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I. KALITE GUVENCESI

1- Ecza deposunda bulundurulan drinlerin kalitesinin raf dmri boyunca korunmasini garanti
edecek kalite giivencesi sistemi bulunmasi sarttir. Ecza deposunda igletilen kalite glivencesi
sistemi, dagitilan Urtnlerin ;

a) Mevzuata uygun sekilde ruhsath veya izinli oldugunu,

b) Saklama sartlarinin sarekli olarak, nakliye safhasi dahil, kontrol edildigini,

c¢) Diger Uridnler ile bulagsmaya veya ¢apraz bulasmaya maruz kalmayacagini,

d) Stok Grtnlerin dénisiniin yeterli dizeyliligini,

e) Saglam ve emin alanlarda saklanmasini,

f) Dogru drnlerin dogru adreslere teslim edilebilir bir zaman dilimi icinde dagitimini,

g) Etkili bir geri cekme plani bulunmasini ve hatal Grlinlerin kolayca tespiti icin izlemeyi saglayan
bir sistem bulunmasini, garanti eder.

Il. PROSEDURLER

2- Kabul ve kontrol, depolama, zararlilarin kontroli, temizlik ve onarim, saklama sartlarinin
kaydedilmesi, stoklarin ve sevkiyata hazir trinlerin gtivenligi, kayitlar, siparig kayitlari, iade
drdnler, geri gekme plani, iade Grlnler igin uygulanacak islemler gibi Griiniin kalitesini veya
dagitim aktivitelerini etkileyecek biitiin iglemler ve usuller yazili prosedirler halinde
belirlenmelidir.

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

lll. PERSONEL

3- Ecza deposunun ydnetim semasi, kilit personeli de gbsterecek sekilde bulundurulur. Kalite
sistemlerinin yerlestiriimesi ve devam ettirilmesinden sorumlu ve yetkili bir "kalite glivencesi
sorumlusu” gérevlendirilir. Bu kisinin uygun egitim almis olmasi gereklidir. Mes'ul madir, bu
gbrevi bizzat ylrGtebilir veya mes'ul midure dogrudan bagh bir sorumlu gérevlendirilebilir.

4- Ecza depolarinda ¢alisacak yardimci personel, kendilerine verilen gérevle bagdasan bir egitim
almis olmalidir. Ayrica gorevi siiresince ilag, depolama, saklama ve dagitim konularinda egitime
tabi tutulmali ve egditim uygun araliklarla tekrarlanmalidir. Bu egitimler, ecza depolari ile ilgili
meslek kuruluglarinca verilmeli, kayitlari tutulmali ve teftise agik olarak saklanmalidir.

5- Ecza depolarinda ¢alisan kilit personelin gérev tanimlari yapilip, yazil olarak belirlenmelidir.
llgili kigiler, gérev ve sorumluluklarini net olarak bilmelidir.

6- Ecza depolarinda bulunan Uriinlerle islem yapan bltln personel periyodik saglik kontrolline
tabi tutulmali ve kontrol kayitlar teftise agik olarak saklanmalidir. Bulagici hastaligi veya agik
yaralari olan kigiler, bu Yénetmelik kapsaminda belirtilen Grtinlerle dogrudan temas edecek
islerde ¢alistirilamaz. Depo ¢alisanlari, normal giysileri Gstline veya yerine, uygun koruyucu veya
is elbisesi giyerler.

IV. BINA VE TESIS

7- Binalar ve ekipman, trGnlerin gerektigi sekilde saklanmasi ve dagitimi igin uygun ve yeterli
nitelikte olmalidir. Yangina karsi gerekli tedbirler ainmahdir. Urlinlerin uygun sartlarda
saklanmasi igin 6ngérilen hususlar, uygun aletler ve cihazlar ile izlenmeli ve kayitlari tutulmalidir.
Ecza deposunun idari bélim(, mal kabul ve sevk bélim, depolama, red mallar, karantina ana
bolimlerinden ve gerekli diger bélimlerden olusan sekilde kabul ve sevk iglemlerinin rahatca



yapilabilmesini saglamak Gzere yeterli alana sahip olarak ve depoda bulunan bitln Griinlerin
uygun sekil ve sartlarda saklanmasini ve dagitimini emniyete alacak tarzda tasarlanmis olmalidir.
Depo alanlarinin yer, duvar ve tavanlari su gegirmez, kolay temizlenebilir ve dayanikli
malzemeden yapilimig olmalidir.

8- Mal teslim alma ve sevk etme yerleri, depolama alanlarindan ayriimis olmalidir.
Bosaltma ve yukleme slresince Urinler kétl hava sartlarindan korunmalidir.

V. EKIPMAN

9- Ecza deposunda bulunan biitiin aletler ve ekipman ¢alisir durumda olmali, izleyici alet ve
cihazlar kalibre edilmelidir.

VI. KABUL

10- Siparis, ancak usuliine uygun sekilde izinli bir ecza deposuna veya Uriiniin ruhsat sahibine
veya yetkilendirdigi kurulusa verilir.

11- Kabul kismi, bosaltma sirasinda Urlnleri kétl hava sartlarindan koruyacak sekilde olmalidir.
Kabul alani, depo alanlarindan ayri olmaldir. Kabul sirasinda kaplarin zarar gérip gérmedigi ve
alinan malin siparis ile ayni olup olmadigi ve raf dmr0 kontrol edilir.

12- Ozel saklama tedbirleri gerektiren Griinler (mesela narkotikler, zel saklama sartlarinda
saklanacak Uriinlerdir) kabul sirasinda derhal tanimlanmali ; yazili talimatlarda ve ilgili mevzuatta
belirlenen sekilde depolanmalidir.

Vil. DEPOLAMA

13- Tibbi farmasétik Griinler, tibbi malzeme, kozmetikler ve benzerleri gibi ¢esitli Grin tarleri
birbirinden ayri yerlerde depolanir. Her bir Griin, 1siktan, nemden ve sicakliktan
kaynaklanabilecek zararlari énlemek zere, imalatgisinca belirlenen sartlar altinda bulundurulur.
Sicaklik ve nem periyodik olarak izlenir; kaydedilir ve bu kayitlar diizenli olarak gézden gegirilir.

14- Ozel sicaklikta saklama Oéngorilen durumlarda, depolama alanlari, istenen sartlarin disina
¢ikildigini belirten sicaklik kaydediciler veya diger cihazlar ile donatiimalidir. Bu nitelikteki
alanlarin her yerinde dngdrilen sartlarin saglandigini gosterecek yeterli cihazlar bulunmahdir.

15- Depolama alanlari, temiz ve ¢Opten, tozdan ve zararlilardan arindiriimig olmalidir. Kirllmayi,
doékilmeyi, mikroorganizmalar ile bulasmayi ve ¢apraz bulagsmayi énleyecek yeterli ve etkili
metotlar uygulanmalidir.

16- Gorevlilerin ve yetkililerin disindaki kisilerin depolama alanlarina girisi nlenmelidir.

17- Uyusturucu, psikotrop ilaclar, canli mikroorganizma igeren ilaclar ve toksik ila¢ ve maddelerin
depolandidi yerler, ana depodan ve biribirlerinden ayriimis olmali ve kilit altinda tutulmalidir. Bu
bdélimlerde mallarin giris ve ¢ikis islemleri, mes'ul midarin veya kalite glivencesi sorumlusunun
veya bunlarin her ikisinin denetiminde yapilmali ve kayitlari tutulmalidir.

18- Stok dénis, "Ik giren ilk ¢ikar" ilkesini garanti edecek bir sistemle saglanmali ve sistemin
dogru sekilde ¢alistigini gérmek Gzere dizenli ve sik kontroller yapiimalidir.

Raf émri sona ermis UrGnler, kullanilir stoktan derhal ayrilmali, bunlar kesinlikle satiimamali veya
herhangi bir suretle dagitimlari yapilmamalidir.

19- Ambalajlari bozulmus, yirtilmig, herhangi bir sekilde zarar gérmdis Urtnler ile bulagsmaya
maruz kaldigindan stiphe edilen Urlnler, satilacak stoktan derhal ayriimalidir.
Bu drlnler derhal imha edilemiyor ise, "red bélimUu" olarak belirlenmis ve diger bélimlerden



fiziksel olarak tamamen ayiriimis bir alanda saklanmali ve bu tdr Grinlerin yanlislikla satilmasini
veya diger Urlnlere bulasmasini dnleyecek tedbirler alinmalidir.

VIll. MUSTERIYE GONDERME (SEVKIYAT)

20- Ecza depolarindan, ilgili mevzuat ile ila¢ bulundurmaya ve satmaya yetkili kilinan yerler ve
kisiler digsindakilere sevkiyat yapilamaz.

21- Yapilan sevkiyat ile birlikte gdbnderilen sevk irsaliyesinde veya bunun yerine gegecek belgede,
sevk tarihi, Grindn adi, birim dozu ve farmasétik formu, miktari, génderenin ve alicinin adi ve
adresi bulunur.

22- Ecza deposu, acil héllerde halka ila¢ verme yetkisi bulunan yerlere ve kKisilere istenen Grinleri
derhal saglamak durumunda olmalidir.

23- Sevk sirasinda asagidaki hususlara uyulacaktir :

a) Taninma isaretleri ve yazilar yok olmamalidir.

b) Sevkiyat yapilan Grlin, digerlerine bulastirimamal, diger driinler veya materyal ile
bulasmayacak durumda olmalidir.

c) Dékulme, kirlima ve hirsizliga karsi yeterli tedbirler alinmalidir.

d) Sevkiyati yapilan Grtinlerin gtivenligi saglanmali, kabul edilemeyecek derecede sicaga,
sogugda, 1s1da, neme veya diger istenmeyen etkilere veya mikroorganizma veya zararllara veya
zararlara maruz kalmalari dnlenmelidir.

24- Sevkiyat sirasinda Urinler imalatgisinca 6ngérilen sartlarda bulunmalidir.

25- Kontrolll olarak sogukta saklanmasi gereken ilaglar ve immdnolojik Griinler uygun sogutma
sistemleri icinde sevk edilmelidir. Soguk zincire tabi Grlinlerin nakli sirasinda bu Grtinlerin belirtilen
sicaklik dereceleri arasinda saklanmalarini saglamak igin gerekli tedbirler mutlaka alinmalidir.
Sevk araglarinda nakliye siiresine ve miktara bagl olarak soguk kabinler, sogutma dolaplari, 1si
yalitimli 6zel kaplar, amaca uygun bagka sistem ve cihazlar bulunmalidir. Bunlarin, Grinleri
istenen sicaklik araliinda muhafaza etmesi glivenceye alinmalidir.

Sevk ambalgjlarinin izerinde saklama sartlari agik ve silinemeyecek sekilde yaziimis olmalidir.
Urdn ihrag ediliyor ise, saklama sartlari acik ve silinemeyecek sekilde ve génderilen llkede
anlasilacak dilde yaziimig olmahdir.

Soguk zincirin tam uygulanmasi igin Urlinlin ambalajinda belirtilen hususlara, sojukta saklanacak
arandn fiillen tiketildigi noktaya ulasincaya kadar uyulmalidir.

26- Kontrollli olarak sogukta saklanmasi gereken ilaglar ve immdinolojik Grlinler (asi ve saire) igin
kullanilacak soguk zincir gereci icinde Grinin muhafaza edilebilecegdi azami sire (giin/saat),
gereg Uzerine silinemeyecek sekilde yazilmig olmahdir.

27- Elektrik kesilmelerine karsi alternatif enerijiler ile ¢calisabilecek gereg veya sistemler yedek
olarak bulunmaldir.

IX. IADELER

28- Hasar gérmemis GrUnler iadeten alindiklarinda, bunlar hakkinda bir karar verilinceye kadar,
satilabilir stoktan ayr bir yerde saklanmalidir.

29- Deponun sorumlulugu disina ¢ikmis Urdinlerin satilabilir stoklara geri ddnmesi ancak su
sartlarda olabilir :

a) Urlnler agiimamis, orijinal ambalajlari iginde ve iyi durumda ise,

b) Urlinlerin uygun sartlarda saklandidi ve islem gérdugu biliniyorsa,

c) Raf d6mrinun kalan sdresi kabul edilebilir ise,

d) Bu tir konularda karar vermek igin yetkili olan bir kisi tarafindan Grinler incelenmis ve



degerlendirilmis ise ( Bu degerlendirme, Grindn yapisini, 6zel saklama sartlarini, sevk tarihinin
Uzerinden gecen zamani dikkate almalidir. Ozel saklama sartlari olan Grlnler Gzerinde dzellikle
durulmaldir. Gerekiyorsa, ruhsat sahibi/imalat¢inin mes'ul madirinden bilgi ve tavsiye
alinmalidir.).

30- iadeler ait kayitlar tutulmahdir. Mes'ul miidiiriin veya yetkilendirilmis kalite giivencesi
sorumlusunun, yazil prosedirlere uygun olarak, iade Urlnlerin satilabilir stoklara dénebilecegini
yazil olarak bildirmesinden sonra, bu Griinler stoklara "ilk giren, ilk gikar" ilkesini saglayacak
sekilde dahil edilir.

X. ACIiL DURUM PLANI VE GERi CEKME

31- Geri cekme islemleri icin bir &cil durum plani yazil olarak belirlenmelidir. Geri gekme
islemlerinin idaresi ile koordinasyonundan sorumlu tutulacak bir kisi belirlenmelidir.

32- Her geri cekme iglemi yapildigi sirada kaydedilmeli, kayitlar saklanmal ve bu kayitlar resmi
makamlarin denetimine hazir olmalidir. Bu kayitlar, Grinin raf 8mrinin bitmesinden (1) yil
sonrasina kadar saklanmalidir.

33- Geri gcekme planinin basarili olabilmesi icin, sevkiyati yapilan Grinler ve gdnde-rildikleri yerler
kayitlardan derhal tanimlanabilmeli ve buralar ile irtibat kurulabilmelidir. Geri gekme halinde, ecza
deposu; elindeki verilere gdre, musterilerini ve sadece ilgili hatali Grtnlerin génderildigi
musterilerini haberdar edebilmelidir.

34- Belirli serilerin geri ¢ekilmesi s6z konusu oldugunda, geri gekmenin &ciliyet derecesi dikkate
alinarak, bu serilerin dagitildigi bitlin misteriler haberdar edilir.

35- Ruhsat sahibi veya resmi makamlarca baslatilan geri gekme islemi duyurusunda, islemin
hangi sinif oldugu (hangi seviyeye kadar yapilacagi) bildirilir. Buna gére, depoda mevcut hatali
arOnlerin derhal satislari durdurulur, stoktan ayrilir ve ruhsat sahibine talimati dogrultusunda iade
edilmek Gzere ayr bir yerde bekletilir. Ecza deposu; istenildiginde, geri ¢ekilecek Grininin
dagitildigi yerleri ilgili ruhsat sahibine ve resmi makamlara vermek zorundadir.

XI. SAHTE URUNLER

36- Dagitim zincirinde farkedilen sahte drunler derhal diger Grtnlerden ayrilarak herhangi bir
karisikh@i dnleyecek sekilde saklanir. Bunlar, "SATIS ICIN DEGILDIR!" seklinde belirgin olarak
etiketlenir ve resmi makamlara ve ruhsat sahibine acilen bilgi verilir.

XII. SATIS DISI URUNLER

37- Herhangi bir iade, red, geri ¢ekilmis veya sahte (irlin ele gectiginde, islem sirasinda durum
kayitlara gegirilir ve bu kayitlar resmi makamlarin incelenmesine hazir tutulur. Her vak'ada yazih
bir karar alinmali, bu karar kayit halinde saklanmalidir.

Depo mes'ul midlrU, kalite glivencesi sorumlusu ve gerektiginde Uriinin ruhsat sahibi bu
kararda rol almalidir.

XIll. KAYITLAR

38- Ecza deposunda ydritilen siparis verme, mal kabul, depolama ve stok, sevkiyat, sevki alan
ve ortam kontrolQ, personel gibi konulardaki her tirlG islemlere dair kayitlar tutulmalidir.

39- Kayitlar; her bir islem sirasinda ve btln aktivitelerin ve olaylarin izlenebilecegi sekilde
tutulur. Kayitlar; okunakl, agik ve gerektiginde kolay ulasilabilir olmalidir. Kayitlar en az (5) yil
sUre ile saklanmaldir.



40- Kayitlar ; her satinalimi ve satimi, tarihini, Grintn adini, farmasétik formunu, miktarini, satin
alanin adini ve adresini intiva etmelidir. imalatci ile ecza deposu, ecza deposu ile diger ecza
deposu ve ecza deposu ile diger satinalicilar arasindaki islemler icin tutulan kayitlar, Griinin
geldigi veya vardigi adreslerin izlenebilirligi (mesela seri numaralarinin kullaniimasi gibi)
saglanmalidir.

41- Bilgisayar ile yapilan kayitlar, yedekleme sistemi ile glivenceye alinmalidir.

42- Dagitimin her kademesindeki takibin yapilabilmesi igin gerekli tedbirler alinmali ve kayitlar,
yukarida belirtilen "Acil durum plani” ile "Geri gekme" islemlerine uygun olmalidir.

43- Uyusturucu ve psikotrop ilag ve maddelerin kayitlari, ilgili mevzuatta belirtilen resmi kayit
formlarina (veya defterlere) yapilmalidir. Yapilacak teftislerin sonuglarinin yazilacagi bir teftis
defteri de il saghk madirliginden temin edilmelidir. Batin kayitlar, resmi makamlarin
incelemesine hazir olmalidir.

XIV. KENDi KENDINi DENETLEME

44- Kilavuz ile ilgili mevzuata uyumun kontroll i¢in kendi kendini denetleme (oto-kontrol) sistemi
kurulmali ve igletiimeli ve kayitlari tutulmahdir.



