Ilaclar Ve Ecza Deposunda Bulundurulan Uriinler Ile ilgili Iyi Dagitim Ve
Muhafaza Uygulamalari Kilavuzu

Kilavuz

(20 Ekim 1999 tarih ve 23852 sayili Resmi Gazete'de yayimlanan "Ecza Depolari ve
Ecza Depolarinda Bulundurulan Uriinler Hakkinda Yénetmelik" in 26 nc1 maddesi
geregince yiiriirliige konulmustur. T.C SAGLIK BAKANLIGI ilag ve Eczacilik Genel
Miidiirligi Genelgesi Say1:48196 Tarih: 22 Ekim 1999 )

I. KALITE GUVENCESI

1-Ecza deposunda bulundurulan iiriinlerin kalitesinin raf dmrii boyunca korunmasini
garanti edecek kalite glivencesi sistemi bulunmasi sarttir. Ecza deposunda isletilen kalite
giivencesi sistemi, dagitilan {iriinlerin;

Mevzuata uygun sekilde ruhsatli veya izinli oldugunu,

Saklama sartlarinin siirekli olarak, nakliye sathasi dahil, kontrol edildigini,
Diger iiriinler ile bulagmaya veya ¢apraz bulagsmaya maruz kalmayacagini,
Stok iirlinlerin doniigiiniin yeterli diizeyliligini,

Saglam ve emin alanlarda saklanmasini,

Dogru tiriinlerin dogru adreslere teslim edilebilir bir zaman dilimi i¢inde
dagitimini,

Etkili bir geri gekme plan1 bulunmasini ve hatali tiriinlerin kolayca tespiti i¢in
izlemeyi saglayan bir sistem bulunmasini,

garanti eder.

II. PROSEDURLER

2- Kabul ve kontrol, depolama, zararlilarin kontrolii, temizlik ve onarim, saklama
sartlarinin kaydedilmesi, stoklarin ve sevkiyata hazir iiriinlerin giivenligi, kayztlar,
siparis kayitlari, iade tiriinler, geri ¢ekme plani, iade iirlinler i¢in uygulanacak islemler
gibi lirliniin kalitesini veya dagitim aktivitelerini etkileyecek biitiin islemler ve usuller
yazili prosediirler halinde belirlenmelidir.

Bu prosediirlere dair belgeler, kalite sisteminden sorumlu kisi tarafindan tarihli ve
imzal1 olarak onaylanmalidir.

III. PERSONEL

3- Ecza deposunun yonetim semast, kilit personeli de gosterecek sekilde bulundurulur.
Kalite sistemlerinin yerlestirilmesi ve devam ettirilmesinden sorumlu ve yetkili bir
"kalite giivencesi sorumlusu" gorevlendirilir. Bu kiginin uygun egitim almig olmasi
gereklidir. Mes'ul miidiir, bu gorevi bizzat yiiriitebilir veya mes'ul miidiire dogrudan
bagli bir sorumlu gorevlendirilebilir.

4- Ecza depolarinda ¢alisacak yardimer personel, kendilerine verilen gorevle bagdasan
bir egitim almis olmalidir. Ayrica gorevi siiresince ilag¢, depolama, saklama ve dagitim
konularinda egitime tabi tutulmali ve egitim uygun araliklarla tekrarlanmalidir. Bu
egitimler, ecza depolar ile ilgili meslek kuruluslarinca verilmeli, kayitlari tutulmali ve
teftise acik olarak saklanmalidir.

5- Ecza depolarinda ¢alisan kilit personelin gorev tanimlar1 yapilip, yazili olarak
belirlenmelidir. ilgili kisiler, gérev ve sorumluluklarini net olarak bilmelidir.



6- Ecza depolarinda bulunan iiriinlerle islem yapan biitiin personel periyodik saglik
kontroliine tabi tutulmali ve kontrol kayitlari teftise acik olarak saklanmalidir. Bulasici
hastalig1 veya agik yaralar1 olan kisiler, bu Yonetmelik kapsaminda belirtilen iirtinlerle
dogrudan temas edecek islerde calistirilamaz. Depo calisanlari, normal giysileri {istiine
veya yerine, uygun koruyucu veya is elbisesi giyerler.

IV. BINA VE TESIS

5- Binalar ve ekipman, tiriinlerin gerektigi sekilde saklanmasi ve dagitimi i¢in uygun ve
yeterli nitelikte olmalidir. Yangina kars1 gerekli tedbirler alinmalidir. Uriinlerin uygun
sartlarda saklanmasi i¢in 6ngoriilen hususlar, uygun aletler ve cihazlar ile izlenmeli ve
kayitlar1 tutulmalidir.

Ecza deposunun idari boliimii, mal kabul ve sevk boliimii, depolama, red mallar,
karantina ana boliimlerinden ve gerekli diger boliimlerden olusan sekilde kabul ve sevk
islemlerinin rahatca yapilabilmesini saglamak iizere yeterli alana sahip olarak ve depoda
bulunan biitiin {irtinlerin uygun sekil ve sartlarda saklanmasini ve dagitimini emniyete
alacak tarzda tasarlanmis olmalidir. Depo alanlarinin yer, duvar ve tavanlari su
gecirmez, kolay temizlenebilir ve dayanikli malzemeden yapilmis olmalidir.

6- Mal teslim alma ve sevk etme yerleri, depolama alanlarindan ayrilmis olmalidir.
Bosaltma ve yiikleme siiresince iirlinler kotii hava sartlarindan korunmalidir.

V. EKiPMAN

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

VI. KABUL

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

9- Kabul kismi, bosaltma sirasinda iiriinleri kotii hava sartlarindan koruyacak sekilde
olmalidir. Kabul alani, depo alanlarindan ayr1 olmalidir. Kabul sirasinda kaplarin zarar
goriip gébrmedigi ve alinan malin siparis ile ayn1 olup olmadig1 ve raf émrii kontrol
edilir.

10- Ozel saklama tedbirleri gerektiren iiriinler (mesela narkotikler, 6zel saklama
sartlarinda saklanacak iirtinlerdir) kabul sirasinda derhal tanimlanmali; yazili
talimatlarda ve ilgili mevzuatta belirlenen sekilde depolanmalidir.

VII. DEPOLAMA

11- Tibbi farmasotik iiriinler, tibbi malzeme, kozmetikler ve benzerleri gibi ¢esitli lirtin
tiirleri birbirinden ayr1 yerlerde depolanir. Her bir iiriin, 1s1ktan, nemden ve sicakliktan
kaynaklanabilecek zararlar1 6nlemek iizere, imalatgisinca belirlenen sartlar altinda
bulundurulur. Sicaklik ve nem periyodik olarak izlenir; kaydedilir ve bu kayitlar diizenli
olarak gozden gegirilir.

12- Ozel sicaklikta saklama 6ngériilen durumlarda, depolama alanlari, istenen sartlarin
disina ¢ikildigini belirten sicaklik kaydediciler veya diger cihazlar ile donatilmalidir. Bu
nitelikteki alanlarin her yerinde 6ngériilen sartlarin saglandigini gosterecek yeterli



cihazlar bulunmalidir.

13- Depolama alanlari, temiz ve ¢opten, tozdan ve zararlilardan arindirilmis olmalidir.
Kirilmay1, dokiilmeyi, mikroorganizmalar ile bulasmay1 ve capraz bulasmay1 6nleyecek
yeterli ve etkili metotlar uygulanmalidir.

14- Gorevlilerin ve yetkililerin digindaki kisilerin depolama alanlarina girisi
onlenmelidir.

15- Uyusturucu, psikotrop ilaglar, canli mikroorganizma igeren ilaglar ve toksik ila¢ ve
maddelerin depolandig1 yerler, ana depodan ve biribirlerinden ayrilmis olmali ve kilit
altinda tutulmalidir. Bu béliimlerde mallarin giris ve ¢ikis islemleri, mes'ul miidiiriin
veya kalite giivencesi sorumlusunun veya bunlarin her ikisinin denetiminde yapilmali ve
kayitlar1 tutulmalidir.

16- Stok doniisti, "ilk giren ilk ¢ikar" ilkesini garanti edecek bir sistemle saglanmali ve
sistemin dogru sekilde calistigin1 gormek {izere diizenli ve sik kontroller yapilmalidir.

Raf dmrii sona ermis tirlinler, kullanilir stoktan derhal ayrilmali, bunlar kesinlikle
satilmamal1 veya herhangi bir suretle dagitimlar1 yapilmamalidir.

17- Ambalajlar1 bozulmus, yirtilmis, herhangi bir sekilde zarar gérmiis tiriinler ile
bulasmaya maruz kaldigindan stiphe edilen iiriinler, satilacak stoktan derhal ayrilmalidir.

Bu tiriinler derhal imha edilemiyor ise, "red boliimii" olarak belirlenmis ve diger
boliimlerden fiziksel olarak tamamen ayirilmis bir alanda saklanmali ve bu tiir {iriinlerin
yanlislikla satilmasini veya diger {iriinlere bulagsmasini 6nleyecek tedbirler alinmalidir.

VIII. MUSTERIYE GONDERME (SEVKIYAT)

18- Ecza depolarindan, ilgili mevzuat ile ilag bulundurmaya ve satmaya yetkili kilinan
yerler ve kisiler disindakilere sevkiyat yapilamaz.

19- Yapilan sevkiyat ile birlikte gonderilen sevk irsaliyesinde veya bunun yerine
gececek belgede, sevk tarihi, iirliniin ad1, birim dozu ve farmasoétik formu, miktari,
gonderenin ve alicinin adi ve adresi bulunur.

20- Ecza deposu, acil hallerde halka ila¢ verme yetkisi bulunan yerlere ve kisilere
istenen Uriinleri derhal saglamak durumunda olmalidir.

21- Sevk sirasinda asagidaki hususlara uyulacaktir:

Taninma igaretleri ve yazilar yok olmamalidir.

Sevkiyat yapilan tiriin, digerlerine bulastirilmamali, diger iiriinler veya materyal
ile bulagsmayacak durumda olmalidir.

Dokiilme, kirilma ve hirsizliga kars1 yeterli tedbirler alinmalidir.

Sevkiyati yapilan {iriinlerin giivenligi saglanmali, kabul edilemeyecek derecede
sicaga, soguga, 1518a, neme veya diger istenmeyen etkilere veya mikroorganizma
veya zararlilara veya zararlara maruz kalmalar1 6nlenmelidir.

22- Sevkiyat sirasinda iiriinler imalatc¢isinca 6ngoriilen sartlarda bulunmalidir.

23- Kontrollii olarak sogukta saklanmas1 gereken ilaclar ve immiinolojik {iriinler uygun



sogutma sistemleri i¢inde sevk edilmelidir. Soguk zincire tabi iiriinlerin nakli sirasinda
bu triinlerin belirtilen sicaklik dereceleri arasinda saklanmalarini saglamak i¢in gerekli
tedbirler mutlaka alinmalidir.

Sevk araglarinda nakliye siiresine ve miktara bagli olarak soguk kabinler, sogutma
dolaplari, 1s1 yalitimli 6zel kaplar, amaca uygun baska sistem ve cihazlar bulunmalidir.
Bunlarin, iirlinleri istenen sicaklik araliginda muhafaza etmesi giivenceye alinmalidir.

Sevk ambaldjlarinin tizerinde saklama sartlari agik ve silinemeyecek sekilde yazilmus
olmalidir. Uriin ihrag ediliyor ise, saklama sartlari acik ve silinemeyecek sekilde ve
gonderilen iilkede anlasilacak dilde yazilmis olmalidir.

Soguk zincirin tam uygulanmasi i¢in iirliniin ambaldjinda belirtilen hususlara, sogukta
saklanacak {iriiniin fiilen tiiketildigi noktaya ulasincaya kadar uyulmalidir.

24- Kontrollii olarak sogukta saklanmasi1 gereken ilaglar ve immiinolojik tirtinler (as1 ve
saire) i¢in kullanilacak soguk zincir gereci iginde iirliniin muhafaza edilebilecegi azam1i
stire (giin/saat), gereg iizerine silinemeyecek sekilde yazilmis olmalidir.

25- Elektrik kesilmelerine kars1 alternatif enerjiler ile ¢alisabilecek gereg¢ veya sistemler
yedek olarak bulunmalidir.

IX. IADELER

26- Hasar gormemis tiriinler iadeten alindiklarinda, bunlar hakkinda bir karar verilin-
ceye kadar, satilabilir stoktan ayr1 bir yerde saklanmalidir.

27- Deponun sorumlulugu disina ¢ikmus tirlinlerin satilabilir stoklara geri donmesi
ancak su sartlarda olabilir:

I:Jriinler acilmamuis, orijinal ambalajlari i¢cinde ve iyi durumda ise,
Uriinlerin uygun sartlarda saklandigi ve islem gordiigii biliniyorsa,
Raf 6mriiniin kalan siiresi kabul edilebilir ise,

d) Bu tiir konularda karar vermek i¢in yetkili olan bir kisi tarafindan {iriinler incelenmis
ve degerlendirilmis ise ( Bu degerlendirme, {iriiniin yapisini, 6zel saklama sartlarini,
sevk tarihinin {izerinden gecen zamani dikkate almalidir. Ozel saklama sartlar1 olan
iriinler lizerinde 6zellikle durulmalidir. Gerekiyorsa, ruhsat sahibi/imalat¢inin mes'ul
miidiiriinden bilgi ve tavsiye alinmalidir.).

28- iadeler ait kayitlar tutulmalidir. Mes'ul miidiiriin veya yetkilendirilmis kalite
giivencesi sorumlusunun, yazili prosediirlere uygun olarak, iade iirlinlerin satilabilir
stoklara donebilecegini yazili olarak bildirmesinden sonra, bu {iriinler stoklara "ilk giren,
ilk ¢ikar" ilkesini saglayacak sekilde dahil edilir.

X. ACIiL DURUM PLANI VE GERi CEKME

29- Geri gekme islemleri i¢in bir acil durum plani yazili olarak belirlenmelidir. Geri
¢cekme islemlerinin idaresi ile koordinasyonundan sorumlu tutulacak bir kisi
belirlenmelidir.

30- Her geri ¢cekme islemi yapildig1 sirada kaydedilmeli, kayitlar saklanmali ve bu
kayitlar resmi makamlarin denetimine hazir olmalidir. Bu kayaitlar, {irlinlin raf démriintin



bitmesinden (1) yil sonrasina kadar saklanmalidir.

31- Geri ¢ekme planinin basarili olabilmesi i¢in, sevkiyati1 yapilan iiriinler ve gonde-
rildikleri yerler kayitlardan derhal tanimlanabilmeli ve buralar ile irtibat
kurulabilmelidir. Geri ¢ekme halinde, ecza deposu; elindeki verilere gore, miisterilerini
ve sadece ilgili hatali {iriinlerin génderildigi miisterilerini haberdar edebilmelidir.

32- Belirli serilerin geri ¢cekilmesi s6z konusu oldugunda, geri ¢ekmenin aciliyet
derecesi dikkate alinarak, bu serilerin dagitildig: biitiin miisteriler haberdar edilir.

33- Ruhsat sahibi veya resmi makamlarca baslatilan geri ¢cekme islemi duyurusunda,
islemin hangi sinif oldugu (hangi seviyeye kadar yapilacagi) bildirilir. Buna gore,
depoda mevcut hatali iirlinlerin derhal satiglar1 durdurulur, stoktan ayrilir ve ruhsat
sahibine talimati dogrultusunda iade edilmek {izere ayr1 bir yerde bekletilir. Ecza
deposu; istenildiginde, geri ¢ekilecek {irlintiniin dagitildig yerleri ilgili ruhsat sahibine
ve resmi makamlara vermek zorundadir.

XI. SAHTE URUNLER

34- Dagitim zincirinde farkedilen sahte tirtinler derhal diger {iriinlerden ayrilarak
herhangi bir karisiklig1 onleyecek sekilde saklanir. Bunlar, "SATI? iCiN DE/ALDiR!"
seklinde belirgin olarak etiketlenir ve resmi makamlara ve ruhsat sahibine acilen bilgi
verilir.

XII. SATIS DISI URUNLER

35- Herhangi bir iade, red, geri ¢cekilmis veya sahte {iriin ele gegtiginde, islem sirasinda
durum kayitlara gegirilir ve bu kayitlar resmi makamlarin incelenmesine hazir tutulur.
Her vak'ada yazil bir karar alinmal1, bu karar kayit halinde saklanmalidir.

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

XIII. KAYITLAR

36- Ecza deposunda yiiriitiilen siparis verme, mal kabul, depolama ve stok, sevkiyat,
sevki alan ve ortam kontrolii, personel gibi konulardaki her tiirlii islemlere dair kayitlar
tutulmalidir.

37- Kayaitlar; her bir islem sirasinda ve biitiin aktivitelerin ve olaylarin izlenebilecegi
sekilde tutulur. Kayitlar; okunakli, acik ve gerektiginde kolay ulasilabilir olmalidir.
Kayaitlar en az (5) yil siire ile saklanmalidir.

38- Kayaitlar; her satinalimi1 ve satimi, tarihini, {irtiniin adini, farmasotik formunu,
miktarini, satin alanin adin1 ve adresini ihtiva etmelidir. iméalatc ile ecza deposu, ecza
deposu ile diger ecza deposu ve ecza deposu ile diger satinalicilar arasindaki islemler
icin tutulan kayaitlar, iiriintin geldigi veya vardigi adreslerin izlenebilirligi (mesela seri
numaralarmin kullanilmasi gibi) saglanmalidir.

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

40- Dagitimin her kademesindeki takibin yapilabilmesi i¢in gerekli tedbirler alinmal1 ve
kayitlar, yukarida belirtilen "acil durum plan1" ile "geri ¢ekme" islemlerine uygun



olmalidir.

41- Uyusturucu ve psikotrop ila¢ ve maddelerin kayitlari, ilgili mevzuatta belirtilen
resmi kayit formlarina (veya defterlere) yapilmalidir. Yapilacak teftislerin sonuglarinin
yazilacag bir teftis defteri de il saglik miidiirliigiinden temin edilmelidir. Biitiin kayitlar,
resmi makamlarin incelemesine hazir olmalidir.

XIV. KENDi KENDiINi DENETLEME

42- Kilavuz ile ilgili mevzuata uyumun kontrolii i¢in kendi kendini denetleme (oto-
kontrol) sistemi kurulmali ve isletilmeli ve kayitlar1 tutulmalidir.



