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; Ecz.Kemal Yenikale
Bagkan

‘ 1955 Bursa dogumlu.
1976 Ankara

‘ Universitesi Eczaci-

' lik Fakiiltesi mezunu,

‘ Diyarbakir Dicle
Saglik Merkezi’'nde

‘ eczacilik yapti. 1980
yilindan beri
Yenikale Eczanesinin sahip ve sorumlu

! muduaridir. 1983 yilindan beri Eczaci

| Odasi’nin yetkili kurullarinda araliksiz

‘ olarak calisti.Evli ve 2 gocuk babasi.

| ADD-TEMA-Cagdas Egitim Koop.-

‘ CYD Dernegi-Kanserle ve Savag
Dernegi ve Galatasaraylilar derneginin

liyesidir.

; Ecz.Deniz iger
Sayman
1994 Marmara Unv.
I Eczacilik Fakiiltesi
mezunu.Umurbey
‘ Eczanesi’nin sahip
ve sorumlu miidiirii-
diir.Spor yapmay1
| ve miizik dinlemeyi sever.

' Ecz.Sezai Selimoglu
Uye

1984 Marmara

‘ Eczacilik Fakiiltesi

, mezunu. Ayni yil

' meslek hayatina

I baglayan Selimoglu
halen Davutkadi

i Eczanesi sahibi ve

sorumlu miduriidir.Evli ve iki ¢cocuk

babasidir.Koyu bir Galatasaray’hdir.

Ecz.Hale F.Aktas
Uye

istanbul dogumlu,
1985 Maramara
Universitesi
Eczacilik Fakiiltesi
mezunu,Baglarbasi
Eczanesi sahip ve
sorumlumiidiirii.
Evli ve iki ¢ocuk
annesi eczacimiz, Cagdas Yasami
! Destekleme Dernegi iiyesidir.Uzun
l yillar odamiz yonetim organlarinda
[ S gorev yapmustir.
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Ecz.Mujdat Sagir
Genel Sekreter
1977 Ankara Univ.
Eczacilik Fakiiltesi
mezunu.Cansu
Eczanesi sorumlu
miidiiri ve
sahibidir.25 yildan
beri Milli Judo
Hakemligi yapmaktadir. Evli ve iki kiz
¢ocuk babasidir. Ayrica ADD Genel
Sekreteridir.

Ecz.Ezel Ozdogramaci
Veznedar
M.Kemalpasa/Bursa
dogumlu. 1982
Ankara
UniversitesiEczaci-
lik Fakiiltesi mezu-
nu, 1985 yilindan
beri Meydancik
Eczanesinin sahip
ve sorumlu mudii-
riidiir. Yiizme ve kayak 6zel hobileri
arasinda.Koyu bir Galatasaray’l1...

Ecz.H.Ibrahim
Ozsekerci

Uye

1951 M.Kemalpaga/
Bursa dogumlu. 1978

| Ankara Universitesi
Eczacilik Fakiiltesi
mezunu.Sabri Dermenci
Kimsesiz ve Yaghlar
Vakfi Bagkani-Kizilay
Subesi Kurucu iiyesi-Sosyal Yardimlasma
ve Day.Vakfi heyet tiyesi.Hifzissihha kurul
iiyeligi.20 yildir Sifa/M.Kemalpasa
eczanesinin sahibi ve mesul

miidiiriidiir. Miizik dinlemeyi sever ve
Galatasarayli...
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M ilaglar ve Ecza Deposunda Bulundurulan Uriinler ile llgili,

lyi Dagitim ve Muhafaza Uygulamalari...

aghk Bakanhginca hazirlanan ve

20.10.1999 tarihli ve 23852 sayili

Resmi Gazete’de yayimlanarak
viirirliige konulan “Ecza Depolan ve
Ecza Depolarinda Bulundurulan Uriinler
Hakkinda Ydénetmelik™in 26 nct madde-
sinin ikinci fikrast uyarinca hazirlanmig
olan “ilaglar ve Ecza Deposunda Bulun-
durulan Uriinler ile flgili Iyi Dagitim ve
Muhafaza Uygulamalari Kilavuzu™ ili-
siktir.

Halkin saghigi bakimmdan ¢ok
miihim olan ilaglar ve kapsamdaki diger
trtinler ile alakal uygulamanin zikredilen
Yonetmelige ve ilisik Kilavuz’a uygun
sekilde gergeklegsmesini temin maksadiile
Kilavuz'un ve isbu Genelge nin;

1)Zikredilen Yonetmelik yii-
riirliige  girmeden evvel agilmig olup
ilinizde faaliyet gosteren ecza deposu ve
ecza deposu subesi yetkililerine tebligi ve
ornegi ilisik tebelliig belgesinin hemen
Bakanligimiza gonderilmesi,

2)Zikredilen Yonetmelik yii-
riirliige girdikten sonra ecza deposu
acmak iizere yapilan miiracaatlar si-
rasinda,ilisik tebellig belgesinin  dos-
yalar i¢inde yeralmasmin saglanmasina
hassasiyet gosterilmesi,

3)Eczaneler ve ecza deposu
uygulamalar arasinda uyumlulugun
faydali olacagr gozoniine alinarak, Genel-
ge'nin ve Kilavuz'un Tiirk Eczacilan Bir-
ligi marifetiyle eczanelere de tebligi. hu-
suslarinda geregini 6nemle rica ederim.

Do¢.Dr.Haluk Tokucoglu
Bakan A.Mustesar

ILAGLAR VE ECZA DEPOSUNDA BULUNDURULAN URUNLER ILE ILGILI ivi
DAGITIM VE MUHAFAZA UYGUAMALARI KILAVUZU

I.LKALITE GUVENCESI

1.Ecza deposunda bulundurulan iriinlerin kalitesinin raf Gmrl boyunca kerunmasini garan-
ti edecek kalite giivencesi sistemi bulunmasi sarttirEcza deposunda isletilen kalite glvencesi
sistemi,dagitilan Grinlerin;

A) Mevzuata uygun sekilde ruhsatli veya izinli oldugunu;

B) Saklama sartlarinin streki olarak,nakliye safhasi dahil,kontrol edildigini,

C)Diger Uriinler ile bulagmaya veya ¢apraz bulasmaya maruz kalmayacagini,

D) Stok tirtinlerin doniistniin yeterli dizenliligini,

E)Saglam ve emin alanlarda saklanmasini,

F) Dogru tiriinlerin dogru adreslere kabul edilebilir bir zaman dilimi iginde dagitimini,

G)Etkili bir geri cekme plani bulunmasini ve hatall tirtinlerin kolayca tespiti igin izlemeyi
saglayan bir sistem bulunmasini,

garantieder.

I.LPROSEDURLER

2.Kabul ve kontrol,depolama,zararlilarin kontrolii temizlik ve onarim,saklama sartlarinin
kaydedilmesi,stoklarin ve sevkiyata hazir Grinlerin guivenligi kayitiar,siparis kayitlariiade trtinler,
geri gekme plani,iade Grlinler igin uygulanacak islemler gibi tirlintin kalitesini veya dagitim aktivite-
lerini etkileyecek biitiin islemler ve usuller yazili prosedtrler halinde belirlenmelidir.

Bu prosedirlere dair belgeler kalite sistemiden sorumlu kisi tarafindan tarihli ve imzall
olarak onaylanmalidir.

Il.PERSONEL

3.Ecza deposunun yonetim semasi kilit personeli de gosterecek sekilde bulundurulur.Kalite
sistemlerinin yerlestiriimesi ve devam ettirilmesinden sorumiu ve yetkili bir “kalite glivencesi sorum-
lusu” gérevlendirilir.Bu kisinin uygun egitim almig olmasi gereklidir. Mes'ul midiir,bu gorevi bizzat yi-
riitebilir veya mes’ul miidire dogrudan bagh bir sorumlu gérevlendirilebilir.

4.Ecza depolarinda galigacak yardimci personel kendilerine verilen gorevle bagdasan bir
egitim almis olmalidir. Ayrica gérevi suresince ilag,depolama,saklama ve dagitim konularinda egiti-
me tabi tutulmali ve egitim uygun araliklarla tekrarlanmalidir.Bu egitimler,ecza depolari ile ilgili mes-
lek kuruluglarinca verilmeli kayitlar tutulmali ve teftise acik olarak saklanmalidir.

5.Ecza depolarinda galisan kilit personelin gorev tanimlari yapilip,yazili olarak belirlenme-
lidir.ilgili kisiler,gérev ve sorumluluklarini net olarak bilmelidir.

6.Ecza deposunda bulunan triinlerle islem yapan bitiin personel,periyodik saglik kontroll-
ne tabi tutulmali ve kontrol kayitlari teftise agik olarak saklanmalidir.Bulagici hastalig veya acik ya-
ralari olan kisiler,bu Yénetmelik kapsaminda belirtilen triinlerle dogrudan temas edecek islerde ¢a-
histirlamaz.Depo galisanlari,normal giysileri Gstline veya yerine,uygun koruyucu veya is elbisesi
giyerler. ) )

IV.BINA ve TESIS

5.Binalar ve ekipman, triinlerin gerektigi sekilde saklanmasi ve dagitimi icin uygun ve yeterli
nitelikte olmalidir.Yangina kargi gerekli tedbirler alinmalidir.Uriinlerin uygun sartlarda saklanmasi
icin 6ngorilen hususlar,uygun aletler ve cihazlar ile izlenmeli ve kayitiar tutulmalidir.

Ecza deposunun idari béliimi,mal kabul ve sevk bolimi,depolama,red mallar karantina
ana bélimlerinden ve gerekli diger bslimlerden olusan sekilde kabul ve sevk islemlerinin rahatca
yapilabilmesini saglamak lizere yeterli alana sahip olarak ve depoda bulunan bitin Griinlerin uygun
sekil ve sartlarda saklanmasini ve dagitimin emniyete alacak tarzda tasarlanmis olmalidir.Depo a-
lanlarinin yer,duvar ve tavanlari su gegirmez kolay temizlenebilir ve dayanikli malzemeden yapilmig
olmalidir.

6.Mal tesslim alma ve sevk etme yerleri,depolama alanlarindan ayrilmis olmalidir.

Bosgaltma ve yiikleme siiresince urinler kot hava sartlarindan korunmalidir.

V.EKIPMAN

7-Ecza deposunda bulunan bitlin aletler ve ekipman galisir durumda olmali,izleyici alet ve
cihazlar kalibre edilmelidir.

VI.KABUL

8-Siparis, ancak usuliine uygun sekilde izinli bir ecza deposuna veya riinan ruhsat sahibi-
ne veya yetkilendirdigi kuruluga verilir.

9-Kabul kismi,bosaltma sirasinda Uriinleri k6t hava sartlarindan koruyacak sekilde olmali-
dir.Kabul alani, depo alanlarindan ayri oimalidir. Kabul sirasinda kaplarin zarar gorip gormedigi ve
alinan malin siparis ile ayni olup olmadigi ve raf dmrii kabul edilir.

10-Ozel saklama tedbirleri gerektiren driinler (mesela narkotikler, 5zel saklama sartlarinda
saklanacak iriinlerdir) Kabul sirasinda derhal tanimlanmali; yazili talimatlarda veilgili mevzuatta
belirlenen sekilde depolanmalidir.

VIl. DEPOLAMA

11-Tibbi farmostik Grtinler, tibbi malzeme, kozmetikler ve benzerleri gibi cesitli tirlin tirleri
birbirinden ayri yerlerde depolanir. Her bir Uriin,igiktan, nemden ve sicakliktan kaynaklanabilecek
zararlarl 6nlemek Uzere, imalatgisinca belirlenen sartlar altinda bulundurulur. Sicaklik ve nem
periyodik glarak izlenir ;kaydedilir ve bu kayitlar diizenli olarak gézden gegirilir.

12- Ozel sicaklikta saklama ongoériilen durumlarda, depolama alanlari, istenen sartlarin
disina gikildigini belirten sicaklik kaydediciler veya diger cihazlar ile donatiimalidir. Bu nitelikteki
alanlarin  her yerinde ongdrllen sartlarin saglandigini gésterecek yeterli kontrol cihazlar
bulunmalidir.

13- Depolama alanlari, temiz ve gopten, tozdan ve zararllardan arindirimis olmalidir.
Kirlimay, dokilmeyi, mikroorganizmalar ile bulusmay! ve capraz bulasmayi onleyecek yeterli ve
etkili metotlar uygulanmalidir.
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14.Géorevlilerin ve yetkililerin digindaki kisilerin depclama alanla-
rina girisi onlenmelidir.

15.Uyusturucu, psikotrop ilaglar,canli mikroorganizma igeren ilag-
lar ve toksit ilag ve maddelerin depolandigi yerler,ana depodan ve birbirle-
rinden ayriimis olmal ve kilit altinda tutulmalidir.Bu bélimlerde mallarin
giris ve cikig iglemlerimes’ul midirin veya kalite guvencesi sorum-
lusunun veya bunlarin her ikisinin denetiminde yapilmali ve kayitlan tutul-
mahdir.

16.Stok donisd,"ilk giren ilk gikar” ilkesini garanti edecek bir sis-
temle saglanmall ve sistemin dogru sekilde calistigini gdrmek Uzere du-
zenli ve sik kontroller yapiimalidir.Raf dmrl sona ermig drlnler,kullanilir
stoktan derhal ayrilmal,bunlar kesinlikle satiimamali veya herhangi bir
suretie dagitimlari yapiimamalidir.

17.Ambalajlaribozulmus,yirtilmis,herhangi bir sekilde zarar gor-
mis Urlinler ile bulasmaya maruz kaldigindan stiphe edilen trlnler,satila-
cak stoktan derhal ayiriimalidir.Bu trtinler derhal imha edilemiyor ise,"red
baliimu”olarak belirlenmis ve diger baliumlerden fiziksel olarak tamamen
ayirimig bir alanda saklanmali ve bu tir Grinlerin yanhslkla satiimasini
veya diger trtinlere bulagsmasini dnleyecek tertipler alinmalidir.

VIl.MUSTERIYE GONDERME ( SEVKIYAT)

18.Ecza depolarindan,ilgili mevzuat ile ilag bulundurmaya ve sat-
maya yetkili kilinan yerler ve kigiler disindakilere sevkiyat yapilamaz.

19.Yapilan sevkiyat ile birlikte gonderilen sevk irsaliyesinde veya
bunun yerine gececek belgede,sevk tarihi,urtintin ad),birim dozu ve far-
masotik formu,miktari,génderenin ve alicinin adi ve adresi bulunur.

20.Ecza deposu,acil hallerde halka ilag verme yetkisi bulunan yer
lere ve kisilere istenen Urlnleri derhal saglamak durumunda olmalidir.
21.Sevk sirasinda asagidaki hususlara uyulacaktir:

a) Taninma igaretleri ve yazilar yok olmamalidir.

b) Sevkiyat yapilan trilin,digerlerine bulastirnlmamali,diger Grin-
ler veya materyalile bulagmayacak durumda olmalidir.

c) Dékillme kiriima ve hirsizhiga karsi yeterli tedbirler alinmalidir.

d) Sevkiyati yapilan drtinlerin glivenligi saglanmali kabul edile-
meyecek derecede sicaga,soguga,isiga,neme veya diger istenmeyen et-
kilere veya mikroorganizma veya zararlilara veya zararlara maruz kalma-
lari onlenmelidir.

22 Sevkiyat sirasinda Urinler imalatgisinca éngorilen sartlarda
bulunmalidir.

23.Kontrollu olarak sogukta saklanmasi gereken ilaclar ve immu-
nolojik Grunler,uygun sogutma sistemleri iginde sevk edilmelidir.Soguk
zincire tabi Grlinlerin naklisirasinda bu Griinlerin belirtilen sicaklik derece
leri arasinda saklanmalarini saglamak igin gerekli tedbirler mutlaka alin-
malidir.

Sevk araglarinda nakliye siresine ve miktara bagh olarak soguk
kabinler,sogutma dolaplari,isi yalitimh 6zel kaplar,amaca uygun baska
sistem ve cihazlar bulunmalidir.Bunlarin,trinleri istenen sicaklik araligin-
da muhafaza etmesi glivenceye alinmalidir.

Sevk ambalajlarinin tizerinde saklama sartlar agik ve silineme-
yecek sekilde yazilmis olmalidir.Uriin ihrag ediliyor ise,saklama sartlari
aglk ve silinemeyecek sekilde ve gonderilen lilkede anlasilacak dilde ya-
zilmis olmalidir.

Soguk zincirin uygulanmasi igin lriintin ambalajinda belirtilen hu-
suslara,sogukta saklanacak Urliniin fiilen tliketildigi noktaya ulagilincaya
kadar uyulmalidir.

24 Kontrollli olarak sogukta saklanmasi gereken ilaglar ve immu-
nolojik triinler ( asi ve saire ) icin kullanilacaksoguk zincir gereci iginde G-
riinlin muhafaza edilebilecedi azami sire (glin/saat),gerec (izerine siline-
meyecek sekilde yazilmis olmalidir.

25.Elektrik kesilmelerine karsi alternatif enerjiler ile calisabilecek
gereg veya sistemler yedek olarak bulunmalidir.

IX.IADELER

26.Hasar gormemis Urlinler iadeten alindiklarinda,bunlar hakkin-
da bir karar verilinceye kadar,satilabilir stoktan ayr bir yerde saklanmali-
dir.

27 Deponun sorumlulugu disina ¢ikmis Griinlerin satilabilir stok-
lara geri dénmesi ancak su sartlarla olabilir:

a) Urlinler agiilmamis,orjinal ambalajlari iginde ve iyi durumda ise,

b) Uriinlerin uygun sartlarda saklandigi ve islem gordiigii bilini-
yorsa,

c¢) Raf dmriintin kalan stiresi kabul edilebilirise,

d) Bu tlir konularda karar vermek icin yetkisi olan bir kisi tarafin-
dan driinler incelenmis ve degerlendirilmis ise (Bu degerlendirme, liriiniin
yapisini,6zel saklama sartlarini,sevk tarihinin zerinden gegen zamani
dikkate almalidir.Ozel saklama sartlari olan iriinler {(izerinde 6zellikle du-
rulmalidir.Gerekiyorsa,ruhsat sahibi/imalatginin mes’ul midiriinden bilgi
ve tavsiye alinmalidir.)

28 .ladelere ait kayitlar tutulmalidir. Mes'ul midiiriin veya yetkilen-
dirilmis kalite glivencesi sorumlusunun,yazil prosedrlere uygun olarak,
iade Urlinlerin satilabilir stoklara dénebilecedini yazil olarak bildirmesin-
den sonra,bu Uriinler stoklara “ilk giren ilk gikar” ilkesini saglayacak sekil-
de dahil edilir.

X.ACIL DURUM PLANI VE GERI CEKME

29.Geri gekme islemleri igin bir acil durum plani yazili olarak
belirlenmelidir.Geri cekme islemlerinin idaresi ile koordinasyonundan so-
rumlu tutulacak bir kisi belirlenmelidir.

30.Her geri gekme islemi yapildigi sirada kaydedilmeli,kayitiar
saklanmali ve bu kayitlar resmi makamlarin denetimine hazir olmalidir.Bu

kayitlar,irinn raf dmrintin bitmesinden (1) yil sonrasina kadar saklanma .

lidr.

31.Geri gekme planinin basarili olabilmesi igin,sevkiyati yapilan
rtinler ve gonderildikleri yerler kayitlardan derhal tanimlanabilmeli ve bu
ralar ile irtibat kurulabilmelidir.Geri gekme halinde,ecza deposu;elindeki
verilere gore musterilerini ve sadece ilgili hatali Grinlerin gonderildigi
musterilerini haberdar edebilmelidir..

32.Belirli serilerin geri gekilmesi sékonusu oldugunda,geri gekme-
nin aciliyet derecesi dikkate alinarak,bu serilerin dagitildigi batiin mC|$—
teriler haberdar edilir.

33.Ruhsat sahibi veya resmi makamlarca baslatilan geri gekme
islemi duyurusunda,islemin hangi sinif oldugu (hangi seviyeye kadar yapi-
lacag) bildirilir.Buna gore,depoda mevcut hatali Griinlerin derhal satislar
durdurulur,stoktan ayirilir ve ruhsat sahibine talimati dogrultusunda iade
edilmek Gzere ayri bir yerde bekletilir. Ecza deposu;istenildiginde,geri ceki
lecek triniin dagtildigi yerleri ilgili ruhsat sahibine ve resmi makarfllara
vermek zorundadir.

XI.SAHTE URUNLER Wy

34.Dagitim zincirinde farkedilen sahte Griinler derhal diger Grtin-
lerden ayirilarak herhangi bir karisikhgl onleyecek sekilde saklanir.
Bunlar,"SATIS ICIN DEGILDIR!" Seklinde belirgin olarak etiketlenir ve
resmi makamlara ve ruhsat sahibine acilen bilgi verilir.

XII.SATIS DISI URUNLER

35.Herhangi bir iade,red,geri gekilmis veya sahte urln ele gegti-
ginde,islem sirasinda durum kayitlara gegirilir ve bu kayitlar resmi makam
larin incelemesine hazir tutulur.Her vak'ada yazih bir karar alinmali,bu
karar kayit halinde saklanmaldir.

Depo mes'ul miduri kalite glivencesi sorumlusu ve gerektiginde
Griintin ruhsat sahibi bu kararda rol almahdir.

XIL.KAYITLAR

36.Ecza deposunda ylritllen,siparis verme,mal kabul,depolama
ve stok,sevkiyat,sevki alan ve ortam kontroll,personel gibi konulardaki
her trll iglemlere dair kayitlar tutulmalidir.

37.Kayitlar;her birislem sirasinda ve bittn aktivitelerin ve olayla-
rin izlenebilecedi sekilde tutulur.Kayitlar;okunakli,agik ve gerektiginde ko-
lay ulagilabilirolmalidir.
Kayitlar,en az (5) yil stre ile saklanmalidir.

38.Kayitlar;her satinalimi ve satimi,tarihini,iriiniin adini farma-
sétik formunu,miktarini satinalanin adini ve adresini ihtiva etmelidir.ima-
latgi ile ecza deposu,ecza deposu ile diger ecza deposu ve ecza deposu
ile diger satinalicilar arasindaki islemler igin tutulan kayitlar,trliniin geldigi
ve vardigi adreslerin izlenebilirligini (mesela seri numaralarinin kullanil-
masi gibi ) saglamahidir.

39.Bilgisayar ile yapilan kayitlar,yedekleme sistemi ile glivenceye
alinmalidir.

40.Dagitimin her kademesindeki takibin yapilabilmesi igin gerekli
tedbirler alinmali ve kayitlar,yukarida belirtilen “acil durum plani” ile “geri
gekme” islemlerine uygun olmaldir.

41.Uyusturucu ve psikotrop ilag ve maddelerin kayitiari,ilgili mev-
zuatta belirtilen resmi kayit formlarina (veya defterlere) yapiimalidir.Yapi-
lacak teftislerin sonuglarinin yazilacag) bir teftis defteri de il saglik middr-
ligunden temin edilmelidir.Butln kayitlar,resmi makamlarin incelemesine
hazirolahdir.

XIV.KENDI KENDINi DENETLEME
42 Kilavuz ile ilgili mevzuata uyumun kontroli igin kendi kendini
denetleme (oto-kontrol) sistemi kurulmali ve isletiimeli ve kayitlari tutul-

malidir.
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' Bag-Kur Genel Miidiirliigii’niin 11 Miidiirliiklerine
%gonderdlgz 26.8.1999 tarih,237161 sayih genelgede,
4”Calc1tnol ve Bifosfanat” grubu ilaglarin ayakta tedavilerde
g kullanilmasi durumunda;uzman hekimlerce regetelendirilme-

si halinde saglik kurulu raporu aranmaksizin bedellerinin

odenebilecegi;21.7.l999 tarih ve 228721 sayili genelgede yer
alan Gstrojen grubu ilaglarin bu listeden ¢ikanildig
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