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1.Giris
1.1. Amag
Bu kilavuzun amaci, beseri tibbi {iriinlerin depolama ve dagitimina iliskin denetimlerle ilgili
olarak yiiratilecek is ve islemlere rehberlik etmek, denetimlerin yiiriirlikteki mevzuat, ulusal
ve uluslararasi kabul gormiis standartlara uygun olarak iyi dagitim uygulamalari kapsaminda
yapilmasini giivence altina almak, denetimlerin yiiritiilmesinde standardizasyonu saglamak
amaciyla il Saglik Miidiirliikleri ve ilgili paydaslarin sorumluluklarini tanimlamak iizere
hazirlanmistir.
1.2. Kapsam

Bu kilavuz, kamu ve 6zel hukuk tiizel kisileri ile gercek kisilere ait beseri tibbi triin depolama
ve dagitim faaliyetlerinin yiritildGgi yerlerin Kurumumuz, Saghk Bakanhgi ilgili birimleri ve Ticaret
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Bakanligi ilgili birimleri tarafindan vyiritilen denetimlere yoénelik ilgili tim paydaslarin
sorumluluklarini kapsar.

1.3. Dayanak Bu kilavuz; a) 15/07/2018 tarihli ve 4 sayili Bakanliklara Bagli, ilgili, iliskili Kurum
ve Kuruluslar ile Diger Kurum ve Kuruluslarin Teskilati Hakkinda Cumhurbaskanligi Kararnamesi’'ne,
b) 02/03/1927 tarihli ve 984 sayili Ecza Ticarethaneleriyle Sanat ve Ziraat islerinde Kullanilan Zehirli
ve Miuessir Kimyevi Maddelerin Satildigi Dukkanlara Mahsus Kanun’a, b) 27/10/1999 tarihli ve
4458 sayili Gumrik Kanunu’na c) ¢) 15/06/2022 tarihli ve 31867 sayili Ecza Ticarethaneleri ve Ecza
Ticarethanelerinde Bulundurulan Uriinler Hakkinda Yénetmelik’ e d) 27/06/2015 tarih ve 29399
sayll “Saglikta Kalitenin Gelistiriimesi ve Degerlendirilmesine Dair Yonetmelik’'e e) 25/04/2017
tarihli ve 30048 sayili Beseri Tibbi Uriinlerin Ambalaj Bilgileri, Kullanma Talimati ve Takibi
Yonetmeligi'ne f) 07/10/2009 tarihli ve 27369 sayili Gimrik Yonetmeligi'ne g) 22/12/2017 tarihli
ve 30278 sayili Saghk Bakanligi Bagli Kuruluslari Hizmet Birimlerinin Gorevleri ile Calisma Usul ve
Esaslari Hakkinda Yonetmelik’e h) Saglik bakanhgi Tasra Teskilati Kadro Standartlari ile Calisma Usul
ve Esaslarina Dair Yonergede Degisiklik Yapilmasina Dair Yonerge i) 06/07/2018 tarihli ve
31057445-44-9-171 sayih Makam Oluru ile yirirlige giren Saghk Bakanligina Bagh Saglk
Tesislerinin Verimliliginin Yerinde Degerlendirilmesi Hakkinda Yénerge’ye j) 22/10/1999 tarihli ilag
Denetim Dairesi Beseri Tibbi Uriinler igin iyi Dagitim Uygulamalari (GDP) Kilavuzu’na

dayanilarak hazirlanmistir.

1.4. Tanimlar ve Kisaltmalar

Aktarma Merkezi: Uriinler ve etkin maddelerin saklama kosullari ile ilgili gerekli tiim
tedbirlerin alinmasi kaydiyla (soguk oda kosulu/oda sicakligi, sicaklik-nem izlenmesi, glvenlik
tedbirleri ve benzeri) maksimum 72 saat tutulabildigi gecici saklama merkezlerini,

Bakanlik: Saghk Bakanligini, Baskan Yardimcisi: Denetim Hizmetleri Baskan Yardimcisini,
Beseri Tibbi Uriin: Hastaligi tedavi etmek ve/veya 6nlemek, bir teshis yapmak veya bir fizyolojik
fonksiyonu duzeltmek, dizenlemek veya degistirmek amaciyla, insana uygulanan dogal ve/veya
sentetik kaynakli etkin madde veya maddeler kombinasyonunu,

Birim: Iyi Dagitim Uygulamalari Denetim Birimini, Dagitim: Uriinlerin ve etkin maddelerin bu
Yonetmelikte belirtilen istisnalar disinda dogrudan nihai tiiketiciye satisi hari¢ olmak tizere tedarik
edilmesi, saklanmasi, satilmasi ve ihracati faaliyetlerinden sonra, yetkili kisi ve kuruluslara
ulastiriimasi dahil olmak tzere biitiin islemlerini,

Daire Bagkani: ilag Denetim Daire Baskanini,

Ecza Ticarethanesi: Urilinlerin ve etkin maddelerin tedarik edilmesi, saklanmasi, satiimasi,
dagitimi ve ihracat faaliyetlerinden birinin veya tiimintn yiritildGgi miesseseleri,

ESY: Kurum icerisinde kullanilan Elektronik Stire¢ Yonetimi sistemini,

Etkin Madde: Bir beseri tibbi Griinlin Uretiminde kullanilmasi planlanan, Uretiminde
kullanildiginda fizyolojik fonksiyonlari dizeltmek, iyilestirmek, degistirmek veya tibbi teshis
amaciyla farmakolojik, immiinolojik veya metabolik etki géstermek lizere Grinin etkin bileseni
olan madde ya da maddeler karisimini,

GDP: Good Distribution Practices (lyi Dagitim Uygulamalari),

GUmrik antreposu: GiUmrik gozetimi altinda bulunan drinlerin ve etkin maddelerin
konulmasi amaciyla kurulan ve kurulusunda aranilacak kosullari ve nitelikleri mevzuatta belirlenen
yerleri,

iTS: ilag Takip Sistemini,

Kanitlayici Belge: Eksikliklerin tamamlandigina dair il Saglik Mudirligiiniin génderdigi
SOP/talimat oOrnekleri, tesis ve ekipmanlara ait fotograflar, validasyon/kalibrasyon raporlari,
kayitlar vb. dokiimanlari,

Kanun: 984 Sayili Ecza Ticarethaneleriyle Sanat ve Ziraat islerinde Kullanilan Zehirli ve
Muessir Kimyevi Maddelerin Satildigi Diikkanlara Mahsus Kanunu’nu,

Kilavuz: lyi Dagitim Uygulamalari Kilavuzunu,

Kurum: Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunu,
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Mudrlik: il/ilge Saghk Midirlugi

Mifettis: Kurum basmifettisi, mufettisi, mifettis yardimcisini,

Uriin: Beseri tibbi Uriinler, homeopatik tibbi driinler, 6zel tibbi amach gidalar, klinik
arastirmalarda kullanilacak arastirma driinleri ile prodivileri,

Yénetmelik: Ecza Ticarethaneleri ve Ecza Ticarethanelerinde Bulundurulan Uriinler Hakkinda
Yénetmelik'i ifade eder.

2. Kurum Tarafindan Ydritilen veya Kurum Koordinasyonu ile il Saglik Mudirliigi Yetkilileri
Tarafindan Yiritilen Denetimler

2.1. Ecza Ticarethanesi / Aktarma Merkezi Agilis ve Nakil islemleri Ecza ticarethanesi /
Aktarma merkezi olarak faaliyette bulunma talebinde olan veya baska bir adrese nakil olma
talebinde bulunan firma yetkilisi tarafindan, Ecza ticarethaneleri icin Yonetmelik’in Ek-1 ve Ek-2
listelerinde, aktarma merkezleri icin Ek-3 ve Ek-4 listelerinde yer alan basvuru evraklari ile il Saghk
Mudurliiklerine basvuruda bulunulur. S6z konusu basvuru evraklarina ek olarak firma yetkilisi
tarafindan Halkbank subelerinden Kurumsal tahsilat olarak ya da internet veya mobil bankacilik
Uzerinden 2024 yili Kurum Hizmet Fiyat Tarifesinde yer alan 178 nolu “Ecza Ticarethanesi/Aktarma
Merkezi Agilis-Nakil Denetimi Basvurusu" adi ile Ucretin yatirilmasi ve Ucretin yatirildigina dair
dekontun Miidiirlige sunulmasi gerekmektedir. Ucretin yatirlmamasi halinde basvuru evraklari
eksik olarak kabul edileceginden Mdudirlik tarafindan denetim is ve islemleri
gerceklestirilemeyecektir.

Mudurlik yetkililerince basvuru dokimanlari incelenerek eksiksiz olduguna karar
verildiginde firma yetkilisi tarafindan basvuru tipine gore Halkbank subelerinden Kurumsal tahsilat
olarak ya da internet veya mobil bankacilik Gzerinden 2024 yili Kurum Hizmet Fiyat Tarifesinde yer
alan 179 nolu “Ecza Ticarethanesi Acilis-Nakil Denetimi" / 184 nolu “Aktarma Merkezi Acilis/Nakil
Denetimi” adi ile Ucretin yatirilmasi ve Ucretin yatirildigina dair dekontun Mudirlige sunulmasi
gerekmektedir. Ucretin yatirilip dekontun sunulmasinin ardindan Miidirliik tarafindan basvuru
tipine gore Ek-1'de yer alan “Ecza Ticarethanesi Acilis Denetim Formu” veya Ek-2'de yer alan
“Aktarma Merkezi Acilis Denetim Formu”na gore denetim gerceklestirilir ve Ek-3’te yer alan
formatta denetim raporu hazirlanir. Acilis ve nakil denetimlerine ait denetim raporu ve ekleri
Kuruma goénderilir. Agilis ve nakil denetimleri Kurumumuzca hazirlanan lyi Dagitim Uygulamalari
Egitimini aldigina dair katilim belgesi bulunan, il/ilge Saglik Midirliigiinde gorevli denetime yetkili
kisiler tarafindan yasal mevzuat hikimleri ve kilavuzlar ¢ercevesinde prosedirlere uygun olarak
gergeklestirilir. Ecza ticarethanesi / aktarma merkezi nakillerinde yeni adreste denetim yapilarak
uygunluk verildigine dair Kurum tarafindan izin belgesi dizenlenmesi gerekmektedir. Ecza
ticarethanesi / aktarma merkezine yeni diizenlenen izin belgesinin tebligati yapilana kadar yeni
adreste faaliyete baslanamaz.

2.2. Ecza Ticarethanesi / Aktarma Merkezi Tadilat islemleri Ecza ticarethanelerinin / aktarma
merkezilerinin fiziki alanlarinda degisiklik yapilmasi planlandiginda; tadilat 6ncesinde firma
tarafindan, gerekli bilgi ve belgelerle faaliyette bulunulan ilin il Saghk Mudirliigi’ne basvuruda
bulunulur. il/ilce Saghk Midirligu yetkilileri tarafindan tadilat plani degerlendirilir. S6z konusu
tadilatla ilgili olarak yerinde denetim gerekip gerekmedigine karar verilir. Yapilan tadilatin denetim
gerektirmedigine kanaat getirildigi durumda; il Saglik Muidirligi personelince yeni kroki kayit
altina alinarak Kurum’a bilgi verilir. Yapilan tadilatin denetim gerektirdigine kanaat getirildigi
durumda; il/ilce Saghk Midirligiinde gorevli denetime yetkili kisiler tarafindan yasal mevzuat
hiikiimleri ve kilavuzlar cercevesinde prosediirlere uygun olarak yerinde denetim gerceklestirilir.
Denetim sonucu Kurum’a bilgi verilir. Denetim sonucu yapilacak tadilatin uygun bulunmasi halinde
ecza ticarethanesi / aktarma merkezi tarafindan tadilat islemleri yerine getirilir.
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2.3. Belgelendirme islemleri

Ecza ticarethanesi / Aktarma merkezi izin belgesi diizenlenmesi igin Mudurluk tarafindan
sunulan denetim raporu ve ekleri birim tarafindan tutarli ve uygun olup olmadigl yoniinden
incelenir. Uygun bulunmasi halinde izin belgesi diizenlenerek ilgili MidurlGge bilgi verilir. 2.4. Ecza
Ticarethanesi Rutin Denetimleri Kurumumuz tarafindan ecza ticarethanesi izin belgesi diizenlenmis
olan ecza ticarethaneleri vyuritilen faaliyetlerin GDP gerekliliklerine uyumlulugunun
degerlendirilmesi amaciyla yasal mevzuat hikiimleri ¢ercevesinde onayli prosedirlere uygun
olarak risk bazl parametreler cercevesinde yapilan planlamaya gére Kurum mifettisleri tarafindan
denetlenir. Denetimler sirasinda iyi dagitim wuygulamalarn kilavuzu kapsaminda ecza
ticarethanelerinin fiziki yapisi, kullanilan ekipman/cihazlari, satin alma, depolama, muhafaza, sevk
islemleri, kayitlari, kalite glvence sistemleri, personeli, mesul mudirin isinin basinda olup
olmadigi, yirirlakteki mevzuata uyulup uyulmadigi, dagitim faaliyetinin mevzuata uygun olup
olmadigl agisindan denetlenir. Mifettisler tarafindan yapilan rutin denetimler neticesinde tespit
edilen eksiklikler ile ilgili eksikliklerin mahiyetine gore ecza ticarethanesine sire verilir. Ecza
ticarethanesi tarafindan verilen siire icinde giderilen eksikliklere ait kanitlayici dokiimanlar Kuruma
sunulur. Muadarlik yetkilileri tarafindan Kanun kapsaminda yilda iki kez gergeklestirilen rutin
kontrollerde; Ek-4’te yer alan “Ecza Ticarethanesi Denetim Formu” doldurularak denetimde tespit
edilen eksiklikler kayit altina alinir. Ayrica s6z konusu eksiklikler mesul midirin imzasi alinarak
tutanak dlizenlenmek suretiyle ecza ticarethanesi ile paylasilir. Eksikliklerin 15 (on bes) glinlik siire
icerisinde giderilmesi gerektigi ecza ticarethanesi yetkililerine bildirilir. il Saghk Mudurlikleri
tarafindan gerceklestirilen ecza ticarethanelerinin rutin denetimlerine ait denetim formlari, tespit
edilen eksikliklerin giderildigini kanitlayan dokliimanlarla birlikte Kurum’a génderilir. S6z konusu
dokiimanlar, risk bazh denetim planinda degerlendirilmek Uzere birim tarafindan incelenir. 2.5.
Kurumun talebi (zerine gerceklestirilecek denetimler Kuruma iletilen sikdyet ve basvurular;
Kuruma yapilan yazil bildirim, Cumhurbaskanligi iletisim Merkezi (CIMER), Saglik Bakanligi iletisim
Merkezi (SABIM), Kurum Halkla iliskiler Birimi kanal ile ulasmaktadir. Sikdyet ve basvurunun
alinmasini takiben Daire tarafindan degerlendirme vyapilir. Yapilan degerlendirmeye gore
Mufettisler veya il Saglik Midiirliikleri araciligiyla denetimler yiritilir. Mevzuata aykirilik tespiti
bulunmasi halinde gerekli idari islem ve yaptirimlar uygulanir. YirGtllen islemlerle ilgili basvuru
kaynagina geri bildirimde bulunulur.

2.6. Ecza ticarethanesi Kapanis islemleri Mevzuata uygun olarak faaliyetini durdurarak
kapanma talebinde bulunan ecza ticarethanesi yetkililerince faaliyette bulunulan ilin il Saghk
Miidirligiine basvuruda bulunulur. il Saglik Mudirligii yetkililerince ecza ticarethanesi yerinde
kontrol edilerek, depolama alanlarinda fiziksel olarak beseri tibbi Griin bulunup bulunmadigi
bilgisini de iceren tutanak, ecza ticarethanesi izin belgesi ve mesul mudirlik belgesinin asillar
Kuruma gonderilir. Evraklar igerisinde eksiklik tespit edilmesi durumunda basvurunun génderildigi
il Saghk Midirlugi ile iletisime gecilerek evraklarin tamamlatilmasi saglanir. ilag Takip Sisteminden
ilgili ecza ticarethanesi lizerinde beseri tibbi Grln olup olmadigi bilgisi sorgulanir. Ecza ticarethanesi
lzerinde beseri tibbi Griin bulunmasi halinde; ecza ticarethanesinden aciklama talep edilerek bu
yonde is ve islemler ylritilir. Ecza ticarethanesi Gzerinde beseri tibbi Griin bulunmadiginin tespiti
halinde kapanma talebinde bulunan ecza ticarethanesinin izin belgesi ve mesul midirlik belgesi
iptal edilerek gerekli is ve islemler yilritilir. Ecza ticarethanesi kapanis islemleri gerekli bilgi ve
belgelerin Kuruma eksiksiz bir sekilde ulasmasini takiben otuz giin icinde tamamlanir. 2.7. Aktarma
Merkezi Kapanis islemleri Mevzuata uygun olarak faaliyetini durdurarak kapanma talebinde
bulunan aktarma merkezi yetkililerince faaliyette bulunulan ilin il/ilge Saglik Miudirliigine
basvuruda bulunulur. il/ilce Saghk Mudurliigi yetkililerince aktarma merkezi yerinde kontrol
edilerek, depolama alanlarinda fiziksel olarak beseri tibbi Griin bulunup bulunmadig bilgisini de
iceren tutanak, aktarma merkezi izin belgesi ve sorumlu personel belgesinin asillari Kuruma
gonderilir. Evrak icerisinde eksiklik tespit edilmesi durumunda basvurunun génderildigi il/ilge Saglik
Mudurliga ile iletisime gecilerek evrakin tamamlatiimasi saglanir. Aktarma merkezi kapanis
islemleri gerekli bilgi ve belgelerin Kuruma eksiksiz bir sekilde ulasmasini takiben 30 (otuz) giin
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icinde tamamlanir. 3. idari Yaptirimlar Denetim esnasinda (riinlerin uygun kosullarda
saklanmamasi, ticarethanenin izinsiz nakil edilmesi, iTS ile ticarethanenin mevcut kayitlari arasinda
uyumsuzluk olmasi ve benzeri mevzuata aykiriliklarin tespit edilmesi halinde Kanun ve Yonetmelik
hitkiimleri uyarinca Kurum tarafindan idari yaptirim karari alinarak uygulanmak iizere il Saghk
Mudurligine bildirilir.

4. Diger Kamu Kurum ve Kuruluslari Tarafindan Yiritilen Denetim ve Degerlendirmeler 4.1.
Ticaret Bakanhgi Gimrikler Genel Midirligi Tarafindan Yiritilen islemler Antrepo agma ve
isletme izni almak Uzere basvuracak gercek ve tizel kisiler, yatirrm yapmadan dnce, antreponun
bagh bulunacagl giimrik madirligine dilekge ile basvurur. Antrepo Ozellikleri ile depolanmasi
planlanan esyalar hakkinda bolge mudurlGgi tarafindan degerlendirme yapilir. Antrepo acllis
talepleri, bolge midurliginin gorisi ile birlikte Ticaret Bakanligina aktariir ve Bakanlikca
sonuglandirilir. Parlayici ve patlayici veya bir arada bulunduklari esya igin tehlikeli olan veya beseri
tibbi Grinler gibi korunmalari 6zel diizenek ve yapilara gerek gdsteren esya, ancak bu niteliklerine
uygun genel veya 6zel antrepolara konulabilir ve bu tiir esyalardan korunmalari sicaklik 6lger/nem
Olcer/soguk hava tertibati ve benzeri 6zel tertibat gerektirenler Gimrik Yonetmeligi’nin 62 no.lu
ekinde yer alan 3 sayili liste kapsaminda bulunmakta olup Ticaret Bakanligi’'nin kurumsal internet
sayfasinda duyurulmaktadir. Bununla birlikte Gimriik Yénetmeliginin 540. Maddesi geregi, 6zel
tedbir gerektiren beseri tibbi Grlin ve benzeri Urlinler, antrepolara konur konmaz isleticiler
tarafindan gereken koruyucu tedbirler alinarak durum gorevli glimrik memuru veya
yetkilendirilmis glimrik musaviri ile birlikte tutanaga baglanir. Giimrik Kanunu’nun 96. Maddesi ile
GUmrik Yonetmeligi'nin 522. maddeleri geregi antrepo isleticileri, esyanin giimrik antreposunda
bulundugu sire icerisinde esyanin gimrik goézetimi altinda bulunmasini saglamaktan, esyanin
muhafaza edilmesiyle ilgili yiktumlultkleri yerine getirmekten ve kendilerine verilmis olan antrepo
acma ve isletme izin belgelerinde belirtilmis 6zel sartlara uymaktan gumrik idaresine karsi
sorumludur. Antrepo olarak kullanilacak kapali ve/veya agik alanlarda aranacak sart ve nitelikler;
GUmrik Yonetmeliginin 80 no.lu ekinde belirtilmis olup ilgili ekte “antrepo agma ve isletme
kosullar1”, “antrepo acilislarinda aranan belgeler”, “6zellik arz eden esyanin depolandigl
antrepolarin 6zellikleri” ve gimriik gézetimi ve denetimi altinda bulunan antrepolarda yer alan
kamera sistemlerinin genel ve asgari teknik Ozellikleri ile kamera yaziimlarinda ve kayit
sistemlerinde bulunmasi gereken o&zellikler diizenlenmistir. Giimriik Tarife Cetveli indeksinin
“Eczacihk Urinleri” baslikli 30. Faslinda asilar ve ilaglar acik¢a belirtiimekte olup Ticaret
Bakanligi'nin resmi internet sitesinde yayimlanan “Korunmasi Soguk Hava Depolarinda Oldugu Gibi
Ozel Tertibat Gerektiren Esya Listesi’nde de 30.fasilda belirtilen kodlar yer almaktadir. Beseri tibbi
Urlinlerin bu kodlara gore belirlenmesinin ardindan 6zel kosullarda saklanmasi temin edilmektedir.

4.2. Saghk Bakanhgi Saghk Hizmetleri Genel Miidiirliigii Tarafindan Yiritilen islemler Saghk
Bakanhgina bagh hastaneler, Universite hastaneleri ve 6zel saglhk kurum ve kuruluslari biinyesinde
yer alan eczanelere ait depolar, Saglikta Kalite, Akreditasyon ve Calisan Haklari Dairesi Baskanligi
koordinasyonunda saglikta kalite standartlarinin uygulanmasi kapsaminda rutin olarak
denetlenmekte ve durumlari degerlendirilmektedir. Saglik Hizmetleri Genel Mudirligiince
ylritilen faaliyetler kapsaminda; Saglkta Kalitenin Gelistirilmesi ve Degerlendirilmesine Dair
Yonetmelik gercevesinde tim saglik kurum ve kuruluslarina yonelik Saglkta Kalite Standartlari
(SKS) yayinlanmakta ve uygulanmaktadir. Bu cercevede, yurutiilen kalite calismalarina yol gosterici
olmasi amaciyla, ihtiyac duyulan alanlarda rehberler hazirlanarak yayimlanmakta ve uygulayicilarin
calisma pratiklerine énemli katkilar sunulmaktadir. Hazirlanan ilag Givenligi Rehberinde yer alan
hastanelerde ilag yonetimine iliskin sorumluluklari tanimlayan standart ve degerlendirme olgitleri
bulunmakta olup ilacin dahil oldugu tim sireglerin diizenlenmesi ve denetimi hastanede ilag
yonetiminden sorumlu bir ekip tarafindan yapilmaktadir. ilag yonetimi ile ilgili hastaneye 6zgii
kurallar ilaclarin temini, muhafazasi, hazirlanmasi, transferi ve uygulamalarini icerecek sekilde
belirlenmektedir. Hastanelerde ilaglarin saklandigi alanlarin kosullari ile Griinlerin glvenli transferi
icin gereklilikler ilgili rehberde tanimlanmis olup denetimlerde gerekli kontroller yapiimaktadir.
Yapilan denetim/degerlendirmelere ait sonuglar Bakanhgimiz ilgili genel mudirligiince kayit altina

Resmi metin. 5846 sayili FSEK m. 36 uyarinca serbestce kullanilabilir yerlerdendir. Kaynak: AIFD Mevzuat Portali (portal.aifd.org.tr) / mevzuat.gov.tr — Omega CRO dizgisi.



alinmakta olup talep edilmesi halinde Kurumumuzla paylasilmaktadir. 4.3. Saglik Bakanligi Kamu
Hastaneleri Genel Miidiirliigii Tarafindan Yiritilen islemler Saglik Bakanhgina bagl hastanelerin
blinyesinde yer alan eczanelere ait depolarda, Kamu Hastaneleri Genel Midurltgi Verimlilik ve
Kalite Uygulamalari Dairesi Baskanligi koordinasyonunda etkinlik ve verimliligi degerlendirmek ve
verimli hizmet sunumunu gergeklestirmek amaciyla degerlendirme faaliyetleri yirittilmektedir. Bu
kapsamda, kamu hastanelerinin verimlilik degerlendirilmesinde usul ve esaslarin, gbzlem yapacak
personelin ve yetkilerinin belirlenmesi amaci ile Saglik Bakanhgina Bagh Saglk Tesislerinin
Verimliliginin Yerinde Degerlendirilmesi Hakkinda Yénerge hazirlanmistir. ilgili ydnerge kapsaminda
degerlendirmeler yilda en az bir kez yapilmaktadir. Yapilan denetim/degerlendirmelere ait sonuglar
Bakanligimiz ilgili genel midirlGgiince kayit altina alinmakta olup talep edilmesi halinde
Kurumumuzla paylasiimaktadir. 5. Yirarliak

Bu Kilavuz yayin tarihinde yirurliige girer 6. Yiiritme Bu Kilavuz hikimlerini Kurum Baskani
yuratdr. 7. Ekler 8. Revizyon Tarihgesi

Revizyon No Revizyon Tarihi Gerekge ve Aciklamalar 01 15.11.2022 Kurum Kalite Sistemi
Dokiimantasyon calismalari kapsaminda Kilavuz Dokiiman numarasi atanmis ve format
giincellenmistir. 02 20.06.2023 Dayanak, tanimlar, 2.1 ve 2.3 maddelerinde degisiklige gidilmis,
2.2.3 ve 2.7 maddeleri eklenmistir.

03 27.02.2024 Kurum tarafindan vyiritilen veya kurum koordinasyonu ile il Saglik
Maddarlagu yetkilileri tarafindan yirutilen denetimlerin kapsami ve vyiritilme sekli revize
edilmistir.

Ek 1: ECZA TICARETHANESI ACILIS/ NAKIL DENETIM FORMU
ECZA TICARETHANESI ACILIS/NAKIL DENETIM FORMU ECZA TICARETHANESI iSMi MESUL
MUDUR ADI SOYADI ECZA TiCARETHANESI ADRESI MESUL MUDUR IKAMETGAH ADRESiI ECZA
TICARETHANESI ILETISIM BILGILERI TEL : WEB : FAKS : MESUL MUDUR ILETiSIM BILGILERI TEL
(GSM):

EMAIL:

DIPLOMA TARiH VE NUMARASI

Tarih: No:

1 GENEL BILGILER EVET HAYIR ACIKLAMA 1.1 Ecza ticarethanesinin bulundugu binanin
disinda, ticarethane isminin yer aldigi gériinecek sekilde tabelasi var mi?

1.2 Ecza Ticarethanesinin gosterecegi faaliyet kapsami nedir? (Temin, toptan dagitim,
depolama, ihracat, diger faaliyetler — aciklama)

1.3 Ecza Ticarethanesinin gosterecegi faaliyet kapsaminda ek gereklilikleri olan Grilinlerin
dagitimina yénelik faaliyet gdsterilecek mi? (Uyusturucu ve/veya Psikotrop Uriinler, Kan Uriinleri,
imminolojik Tibbi Uriinler, Radyofarmasotikler, Soguk Zincirli Uriinler, Dusiik Sicaklikta Sevk
Gerektiren Uriinler), Diger Uriinler — agiklama)

1.4 Ecza ticarethanesinin organizasyon semasi var mi?

1.5 Ecza ticarethanesinde mesul mudir dahil olmak lzere toplam kag kisinin gérev yapmasi
planlanmaktadir?

1.6 Uriinlerin depolama ve dagitim faaliyetini yiiriiten ecza ticarethaneleri, faaliyetleri ile
ilgili sorumluluklarinin, sireglerin ve risk yonetimi ilkelerinin belirlendigi bir kalite yonetim sistemi
var mi?

1.7 Dogru Grtnin dogru adrese ve yetkili personele zamaninda teslim edilmesi icin etkili bir
sistem kurulmus mu?

(Kurulmus ise sistem hakkinda agiklama yapiniz)

1.8 Uriiniin kalitesini veya dagitim aktivitelerini etkileyecek giincel GDP Kilavuzunda
belirtilen prosedirler (SOP) mevcut mu? (Kabul ve kontrol, depolama, red ve karantina, zararhlarin
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kontrolii, temizlik ve onarim, saklama sartlarinin kaydedilmesi, sicaklk haritalama, stoklarin ve
sevkiyata hazir Grlnlerin glvenligi, kayitlar, alinan ve verilen siparis kayitlari, iade Urinler, geri
cekme plani, miadi ge¢mis Grlnler icin uygulanacak islemler, stoklarda miat kontrolii, sevk ve
kontrol, egitim, saglk kontrolleri, kalibrasyon, soguk zincir, validasyon, uyusturucu-psikotrop
ilaglar, Grin izlenebilirligi, kendi kendini denetleme, sikayetlerin degerlendirilmesi, dlzeltici ve
onleyici faaliyetler, sahte Urin, acil teslimat, tedarikgilerin kontroli ve onaylanmasi)

1.9 Tum prosedirler mesul midur/kalite glivence sorumlusu tarafindan tarihli ve imzali
olarak onaylanmis mi?

1.10 Yiiriitiilmesi planlanan faaliyetler yazili prosediirler ile uyumlu mu?

1.11 Ecza Ticarethanesinin disaridan temin edilen herhangi bir faaliyeti (disariya yaptirilan
kalibrasyon, validasyon, hasere kontrol, nakliye vb. faaliyetler) s6z konusu mu? Varsa bu
faaliyetlerin GDP ilkelerine uygunlugunun kontrollini, incelemesini/denetimini de kapsayan bir
sistem var mi, kayitlari tutuluyor mu?

1.12 Hizmet satin alma durumunda, taraflarin gérev ve sorumluluklarini acik¢a ortaya koyan
yazili sézlesmeler mevcut mu?

2 PERSONEL

2.1 Mesul Mudir mevzuatta tanimli gorevini aksatacak baska bir isle daha gorevlendirilmis
mi? Ecza Ticarethanesi disinda mesai saatleri icinde yapmasi gereken baska bir gorevi (sirkelerde
yonetim kurulu baskanhgi vb.) var mi? (Mesul miidiir se¢im yolu ile gelinen gorevler haricinde
baska hicbir gorev ylriitemez. Ancak segim yolu ile Gistlenilen gorev, ecza ticarethanesinin hizmet
verdigi saatlerde mesul miidirin gorevinin basinda bulunmasini engelleyecek mahiyette ise, yeni
bir mesul madir tayin edilir.)

2.2 Eczaci Mesul Miidiir GDP konusunda egitim almis mi? 2.3 Mesul Middrin dizenli olarak
gorevi basinda olmasini engel bir husus var mi? (ikametgah, saglik durumu)

2.4 Kalite glivence sorumlusu goérevlendirilmis mi? Gorevlendirildi ise gerekli egitimi almis
mi?

2.5 Gorevli personelin gérev tanimlari hazirlanip yazili olarak ilgili personele teblig edilmis
mi? (Hen(z personel alimi yapilmadi ise hazir gérev tanimlari bulunmali)

2.6 Kilit gorevler (geri cekme, soguk zincir, uyusturucu- psikotrop, karantina, ret gibi islemler)
icin gorevlendirme yapilmis ve gorevli personelin bulunmadigi zamanlar igin vekil tayin edilmis mi?

2.7 Personel gorevleri siiresince Kilavuzda belirtildigi sekilde, yilda en az 1 (bir) kez egitime
tabi tutulmasi icin gerekli planlama yapilmis mi? (Alimi yapilan personele GDP egitimi verilmis
olmali)

2.8 Egitimi veren kisi veya kurulusun adi, unvani ?

2.9 Egitimin basariya ulasip ulasmadigi uygun yontemlerle kontrol ediliyor mu? ilgili
prosediirde basari kriterleri ve basarisizlik durumunda alinacak aksiyonlar belirlenmis mi?

2.10 Egitim kayitlari mevcut mu?

2.11 Personel periyodik (yilda en az 1 (bir) kez) saghk kontrolline tabi tutulmasi ve kayitlarin
saklanmasi icin gerekli planlama yapilmis mi?

3 TESIS VE ALANLAR
3.1 Depoda yer almasi gereken béliimlerle ilgili olarak;

3.1.1 idari béliim var mi? (Mesul miidiir odasi dahil)

3.1.2 idari béliimler depolama alanlarindan uygun sekilde ayrilmis mi?
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3.1.3 Mal kabul bélumu var mi?
3.1.4 Mal sevk bolumii var mi?

3.1.5 Depolama alani var mi?

3.1.6 Depolama alanlari, bu alanda calismayan personel tarafindan gecis yolu olarak
kullanilmamasi icin gerekli dnlemler alinmis mi? Ayri bir personel giris kapisi mevcut mu? (Mal
kabul/sevkiyat kapilari personel girisi icin kullanilmamali)

3.1.7 Satilabilir stoka dahil edilmesi hususunda karar bekleyen Urinlerin depolanmasi
amaciyla karantina bélimu olusturulmus mu?

3.1.8 Satilabilir stoga dahil edilemeyecek (rlinlerin depolanmasi amaciyla ret bolimi var
mi?

3.1.9 Karantina ve ret bolimlerinde muhafaza edilecek Griinler igin elektronik stok kontrol
sisteminde ayrim yapilmis mi?

3.1.10 Uyusturucu-psikotrop drunler icin ayn kilitli bolim / oda / kafes var mi?
(Uyusturucu-psikotrop Urinlerin dagitimi icin faaliyet gostermeyecek ecza ticarethanelerinde
aranmaz.)

3.1.11 Kiyafet degistirme odalari var mi?

3.2 Yukarida belirtilen alanlar islemlerin rahatca ylritilmesi icin yeterli buyikliikte ve uygun
nitelikte mi?

3.2.1 Girisi sinirlandirilan etkili alanlar (karantina, ret, uyusturucu ve psikotrop ilaglara ait
bolumler), diger personelin girisini engelleyecek tarzda diizenlenmis mi?

3.2.2 Radyoaktif maddeler ve diger tehlikeli Grlnlerle birlikte yangin veya patlama ile ilgili
glvenlik riski teskil eden Urinler glvenlik 6nlemlerine tabi 6zel alanlarda mi saklaniyor?

3.3 Ecza ticarethanesi icinde tanimlayici levhalar/isaretler/yazili talimatlar (personelin
uymasi gereken, bilgilendirme amaciyla asilan) var mi?

3.3.1 Personelin kullanmis oldugu dinlenme ve dus alanlari ile yemek yenilen alanlar Griin
saklama alanlarindan uygun sekilde ayrilmis mi?

3.3.2 Tuvaletlerin depolama alanlari ile dogrudan baglantili olmasi engellenmis mi?

3.4 Aydinlatma yeterli mi?

3.5 Depo alanlarinin yer, duvar ve tavanlari su gecirmez, kolay temizlenebilir ve dayanikli
malzemeden yapilmis mi?

3.6 Ecza ticarethanesinin bulundugu binada veya alanlarda bakim ve onarim (boya, tadilat
v.b.) gerektiren yerler var mi?

3.7 Temizlik ile ilgili olarak;

3.7.1 Temizlik prosediirii ve talimati var mi?
3.7.2 Prosedir ve talimatlara uygun sekilde temizlik yapildigina dair kayitlarin tutulmasi igin
gerekli dnlemler alinmis mi?

3.8 Hasereyle miicadele faaliyetleri ile ilgili olarak;

3.8.1 Hasereyle miicadele konusunda gerekli tedbirler alinmis mi? (Yurtyen, ucan hasereler
ve kemirgenler i¢in kontrol noktalari var mi?)

3.8.2 Hasereyle miicadele calismalari ticarethane tarafindan mi ylrGtaliyor? Yiritiliyorsa,
hasereyle miicadeleden sorumlu personelin yetki belgesi var mi?

3.8.3 Hasere ile miicadele konusunda ayrintli prosedirler, talimatlar ve kontrol plani
hazirlanmis mi?
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3.8.4 Hasereyle miicadele konusunda baska bir firmadan hizmet satin aliniyorsa, s6zlesme
mevcut mu?

3.8.5 Hasereyle miicadele kayitlari saklaniyor mu?

3.8.6 Kemirgenler, bocekler, kuslar, ugcan hasereler v.b. diger hayvanlarin olduguna dair bir iz
var mi?

3.9 Havalandirma/iklimlendirme sistemi mevcut mu? (Depolama alanlarinda mevcut olan
sistemlerle ilgili detay (glic, miktar vb.) belirtiimeli)

3.10 Mevcut havalandirma/iklimlendirme sistemi Griinlerin uygun sicaklik-nem kosullarinda
saklanmasi icin yeterli mi? (Sicaklik-nem kayitlari kontrol edilmeli ve ek dokiiman alinmali)

3.11 Soguk oda/iinite Ozellikleri ile ilgili olarak; (Soguk zincir Griinlerin dagitimi icin faaliyet
gosterecek ecza ticarethanelerinde sorgulanir)

3.11.1 Soguk oda/unite (dolap vb.) hava sirkllasyonunu saglayacak sekilde dizayn edilmis
mi? (raflar delikli olmali)

3.11.2 Soguk oda/unitenin (dolap vb.) sicaklik haritalama ¢alismasi yapilmis mi?

3.11.3 Soguk oda/unitenin (dolap vb.) sicaklik alt ve Gst limitleri uygun olarak belirlenmis mi?

3.11.4 Soguk oda/initenin (dolap vb.) sicakhk limit asimlari durumunda sesli ve elektronik
mesajli ikaz sistemi ile glivence altina alinmis mi?

3.11.5 Soguk odalar/uniteler (dolap vb.) deponun ticari faaliyetlerini karsilayacak sekilde mi
tasarlanmis?

3.11.6 Sogutma sistemi yedekli mi?

3.11.7 Soguk Oda/Unitenin (dolap vb.) bakim sézlesmesi mevcut mu?

3.11.8 Elektrik sistemini yedekleyen uygun jeneratdér mevcut mu? Glici nedir? Elektirik
kesintisi durumunda otomatik olarak devreye giriyor mu? (Jeneratérin sogutma Unitesi,
havalandirma/iklimlendirme sistemleri ve sicaklik-nem takip sistemlerini ¢alistirabilecek gtigte olup
olmadigi denenmelidir.)

3.12 Sicakhik ve Cevre Kontroli ile ilgili olarak; 3.12.1 Beseri tibbi Grlnlerin depolandigi
ortami kontrol etmek i¢in uygun ekipman ve prosedirler mevcut mu?

3.12.2 Oda kosullarinda saklanacak Urinler icin depolama alanlarinda sicaklik haritalama
calismasi yapiimis mi?

3.12.3 Tim depolama alanlarinda sicaklik ve nem takip cihazlari sicaklik haritalama galismasi
sonucuna gore mi yerlestirilmis?

3.12.4 Ecza ticarethanesinde, sicaklik haritalama g¢alismasinin tekrarlanmasini gerektirecek
bir degisiklik yapilmis mi?

3.12.5 Depolama alanlarinda kalorifer peteklerinin ilaglarla temasini engelleyici dnlemler
alinmis mi?

(Beseri tibbi Urunler ve diger saglik trinleri, 6zelliklerini degistirebilecek diger Urinlerden
ayri depolanmali ve isik, sicaklik, nem ve diger dis etkenlerin zararl etkilerinden korunmalidir.)

4 EKIPMANLAR
4.1 Urinlerin saklanmasi ve dagitimi ile ilgili olarak kullanilan tiim ekipmanlar s6z konusu
ekipmanin kullanim amacina uygun bir standarda gore tasarlanip, yerlestirilmis mi?

4.2 Bakim kontrolleri yapilmasi igin gerekli planlama yapilmis mi?

4.3 Kalibrasyon gerektiren ekipmanlar, uygun metotlara gére TURKAK tarafindan akredite
edilmis kuruluslar tarafindan kalibre edilmis mi? (TURKAK resmi web sitesinden kurulusun akredite
durumunun kontrol edilmesi gerekmektedir)

4.4 Kalibrasyon, bakim ve validasyon plani mevcut mu? 4.5 Kalibrasyon sikligi nedir? (Yilda
en az bir kez olmah)
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4.6 Ekipmanla ilgili onarim, bakim ve kalibrasyon islemlerinin, Grlinlerin batlinlGgina
tehlikeye atmayacak sekilde gergeklestiriimesi icin gerekli planlama yapilmis mi? (Ornegin
sicaklik-nem takibi yapan tiim cihazlarin ayni anda kalibrasyona gonderilmesi vb., kalibrasyon veya
bakim/onarim siiresince ikame cihazlar kullaniimasi vb.)

4.7 izleyici alet ve cihazlar tizerinde kalibrasyon ve bir sonraki kalibrasyon tarihlerini gésteren
etiket var mi?

4.8 Kalibrasyonun yapildigini ispat eden belgeler-kayitlar mevcut mu?

4.9 Onceden belirlenen saklama kosullarindan sapma gériilmesi durumunda personele ve
gerekli yetkili kisilere uyari verecek uygun alarm sistemleri mevcut mu?

4.10 Depolama alanlari i¢in aksiyon ve alarm limitleri belirlenmis mi? Aksiyon ve alarm igin
belirlenen degerler uygun mu?

4.11 Secilecek alarm yontemi tesiste calisma olmadigl durumlarda da ilgililerin limit disi
durumlardan haberdar olmasini saglayacak sekilde (telefon ile mesaj, sorumlu personele sesli ve
1sikli alarm gibi) mi?

5 KABUL 5.1 Kabul kismi, bosaltma sirasinda urinleri kotli hava sartlarindan koruyacak
sekilde olusturulmus mu?

5.2 Kabul alani depo alanlarindan ayrilmis mi?

5.3 Mal kabul ve depolama alanlari direkt dis alanlara agilmayacak sekilde karsilkli kilitleme
sistemli ¢ift kapi veya hava perdeleri ile ayrilmis olarak diizenlenmis mi?

5.4 Teslim alma sonrasinda Urinlerin incelendigi teslim alma alanlari tanimlanmis ve uygun
sekilde donatilmis mi?

5.5 Ozel saklama sartlari gerektiren Uriinler (uyusturucu, psikotrop, kontrole tabi ilaglar,
soguk zincir v.s.) kabul sirasinda derhal tanimlaniyor mu?

5.6 Tedarikgiler ile misterilerin kontroll ve onaylanmasina iliskin prosedir var mi?

5.7 ITS bildirimi yapiliyor mu, uygun ekipman (bilgisayar, karekod okuyucu ve iTS ile uyumlu
yazilim) mevcut mu?

5.8 Kabul esnasinda gerekli kontrollerin yer aldigi kayitlarin muntazam tutulmasi igin bir
sistem (form/kase, elektronik sistem vb.) olusturulmus mu?

5.9 Uriin kabul ve sevkiyat alanlarinda iiriinlerin maksimum bekleme siireleri belirlenmis mi?
ilgili prosediirede belirtilmis mi?

6 DEPOLAMA

6.1 Beseri tibbi Uriinler ve saglk Grlinleri diger Urlinlerden ayri depolanmasi icin gerekli
onlemler alinmis mi?

6.2 Urlinlerin 1sik, sicaklik, nem ve diger dis etkenlerin zararli etkilerinden korunmasi icin
gerekli dnlemler alinmis mi?

6.3 Depolanan urinler tavan ve duvarlarin kolayca temizlenip bakimina misaade edecek
sekilde yerlestirilmesi igin gerekli dnlemler alinmig mi?

6.4 Uriinlerin su basmasi v.b. durumlarda zarar gérmemesi icin raflar ve/veya uygun paletler
Uzerinde depolanmasina yonelik gerekli 6nlemler alinmis mi?

6.5 Stok, "son kullanma tarihi ilk dolan, ilk ¢ikar" (FEFO) ilkesine uygun, dénuslimli olarak
yonetilmesi icin gerekli planlama yapilmis mi?

6.6 Gorevlilerin ve yetkililerin disindaki kisilerin depolama alanlarina girisi 6nlenmis mi?

6.7 Depolama alanlarina ait sicaklik ve nem 6l¢im kayitlari (elektronik ortamda) tutuluyor
mu?

6.8 Ecza ticarethanesinde pencerelerin disariya agilmasi engellenmis mi?

6.9 Depolanan drinlerin glivenliginin saglanmasi amaciyla ecza ticarethanesi genelinde
alinan tedbirler var mi? (Glvenlik kamerasi, kart sistemi, sifreli giris v.b.)
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7 SEVKIYAT 7.1 Ecza Ticarethanesi Uriinlerin sevkiyatini nasil gerceklestirecek? (Varsa
sevkiyat araci sayisi?, kargo/lojistik vb. ile gerceklestirilecekse sozlesme alinmal)

7.2 Ecza deposundan vydrirlikteki mevzuat geregince ilag bulundurmaya veya satmaya
yetkili kilinan yerler ve kisiler (Uriinler Yonetmeligin 9 uncu maddesinde yer alan ruhsatli/izinli
yerlere verilmeli) disindakilere sevkiyat yapilmamasi i¢in gerekli dnlemler alinmis mi? Satis yapilan
yerlerin niteliginin uygun yontemle kontrol edilmesi i¢in gerekli dnlemler alinmis mi?

7.3 Sevkiyat kismi, yikleme sirasinda Urinleri kot hava sartlarindan koruyacak sekilde
olusturulmus mu?

7.4 Sevkiyat alani depo alanlarindan ayrilmig mi?

7.5 Mal sevk ve depolama alanlari direkt dis alanlara agilmayacak sekilde karsilikl kilitleme
sistemli ¢ift kapi veya hava perdeleri ile ayrilmis olarak diizenlenmis mi?

7.6 iTS bildirimi yapilmasi icin uygun ekipman (bilgisayar, karekod okuyucu ve iTS ile uyumlu
yazilim) mevcut mu?

7.7 Sevkiyat sirasinda Urlnlerin (soguk zincir ve oda kosullari) imalatgisinca 6ngoriilen
sartlarda sevk edilmesi igin gerekli nlemler alinmis mi?

7.7.1 Sicaklik kontrollerinin nerede gerekli oldugunu (oda kosullarinda saklanacak (riinler
icin) belirlemek icin teslimat yollarinin risk degerlendirmesi yapilmis mi?

7.8 Uriinlerin zarar ggrmemesi (dékiilme, kirllma) ve hirsizhga karsi gerekli tedbirler aliniyor
mu?

7.9 ihrag edilen tiim Griinlerin saklama sartlari acik ve silinemeyecek sekilde ve génderilen
Ulkede anlasilabilecek dilde yaziliyor mu?

7.10 Soguk zincire tabi ilaglarla ilgili olarak;

(soguk zincir Grunlerin dagitimi icin faaliyet gbsterecek ecza ticarethanelerinde sorgulanir)

7.10.1 Soguk zincire tabi Grlinler icin, uyulmasi gerekli sevkiyat sartlari belirlenmis mi? Soguk
zincire tabi ilaglarin tliketiciye ulastigi anda uygun sicaklik sartlarina sahip oldugu (uygun
ambalaj/saklama kabi icinde, data logger v.s. kullanilabilir) valide edilmis mi? (Validasyon
¢alismasinin bir 6rnegi forma eklenmeli)

7.10.2 Soguk zincir sevkiyatinda gerekli ekipmanlar (buz akisu, strafor koplk, derin
dondurucu vs.) var mi?

7.10.3 Kontrolli olarak sogukta saklanmasi gereken ilaglar ve immiuinolojik Griinlerin uygun
sogutma sistemleri icerisinde ve zamaninda sevk edilmesi icin gerekli nlemler alinmis mi?

7.10.4 Sevk aracinda nakliye siiresine ve miktara bagh olarak soguk kabinler, sogutma
dolaplari, 1st yalitimli 6zel kaplar, amaca uygun baska sistem ve cihazlar bulunduruluyor mu? (Hangi
ekipmanin kullanildigi belirtilmeli (buzdolabi, strafor, thermobox vb.))

7.10.5 Bu sistem ve cihazlarin, Urlnleri istenen sicaklik araliginda muhafaza etmesi
glivenceye alinmis mi?

7.10.6 Soguk zincire tabi ilaclar icin kullanilan soguk zincir gereci icinde Urinin muhafaza
edilebilecegi azami siire (glin/saat) gerec uzerine silinemeyecek sekilde yaziliyor mu? (Etiket vb.)

8 IMHA, GERi CEKME, SAHTE, KACAK URUNLER VE DIGER HUSUSLAR

8.1 Ticarethanenin sorumlulugu disina cikmis Urinlerin satilabilir stoklara geri donmesi i¢in
sart olan asagida kayith hususlari iceren bir iade kontrol formu ve iade kabul islemleri icin prosedir
hazirlanmis mi?

8.1.1 iade gelen beseri tibbi iriinler agilmamis ve hasar gérmemis sekonder ambalajlarinda
ve iyi durumda mi?

8.1.2 iade gelen beseri tibbi Uiriinlerin 6zel saklama gereksinimlerine uygun olarak tasindigi,
depolandigi ve islendigi misteri (iade eden) tarafindan kanitlanmis mi?

8.1.3 Son kullanma tarihleri kabul edilebilir, geri ¢cekilmemis ve kalite kusuru nedeni ile iade
edilmemis olmasi hususlarina dikkat ediliyor mu?
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8.1.4 Toptan dagitim yetkisine sahip olmayan bir misteriden (eczane, hastane vb.) iade
edilen trlnler, yalnizca kabul edilebilir bir stre icinde mi iade edilmis?

8.1.5 iade gelen iriinler yeterince egitimli ve yetkin bir kisi tarafindan (mesul mudiir/kalite
givence sorumlusu) incelenmis ve degerlendirilmis mi?

8.1.6 Hazirlanan iade kontrol formu nihai karari (satilabilir stoga dahil etme, ret, imha,
firmasina iade v.b.) iceriyor mu?

8.2 Geri ¢cekme islemi uygulanan uriinlerin geri ¢cekme islemleri icin yazili bir geri cekme
prosediirii ve etkili bir geri gekme plani mevcut mu?

8.3 Sahte beseri tibbi Urinler, derhal fiziksel olarak ayristirihp diger tim beseri tibbi
Urlinlerden uzak, 6zel bir alanda saklanmasi icin gerekli dnlemler alinmig mi? Sahte Urinlerin yetkili
makam ve ruhsat sahibine bildirimi icin etkin bir prosediir hazirlanmis mi?

9 KAYITLAR 9.1 Ecza ticarethanesinde yiritulecek her turll isleme (siparis verme, siparis
alma, mal kabul, depolama ve stok, sevkiyat, ortam kontrolii ve personel) dair kayitlarin
izlenebilirligi saglayacak sekilde tutulmasi icin gerekli planlama yapilmis mi?

9.1.1 Alinan, satilan beseri tibbi Grinlerle ilgili herhangi bir islem icin kayitlar, alis/satis
faturalari, teslimat makbuzlari vb. yazili veya elektronik ortamda tutulmasi igin gerekli planlama
yapilmis mi?

9.2 Tutulan kayitlar (sicaklik-nem, formlar, siparis kayitlari vb. tim kayitlar) ve yedeklenen
veriler orijinal haliyle yazili veya elektronik ortamda en az 5 (bes) yil saklanmasi igin gerekli sistem
kurulmus mu?

9.3 Saklama siresi boyunca dokiimanlarin biitlinlGglini korumaya yoénelik 6nlemler alinmis
mi?

9.4 Elektronik ortamda tutulacak kayitlarin yedekleme sistemi ile glivenceye alinmasi igin
gerekli sistem kurulmus mu?

9.5 GDP’nin tiim yonleriyle diizenlemelere, yonergelere ve prosediirlere uyumunu kapsayan
ic denetim programi mevcut mu?

9.5.1 i¢c denetim sikligi nedir? 9.5.2 i¢c denetimler, tarafsiz ve detayli bir sekilde,
gorevlendirilmis yetkili personel tarafindan yapilmasi ve kayit altina alinip raporlanmasi igin gerekli
planlama yapilmis mi?

10 BILGISAYARLI SISTEMLER iLE iLGiLi OLARAK;

10.1 Ecza ticarethanesinde bilgisayarl sistem kullaniliyor mu? (Stok kontrolii, ITS bildiriminin
yapilmasi, sicaklik-nem kontrold, glivenlik programlari vb.)

10.2 Sistemin ayrintili ve glincel bir yazili agiklamasi (mimkiin oldugu durumlarda semalar
dahil) mevcut mu?

10.3 Verilerin sadece vyetkili kisiler tarafindan bilgisayar sistemine girilmesi veya
degistirilmesi icin tedbirler alinmis mi?

10.4 Verilerin, kazayla olusan veya yetkilendirilmemis kisilerce yapilan degisikliklere karsi
glvenligi, fiziksel veya elektronik sekilde saglanmis mi?

10.5 Olasi sistem hatalari ile ilgili olarak verilerin onarilmasina yoénelik uygulamalarin
belirtildigi bir prosedir tanimlanmis mi?

DENETIM SONUCU TESPIT EDILEN HUSUSLAR
DENETIM SONUCU YAPILAN iSLEMLER
MESUL MUDUR ADI SOYADI DENETIMi GERGEKLESTIREN YETKILILERIN

ADI SOYADI VE UNVANI
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Ek 2 AKTARMA MERKEZi AGILIS/NAKIL DENETIM FORMU
AKTARMA MERKEZi ACILIS/NAKIL DENETIM FORMU AKTARMA MERKEZi iSMi SORUMLU
PERSONEL ADI SOYADI AKTARMA MERKEZi ADRESI SORUMLU PERSONEL iKAMETGAH ADRESI
AKTARMA MERKEZi iLETiSIM BILGILERI TEL : WEB : FAKS : SORUMLU PERSONEL iLETiSiM BiLGILERIi
TEL (GSM):

EMAIL:

DiPLOMA TARiH VE NUMARASI
Tarih: No:

1 GENEL BILGILER
EVET HAYIR ACIKLAMA 1.1 Aktarma Merkezinin bulundugu binanin disinda isminin yer aldig|
goriinecek sekilde tabelasi var mi?
1.2 Aktarma merkezi sadece Yonetmeligin faaliyet alanlari ve sinirlari bélimiinde yer aldigi
sekilde mi faaliyet gosterecek?

1.3 Aktarma merkezinin organizasyon semasi var mi?

1.4 Aktarma merkezinde sorumlu personel dahil olmak (izere toplam kac¢ kisi gorev
yapacaktir?

1.5 Uriinlerin gegici siire depolandigi aktarma merkezi, faaliyetleri ile ilgili sorumluluklarinin,
sureclerin ve risk yonetimi ilkelerinin belirlendigi bir kalite yonetim sistemi var mi ve giincel olarak
devamliligini saglamak icin gerekli 6nlemler alinmis mi?

1.6 Yonetmelik kapsamindaki Grlinlerin diger Urlnlerle ayri yerde saklanmasi igin gerekli
onlemler alinmis mi?

1.7 Dogru Uriinlin dogru adrese ve yetkili personele zamaninda teslim edilmesi icin etkili bir
sistem kurulmus mu?

1.8 Yiiriitiilen faaliyetler ile ilgili prosediirler (SOP) mevcut mu?
1.9 Tum proseddirler sorumlu personel/kalite giivence sorumlusu tarafindan tarihli ve imzali
olarak onaylanmis mi?

1.10 Yiiriitiilecek faaliyetler yazili prosediirler ile uyumlu mu?

1.11 Aktarma merkezinin disaridan temin edilen herhangi bir faaliyeti (disariya yaptirilan
kalibrasyon, validasyon, hasere kontrol, nakliye vb. faaliyetler) s6z konusu mu?

1.12 Hizmet satin alma durumunda, taraflarin gérev ve sorumluluklarini acikca ortaya koyan
yazili sézlesmeler mevcut mu?

2 PERSONEL
2.1 Sorumlu personel mevzuatta tanimh gorevini aksatacak baska bir isle daha
gorevlendirilmis mi? Aktarma merkezi disinda mesai saatleri icinde yapmasi gereken baska bir
gorevi (sirketlerde yonetim kurulu baskanhgi vb.) var mi? (Sorumlu personel secim yolu ile gelinen
gorevler haricinde baska hicbir goérev yiiriitemez. Ancak secim yolu ile stlenilen gorev, aktarma
merkezinin hizmet verdigi saatlerde sorumlu personelin gorevinin basinda bulunmasini
engelleyecek mahiyette ise, yeni bir sorumlu personel tayin edilir.)

2.2 Sorumlu personel GDP konusunda egitim almig mi?

2.3 Sorumlu personelin diizenli olarak gorevi basinda olmasini engel bir husus var mi?
(ikametgah, saglik durumu)

2.4 Kalite glivence sorumlusu goérevlendirilmis mi? Goérevlendirildi ise gerekli egitimi almis
mi?
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2.5 Gorevli personelin gérev tanimlari hazirlanip yazili olarak ilgili personele teblig edilmis
mi? (Henlz personel alimi yapilmadi ise hazir gérev tanimlari bulunmali)

2.6 Personel gorevleri siiresince Kilavuzda belirtildigi sekilde, yilda en az 1 (bir) kez egitime
tabi tutulmasi icin gerekli planlama yapilmis mi? (Alimi yapilan personele GDP verilmis olmali)

2.7 Egitimi veren Kkisi veya kurulusun adi, unvani?
2.8 Egitimin basariya ulasip ulasmadigi uygun ydntemlerle kontrol ediliyor mu? ilgili
prosediirde basari kriterleri ve basarisizlik durumunda alinacak aksiyonlar belirlenmis mi?

2.9 Egitim kayitlari mevcut mu?
2.10 Personel ilgili prosediirlerde belirtilen periyotlarla saglik kontroliine tabi tutulmasi ve
kayitlarin saklanmasi igin gerekli planlama yapilmis mi?

3 TESIS VE ALANLAR
3.1 Depoda yer almasi gereken béliimlerle ilgili olarak;
3.1.1 idari béliim var mi? (Sorumlu personel odasi dahil)
3.1.2 idari béliimler depolama alanlarindan uygun sekilde ayrilmis mi?
3.1.3 Mal kabul bélimi var mi?
3.1.4 Mal sevk boliimii var mi?
3.1.5 Karantina, ret boliimleri var mi?

3.1.6 Uyusturucu-psikotrop liriinler icin ayri kilitli b6lim/oda/kafes var mi?

3.1.7 Mal kabul alani gelen Grlnlerin kontroli igin uygun sekilde donatiimis mi?

3.1.8 Mal kabul ve sevkiyat alanlarinda trtnlerin maksimum bekleme siireleri belirlenmis ve
ilgili proseduriinde belirtilmis mi?

3.1.9 Depolama alani var mi?

3.1.10 Depolama alanlari, bu alanda calismayan personel tarafindan gecis yolu olarak
kullanilmamasi icin gerekli dnlemler alinmis mi? Ayri bir personel giris kapisi mevcut mu? (Mal
kabul/sevkiyat kapilari personel girisi icin kullanilmamali)

3.1.11 Depolama alanlari direkt dis alanlara agilmayacak sekilde karsilikh kilitleme sistemli
cift kapi veya hava perdeleri ile ayrilmis olarak diizenlenmis mi?

3.1.12 Kiyafet degistirme odalari var mi?

3.2 Yukarida belirtilen alanlar islemlerin rahatga ylrGtalmesi icin yeterli blykliikte ve uygun
nitelikte mi?

3.2.1 Girisi sinirlandirilan etkili alanlar (karantina, ret, uyusturucu ve psikotrop ilaglara ait
bolimler), diger personelin girisini engelleyecek tarzda diizenlenmis mi?

3.2.2 Radyoaktif maddeler ve diger tehlikeli trtnlerle birlikte yangin veya patlama ile ilgili
glvenlik riski teskil eden Grlnlerin glvenlik dnlemlerine tabi 6zel alanlarda saklanmasi igin gerekli
Oonlemler alinmis mi?

3.3 Aktarma merkezi icinde tanimlayici levhalar/isaretler/yazili talimatlar (personelin uymasi
gereken, bilgilendirme amaciyla asilan) var mi?

3.3.1 Personelin kullanmis oldugu dinlenme ve dus alanlari ile yemek yenilen alanlar Grin
saklama alanlarindan uygun sekilde ayrilmis mi?
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3.3.2 Tuvaletlerin depolama alanlari ile dogrudan baglantili olmasi engellenmis mi?

3.4 Aydinlatma yeterli mi?

3.5 Depo alanlarinin yer, duvar ve tavanlari su gegirmez, kolay temizlenebilir ve dayanikli
malzemeden yapilmis mi?

3.6 Aktarma merkezinin bulundugu binanda veya alanlarda bakim ve onarim (boya, tadilat
v.b.) gerektiren yerler var mi?

3.7 Temizlik ile ilgili olarak;

3.7.1 Temizlik prosediirii ve talimati var mi?

3.7.2 Prosedir ve talimatlara uygun sekilde temizlik yapildigina dair kayitlarin tutulmasi igin
gerekli 6nlemler alinmis mi?

3.8 Hasereyle miicadele faaliyetleri ile ilgili olarak; 3.8.1 Hasereyle miicadele konusunda
gerekli tedbirler alinmis mi?

3.8.2 Hasereyle miicadele galismalari ticarethane tarafindan mi yiratilGyor? YarGtaliyorsa,
hasereyle miicadeleden sorumlu personelin yetki belgesi var mi?

3.8.3 Hasere ile miicadele konusunda ayrintl prosedirler, talimatlar ve kontrol plani
hazirlanmis mi?

3.8.4 Hasereyle miicadele konusunda baska bir firmadan hizmet satin aliniyorsa, s6zlesme
mevcut mu?

3.8.5 Hasereyle miicadele kayitlari saklaniyor mu?

3.8.6 Kemirgenler, bocekler, kuslar, ucan hasereler v.b. diger hayvanlarin olduguna dair bir iz
var mi?

3.9 Havalandirma/iklimlendirme sistemi mevcut mu? (Depolama alanlarinda mevcut olan
sistemlerle ilgili detay (gii¢, miktar vb.) belirtiimeli)

3.10 Soguk oda/iinite Ozellikleri ile ilgili olarak; (Varsa)

3.10.1 Soguk oda/unite (dolap vb.) hava sirkllasyonunu saglayacak sekilde dizayn edilmis
mi? (Raflar delikli olmal)

3.10.2 Soguk oda/unitenin (dolap vb.) sicaklk haritalama g¢alismasi yapiimis mi?

3.10.3 Soguk oda/unitenin (dolap vb.) sicaklik alt ve Ust limitleri uygun olarak belirlenmis mi?

3.10.4 Soguk oda/unitenin (dolap vb.) sicaklik limit asimlari durumunda sesli ve elektronik
mesajli ikaz sistemi ile glivence altina alinmis mi?

3.10.5 Soguk odalar/uniteler (dolap vb.) deponun ticari faaliyetlerini karsilayacak sekilde mi
tasarlanmis?

3.10.6 Sogutma sistemi yedekli mi?

3.10.7 Soguk Oda/Unitenin (dolap vb.) bakim sézlesmesi mevcut mu?

3.10.8 Elektrik sistemini yedekleyen uygun jeneratér mevcut mu? Glcl nedir? Elektirik
kesintisi durumunda otomatik olarak devreye giriyor mu? (Jeneratoriin, sogutma Unitesi,
havalandirma/iklimlendirme sistemleri ve sicaklik-nem takip sistemlerini calistirabilecek glicte olup
olmadigi denenmelidir.)

3.11 Sicaklik ve Cevre Kontrolii ile ilgili olarak;

3.11.1 Beseri tibbi Urinlerin depolandigl ortami kontrol etmek icin uygun ekipman ve
prosedirler mevcut mu?

3.11.2 Oda kosullarinda saklanacak Urtnler i¢cin depolama alanlarinda sicaklik haritalama
¢alismasi yapiimis mi?

Resmi metin. 5846 sayili FSEK m. 36 uyarinca serbestce kullanilabilir yerlerdendir. Kaynak: AIFD Mevzuat Portali (portal.aifd.org.tr) / mevzuat.gov.tr — Omega CRO dizgisi.



3.11.3 Tim depolama alanlarinda sicaklik ve nem takip cihazlari sicaklik haritalama ¢alismasi
sonucuna gore yerlestirilmis mi?

3.11.4 Aktarma merkezinde, sicaklik haritalama ¢alismasinin tekrarlanmasini gerektirecek bir
degisiklik yapilmis mi?

3.11.5 Depolama alanlarinda Grlnlerin asiri sicak veya soguga maruz kalmasi (kalorifer
peteklerine temas vb.) dnlenmis mi? (Beseri tibbi Grlinler ve diger saghk Grinleri, 6zelliklerini
degistirebilecek diger Uriinlerden ayri depolanmali ve 1sik, sicaklik, nem ve diger dis etkenlerin
zararli etkilerinden korunmalidir.)

4 EKIPMANLAR
4.1 Uriinlerin saklanmasi ve tasinmasi ile ilgili olarak kullanilan tiim ekipmanlar s6z konusu
ekipmanin kullanim amacina uygun bir standarda gore tasarlanip, yerlestirilmis mi?

4.2 Bakim kontrolleri yapilmasi icin gerekli planlama yapilmis mi?
4.3 Kalibrasyon gerektiren ekipmanlar, uygun metotlara gére TURKAK tarafindan akredite
edilmis kuruluslar tarafindan kalibre ediliyor mu?

4.4 Kalibrasyon, bakim ve validasyon plani mevcut mu?

4.5 Kalibrasyon sikligi nedir? (Yilda en az bir kez olmal)

4.6 Ekipmanla ilgili onarim, bakim ve kalibrasyon islemleri, Griinlerin biitinlGglinG tehlikeye
atmayacak sekilde mi gergeklestiriliyor? (Ornegin sicaklik-nem takibi yapan tiim cihazlarin ayni
anda kalibrasyona gonderilmesi vb.) (Kalibrasyon veya bakim/onarim siiresince ikame cihazlar
kullaniimasi vb.)

4.7 izleyici alet ve cihazlar tizerinde kalibrasyon ve bir sonraki kalibrasyon tarihlerini gésteren
etiket var mi?

4.8 Kalibrasyonun yapildigini ispat eden belgeler- kayitlar mevcut mu?

5 KABUL
5.1 Kabul kismi, bosaltma sirasinda Urlnleri kéti hava sartlarindan koruyacak sekilde
olusturulmus mu?

5.2 Kabul alani depo alanlarindan ayrilmis mi?

5.3 Teslim alma sonrasinda Urinlerin incelendigi teslim alma alanlari tanimlanmis ve uygun
sekilde donatiimis mi?

5.4 Ozel saklama sartlar gerektiren Uriinler (uyusturucu, psikotrop, kontrole tabi ilaglar,
soguk zincir v.s.) kabul sirasinda derhal tanimlaniyor mu?

5.5 Sevkiyati yapilmak (zere teslim alinan Urinlerin izlenebilirligini saglamak amaciyla
takibinin yapilacagl uygun ekipman/sistem (takip sistemi vb.) mevcut mu? ilgili kayitlarin teslim
alma aninda musteri/gonderi sahibi ile paylasiimasi igin gerekli tedbirler alinmis mi?

5.6 Kabul esnasinda yukarida belirtilen hususlarin da yer aldig kayitlar muntazam tutulmasi
icin bir sistem (form/kase, elektronik sistem vb.) olusturulmus mu?

5.7 Mal kabul ve sevkiyat alanlarinda Grlnlerin maksimum bekleme siireleri belirlenmis mi?
ilgili prosediirde belirtilmis mi?

6 DEPOLAMA
6.1 Beseri tibbi Urinler ve saghk Griinleri diger Griinlerden ayri depolanmasi icin gerekli
onlemler alinmis mi?
6.2 Urlinlerin 1sik, sicaklik, nem ve diger dis etkenlerin zararli etkilerinden korunmasi icin
gerekli dnlemler alinmis mi?

Resmi metin. 5846 sayili FSEK m. 36 uyarinca serbestce kullanilabilir yerlerdendir. Kaynak: AIFD Mevzuat Portali (portal.aifd.org.tr) / mevzuat.gov.tr — Omega CRO dizgisi.



6.3 Depolama alanlari direkt dis alanlara agilmayacak sekilde kilit veya hava perdeleri ile
ayrilmis olarak diizenlenmis mi?

6.4 Depolanan urinler tavan ve duvarlarin kolayca temizlenip bakimina misaade edecek
sekilde yerlestirilmesi icin gerekli dnlemler alinmig mi?

6.5 Uriinler su basmasi vb. durumlarda zarar gérmemesi icin raflar ve/veya uygun paletler
Uzerinde depolanmasina yonelik gerekli onlemler alinmis mi?

6.6 Gorevlilerin ve yetkililerin disindaki kisilerin depolama alanlarina girisi 6nlenmis mi?

6.7 Soguk zincire tabi Urlnler, soguk zincirin kirllmasini engelleyecek sekilde uygun sartlarda
(ruhsat sahibince belirlenen sartlar/musterinin sevkiyat validasyonlarinda tanimladigi sartlar)
muhafaza edilmesi icin gerekli 6nlemler alinmis mi?

6.8 Depolama alanlarina ait sicaklik ve nem 6lglim kayitlari (elektronik ortamda) tutulmasi
icin gerekli dnlemler alinmig mi?

6.9 Depolama alanlarinda istenen sartlarin disina gikildigini belirten sicaklik-nem kaydedici
ve diger uyarici/alarm veren cihazlar mevcut mu? Mevcut cihazlar ¢alisir ve yeterli durumda mi?

6.10 Depolama alanlari icin aksiyon ve alarm limitleri belirlenmis mi? Aksiyon ve alarm igin
belirlenen degerler uygun mu?

6.11 Secilecek alarm yontemi tesiste ¢alisma olmadigl durumlarda da (24 saat boyunca)
ilgililerin limit disi durumlardan haberdar olmasini saglayacak sekilde (telefon ile mesaj, sorumlu
personele sesli ve isikli alarm gibi) mi?

6.12 Ecza ticarethanesinde pencerelerin disariya agilmasi engellenmis mi?
6.13 Depolanan (riinlerin gilvenliginin saglanmasi amaciyla ecza ticarethanesi genelinde
alinan tedbirler var mi? (Glvenlik kamerasi, kart sistemi, sifreli giris vb.)

7 SEVKIYAT

7.1. Sevkiyat kismi, yiukleme sirasinda Urlnleri kéti hava sartlarindan koruyacak sekilde
olusturulmus mu?

7.2 Sevkiyati yapilacak Uriinler sevk rotalarina gore birbirleriyle karismasini engelleyici
onlemler alinmis mi?

7.3 Sevkiyati yapilan Grilinlerin diger Urlinlerin veya materyaller ile bulasmamasi konusunda
gerekli tedbirler alinmis mi?

7.4 Sevkiyat sirasinda Urinler imalatgisinca ongoriilen sartlarda sevk edilmesi icin gerekli
tedbirler alinmis mi?

7.4.1 Sevkiyati yapilan Grlnlerin (soguk zincir ve oda kosullari) givenliginin saglanmasi igin,
kabul edilemeyecek derecede sicak, soguk, 1sik, nem ve diger istenmeyen etkiler ile zararlara maruz
kalmalarinin 6nlenmesi konusunda gerekli tedbirler alinmig mi?

7.4.2 Saklama sartlari (soguk zincir ve oda kosullari) sirekli olarak nakliye safhasi dahil,
kontrol edilmesi i¢in gerekli dnlemler alinmig mi?

7.5 Uriinlerin zarar gérmesini (dékilme, kirlma) engellemek icin ve hirsizhga karsi gerekli
tedbirler alinmig mi?

7.6 Soguk zincire tabi ilaglarla ilgili olarak;

7.6.1 Kontrollii olarak sogukta saklanmasi gereken ilaglar ve immiinolojik Griinlerin uygun
sogutma sistemleri igerisinde ve zamaninda sevk edilmesi icin gerekli nlemler alinmig mi?

7.6.2 Valide edilmis sevkiyat kosullarina uygun hareket edilmesi icin gerekli dnlemler alinmis
mi?

8 GERi CEKME, iADE VE DIGER HUSUSLAR
8.1 Nakliye safhasinda geri cekme olmasi durumunda misteri Grinin konumu hakkinda
bilgiye ulasmasi icin gerekli 6nlemler alinmis mi? (Gonderi kodu ile gonderilen urtinlerin/faturanin
eslesmesi vb. kurulan sistem hakkinda bilgi veriniz.)
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8.1.1 Geri Cekme islemi gerceklestigi anlasilan Urlnlerin diger Grlinlerden ayri alanlarda
saklanmasi igin gerekli 6nlemler alinmis mi?

8.2 Fazla ya da yanlis teslim alindigi anlasilan Urlinlerin ya da alicinin teslim almadigi
Grlnlerin misteriye iadesiyle ilgili kayitlarin tutulmasi icin gerekli dnlemler alinmis mi?

8.3 Beseri tibbi Urlin sevkiyati yapmak isteyen musterinin/saticinin/géndericinin beseri tibbi
Grln alip satmaya yetkili oldugunun dogrulanmasi icin gerekli 6nlemler alinmis mi?

9 KAYITLAR

9.1 Aktarma merkezinde ylratilen her tirll isleme dair kayitlarin izlenebilirligi saglayacak
sekilde tutulmasi (yazili ve/veya elektronik) ve en az 5 (bes) yil saklanmasi icin gerekli 6nlemler
alinmis mi?

9.2 Saklama siiresi boyunca dokiimanlarin butinlGglnin korunmasina ve elektronik
ortamda tutulan kayitlarin yedekleme sistemi ile glivence altina alinmasina yonelik gerekli
onlemler alinmig mi?

9.3 GDP’nin tiim yonleriyle diizenlemelere, yonergelere ve prosedirlere uyumunu kapsayan
ic denetim programi mevcut mu? i¢ denetim sikligi nedir?

9.4 i¢ denetimler, tarafsiz ve detayli bir sekilde, gérevlendirilmis yetkili personel tarafindan
yapilmasi icin gerekli planlama yapilmasi ve kayit altina alinip raporlanmasi icin gerekli planlama
yaptimis mi?

10 Bilgisayarh Sistemler ile ilgili olarak;

10.1 Aktarma merkezinde bilgisayarli sistem kullaniiyor mu? (Uriin izlenebilirligi,
sicaklik-nem kontroli, glivenlik programlari vb.)

10.2 Sistemin ayrintili ve giincel bir yazili agiklamasi (mimkiin oldugu durumlarda semalar
dahil) mevcut mu?

10.3 Verilerin sadece vyetkili kisiler tarafindan bilgisayar sistemine girilmesi veya
degistirilmesi icin tedbirler alinmis mi?

10.4 Verilerin, kazayla olusan veya yetkilendirilmemis kisilerce yapilan degisikliklere karsi
glvenligi, fiziksel veya elektronik sekilde saglanmis mi?

10.5 Olasi sistem hatalar ile ilgili olarak verilerin onarilmasina yonelik uygulamalarin
belirtildigi bir prosedir tanimlanmis mi?

DENETiIM SONUCU TESPIT EDILEN HUSUSLAR
DENETiIM SONUCU YAPILAN iSLEMLER

SORUMLU PERSONEL ADI SOYADI DENETiMi GERGEKLESTIREN YETKILILERIN ADI SOYADI VE
UNVANI
Ek 3 Denetim Rapor Formati

DENETIM RAPORU

Denetlenen firma adi

Adresi

Ecza Ticarethanesi / Aktarma merkezi tarafindan yiritilecegi beyan edilen faaliyetler o
Temin 0 Depolama o Toptan Dagitim o ihracat o Diger Faaliyetler (Litfen Agiklayiniz): Denetim
tarihi

Denetimle gorevli personeller Mesul Midur / Sorumlu personel adi soyadi

Referanslar

. 15/07/2018 Tarihli ve 30479 Sayili Bakanliklara Bagli, ilgili, ilisikli Kurum ve Kuruluslar ile
Diger Kurum ve Kuruluslarin Teskilati Hakkinda Cumhurbaskanhgi Kararnamesi . 02/03/1927 Tarihli
ve 984 Sayili Ecza Ticarethaneleriyle Sanat ve Ziraat islerinde Kullanilan Zehirli ve Miiessir Kimyevi
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Maddelerin Satildigi Dukkanlara Mahsus Kanun . 15/06/2022 Tarihli ve 31867 Sayili Ecza
Ticarethaneleri ve Ecza Ticarethanelerinde Bulundurulan Uriinler Hakkinda Yénetmelik
22/12/2017 Tarihli ve 30278 Sayil Saglik Bakanhgi Bagh Kuruluslari Hizmet Birimlerinin Gorevleri ile
Calisma Usul ve Esaslari Hakkinda Yénetmelik . 30/04/2013 Tarihli ve 28633 Sayili Tiirkiye ila¢ ve
Tibbi Cihaz Kurumu Uriin Denetmenligi Yonetmeligi . 08.08.2022 Tarihli Beseri Tibbi Uriinler igin lyi
Dagitim Uygulamalari (GDP) Kilavuzu . 15.02.2022 Tarihli lyi Dagitim Uygulamalari Denetimlerine
iliskin Kilavuz

GIRIS

(Firma ad1 ve adres bilgileri, mesul midir adi, denetime gelindigi tarih vb. bilgiler yer alir)

Denetimin kapsami (Denetime gelis amaci ve kapsami vb. hakkinda bilgi verilir)

Faaliyet alani (Toptan dagitim, temin, depolama, ihracat vb. faaliyetlerde bulunup
bulunmayacagi, Ek Gereklilikleri Olan Beseri Tibbi Uriinlerden soguk zincir, kan drinleri,
immiunolojik tibbi Griinler, radyofarmasotikler, uyusturucu ve/veya psikotrop ilaglarin dagitimi
faaliyetinde bulunup bulunmayacagi vb. bilgilere yer verilir.)

Denetlenen alan/alanlar: (Tesis hakkinda genel bilgi verilir; konumu, ka¢ kattan olustugu
(yap! durumu), fiziki alanlarin temizlik ve hijyen kosullari, mal kabul alani, depolama alanlari,
karantina alani, red Grlnler alani, uyusturucu ve psikotrop ilag depolama alanlari, soguk zincir
Urlinlerin depolandigi alanlar, sevkiyat alanlari, mesul midiir odasi, soyunma odalari, yonetim
alanlarina ait bilgi verilir.

Denetim boyunca karsilasilan kisiler:

Denetim ekibinin denetimle ilgili bulgu ve gézlemleri ve eksiklikler: Personel: (Organizasyon
semasl, personele ait gérev tanimlari, personel egitim kayitlari (plani, sinavin basariya ulasip
ulasmadigini gosteren kayitlar), personel saglik kontrol kayitlari ve personele ait diger hususlar
hakkinda bilgi verilir.)

Uriin kabul:

Tesisler ve Ekipman: (Tesiste vyiritilecek islemler icin is akisina uygun tasarlanip
tasarlanmadigi, kroki ile fiili durumun tutarh olup olmadigi, Grlinlerin depolanmasi igin glivenli ve
saglam alanlarin

olusturulup olusturulmadigl, tabela, temizlik, bakim onarim ihtiyaci, ekipmanin durumu ve
kalibrasyonlarinin yapilip yapilmadigi, yangin 6nlemleri, giivenlik 6nlemleri, hasere ile miicadele
onlemleri, iklimlendirmenin yeterliligi, sicaklik-nem degerlerinin takibi ve kayit cihazlarinin
yeterliligi, sicaklik-nem degerlerinin limit asimi durumunda yeterli uyarici sistemlerin varlig,
Urlinlerin glinesin etkisinden korunmasi amaciyla alinan énlemler, bosaltma ve yiikleme sirasinda
alinan onlemler, gereken yerlerin kilit altinda olup olmadigi, 6zel saklama kosullar gerektiren
Grlnlerin ilgili alanlarda depolanip depolanmadigi, elektrik kesintisine karsi dnlem alinip alinmadigi
vb. hususlar ile ilgili bilgi verilir.) Dokiimantasyon: (Standart Operasyon Prosedirleri ve diger
dokiimantasyonlar ile ilgili bilgi verilir.)

Kilitli alanlar: (Ret odasi, karantina odasi, uyusturucu-psikotrop ilag depolama alanlari ile ilgili
bilgi verilir.)

Soguk zincir Grlinler: (Validasyon, soguk oda, buzdolabi vb. bilgileri icermelidir)

Dagitim ve Sevkiyat: (Kullanilacak arag sayisi ve tipleri, calisilacak aktarma merkezi isimleri,
sevkiyat validasyonu vb. bilgileri icermelidir)

Geri cekme: (Nasil bir sistem kullanildigi hakkinda bilgi verilir) iade: (Nasil bir sistem
kullanildig1 hakkinda bilgi verilir)

ic denetim: (i¢ denetime iliskin plan olusturulmus mu, kayitlarinin nasil tutulacagi vb.
hakkinda bilgi verilir)

Diger ozellikli konularin agiklanmasi:

Tespit edilen eksikliklerin listesi:

Netice ve Kanaat

(Ecza ticarethanesi / aktarma merkezinin acilip acilamayacagi hakkinda kanaat bildirilir.)
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DENETIMIGERGCEKLESTIREN YETKILILERIN ADI SOYADI VE UNVANI-iIMZASI

ilistirilen ekler 1- Ecza Ticarethanesi Acilis/Nakil Denetim Formu veya Aktarma Merkezi
Actlis/Nakil Denetim Formu 2- Ecza Ticarethanesi / Aktarma Merkezi Acilis/Nakil Basvuru Belgeleri
(Yonetmelik Ek-1 ve Ek-2 / Ek-3 ve Ek-4) 3- “Ecza Ticarethanesi/Aktarma Merkezi Acilis-Nakil
Denetimi Basvurusu", “Ecza Ticarethanesi Acilis-Nakil Denetimi" / “Aktarma Merkezi Acilis/Nakil
Denetimi” Ucretlerinin yatirildigina dair dekontlar 4- Tesise iliskin gorseller ve video kaydi (mal giris,
mal sevk, personel girisi, depolama alani ve diger tiim boéliimlere ait) 5- Denetimde Goérev Alan
Personele Ait CBIKO Egitim Katilim Belgesi

(Raporun her bir sayfasi denetimi yaparak raporu hazirlayan personel tarafindan
paraflanmali son sayfasi da imzalanmalidir)

Ek 4: Ecza Ticarethanesi Denetim Formu

ECZA TiCARETHANESI DENETIM FORMU ECZA TICARETHANESI iSMi MESUL MUDUR ADI
SOYADI ECZA TICARETHANESI ADRESI MESUL MUDUR iKAMETGAH ADRESI ECZA TICARETHANESI
ILETiISIM BILGILERI TEL: WEB: FAKS: MESUL MUDUR ILETiSiM BILGILERI TEL (GSM):

EMAIL: iziN BELGESi TARIH VE NUMARASI
Tarih: No: MESUL MUDURLUK BELGESI TARIH VE NUMARASI
Tarih: No: ONCEKi DENETIM TARIHI

Tarih: DIPLOMA TARIH VE NUMARASI

Tarih: No: 1 GENEL BILGILER EVET HAYIR ACIKLAMA 1.1 Ecza ticarethanesinin bulundugu
binanin disinda ticarethane isminin yer aldigi ve gortinir sekilde bir tabelasi var mi?

1.2 izin belgesinde belirtilen ecza ticarethanesi ismi ve adresi mevcut isim ve adresi ile
uyumlu mu?

1.3 Bir onceki denetimde eksiklik tespit edilmis ise (teftis defterine gore) tespit edilen
eksiklik giderilmis mi?

1.4 Ecza ticarethanesi sadece Yonetmeligin faaliyet alanlari ve sinirlari boliminde yer aldigi
sekilde mi faaliyet gosteriyor?

1.5 izin belgesine uygun sekilde faaliyet gésteriliyor mu?

1.6 Ecza ticarethanesinin organizasyon semasi mevcut ve giincel mi?

1.7 Ecza ticarethanesinde mesul mudir dahil olmak Uzere toplam kag kisi gorev
yapmaktadir?

1.8 Bakanlik dosyasindaki mevcut onayh krokiden farkli olarak ecza ticarethanesinde
herhangi bir tadilat yapilmis mi? (Krokinin bir 6rnegini forma ekleyiniz)

1.8.1 Tadilat yapilmis ise ecza ticarethanesinde yapilan tadilat &ncesi il Saglik Mudirligiine
tadilat basvurusunda bulunulmus mu?

1.9 Uriinlerin depolama ve dagitim faaliyetini yiiriiten ecza ticarethaneleri aktif bir kalite
yonetim sistemine sahip olmasi gerektiginden, ticarethanenin faaliyetleri ile ilgili sorumluluklarinin,
sureclerinin ve risk yonetimi ilkelerinin belirlendigi bir kalite yonetim sistemi var mi ve giincel
olarak devamliligi saglaniyor mu?

1.10 Satisi yapilan ilaclarin/urinlerin ilgili otoritelerden ruhsat/bildirim/izinleri var mi?
(Ambalaj bilgilerinin kontrol edilmesi gerekmektedir)

1.11 Saklama sartlari nakliye safhasini da icerecek sekilde sirekli olarak kontrol ediliyor mu?

1.12 Beseri Tibbi Uriinler, diger iiriinlerle ayr yerde saklaniyor mu?

1.13 Dogru Grtinin dogru adrese ve yetkili personele zamaninda teslim edilmesi icin etkili bir
sistem kurulmus mu? (Kurulmus ise sistem hakkinda agiklama yapiniz)

1.14 GDP Kilavuzunda belirtilen Griintin kalitesini veya dagitim aktivitelerini etkileyecek
glncel prosedirler (SOP) mevcut mu? (Sadece prosedir isimleri listesini ekleyiniz)
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1.15 Tum prosedirler mesul mudir/kalite glivence sorumlusu tarafindan tarihli ve imzali
olarak onaylanmis mi?

1.16 Yiiriitiilen faaliyetler yazili prosediirler ile uyumlu mu?

1.17 Yuritilen faaliyetlerle ilgili islemler (iTS, stok kayitlari vb.) es zamanli olarak kayit altina
alinmis mi?

1.18 Ecza ticarethanesinin disaridan temin edilen herhangi bir faaliyeti (disariya yaptirilan
kalibrasyon, validasyon, hasere kontrol, nakliye vb. faaliyetler) s6z konusu mu? Varsa bu
faaliyetlerin GDP ilkelerine uygunlugunun kontroliin(, incelenmesini/denetimini de kapsayan bir
sistem var mi, kayitlar tutuluyor mu?

1.19 Uriinlerin ecza ticarethanesinden miisteriye ulastirilirken 72 saate kadar bekletildigi bir
alan var mi? Varsa bu alana dair kayitlar mevcut mu?

1.20 Hizmet satin alma durumunda, taraflarin gérev ve sorumluluklarini agik¢a ortaya koyan
yazili s6zlesmeler mevcut mu?

2 PERSONEL 2.1 Mesul miidir mevzuatta tanimh gorevini aksatacak baska bir isle daha
gorevlendirilmis mi? Ecza ticarethanesi disinda mesai saatleri icinde yapmasi gereken baska bir
gorevi (sirketlerde yonetim kurulu baskanligi vb.) var mi? (Mesul miudir se¢im yolu ile gelinen
gorevler haricinde baska hicbir gorev yiritemez. Ancak se¢im yolu ile Ustlenilen gorev, ecza
ticarethanesinin hizmet verdigi saatlerde mesul muidirin gorevinin basinda bulunmasini
engelleyecek mahiyette ise, yeni bir mesul middr tayin edilir.)

2.2 Eczaci mesul miidiir GDP konusunda egitim almis mi?

2.3 Mesul miidiir denetim esnasinda gorevi basinda mi?
2.4 Mesul muddr izinli ise ne kadar siire izinli? il Saghk Miidirlugi bilgilendirilmis mi?

2.5 Mesul miidiir daha 6nceki denetimlerde gérevi basinda bulunmus mu?

2.6 Mesul midiriin gérevinden ayrilmis olmasi durumunda; daha 6énce Kurumumuzca adina
diizenlenmis mesul mudurlik belgesi mahallin en blyiik saghk amirligine iletilmis mi?

2.7 Yeni mesul midir atanmasi konusunda il Saghk Midirligi/Kurumumuza miiracaat
edilmis mi?

2.8 Kalite glivence sorumlusu gorevlendirilmis mi? Gorevlendirildi ise gerekli egitimi almis
mi?

2.9 Gorevli personelin gérev tanimlari hazirlanip yazil olarak ilgili personele teblig edilmis
mi?

2.10 Gorev alan tim personel gorev ve sorumluluklarini net olarak biliyor mu?

2.11 Depo ¢alisanlari normal giysileri izerine veya yerine uygun koruyucu kiyafet vb. veya is
elbisesi giyiyor mu?

2.12 Personel gorevleri siresince Kilavuzda belirtildigi sekilde egitime tabi tutuluyor mu?
Egitim yilda en az 1 (bir) kez tekrarlaniyor mu?

2.13 Egitimi veren kisi veya kurulusun adi, unvani kayitlardan gorilebiliyor mu?

2.14 Egitimin basariya ulasip ulasmadigi uygun ydntemlerle kontrol ediliyor mu? ilgili
prosediirde basari kriterleri ve basarisizlik durumunda alinacak aksiyonlar belirlenmis mi?

2.15 Egitim kayitlari mevcut mu?

2.16 Personel periyodik (yilda en az 1 (bir) kez) saglik kontroliine tabi tutuluyor mu? Kayitlari
saklaniyor mu?

2.17 Bulasici hastaligi veya agik yarasi olan kisilerin Griinlerle temas edecek islerde
¢alistirlmamasi sartina dikkat ediliyor mu?

3 TESIS VE ALANLAR 3.1 Depoda yer almasi gereken béliimlerle ilgili olarak;
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3.1.1 idari béliim var mi? (Mesul miidiir odasi dahil)

3.1.2 idari béliimler depolama alanlarindan uygun sekilde ayrilmis mi?

3.1.3 Mal kabul bélimi var mi? 3.1.4 Mal sevk bolimi var mi? 3.1.5 Mal kabul alani gelen
Grlnlerin kontroli icin uygun sekilde donatilmis mi?

3.1.6 Mal kabul ve sevkiyat alanlarinda trtnlerin maksimum bekleme siireleri belirlenmis ve
ilgili proseduriinde belirtilmis mi?

3.1.7 Depolama alani var mi? 3.1.8 Depolama alanlari, bu alanda c¢alismayan personel
tarafindan gecis yolu olarak kullanihyor mu? (Depolama alanlarinin diger tiim alanlardan
ayristiriimis olmasi gerekmektedir)

3.1.9 Mal kabul ve depolama alanlari direkt disariya acilmayacak sekilde diizenlenmis mi?

3.1.10 Satilabilir stoka dahil edilmesi hususunda karar bekleyen {riinlerin depolanmasi
amaciyla karantina bélimu olusturulmus mu?

3.1.11 Satilabilir stoka dahil edilemeyecek (riinlerin depolanmasi amaciyla ret bélimi var
mi?

3.1.12 Karantina ve ret bolimlerinde muhafaza edilecek Uriinler icin elektronik stok kontrol
sisteminde ayrim yapilmis mi?

3.1.13 Uyusturucu-psikotrop liriinler icin ayri kilitli boliim/oda/kafes var mi?

3.1.14 Kiyafet degistirme odalari var mi? 3.2 Yukarida belirtilen alanlar islemlerin rahatga
yuratilmesi icin yeterli blyuklikte ve uygun nitelikte mi?

3.2.1 Girisi sinirlandirilan etkili alanlar (karantina, ret, uyusturucu ve psikotrop ilaglara ait
bolumler), diger personelin girisini engelleyecek tarzda diizenlenmis mi?

3.2.2 Radyoaktif maddeler ve diger tehlikeli Grlnlerle birlikte yangin veya patlama ile ilgili
glvenlik riski teskil eden Urinler glvenlik nlemlerine tabi 6zel alanlarda saklaniyor mu?

3.3 Ecza ticarethanesi icinde tanimlayici levhalar/isaretler/yazili talimatlar (personelin
uymasi gereken, bilgilendirme amaciyla asilan) var mi?

3.3.1 Personelin kullanmis oldugu dinlenme ve dus alanlari ile yemek yenilen alanlar Griin
depolama alanlarindan uygun sekilde ayrilmis mi?

3.3.2 Uriin depolama alanlarinda yiyecek, icecek, sigara vb. veya kisisel kullanima ydnelik
beseri tibbi trtin/saghk trinleri bulunuyor mu?

3.3.4 Tuvaletlerin depolama alanlari ile dogrudan baglantili olmasi engellenmis mi?

3.4 Aydinlatma yeterli mi? 3.5 Depo alanlarinin yer, duvar ve tavanlari su gecirmez, kolay
temizlenebilir ve dayanikli malzemeden yapilmis mi?

3.6 Ecza ticarethanesinin bulundugu binanin bakim ve onarimi (boya, tadilat vb.) yapiliyor
mu?

3.7 Temizlik ile ilgili olarak;
3.7.1 Temizlik prosediri ve talimati var mi? 3.7.2 Prosedir ve talimatlara uygun sekilde
temizlik yapiliyor ve kayitlari tutuluyor mu?

3.8 Hasereyle miicadele faaliyetleri ile ilgili olarak;

3.8.1 Hagereyle miicadele konusunda gerekli tedbirler alinmig mi?

3.8.2 Hasereyle miicadele galismalari ticarethane tarafindan mi yiratilGyor? YarGtaliyorsa,
hasereyle miicadeleden sorumlu personelin yetki belgesi var mi?

3.8.3 Hasere ile miicadele konusunda ayrintili prosedirler, talimatlar ve kontrol plani
hazirlanmig mi?

3.8.4 Hasereyle micadele konusunda baska bir firmadan hizmet satin aliniyor ise taraflar
arasl s0zlesme mevcut mu?
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3.8.5 Hasereyle micadele kayitlari saklaniyor mu? 3.8.6 Kemirgenler, bocekler, kuslar, ugan
hasereler vb. diger hayvanlarin olduguna dair bir iz var mi?

3.9 Havalandirma/iklimlendirme sistemi mevcut mu?

3.10 Soguk oda/linite ozellikleri ile ilgili olarak; 3.10.1 Soguk oda/Unite (dolap vb.) hava
sirktilasyonunu saglayacak sekilde dizayn edilmis mi?

3.10.2 Soguk oda/unitenin (dolap vb.) sicaklik haritalama ¢alismasi yapilmis mi?

3.10.3 Soguk oda/unitenin (dolap vb.) sicaklik alt ve Gst limitleri uygun olarak belirlenmis mi?

3.10.4 Soguk oda/lnitenin (dolap vb.) sicakhk limit asimlari durumunda sesli ve elektronik
mesajli ikaz sistemi ile glivence altina alinmis mi?

3.10.5 Soguk oda/unite (dolap vb.) icerisinde hava akimini engelleyecek sekilde depolama /
istifleme yapiimis mi?

3.10.6 Soguk odalar/uniteler (dolap vb.) deponun ticari faaliyetlerini karsilayacak sekilde
tasarlanmig mi?

3.10.7 Sogutma sistemi yedekli mi? 3.10.8 Soguk Oda/Unitenin (dolap vb.) bakim sézlesmesi
mevcut mu?

3.10.9 Elektrik sistemini yedekleyen uygun jeneratér mevcut mu? (Jeneratoriin giici
hakkinda bilgi veriniz)

3.11 Sicaklik ve Cevre Kontroli ile ilgili olarak; 3.11.1 Beseri tibbi {rlnlerin depolandigi
ortami kontrol etmek icin uygun ekipman ve prosediirler mevcut mu?

3.11.2 Oda kosullarinda saklanacak Urtnler i¢cin depolama alanlarinda sicaklik haritalama
¢alismasi yapiimis mi?

3.11.3 Tum depolama alanlarinda sicaklik ve nem takip cihazlari sicaklik haritalama ¢alismasi
sonucuna gore yerlestirilmis mi?

3.11.4 Ecza ticarethanesinde, sicaklik haritalama galismasinin tekrarlanmasini gerektirecek
bir degisiklik yapilmis mi?

3.11.5 Depolama alanlarinda kalorifer peteklerinin ilaglarla temasini engelleyici 6nlemler
alinmis mi? (Beseri tibbi Uriinler ve diger saghk Urtinleri, ozelliklerini degistirebilecek diger
UrGnlerden ayri depolanmali ve 1sik, sicaklik, nem ve diger dis etkenlerin zararh etkilerinden
korunmaldir.)

4 EKIPMANLAR 4.1 Uriinlerin saklanmasi ve dagitimi ile ilgili olarak kullanilan tiim ekipmanlar
s6z konusu ekipmanin kullanim amacina uygun bir standarda gore tasarlanip yerlestirilmis mi?

4.2 Bakim kontrolleri yapiliyor mu?

4.3 Kalibrasyon gerektiren ekipmanlar, uygun metotlara gére TURKAK tarafindan akredite
edilmis kuruluslar tarafindan kalibre ediliyor mu? (TURKAK resmi web sitesinden kurulusun
akredite durumunun kontrol edilmesi gerekmektedir)

4.4 Kalibrasyon, bakim ve validasyon plani mevcut mu?

4.5 Kalibrasyon sikligi nedir? 4.6 Ekipmanla ilgili onarim, bakim ve kalibrasyon islemleri,
triinlerin bitinligini tehlikeye atmayacak sekilde mi gergeklestiriliyor? (Ornegin sicaklik-nem
takibi yapan tiim cihazlarin ayni anda kalibrasyona gonderilmesi vb.)

4.7 izleyici alet ve cihazlar tizerinde kalibrasyon ve bir sonraki kalibrasyon tarihlerini gésteren
etiket var mi?

4.8 Kalibrasyonun yapildigini ispat eden belgeler-kayitlar mevcut mu? (Kalibrasyon
belgelerinin birer 6rnegini forma ekleyiniz)

4.9 Onceden belirlenen saklama kosullarindan sapma goriilmesi durumunda personele ve
gerekli yetkili kisilere uyari verecek uygun alarm sistemleri mevcut mu?

4.10 Alarm diizeyleri uygun sekilde ayarlanmig mi?
4.11 Yeterli islevselligi saglamak icin alarmlar diizenli olarak test ediliyor mu?
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4.12 Secilecek alarm yontemi; tesiste calisma olmadigl durumlarda da ilgililerin limit disi
durumlardan haberdar olmasini saglayacak sekilde (telefon ile mesaj, sorumlu personele sesli ve
1sikli alarm gibi) mi?

4.13 Kalifikasyon ve validasyon ile ilgili olarak; 4.13.1 Kalifikasyon yapilmasi gereken ekipman
mevcut mu?

4.13.2 Varsa kilavuza uygun sekilde kalifiye edilmis mi?

5 KABUL 5.1 Kabul kismi, bosaltma sirasinda urinleri kotli hava sartlarindan koruyacak
sekilde olusturulmus mu?

5.2 Kabul alani depo alanlarindan ayrilmis mi? 5.3 Mal kabul ve depolama alanlari direkt dis
alanlara acilmayacak sekilde kilit veya hava perdeleri ile ayrilmis olarak diizenlenmis mi?

5.4 Teslim alma sonrasinda Urinlerin incelendigi teslim alma alanlari tanimlanmis ve uygun
sekilde donatiimis mi?

5.5 Ozel saklama sartlari gerektiren iriinler (uyusturucu, psikotrop, kontrole tabi ilaglar,
soguk zincir vb.) kabul sirasinda derhal tanimlaniyor mu?

5.6 Tedarikcilerin kontrolii ve onaylanmasina iliskin prosediir var mi? Prosediire uygun
hareket ediliyor mu? Prosediir dogrultusunda temin edilen Urlnler piyasaya arz edilebilir stoklara
dahil ediliyor mu?

5.7 Misterilerin kontrolii ve onaylanmasina iliskin prosediir var mi? Prosediire uygun
hareket ediliyor mu? Prosedir dogrultusunda musteriye arz edilen beseri tibbi Grlinler icin kayitlar
tutuluyor mu?

5.8 Partiler; kontrol raporu veya esdeger bir sisteme dayali olarak uygun sekilde egitilmis
personel tarafindan dikkatlice kontrol ediliyor mu?

5.9 Kabul sirasinda ambalajlarin zarar gérip géormediginin kontrolleri yapiliyor mu?

5.10 Kabul sirasinda alinan malin siparis ile ayni olup olmadigi ile ilgili kontroller yapiliyor
mu?

5.11 Kabul sirasinda son kullanma tarihi kontrol ediliyor mu?

5.12 Miktar kontrolii yapiliyor mu? 5.13 iTS bildirimi yapiliyor mu, uygun ekipman (bilgisayar,
karekod okuyucu ve ITS ile uyumlu yazilim) mevcut mu?

5.14 Kabul esnasinda yukarida belirtilen hususlarin da yer aldigi kayitlar muntazam/ayrintih
tutuluyor mu?

5.15 Uriin kabul ve sevkiyat alanlarinda uriinlerin maksimum bekleme siireleri belirlenmis
mi? Belirlenen sireler ilgili prosedirde belirtilmis mi?

6 DEPOLAMA 6.1 Beseri tibbi Urlinler ve saglik Grtnleri diger Grinlerden ayri depolaniyor
mu?

6.2 Urlinlerin 1sik, sicaklik, nem ve diger dis etkenlerin zararli etkilerinden korunmasi icin
gerekli dnlemler alinmis mi?

6.3 Depolanan urinler tavan ve duvarlarin kolayca temizlenip bakimina misaade edecek
sekilde yerlestirilmis mi?

6.4 Uriinler; su basmasi vb. durumlarda zarar gérmemesi icin raflar ve/veya uygun paletler
lzerinde depolanmis mi?

6.5 Kirllmayi, dokilmeyi, mikroorganizmalar ile bulasmayi ve capraz bulasmayi 6nleyecek
yeterli ve etkili metotlar var mi?

6.6 Stok, "son kullanma tarihi ilk dolan, ilk ¢ikar" (FEFO) ilkesine uygun, donisimli olarak
yonetiliyor mu? istisnalar belgeleniyor mu?

6.7 Gorevliler ve yetkililer disindaki kisilerin depolama alanlarina girisi dnlenmis mi?

6.8 Depolama alani, bu alanda calismayan personel tarafindan gecis yolu olarak kullaniliyor
mu?

6.9 Soguk zincire tabi Grlinler, soguk zincirin kirilmasini engellemeyecek sekilde uygun
sartlarda (ruhsat sahibince belirlenen) muhafaza ediliyor mu?
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6.10 Radyoaktif maddeler ve diger tehlikeli Grlnlerle birlikte yangin veya patlama ile ilgili
glvenlik riski teskil eden Grinler (6rnegin tibbi gazlar, yanici maddeler, parlayici sivilar ve katilar)
uygun glvenlik dnlemlerine tabi 6zel alanlarda saklaniyor mu?

6.11 Uyusturucu ve psikotrop ilaglarin kilit altinda tutulmasi gerektigi kuralina uyuluyor mu?

6.12 TUm tesisin Grlinlerin saklama kosullarini saglayacak kapasitede olup olmadigi yapilacak
validasyon g¢alismalari ile valide edildiginden tesiste gerekli validasyon saglanmis mi?

6.13 Personelin kullanmis oldugu dinlenme ve dus alanlari ile yemek yenilen alanlar, Grin
saklama alanlarindan uygun sekilde ayrilmis mi?

6.14 Tuvaletler, iiretim ve depolama alanlari ile dogrudan baglantili mi?

6.15 Depolama alanlarina ait sicaklik ve nem 6lciim kayitlar (elektronik ortamda) tutuluyor
mu?

6.15.1 Depolama alanlari igin sicaklik haritalama c¢alismasi yapilmis mi? Belgelere
ulasilabiliyor mu? Not: Ret edilen Urinlerin bekletildigi alanda (Ret Alaninda) sicaklik nem takibi
yapilmasina gerek yoktur.

6.15.2 Sicaklik ve nem kayitlari diizenli olarak kontrol ediliyor mu? Kontrol edilen degerler
belgelendiriliyor mu? (Ecza ticarethanesi blinyesindeki depolama alanlari, karantina alani, mal
kabul, mal sevk, soguk oda/buzdolabi, kilitli alanlara (varsa diger alanlar da dahil) ait denetim
tarihinden 6nceki son bir aya ait bilgisayarli sistemden

alinacak sicaklik-nem kayitlarinin dijital ortamda (USB bellek, CD vb.) form ekinde
gonderilmesi gerekmektedir.) 6.15.3 Depolama alanlarinda istenen sartlarin disina cikildigini
belirten sicaklik-nem kaydedici ve diger uyarici/alarm veren cihazlar mevcut mu? Mevcut cihazlar
calisir ve yeterli durumda mi?

6.15.4 Depolama alanlari igin aksiyon ve alarm limitleri belirlenmis mi? Aksiyon ve alarm igin
belirlenen degerler uygun mu?

6.15.5 Limit asimlarinin 24 saat boyunca kilit personelin telefonlarina iletilmesini saglayan
etkili uyari sistemi (telefona mesaj vb.) mevcut mu?

6.16 Elektrik kesilmelerine karsi alternatif enerjiler ile calisabilecek aracg, gerec veya sistemler
mevcut mu?

6.16.1 Bu sistemler ¢alisir durumda mi? Glicli nedir? 6.17 Glines 1siginin depolanan Urlnler
lzerindeki olumsuz etkisini engellemek amaciyla pencerelerde gerekli tedbirler alinmis mi?

6.17.1 Ecza ticarethanesinde pencerelerin disariya agilmasi engellenmis mi?

6.18 Depolanan (riinlerin gilvenliginin saglanmasi amaciyla ecza ticarethanesi genelinde
alinan tedbirler var mi? (glvenlik kamerasi, kart sistemi, sifreli giris vb.)

7 SEVKIYAT 7.1 Ecza deposundan yiirirliikteki mevzuat geregince ila¢ bulundurmaya veya
satmaya vyetkili kilinan yerler ve kisiler (Uriinler Yénetmeligin 9 uncu maddesinde yer alan
ruhsatli/izinli yerlere verilmeli) disindakilere sevkiyat yapiliyor mu? Satis yapilan yerlerin niteligi
uygun yontemle kontrol ediliyor mu?

7.2 Sevkiyat kismi, yikleme sirasinda Urinleri kot hava sartlarindan koruyacak sekilde
olusturulmus mu?

7.3 Sevkiyat alani depo alanlarindan ayrilmis mi? 7.4 Mal sevk ve depolama alanlari direkt dis
alanlara acilmayacak sekilde kilit veya hava perdeleri ile ayrilmis olarak diizenlenmis mi?

7.5 Yapilan sevkiyat ile birlikte gonderilen sevk irsaliyesi veya bunun yerine gececek belge ile
ilgili olarak; 7.5.1 Sevk tarihi var mi? 7.5.2 Uriiniin adi var mi? 7.5.3 Birim dozu var mi? 7.5.4
Farmasotik formu var mi? 7.2.5 Miktari var mi? 7.5.6 Gonderenin ve alicinin adi, adresi mevcut
mu?

7.6 iTS bildirimi yapiliyor mu, bildirim igin uygun ekipman (bilgisayar, karekod okuyucu ve iTS
ile uyumlu yazilim) mevcut mu?

7.7 Zaruri haller disinda (Bakanhgin yazili talimati ile belirlenmis Griinler disinda) perakende
satis yapilmamasi gerektigi kuralina uyuluyor mu?
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7.8 Sevkiyat sirasinda taninma isaretleri ve yazilar silinemeyecek, belirgin ve okunabilir
durumda mi?

7.9 Sevkiyati yapilan drunlerin; digerleri ile bulastirilmamasi / karistirilmamasi ve diger
Urinler veya materyaller ile bulasmamasi / karismamasi konusunda gerekli tedbirler aliniyor mu?

7.10 Sevkiyat sirasinda Urlinlerin imalatgisinca ongorilen sartlara dikkat ediliyor mu?
Sevkiyat sartlari saglaniyor mu?

7.10.1 Sevkiyati yapilan Grlinlerin (soguk zincir ve oda kosullari) giivenliginin saglanmasi igin,
kabul edilemeyecek derecede sicak, soguk, 1sik, nem ve diger istenmeyen etkiler ile zararlara maruz
kalmalarinin 6nlenmesi konusunda gerekli tedbirler aliniyor mu?

7.10.2 Sicaklik kontrollerinin nerede gerekli oldugunu belirlemek icin teslimat yollarinin risk
degerlendirmesi yapiimis mi?

7.11 Eczanelere dagitim yapan ecza ticarethanelerinde bulundurulmasi zorunlu ilaglardan
yeterli miktarda mevcut mu?

7.12 Uriinlerin zarar gormemesi (dokilme, kirllma) ve hirsizhiga karsi gerekli tedbirler aliniyor
mu?

7.13 ihrac edilen tiim Uriinlerin saklama sartlari acik, silinemeyecek sekilde ve génderilen
Ulkede anlasilabilecek dilde yaziliyor mu?

7.14 Soguk zincire tabi ilaglarla ilgili olarak; 7.14.1 Soguk zincire tabi Grinler icin uyulmasi
gereken sevkiyat sartlari belirlenmis mi? Soguk zincire tabi ilaglarin tiketiciye ulastigi anda uygun
sicaklik sartlarina sahip olup olmadig (uygun ambalaj/saklama kabi icinde, data logger vb.
kullanilabilir) valide edilmis mi? (Yaz ve kis validasyonlarina ait birer 6rnegin forma eklenmesi
gerekmektedir)

7.14.2 Soguk zincir sevkiyatinda gerekli ekipmanlar (buz akisu, strafor koplk, derin
dondurucu vb.) var mi?

7.14.3 Kontrolll olarak sogukta saklanmasi gereken ilaglar ve immiuinolojik Grinlerin uygun
sogutma sistemleri icerisinde ve zamaninda sevkiyati saglaniyor mu?

7.14.4 Valide edilmis sevkiyat kosullarina uygun hareket ediliyor mu? Ambalajin uygunlugu
ve datalogger verilerinin kontroll yapiliyor mu?

7.14.5 Soguk zincire tabi Urinlerin nakli sirasinda bu Grlnlerin belirtilen sicaklik dereceleri
arasinda saklanmalarini saglamak icin (soguk zincirin kirilmasi ve/veya urtniin donmasinin
onlenmesi acisindan) gerekli tedbirler aliniyor mu?

7.14.6 Sevk araclarinda nakliye siresine ve miktara bagl olarak soguk kabinler, sogutma
dolaplari, 1st yalitimlh 6zel kaplar, amaca uygun baska sistem ve cihazlar bulunduruluyor mu?

7.14.7 Bu sistem ve cihazlarin, trinleri istenen sicaklk araliginda muhafaza etmesi glivence
altina alinmis mi?

7.14.8 Sevk ambalajlarinin tzerinde saklama sartlari agik ve silinemeyecek sekilde yazilmis
mi?

7.14.9 Soguk zincire tabi ilaglar i¢in kullanilan soguk zincir gereci icinde Grinin muhafaza
edilebilecegi azami stire (glin/saat) gerecg uzerine silinemeyecek sekilde yaziliyor mu?

7.14.10 Soguk odada ve buzdolabinda (riinler hava sirkiilasyonunu saglayacak sekilde
yerlestirilmis mi?

7.14.11 Soguk odada ve buzdolabinda sicaklik haritalama calismasi yapilmis mi? (Birer
ornegini forma ekleyiniz)

8 IMHA, GERi CEKME, SAHTE, KACAK URUNLER VE DIGER HUSUSLAR 8.1 ilac imhalari, imha
prosediiriine uygun olarak yapiliyor mu? Kayitlari tutuluyor mu?

8.1.1 imha edilecek iiriinlerin Gizerinde bulunan karekodlar iTS gerekliliklerine uygun olarak
deaktive ediliyor mu, kayitlari tutuluyor mu?

8.2 imha edilmesi amaglanan beseri tibbi iriinler, uygun sekilde tanimlanip, satilabilir
stoktan ayri, uygun bir bolgede tutuluyor mu?

8.3 Ticarethanenin sorumlulugu disina ¢ikmis Grlnlerin satilabilir stoklara geri donmesi igin
sart olan asagida kayith hususlari iceren bir iade kontrol formu hazirlanmis mi? iade kabul islemleri
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hazirlanmis bir prosediir dogrultusunda yapiliyor mu?

8.3.1 iadesi kabul edilen beseri tibbi Uriinler agilmamis ve hasar gérmemis sekonder
ambalajlarinda ve iyi durumda mi?

8.3.2 iadesi kabul edilen gelen beseri tibbi iriinlerin 6zel saklama gereksinimlerine uygun
olarak tasindigi, depolandigi ve islendigi misteri (iade eden) tarafindan kanitlanmis mi?

8.3.3 Son kullanma tarihleri kabul edilebilir, geri ¢cekilmemis ve kalite kusuru nedeni ile iade
edilmemis olmasi hususlarina dikkat ediliyor mu?

8.3.4 Toptan dagitim yetkisine sahip olmayan bir misteriden (eczane, hastane vb.) iade
edilen Urinler, yalnizca kabul edilebilir bir stire icinde mi iade edilmis?

8.3.5 lade gelen driinler yeterince egitimli ve yetkin bir kisi tarafindan (mesul midiir/kalite
glvence sorumlusu) incelenmis ve degerlendirilmis mi?

8.3.6 Hazirlanan iade kontrol formu nihai karari (satilabilir stoka dahil etme, ret, imha,
firmasina iade vb.) iceriyor mu?

8.4 Ozel saklama kosullari (2-8 derece veya nemden korunmasi gereken {riinler vb.)
gerektiren beseri tibbi trinler, Grinidn tim siire boyunca dogru saklama kosullarinda saklandigina
dair belgelenmis kanit (beyan) oldugunda mi satilabilir stoka kabul ediliyor? Herhangi bir sapma
meydana gelmis ise Grinin bitlinlGglnin gosterilebilecegi bir risk degerlendirmesi yapiliyor mu?

8.5 Satilabilir stoka dahil edilmesine karar verilen Urinler i¢cin son kullanma tarihi yakin olan
ilk cikar (FEFO) kurahna uyuluyor mu?

8.6 Yapilan degerlendirmeler sonucunda satilabilir stoka dahil edilemeyecegine karar verilen
Granler, gerekli islemler yapilincaya kadar ret alaninda mi muhafaza ediliyor? Bu tir Grinlerin
satilabilir stoka karismamasi konusunda gerekli tedbirler aliniyor mu?

8.7 Geri ¢cekme islemi uygulanan uriinlerin geri ¢cekme islemleri icin yazili bir geri cekme
prosediirii ve etkili bir geri gekme plani mevcut mu?

8.8 Geri ¢ekme islemlerinin idaresi ve koordinasyonundan sorumlu olmak (zere
gorevlendirme yapilmis mi?

8.9 Uriin geri cekme diizenlemelerinin etkinligi periyodik olarak degerlendiriliyor mu? (geri
cekme denemeleri yapiliyor mu?) Geri ¢ekme islemleri, aninda ve herhangi bir zamanda
baslatilabiliyor mu?

8.10 Ecza ticarethanesi Kurumca yapilan geri cekme duyurularini (Kurum resmi internet
sitesi) stirekli takip ediyor mu? Yetkili makamlarin talimatlarina uygun davraniyor mu?

8.11 Herhangi bir geri cekme islemi gerceklestirildigi anda kaydediliyor mu?

Kayitlar, yetkili makamlarca kolayca erisilebilir mi? 8.12 Dagitim kayitlari, geri cekmeden
sorumlu kisi(ler) tarafindan kolayca erisilebilir ve Urln izlenebilirligini saglamak acisindan tim
kayitlari icerecek sekilde agik mi?

8.13 Geri gekme siirecinin tiim basamaklari, nihai bir rapor igin kaydediliyor mu?

8.14 Sahte beseri tibbi Urinler, derhal fiziksel olarak ayristiriip diger tim beseri tibbi
Urlinlerden uzak, 6zel bir alanda saklaniyor mu?

8.15 Ecza ticarethanesi, tahrif edildigini tespit ettigi veya tahrif edildiginden sliphelendigi
beseri tibbi drinler icin derhal yetkili makami ve ruhsat sahibini bilgilendiriyor mu? Bu
bilgilendirme, etkin bir prosediir dahilinde mi uygulaniyor? Uriiniin 6zellikleri tiim orijinal
ayrintilariyla birlikte kaydedilip arastiriliyor mu?

8.16 Sahte Urunlerle ilgili tim faaliyetler, prosedirlere uygun olarak yuritilip, kayit altina
aliniyor ve denetime hazir olarak saklaniyor mu?

9 KAYITLAR 9.1 Ecza ticarethanesinde yurutiilen her tirli isleme (siparis verme, siparis alma,
mal kabul, depolama ve stok, sevkiyat, ortam kontroli ve personel) dair kayitlar izlenebilirligi
saglayacak sekilde tutuluyor mu?

9.1.1 Alinan, satilan beseri tibbi Grlinlerle ilgili uygulanan herhangi bir islem icin kayitlar;
alis/satis faturalari, teslimat makbuzlari vb. yazili veya elektronik ortamda tutuluyor mu?

9.2 Kayitlar; her bir islem sirasinda, bitlin aktivitelerin ve olaylarin izlenebilecegi sekilde
tutuluyor mu?
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9.3 Kayitlar; okunakli, agik ve gerektiginde kolay ulasilabilir durumda mi?

9.4 Tutulan kayitlar ve yedeklenen veriler orijinal haliyle yazili veya elektronik ortamda en az
5 (bes) yil saklaniyor mu?

9.5 Saklama siiresi boyunca dokiimanlarin biitlinligiinii korumaya yonelik 6nlemler alinmis
mi?

9.6 Elektronik ortamda tutulan kayitlar, yedekleme sistemi ile glivenceye alinmis mi?

9.7 Uyusturucu, psikotrop ve kontrole tabi ilagc ve maddelerin kayitlari, Kurum tarafindan
belirlenen usul ve esaslara uygun olarak yapiliyor mu?

9.8 Yaplilacak teftislerin sonuclarini kaydetmek tzere Kurum'dan teftis defteri temin edilmis
mi?

9.9 GDP’nin tiim yonleriyle diizenlemelere, yonergelere ve prosedirlere uyumunu kapsayan
ic denetim programi mevcut mu?

9.9.1 i¢ denetim sikligi nedir? 9.9.2 i¢ denetimler, tarafsiz ve detayli bir sekilde,
gorevlendirilmis yetkili personel tarafindan yapiliyor mu?

9.9.3 ic denetime ait tiim faaliyetler kayit altina alinip raporlaniyor mu?

9.9.4 i¢ denetimde tespit edilen eksiklik ve diizensizliklerin nedenleri belirlenip diizeltici ve
Onleyici faaliyetler gerceklestiriliyor mu?

10. BILGISAYARLI SISTEMLER 10.1 Ecza ticarethanesinde bilgisayarl sistem kullaniliyor mu?
(Stok kontroli, iTS bildiriminin yapilmasi, sicaklik-nem kontrolii, giivenlik programlari vb.)

10.2 Bir bilgisayarh sistem kullaniliyorsa sistemin kullanima alinmasindan énce, bu sistemin
istenen sonuglar dogru, tutarh ve tekrarlanabilir bir sekilde saglayabilecegi uygun validasyon
calismalari yoluyla gosterilmis mi?

10.3 Sistemin ayrintili ve glincel bir yazili agiklamasi (mimkiin oldugu durumlarda semalar
dahil) mevcut mu?

10.4 Verilerin sadece vyetkili kisiler tarafindan bilgisayar sistemine girilmesi veya
degistirilmesi icin tedbirler alinmis mi?

10.5 Bilgisayarli sistemleri kullanacak tim personel ile ilgili yetkilendirme yapilmis mi?

10.6 Verilerin; kazayla olusan, istenmeyen veya vyetkilendiriimemis kisilerce yapilan
degisikliklere karsi glivenligi, fiziksel veya elektronik sekilde saglanmis mi?

10.7 Saklanan veriler, erisilebilirlik agisindan periyodik olarak kontrol ediliyor mu?

10.8 Veriler, dizenli araliklarla yedeklenerek en az 5 yil olmak lizere; ayri ve glivenli bir
konumda saklaniyor mu?

10.9 Olasi sistem hatalari ile ilgili olarak verilerin onarilmasina yoénelik uygulamalarin
belirtildigi bir prosedir tanimlanmis mi?

DENETIM SONUCU TESPIT EDILEN HUSUSLAR

DENETIM FORMU EKINE KONULACAK BELGELER 1. Ecza ticarethanesine ait kroki &érnegi (usb
bellek, CD vb.) 2. Ecza ticarethanesi tarafindan hazirlanan prosediirlerin listesi (usb bellek, CD vb.)
3. Kalibrasyon belgelerinin birer drnegi (usb bellek, CD vb.) 4. Ecza ticarethanesi blinyesindeki
depolama alanlari, karantina alani, mal kabul, mal sevk, soguk oda/buzdolaby, kilitli alanlara (varsa
diger alanlar da dahil) ait denetim tarihinden 6nceki son bir aya ait bilgisayarli sistemden alinacak
sicaklik-nem kayitlari [dijital ortamda (usb bellek, CD vb.)] 5. Yaz ve kis validasyon calismalarina ait
belgelerin birer 6rnegi (usb bellek, CD vb.) 6. Ecza ticarethanesine ait sicaklik haritalama
calismasinin (depolama alanlari, karantina alani, mal kabul, mal sevk, soguk oda/buzdolabi, kilitli
alan) bir 6rnegi [dijital ortamda (usb bellek, CD vb.)]

DENETiIM SONUCU YAPILAN iSLEMLER

MESUL MUDUR ADI SOYADI DENETIMi GERCEKLESTIREN YETKILILERIN ADI SOYADI VE UNVANI
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