veya bunlarm her
ikisinin denetiminde yapilmal ve
kayitlart tutulmalsdir.

16- Stok doniisit, “ik giren
ilk gikar” ilkesini garanti edecek
bir sistemle saglanmali ve sis-
temin dogm sekilde cahigtifim
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edrmek iizere diizenli ve sik
kontroller yapiimalidir. Raf ¢mrii
sopa ermisg Uriinler, kullanilir
stoktan derhal aynlmahi, bunlar
kesinlikle satiimamali veya her-
hangi hir suretle dagitimlar1 ya-
pilmamalidir,

17- Ambalajlar1 bozulmus,
yirtilmig, herhangi bir sekilde
zarar gormilg iirdnler ile bulag-
maya maruz kaldifindan siiphe
edilen driinler, satilacak stokian
derhal ayinimalidir. Bu iiriinler
derhal imha edilemiyor ise, “red
béliimii” olarak belirlenmis ve
diger boliimlerden fiziksel olarak
tamamen ayiribmig bir alanda
gaklanmali ve bu tiir Griinlerin
yanhghkla satilmasmni veya diger
firfinlere bulasmasii Onleyecek
tertipler almmalidir,

VIl _MUSTERIYE
GONDERME (SEVKIYAT)

18- Ecza depolarmdan, ilgili
mevzuat ile ilag bulundurmaya
ve satmaya yetkili kalman yerler
ve kisiler digindakilere sevkiyat
yapiamaz.

19- Yapilan sevkiyat ile bir-
likte gonderilen sevk irsaliye-
sinde veya bunun yerine gegecek
belgede, sevk tarihi, firliniin ad,
birim dozu ve farmasttik formu,
miktar:, ginderenin ve alicimn
adi ve adresi bulunur.

20- Ecza deposu, acil hailerde
halka ilag verme yetkisi bulunan
yerlere ve kisilere istenen tiriin-
leri derhal saglamak durumunda
olmalidmr.

21- Sevk swrasmda agagidaki
hususlara vyulacaktir.

a) Tammma isaretleri ve
yazilar yok olmamalidir.
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b) Sevkiyat yapilan (iriin,
digerlerine bulastirllmamals, di-
Fer tirdnler veya materyal ile bu-
lagmayacak durumda olmalidir.

¢} Dokiilme, kinima ve hir-
sizhiga karsi yeterli tedbirler
alinmalidir,

d) Sevkiyati yapilan tiriinlerin
giivenlifi saglanmali, kabul edi-
lemeyecek derecede sicaga, so-
gufa, 1518a, neme veya difer is-
tenmeyen etkilere veya mikroor-
ganizma veya zararlilara veya za-
rarlara maruz kalmalars 6nfenme-
Lidir.

22) Sevkiyat sirasinda {iriin-
ler imalatgisinca Ongdriilen sart-
tarda bulunmalidir.

23) Kontrollii olarak sogukta
saklanmast gereken ilaclar ve im-
miinolojik triinler, uygun sogut-
ma sistemleri iginde sevk edil-
melidir. Soguk zincire tabi iiriin-
lerin nakli sirasinda bu iiriinlerin
belirtilen sicaklik dereceleri ara-
sinda saklanmalarnimi saglamak
icin gerekli tedbirler mutlaka
alinmalidir,

Sevk araglarmda nakliye sii-
resine ve miktara bagh olarak
soguk kabinler, sofutma dolapla-
11,18t yalitimh dzel kaplar, amaca
uygun bagka sistem ve cihazlar
bulunmalidir. Bunlarm, iriinleri
istenen sicaklik aralifwnda mu-
hafaza etmesi giivenceye alin-
malidir.

Sevk ambalajlarnin {izerinde
saklama gartlan acik ve siline-
meyecek sekilde yazilmig olmals-
dir. Uriin ihrag ediliyor ise, sak-
{ama gartlar agik ve silinemeye-
cek sekilde ve gonderilen iilkede
anlagilacak dilde yazilms ol-
maldr.

Sofuk zincirin tam uygulan-
mast ig¢in trlinlin ambalajinda
belirtilen hususlara, sogukta sak-
lanacak tiriiniin fillen tiiketildigi
noktaya ulagilincaya kadar uyul-
malidir,

24y Kontrollit olarak sogukta
saklanmas: gereken ilaglar ve
immiinolojik iriinler (ag;1 ve
saire} i¢in kullamilacak sofuk
zincir gereci ic¢inde driiniin
muhafaza edilebilecegi azami
siire (giin/saat), gere¢ iizerine
silinemeyecek gekilde yazilmug
olmalidir.

25- Elektrik kesilmelerine
kargi alternatif enerjiler ile
calsabilecek gere¢ veya sistem-
ler yedek olarak bulunmalidir,

X, IADELER

26- Hasar gdrmemis Griinler
iadeten alindiklarinda, bunlar
hakkinda bir karar verilinceye
kadar, saftlabilir stoktan ayri bir
yerde saklanmalidir.

27- Deponun sorumiulugu
digina cikmig Grlinlerin satilabilis
stoldara geri donmesi ancak su
sartlarla olabilir:

a} Urlinler agitmanus, orijinal
ambalajlart iginde ve iyi durum-
da ise,

b) Urtinlerin uygun sartlarda
saklandig1 ve iglem gordiigi bili-
niyorsa,

¢) Raf omriiniin kalan sliresi
kabul edilebilir ise,

d) Bu tiir konularda karar ver-
mek icin yetkisi olan bir kisi
tarafindan firtinler incelenmis ve
degerlendirilmis ise (Bu deger-
lendirme, iiriniin yapisini, 6zel
saldama sartlarimi, sevk tarihinin
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tizerinden gecen zamani dikkate
almalidir. Ozel saklama sartlary
olan iiriinler iizerinde ozellikle
durulmahdyr. Gerekiyorsa, ruhsat
sahibi/imalatginin mesnl miidii-
riinden bilgi ve tavsive ahln-
mahdir.)

28- Tadelere ait kayitlar tutul-
malidir. Mesul miidiiriin veya
yetkilendirilmis kalite giivencesi
sorumlusunun, yazili prosediir-
lere uygun olarak, iade {iriinlerin
satiabilir stoklara donebilecegini
yaztll olarak bildinmesinden son-
ra, bu iiriinter stoklara “ilk giren,
ilk cikar” ilkesini saglayacak ge-
kilde dahil edilir.

¥. ACIL DURUM PLANI

VE GERI CEXME

29- Geri ¢ekme iglemleri icin
bir acil durom plani yazili olarak
belirlenmelidir. Geni ¢ekme is-
lemlerinin idaresi ile koordinas-
yonundan sorumlu tutulacak bir
kisi belirlenmelidir.

30- Her geri ¢ekme iglemi
yvapildigi sirada kaydedilmeli,
kayitlar saklanmali ve bu kayitlar
resmi makamlarm denetimine
hazir olmalidir. Bu kayitlar, iirii-
niin raf dmriiniin bitmesinden (1)
yil somrasma kadar saklanma-
lider,

30- Geri ¢ekme plammn ba-
sarti olabilmesi i¢in, sevkiyati
yapilan liriinler ve génderildik-
feri yerler - kayitlardan derhal
tanmmlanabilmeli ve buralar ile
irtibat kurulabilmelidir. Geri ¢ek-
me halinde, ecza deposu; elinde-
ki verilere gore, miigterilerini ve
sadece ilgili hatals iiriinlerin g6n-
derildigi miigterilerini haberdar
edebilmelidir.

32- Belirli serilerin geri gekil-




14

mesi sdzkonusu olduunda, geri
¢ekmenin aciliyet derecesi dik-
" kate alwparak, bu serilerin da-
gl biitlin miigteriler haber-
dar edilir.

33- Ruhsat sahibi veya resmi
makamlarca baglatilan geri gek-
me iglemi duyurusunda, iglemin
hangi stuf oldugo (hangi sevi-
yeye kadar yapilacaZi} bildirilir.
Buna gire, depoda mevcut hatals
iirlinlerin derhal satiglar durdu-
rulur, stoktan aymilir ve ruhsat
sahibipe talimati dogrultusunda
iade edilmek {izere ayn bir yerde
bekletilir. Ecza deposu; istenil-
diginde, geri ¢ekilecek liriiniiniin
dagitidif yerlerd ilgili ruhsat sa-
hibine ve resmi makamlara ver-
mek zorundadir.

1. SAHTE URUNLER

34- Dagitimin zincirinde fark
edilen sahte iiriinler derhal diger
tiriinlerden ayirifarak herhangi
bir kangikhign dnleyecek sekilde
saklamr. Bunlar, “SATIS ICIN
DEGILDIR” seklinde belirgin
olarak etiketlenir ve resmi ma-
kamlara ve ruhsat sahibine acilen
bilgi verilir.

X11, SATIS DISt GRUNLER

35- Herhangi bir iade, red,
geri cekilmig veya sahte iiriin ele
gectiginde, iglem smrasinda du-
rum kayitlara gecirilir ve bu
kayitlar resmi makamlanm in-
celenmesine hazir tutslur. Her
vakada yazilt bir karar alinmali,
bu karar kayit halinde saklan-
malidir.

Depo mesul miidiirii, kalite
glivencesi sorumiusu ve gerek-
tiginde firiintin ruhsat sahibi bu
kararda rol almaldsr.

K. KAYITLAR

36- FEcza deposonda yiiriitii-
len, siparig verme, mal kabul, de-
polama ve stok, sevkiyat, sevki
alan ve ortam kontrolii, personel
gibi konulardaki her tiirlii iglem-
lere dair kayitlar tutulmahidir.

37- Kayitlar; her bir iglem
sirasmda ve biitiin - aktivitelerin
ve olaylarm izlenebilecegi sekil-
de tutulur. Kayitlar; okunakli,
agik ve gerektiginde kolay vlagi-
labilir olmalidir. Kayitlar, en az
{5) y1 siire ile saklanmalidsr.

38- Kayitlar; her satm almm
ve safim, tarihind, firiiniin adim,
farmasotik formunu, miktarni,
satin alanm adim ve adresini ihti-
va etmelidir, Imalatg: ile ecza de-
posu, ecza deposu ile difer ecza
deposu ve ecza deposu ile diger
satmalicilar arasindaki iglemler
igin tutulan kayutlar, triintin gel-
difi ve vardig1 adreslerin izlene-
bilirligini (mesela seri numara-
faninm kullanimas: gibi) sagla-
malidir.

39- Bilgisayar ile yapilan
kayitlar, yedekleme sistemi ile
giivenceye alinmahdr.

40- Dagtimin her kademe-
sindeki takibin yapilabilmesi igin
gerekli tedbirler almmali ve
kayitlar, yukarida belirtilen “acil
durum plam” ile “geri ¢ekme”
islemlerine uygun olmalidir.

41- Uynsturucu ve psikotrop
ilag ve maddelerin kayitlars, ilgili
mevzuatta belirtilen resmi kayit
formlarma (veya defterlere) ya-
pilmalidir. Yapilacak teftiglerin
sonuglarmin yazilacag: bir teftig
defteri de 11 Saghk Miidiirlii-
gii’nden temin edilmelidir. Biitlin
kayitlar, resmi makamlarin in-
celemesine hazir olmahdir.
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X3V, KEND] KENDINE
DENETLEME

42~ Kilavuz ile ilgili mevzna-
ta uyumun Konirolil icin kendi
kendini denetleme (oto-kontrol)
sistemi kurulmal ve igletilmeli
ve kayitlan tutulmalidir.

TEBELLUG BELGESI

Saghk Bakanlifi’'nca 20 Ekim
1999 tarihii ve 23852 sayih Resmi
Gazete’de yayunlanarak yiirtirliife
konulan “Ecza Depolar: ve Ecza
Depolarinda Bulundurulan Uriinler
Hakkinda Ydénetmelik™in 26 nc
maddesinin ikinci fikras1 uyarinca
yiirfirliige konulan “flaclar ve Ecza
Deposunda bulundurulan Uriinler
fle Mlgili Iyi Dagitsm ve Muhafaza
Uygulamalarn  Kiavuzu™nu  ve
buna dair 22.10.1999 tarihli ve
48196 sayill Saghk Bakanhg: Ge-
nelgesini okudum ve tebelliif ettim

(o ddl)

rreeeeeene B2 DEpoOsu
Sahibi/Mesul Miidiirii
(Isim ve Imza)

TEBELLUG BELGESI

Saglik Bakanligr'nca 20 Ekim
1999 tarihli ve 23852 sayih Resmi
Gazete'de yayimlanarak yiiriirliige
konulan “Ecza Depolan ve Ecza
Depolarmnda Butundurulan Uriinler
Hakkinda Yoénetmelik™in 26 nci
maddesinin ikinci fikrast uyarmeca
yiiriirliige konulan “flaglar ve Ecza
Deposunda Bulunduralan Uriinler
Ile Tigili tyi Dagaiim ve Muhafaza
Uygulamalan  Kilavuzu”na  ve
buna dair 22.10.19999 tarihli ve
48196 sayili Saglik Bakanlhig1 Ge-
nelgesini okudum ve tebelliig etlim

Eczanesi Sahibi/
Mesul Miidiirii
(Isim ve imza)




