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1. Giris
1.1. Amacg

Bu kilavuzun amaci; Beseri tibbi iiriinlerin Iyi Dagitim Uygulamalarma (Good
Distribution Practice-GDP) ve ilgili ulusal ve uluslararas: kabul gérmiis standartlara uygun
olarak tiim tedarik zincirini kapsayacak sekilde alimi, satimi, ihracati, saklanmasi, dagitimi ve
sevkiyatina iliskin usul ve esaslar1 diizenlemektir.

Bu kilavuza uyum dagitim zincirinin kontroliinii saglayacak ve bunun sonucunda
iriinlerin kalite ve biitiinliglinii koruyacaktir.

1.2. Kapsam

Bu kilavuz; ilgili mevzuata gore acilmis ve agilacak ecza ticarethaneleri ile denetimle
gorevli personel i¢in hazirlanmstir.

Bununla birlikte, bir {iretim yeri iznine sahip olmak bu iznin kapsadigi iiriinleri dagitim
yetkisini de igerdiginden, kendi {irtinleri ile ilgili herhangi bir dagitim faaliyetinde bulunan
tireticilerin de GDP’ye uymasi gerekmektedir.

Ayrica, serbest bolge gibi belirli giimriik alanlarinda faaliyet gdsteren ticarethaneler de
diger ticarethaneler ile ayni yiikiimliiliiklere sahiptir.

Uriinlerin dagitiminda rol oynayan diger paydaslar da bu kilavuzun ilgili béliimlerine
riayet etmelidir.

1.3. Dayanak

Bu Kilavuz, 02/03/1927 tarihli ve 984 sayili Ecza Ticarethaneleriyle Sanat ve Ziraat
Islerinde Kullanilan Zehirli ve Miiessir Kimyevi Maddelerin Satildigi Diikkanlara Mahsus
Kanun’a, 14/05/1928 tarihli ve 1262 sayili Ispengiyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanunu’'na,
15/07/2018 tarihli ve 4 sayili Bakanliklara Bagl, 1lgili, iliskili Kurum ve Kuruluslar ile Diger
Kurum ve Kuruluglarin Teskilati Hakkinda Cumhurbaskanligi Kararnamesi, 15/06/2022 tarihli
ve 31867 sayilh Ecza Ticarethaneleri ve Ecza Ticarethanelerinde Bulundurulan Uriinler
Hakkinda Yonetmelik’e dayanilarak hazirlanmistir.

1.4. Tamimlar

Aktarma Merkezi: Uriinlerin ve etkin maddelerin, nakliyat yolunun bir sonraki asamasina
gecmeyi beklerken uygun sekilde bosaltma, tekrar yiikleme ya da gecici depolamasinin
yapildig1 ve saklama kosullari ile ilgili gerekli tiim tedbirlerin alinmasi kaydiyla (soguk oda
kosulu/oda sicakligi, sicaklik-nem izlenmesi, giivenlik tedbirleri ve benzeri) maksimum 72 saat
tutulabildigi gecici saklama merkezini,

Arz: Ecza ticarethanelerine, eczacilara veya yetkili kisiler ya da halka beseri tibbi tiriin tedarik
etme hakkina sahip firmalara saglama, satma, bagislama ile ilgili tiim faaliyetleri,

Beseri tibbi iiriin: Hastalig1 tedavi etmek ve/veya dnlemek, teshis koymak veya farmakolojik,

immiinolojik ya da metabolik gtki gostererek bir fizyaloitk, fonksiyonu iyilestirmek, diizeltmek
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veya degistirmek amaciyla, insanlarda kullanilan veya insana uygulanan her tiirlii dogal ve/veya
sentetik kaynakli etkin madde veya maddeler kombinasyonunu igeren {iriinii,

Depolama: Beseri tibbi iiriinlerin saklanmasini,

GLN: Kiiresel Yer Numarasini,

Iyi Dagiim Uygulamalar1 (IDU-GDP) : GDP, beseri tibbi iiriinlerin kalitesinin {ireticiden
eczane ya da sahislara ulasana kadar biitiin tedarik zinciri asamalarinda korunmasini saglayan
kalite glivencesinin bir boliimiini,

ITS: Tlag Takip Sistemi’ni,

Kalifikasyon: Herhangi bir ekipmanin dogru calistigini ve tam olarak beklenen sonuglara
gotiirdiigiinii dogrulama eylemini,

Kalite Giivence Sistemi: Kalite hedeflerinin kargilandigini garanti eden kalite sisteminin biitiin
yonleriyle bir biitiiniin,

Kalite Risk Yonetimi: Uretiminden tiiketilmesine kadar olan siire¢ boyunca ilag (beseri tibbi
uirtin) i¢in degerlendirme, kontrol, kalitesine yonelik risklerin gozden gegirilmesi ve bildirimi
i¢in sistematik bir siireci,

Komisyoncu: Dagitim ve fiziksel ellegleme yapmayan, tiizel ya da gercek kisi adina bagimsiz
olarak gorligmeler yapan, iiriinlerin ve etkin maddelerin satisi, satin alinmasi veya ihracati ile
ilgili tiim aktivitelerde yalnizca aracilik etmeye yetkili tiizel ya da gercek kisi veya kisileri,
Kurum: Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu’nu,

Sahte Beseri Tibbi Uriin: Istenmeden olusan kalite sorunlar1 ve fikri miilkiyet haklarimn ihlali
konular1 hari¢ olmak tizere;

1) Ambalaj, ambalaj bilgileri, etiket, isim veya yardimci maddeler de dahil olmak iizere
bilesimindeki maddelerden biri ve bu maddelerden birinin yitiliginde olmak iizere
kimliginde veya,

2) Ureticisi, iiretildigi iilke, orijin iilkesi veya ruhsat veya izin sahibini iceren
kaynaginda veya,

3) Kullanilan dagitim kanallar1 ile ilgili kayit ve dokiimanlari igeren geg¢misinde
sahtecilik yapilan beseri tibbi lirtiniin,

Sevkiyat: Beseri tibbi iiriinlerin iki lokasyon arasinda uzun siire depolanmadan taginmasini,
Tedarik: TIlaci; iireticilerden, ithalatcilardan veya toptanci distribiitorlerinden elde etme,
edinme, satin alma veya satin aldirma iglemlerini,

Ifade eder.

2. Kalite Yonetimi

2.1. Prensip

Uriinlerin depolama ve dagitim faaliyetini yiiriiten ecza ticarethaneleri, faaliyetleri ile
ilgili sorumluluklarinin, siireclerin ve risk yonetimi ilkelerinin belirlendigi bir kalite yonetim
sistemi olusturmali1 ve giincel olarak devamliligini saglamalidir.

Tim depolama ve dagitim faaliyetleri agik¢a tanimlanmali ve sistematik olarak
incelenmelidir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Dagitim siireclerinin tiim kritik adimlar1 ve 6nemli degisiklikler gerekcelendirilmeli ve
gerekli oldugunda valide edilmelidir. Bu kalite ydnetim sistemi, yoOnetim kadrosu
sorumlulugunda olusturularak, tiim personel tarafindan desteklenmesi saglanmalidir.

2.2. Kalite Yonetim Sistemi

Kalite yOnetim sistemi, organizasyon yapisi, prosediirler, siirecler ve kaynaklar ile
teslim edilen tiriinlerin kalite ve biitiinliigiiniin korunmasi, depolama ve/veya sevkiyati sirasinda
yasal tedarik zinciri dahilinde kalinmasi konularinda giivence saglanmasi igin gereken
faaliyetlerden olusur. Sistemin tiim pargalar1 yetkin personelin yani sira uygun ve yeterli
binalar, ekipmanlar ve tesisler ile donatilmalidir.

Kalite yonetim sistemi olusturulurken ve gelistirilirken, ecza ticarethanesine ait
faaliyetlerin boyutu, yapisi ve karmasiklig1 géz dniinde bulundurulmalidir.

Kalite yonetim sisteminde yapilan tiim faaliyetler yazili hale getirilerek dokiimante
edilmeli ve sistemin etkinligi izlenmelidir. Ayrica, sistem biinyesinde kalite risk yonetimi
ilkelerini iceren bir degisiklik kontrol sistemi bulunmalidir.

Kalite yonetim sistemi;

i. Uriinlerin GDP gerekliliklerine uygun sekilde yasal tedarik zincirinden tedarik
edilmesini, dagitilmasini veya ihra¢ edilmesini,

ii. Ust yonetiminin sorumluluklarmin agik bir bigimde belirtilmesini,

iii. Uriinlerin dogru alicilara, saklama kosullarma uygun olarak, kabul edilebilir bir
zaman periyodu igerisinde teslim edilmesini,

iv. Kayitlarin eszamanli olarak yapilmasini,

V. Olusturulan prosediirlere aykiriliklarin belgelenmesini ve arastiriimasini,

Vi. Olusturulan prosediirlerden sapmalarin Kalite Risk Yonetimi ilkelerine uygun olarak
diizeltilmesine ve oOnlenmesine yonelik uygun diizeltici ve Onleyici faaliyetlerin
(DOF) gergeklestirilmesini saglar.

Ecza ticarethanesinde isletilen kalite giivencesi sistemi, dagitilan tiriinlerin;

I.  Mevzuata uygun sekilde ruhsatl veya izinli oldugunu,

ii. Saklama sartlarinin siirekli olarak, sevkiyat safhasi dahil, kontrol edildigini,

iii. Diger triinler ile bulagmaya veya ¢apraz bulagsmaya maruz kalmayacagini,

iv. Stok iirlinlerin doniisiiniin yeterli diizeyde oldugunu,

V. Saglam ve emin alanlarda saklanmasini,

vi. Dogru tirtinlerin dogru adreslere teslim edilebilir bir zaman dilimi i¢inde dagitimini,

vii. Etkili bir geri ¢ekme plani1 bulunmasini ve hatali iriinlerin kolayca tespiti i¢in

izlemeyi saglayan bir sistem bulunmasini garanti etmelidir.

2.3.Yonetimin Incelemesi ve izlemesi

Ecza ticarethanesi yOnetim kadrosu, kalite yonetim sisteminin periyodik olarak
incelenmesini saglayacak yazili bir siirece sahip olmalidir. Bu inceleme sunlari igermelidir;

I. Kalite yonetim sisteminin hedeflerine ulasma oraninin 6l¢iimii,

ii. Kalite yonetim sistemi bilinyesindeki siireclerin etkinliginin izlenmesi igin

kullanilabilecek Bpettforianisigtstetoe érinine(gikayetler, sapmalar, DOF gibi ve
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proseslerdeki degisiklikler; disariya yaptirilan faaliyetlere iliskin geri bildirimler;
risk degerlendirmeleri ve denetimler de dahil olmak {izere i¢ degerlendirme
stirecleri) degerlendirmesi ile Kurum denetimleri, bulgulari, miisteri denetimleri
gibi harici degerlendirmeler,

iii. Kalite yonetim sistemini etkileyebilecek yeni diizenlemeler, kilavuzlar ve kalite
esaslari,

iv. Kalite yonetim sistemini gelistirebilecek yenilikler,

v. Is ortami ve hedeflerindeki degisiklikler.

Kalite yonetim sistemine yonelik her bir yonetim incelemesinin sonucu, zamaninda ve

etkin bir sekilde ecza ticarethanesi organizasyonu igerisinde ilgili boliimlere iletilmelidir.

2.4. Kalite Risk Yonetimi

Kalite Risk Yonetimi, tiriinlerin kalitesi ile ilgili risklerin degerlendirilmesi, kontrolii,
bildirimi ve incelenmesine yonelik sistematik bir siiregtir. Hem anlik hem de geriye doniik
olarak uygulanabilir.

Kalite risk yonetimi, riskin kaliteye gore degerlendirilmesinin bilimsel bilgi, deneyim
ve hastanin korunmasina bagli olarak gerceklesmesini saglamalidir. Caba, gereklilik ve siirecin
dokiimantasyonu, risk diizeyi ile orantili olmalidir. Kalite Risk Yonetimi siiregleri ve
uygulamalar1 ile ilgili 6rnekler Uluslararasi Uyum Konferansi (ICH) Q9 kilavuzunda
mevcuttur.

3. Personel
3.1. Prensip

Ecza ticarethanesi kapsaminda yiiriitiilen tiim faaliyetlerin dogru ve mevzuata uygun bir
sekilde yerine getirilmesi i¢in yeterli sayida egitimli ve yetkin personel bulunmalidir.

Bireysel sorumluluklar yazili gérev tanimlarinda net olarak belirtilmeli ve imza karsilig
dagitilmalidir.

3.2. Mesul Mudiir

Ecza ticarethaneleri eczaci bir mesul miidiir sorumlulugunda faaliyet gosterir.

Mesul miidiir uygun yetkinlik ve deneyime sahip olmasinin yani sira GDP konusunda
bilgili ve egitimli olmalidir.

Mesul miidiir sorumluluklarin1 bireysel olarak yerine getirmeli ve kendisiyle siirekli
olarak iletisim kurulabilmelidir. Mesul miidiir gorevlerini devredebilir ancak sorumluluklarin
devredemez.

Yazili gorev taniminda, mesul miidiire ait sorumluluklar belirtilir ve mesul miidiiriin
gorevlerini yerine getirebilmesi i¢in list yonetim tarafindan yetki verilerek gerekli kaynaklar
saglanmalidir.

Mesul miidiir gérevlerini, ecza ticarethanesinde faaliyetlerin GDP prensiplerine uygun

olarak yiiriitiilmesini ve kamu hizmeti P/ﬁkﬁmlﬁlﬁklerinin karsilanmasini saglayacak sekilde
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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tam zamanli yerine getirmelidir. Bu nedenle mesul miidiiriin ecza ticarethanesinin hizmet
verdigi saatlerde gorevi basinda bilfiil bulunmasi gerekir.
Mesul midiiriin sorumluluklari agsagidakileri kapsamaktadir:

I. Kalite yonetim sisteminin yerlestirilmesini, uygulanmasini ve siirdiiriilmesini saglar.
Mesul miidiir bu sorumluluklarla ilgili gérevlerini bizzat yiiriitebilir veya kendisine
dogrudan bagli bir kalite giivence sorumlusu goérevlendirebilir.

ii. Yetki verilen faaliyetlerin yonetimi ile kayitlarin dogrulugu ve kalitesi tizerinde
odaklanr.

iii. Egitim programlarinin uygulanmasini ve siirdiiriilmesini saglar.

iv. Uriinlere iliskin geri ¢ekme islemlerini koordine ederek ivedi bir sekilde
yiiriitiilmesini saglar.

V. Miisteri sikayetleri ile etkin bir sekilde ilgilenilmesini saglar.

vi. Tedarik¢i ve miisterilerin onaylanmasini saglar.

vii. GDP ile ilgili olabilecek hizmet verene yaptirilan her tiirlii faaliyeti onaylar.

viii. I¢ denetimlerin, &nceden diizenlenmis bir programa gére uygun araliklarla
gerceklestirilmesini ve gerekli diizeltici onlemlerin hayata gegirilmesini saglar.

ix. Devredilen gorevlerin uygun bir sekilde kaydini tutar.

X. lade edilen, reddedilen, geri ¢ekilen ya da sahte iiriinlerin nihai durumuna karar verir.

Xi. Satilabilir stoka yapilan her tiirlii iadeyi onaylar.

Xii. Mevzuatta belirli {irtinlere getirilen her tiirlii ilave gereklilige uyulmasini saglar.

3.3. Kalite Giivence Sorumlusu

Kalite yonetim sistemlerinin yerlestirilmesi ve devam ettirilmesinden sorumlu bir
"kalite giivencesi sorumlusu" gorevlendirilmelidir.

Bu kisinin uygun egitim almis olmasi gereklidir. Mesul miidiir, bu gorevi bizzat
yiiriitebilecegi gibi mesul miidiire dogrudan bagli bir sorumlu personel de gorevlendirilebilir.

3.4. Diger Personel

Uriinlerin dagitim faaliyetlerinin tiim asamalarinda yeterli sayida egitimli ve yetkin
personel bulunmalidir. Yetkin personel yapacag isle alakali gerekli deneyime sahip ve/veya
etkin bir egitim almis olmahidir. Gerekli personel sayis1 faaliyetlerin hacmi ve kapsamina
baghdir.

Ecza ticarethanesinin organizasyon yapisini gosteren bir organizasyon semasi
bulunmalidir ve tiim personelin gorevleri, sorumluluklar1 ve birbiriyle iligskisi bu sema ile
uyumlu olmalidir.

Kilit pozisyonlarda ¢alisan personellere ait gorev ve sorumluluklar, vekil tayin etme ile
ilgili her tiirlii dlizenleme yazili is tanimlarinda belirtilmelidir.

3.5. Egitim
Ecza ticarethanesi faaliyetlerine dahil olan tiim personele GDP gereklilikleri ile ilgili

egitim verilerek personelinagggﬁgmﬁ?e@ﬂmmg%ig}gﬁgmwgun yetkinlik ve deneyime sahip
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Personel, yazili prosediirlere dayanarak ve yazili bir egitim programi1 uyarinca baslangi¢
egitimini almal1 ve gorev yaptiklar siire boyunca kendi gorevleri ile ilgili egitimleri almaya
devam etmelidir.

Ayrica egitimler GDP prensiplerinin yani sira, {irlin tanima ve sahte tiriinlerin tedarik
zincirine girmesinin dnlenmesi hususlarini da icermelidir.

Tehlikeli tiriinler, radyoaktif materyaller, suistimal edilme riski olan iirlinler (uyusturucu
psikotrop madde ve ilaclar, kontrole tabi iiriinler gibi) ve sicakliga duyarl triinler gibi daha
kontrollii kosullar1 gerektiren iirtinlerle ilgilenen personel 6zel egitim almalidir.

Tim egitimlerin kaydi tutulmali ve egitimin etkinligi egitim sonunda periyodik olarak
degerlendirilerek belgelenmelidir. Egitimler gerekli goriildiigii durumlarda artirilmak suretiyle
yilda en az bir kez diizenlenmelidir.

3.6.Hijyen

Gergeklestirilecek faaliyetlerle ilgili olarak, iriin glivenliginin saglanabilmesi amaciyla,
personel sagligi, hijyeni ve giysilerini kapsayan prosediirler belirlenmeli ve izlenmelidir.

Personel, ilgili prosediirlerde belirtilen periyotlarla, saglik kontrollerine tabi tutulmali
ve s0z konusu kontrollerin kayitlar1 tutulmalidir. Bulasic1 hastaligi veya agik yarasi olan
personelin iiriinlerle temas1 6nlenmelidir.

4. Tesisler ve Ekipmanlar
4.1. Prensip

Ecza ticarethanesi, lirlinlerin saklama kosullarina uygun olarak muhafaza edilmelerini
ve dagitilmalarini garanti edecek yeterli ve uygun bina, tesisat, ekipman, kapasite ve fiziki
yapilanmaya sahip olmalidir.

Ozellikle tesisler, temiz, kuru ve kabul edilebilir nem ve sicaklik sinirlari dahilinde
olmalidir.

4.2. Tesisler

Tesisler, iirlinlerin saklama kosullarina uygun olarak muhafaza edilmelerini saglayacak
sekilde tasarlanmali, iirlinlerin giivenli sekilde saklanmasina ve tasinmasina olanak saglayacak
sekilde yeteri kadar giivenli, yapisal olarak saglam, yeterli depolama ve islem kapasitesine sahip
olmalidir.

4.2.1. Alanlar

Uriinler, anlasilir sekilde isaretlenmis ve erisimleri yetkili kisilerle siirlandirilmis olan
alanlarda saklanmalidir. Fiziksel ayrimin yerine gececek tiim sistemler (bilgisayarli bir sisteme
dayal1 elektronik ayrim gibi) esdeger gilivenlik saglamali ve valide edilmelidir.

Uriin kabul ve sevkiyat alanlarmm, iiriinleri olumsuz hava kosullarinin etkisinden
koruyacak sekilde olusturulmasi gereklidir. Uriin kabul, sevkiyat ve depolama alanlari
birbirlerinden uygun ve fiziksel olarak belirgin ve kesin bir sekilde ayrilmis olmalidir.

Depolama alani, bu alanda ¢aligpaayen petsoneltarafindéngecis yolu olarak kullanilmamalidir.
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Kabul edilen ve sevkiyati yapilan {iriinlerin kontroliinii saglamak ig¢in prosediirler
hazirlanmalidir. Teslim alma sonrasinda {iriinlerin incelendigi teslim alma alanlari
tanimlanmali ve uygun sekilde donatilmis olmalidir.

Uriin kabul ve sevkiyat alanlarinda iiriinlerin maksimum bekleme siireleri belirlenmel,
ilgili prosediirlerde belirtilmeli ve bu alanlarda kontaminasyonun onlenmesi icin gerekli
onlemler alinmalidir.

Mal kabul ve depolama alanlar1 direkt dis alanlara a¢ilmayacak sekilde kilit veya hava
perdeleri ile ayrilmis olarak diizenlenmelidir. Kapilarin ayn1 anda birden fazla kapinin
acilmasin1 Onlemek amaciyla karsilikli bir kilitleme sistemi, 1sikli sistem veya alarm ile
donatilmas1 gerekmelidir.

Satisa sunulabilir stoktan c¢ikarilmis olan veya hakkinda karar verilmeyi bekleyen
tiriinler ile sahte olmasindan siiphelenilen veya iade edilen iiriinler fiziksel olarak ve elektronik
bir sistemle ayrilmalidir. Tedarik zincirinde bulunan sahte iiriinler, son kullanma tarihi gegmis
irtinler, geri cekilen iriinler ve reddedilen iiriinler, durumlarmma gore, karantina ve red
boliimlerinde diger iirlinlerden ayri1 olarak saklanmalidir. Bu alanlar agik bir bigimde
belirtilmelidir.

Uyusturucu ve psikotrop madde ve ilaglar gibi mevzuatta 6zel saklama talimatlari olan
iirlinlerin depolanmasi konusunda 6zellikle dikkatli olunmali, bu iiriinler kendileri i¢in ayrilmis
alanlarda kilit altinda tutulmalidir.

Radyoaktif maddeler ve diger tehlikeli iiriinlerle birlikte yangin veya patlama ile ilgili
giivenlik riski teskil eden iirlinler (6rnegin tibbi gazlar, yanic1 maddeler, parlayici sivilar ve
katilar) uygun giivenlik 6nlemlerine tabi 6zel alanlarda saklanmalidir.

[zlenebilir bir alarm sistemi ve uygun erisim kontrolii ile tesislere yetkili olmayan
kisilerin girisleri 6nlenmelidir. Ziyaretcilere eslik edilmelidir.

Tiim tesislerin iriinlerin saklama kosullarini saglayacak kapasitede oldugu yapilacak
validasyon c¢alismalar1 ile valide edilir. Yapilacak validasyon c¢aligmalari en kotii kosul
senaryolarin1 da (yaz ve kis en kotii kosullar) icerecek sekilde kapsamli ¢aligmalar seklinde
yapilir. Validasyon calismalarinda kullanilan ekipmanlar ve metotlar etkinligi ispatlanmis ve
uluslararasi kilavuzlarda tarif edildigi sekilde uygulanir.

Personelin kullanmis oldugu dinlenme ve dus alanlar ile yemek yenilen alanlarin, {iriin
saklama alanlarindan uygun sekilde ayrilmis olmasi gereklidir. Uriin depolama alanlarnda
yiyecek, igecek, sigara vb. veya kisisel kullanima yonelik beseri tibbi iiriin/saglik {irtinleri
bulundurulmamalidir.

Kiyafet degistirme, yikanma ve tuvalet boliimleri kolaylikla ulasilabilir ve kullanict
sayisina uygun olmalidir. Tuvaletler, iiretim ve depolama alanlar ile dogrudan baglantili
olmamalidir.

4.2.2. Aydinlatma
Tesisler, tiim islemlerin dogru ve giivenli sekilde yapilmasini saglamak i¢in uygun ve
giivenli bir sekilde aydinlatilmis olmalidir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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4.2.3. Duvar, Zemin, Tavan ve Pencereler

Tesisteki zemin, tavan, duvar ve pencereler temizlige, bakim ve onarima elverisli olacak
sekilde tasarlanmalidir. Bu alanlar c¢atlak ve agik birlesme yeri ihtiva etmeyen, diizgiin ve
gerektiginde dezenfekte edilebilir olmalidir.

Tesiste, pencerelerin disartya acilamaz tasarimda olmasi saglanmalidir. Uriin kalitesini
dogrudan etkileyecek alanlarda gilines 1s181min igeriye girmesini engelleyecek tedbirler
alimmalidir.

4.2.4. Temizlik ve Hasere Kontrol

Tesis ve ekipman kolaylikla ve tamamen temizlenebilecek sekilde tasarlanmali ve
yerlestirilmelidir. Temizlik programlari, talimatlar1 ve kayitlart bulunmalidir. Yapilan
temizliklerde kontaminasyon kaynagi teskil etmeyen uygun temizlik ekipman ve maddeleri
sec¢ilmeli ve kullanilmalidir.

Tesisler, boceklerin, kemirgenlerin veya diger hayvanlarin igeriye girmesini
engelleyecek sekilde tasarlanmali ve donatilmalidir. Hagsereyle miicadele konusunda ayrintili
prosediir ve talimatlar hazirlanmali, kontrol programlari hazirlanarak ekipmanin diizenli
kontrolii yapilmali ve kayitlar1 tutulmalidir. Ekipmanlarin ¢alisir durumda oldugu stirekli
kontrol edilmelidir.

4.2.5. Soguk Depo/Unite Ozellikleri

Sogukta (2-8 °C) depolanacak ve/veya 6zel saklama kosulu gerektiren iiriinler icin
dizayn edilecek depolama alanlari, etkin hava akimi saglamak {izere uygun paneller kullanilarak
ve sizdirmazlig1 saglayacak sekilde kurgulanir. En kotii kosulda bulunan noktalar tespit edilerek
izleme cihazlarinin bu noktalara yerlesimi saglanmalidir. Alt ve st sicaklik limitleri
belirlenerek sapma durumunda sesli ve elektronik mesajli ikaz sistemi ile giivence altina
alimmalidir.

Soguk depolarin i¢ {initelerindeki 1s1, soguk oda icerisinde kontrol panelince veya baska
bir sistem tarafindan, iizerindeki fan motoru sayesinde diizenlenir. Bu sebeple soguk oda
icerisinde yapilacak depolamalarda i¢ iinite 6niine hava akimini engelleyecek sekilde istifleme
yapilmamalidir.

Soguk odalarin kurulumu yapildiktan sonra kullanima baslamadan bos halde sicaklik
haritalama calismasi yapilmalidir. Haritalama calismasi1 soguk odalar kullanima alindiktan
sonra dolu halde iken mevsimsel degisiklikler ¢ercevesinde, yapilacak degerlendirmeler
kapsaminda tekrarlanmali ve haritalamanin yapildigi mevsime gore en kotii kosulda bulunan
noktalar tespit edilerek izleme cihazlar1 bu alanlara konumlandirilmalidir.

Yapilan bu haritalama calismalar1 soguk odalar igerisindeki hava akiminin iriinler
iizerindeki etkinliginin izlenmesi amaciyla yapilir.

Soguk oda igerisinde iiriin istifleme amaclh raf sistemleri kullanilmak istenirse ilgili
raflar soguk oda igerisinde bulunan hava akimini engellemeyecek sekilde delikli olarak tercih
edilmelidir.

Soguk odalar/iiniteler deponun ticari faaliyetlerini karsilayacak sekilde tasarlanmali,
sogutma sistemi yedekli, diizenli bakim sozlesmesi ile 7/24 servis almasi saglanmalidir.
Elektrik sistemini yedekleyggbe gun jenerator (tercihen otomatik olarak devreye giren) sistemi

2 gUV za 1le iImzalanmistir.
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4.2.6. Sicaklik ve Cevre Kontrolii

Beseri tibbi iirlinlerin depolandigr ortami kontrol etmek i¢in uygun ekipman ve
prosediirler mevcut olmalidir. Dikkate alinmasi gereken g¢evresel faktorler, tesisin sicakligini,
1518101, nemini ve temizligini igerir.

Temsili kosullar altinda, kullanimdan 6nce depolama alaninda bir ilk sicaklik haritalama
caligmasi gerceklestirilmelidir. Sicaklik izleme ekipmani, haritalama ¢alismasinin sonuglarina
gore yerlestirilmeli ve izleme cihazlarinin asir1 dalgalanmalarin  yasandigi alanlarda
konumlandirilmasi saglanmalidir. Haritalama ¢alismasi, bir risk degerlendirme ¢alismasinin
sonuglarina gore veya tesiste veya sicaklik kontrol ekipmaninda O6nemli degisiklikler
yapildiginda tekrarlanmalidir.

4.3. Ekipman

Uriinlerin saklanmasi ve dagitimu ile ilgili olarak kullanilan tiim ekipmanlar, s6z konusu
ekipmanin kullanim amacina uygun bir standarda gore tasarlanmali, yerlestirilmeli ve bakimi
yapilmalidir. Operasyonun islevselligi acisindan 6nemli olan temel ekipmanlar i¢in planh
bakim, kalibrasyon ve validasyon ¢aligmalar1 yapilmalidir.

Ekipmanlarin kalibrasyonu belirlenen araliklarla risk ve gilivenlilik degerlendirmesine
dayanilarak yapilir ve ulusal veya uluslararasi bir 6l¢iim standardina gore izlenebilecek sekilde
planlanmalidir. Ekipmanlarin uygun metotlara gére TURKAK tarafindan akredite edilmis
kuruluslar tarafindan kalibrasyon planina uygun olarak en az yilda 1(bir) kez kalibre ve kontrol
edilmeli ve kayitlar1 saklanmalidir. Ekipmanla ilgili onarim, bakim ve kalibrasyon iglemleri,
iriinlerin biitlinliiglinii tehlikeye atmayacak sekilde gergeklestirilmelidir.

Temel ekipmanla ilgili onarim, bakim ve kalibrasyon faaliyetlerine yonelik kayitlar
uygun sekilde tutulmali ve saklanmalidir. Kalibre edilmis ekipman iizerine kalibrasyon tarihi
ve bir sonraki kalibrasyon tarihini gosterir uygun etiketleme yapilmalidir.

Onceden belirlenen saklama kosullarindan sapma goriilmesi durumunda personele ve
gerekli yetkili kisilere uyar1 verecek uygun alarm sistemleri kullanilmalidir. Alarm diizeyleri
uygun sekilde ayarlanmali ve yeterli islevselligi saglamak icin alarmlar diizenli olarak test
edilmelidir.

Secilecek alarm yontemi tesiste calisma olmadigi durumlarda da ilgililerin limit dist
durumlardan haberdar olmasini saglayacak sekilde (telefon ile mesaj, sorumlu personele sesli
ve 151kl1 alarm gibi) olmalidir.

4.3.1. Bilgisayarh Sistemler

Bir bilgisayarl: sistem kullanima alinmadan 6nce, bu sistemin istenen sonuglar1 dogru,
tutarli ve tekrarlanabilir bir sekilde saglayabilecegi uygun validasyon c¢alismalar1 yoluyla
gosterilmelidir.

Sistemin ayrintili bir yazili agiklamast (miimkiin oldugu durumlarda semalar dahil)
bulunmali ve bu agiklamalar gilincel olarak tutulmalidir. Dokiimanda, sistemin ilkeleri,
amaglari, gilivenlik Onlemleri, kapsami ve temel oOzellikleri, bilgisayarli sistemin nasil
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Veriler sadece yetkili kisiler tarafindan bilgisayar sistemine girilmeli veya
degistirilmelidir. Bilgisayarli sistemleri kullanacak tiim personel ile ilgili yetkilendirme
yapilmali ve gorev alanlarina gore yetkilendirme stratejileri belirlenmelidir.

Verilerin, kazayla olusan veya yetkilendirilmemis kisilerce yapilan degisikliklere kars1
giivenligi, fiziksel veya elektronik sekilde saglanmalidir. Saklanan veriler, erisilebilirlik
acisindan periyodik olarak kontrol edilmelidir. Veriler, diizenli araliklarla yedeklenerek
korunmalidir. Yedeklenen veriler, en az 5 yil olmak {izere, ayr1 ve giivenli bir konumda
saklanmalidir. Olas1 sistem hatalar1 ile ilgili olarak verilerin onarilmasma yonelik
uygulamalarin belirtildigi bir prosediir tanimlanmalidir.

4.3.2. Kalifikasyon ve Validasyon

Ecza ticarethaneleri, dogru kurulum veya siirecin saglanmasi i¢in hangi temel ekipman
kalifikasyonunun ve/veya temel proses validasyonunun gerekli oldugunu belirlemelidir. Bu
kalifikasyon ve/veya validasyon faaliyetlerinin amaci ve kapsami (depolama, sevKiyat
paketleme prosesleri), belgelendirilmis bir risk degerlendirme yaklasimi ile belirlenmelidir.

Ekipman ve prosesler, kullanmaya baslamadan 6nce ve her tiirlii 6nemli degisiklik
(6rnegin onarim veya bakim) sonrasinda sirayla kalifiye ve/veya valide edilmeli ve sonuglarin
ozetlendigi ve gézlemlenen sapmalarla ilgili agiklamalarin yapildigi validasyon ve kalifikasyon
raporlart hazirlanmalidir.

Tespit edilmis olan sapmalar1 diizeltmek ve bu sapmalarin tekrar meydana gelmesini
onlemek amaciyla Diizeltici Onleyici Faaliyetler belirlenmelidir. Validasyonun tatmin edici
olduguna ve bir proses veya ekipmanin kabul edildigine iliskin kanit olusturularak, mesul
miidiir tarafindan onaylanmalidir.

5. Dokiimantasyon

5.1.Prensip

Iyi dokiimantasyon, kalite ydnetim sisteminin dnemli bir pargasim teskil eder. Yazili
dokiimanlar sozli iletisimdeki hatalar1 onler ve iirlinlerin dagitimi sirasinda ilgili islemlerin
izlenmesine olanak saglar.

Dokiimantasyon, kagit {izerinde veya elektronik ortamda bulunan tiim spesifikasyonlar,
yazili prosediirler (Standart Operasyon Prosediirleri-SOP), talimatlar, raporlar, sézlesmeler,
kayitlar ve verilerden olusur.

Dokiimanlar, ecza ticarethanesinde yiiriitiilen faaliyetler ile ilgili olarak kapsamli ve
personelin anlayabilecegi bir dilde yazilmig olmalidir.

Dokiimanlar elle yazilmaz ancak gerekmesi durumunda ek veri girisine olanak verecek
yeterli alan saglanmalidir.

Dokiiman tizerinde herhangi bir degisiklik yapilmasi durumunda imza ve tarih atilir
ancak yapilan degisiklikler orijinal bilgilerin okunmasini engellemez. Yapilan degisikliklerin
nedeni belirtilmelidir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Prosediirler, talimatlar ve kayitlar hatasiz olmalidir ve ¢alisanlar yiiriitmiis olduklar1
operasyonlar sirasinda ihtiyag duymalari halinde bu prosediir ve talimatlara ivedilikle
ulasabilmelidir.

5.2.Prosediirler

Kabul ve kontrol, depolama, red ve karantina, zararlilarin kontrolii, temizlik ve onarim,
saklama sartlarinin kaydedilmesi, sicaklik haritalama, stoklarin ve sevkiyata hazir {iriinlerin
giivenligi, kayitlar, alinan ve verilen siparis kayitlari, iade iiriinler, geri ¢ekme plani, miadi
gecmis iriinler i¢in uygulanacak islemler, stoklarda miat kontrolii, sevk ve kontrol, egitim,
saglik kontrolleri, kalibrasyon, soguk zincir, validasyon, uyusturucu-psikotrop ilaglar, {iriin
izlenebilirligi, kendi kendini denetleme, sikayetlerin degerlendirilmesi, diizeltici ve Onleyici
faaliyetler, sahte iiriin, acil teslimat, tedarikgilerin kontrolii ve onaylanmasi gibi {iriiniin
kalitesini veya dagitim aktivitelerini etkileyecek biitiin iglemler ve usuller yazili prosediirler
halinde belirlenmelidir.

Prosediirler mesul miidiir tarafindan onaylanmali, imzalanmali ve tarih atilmalidir.

Giincel ve onaylanmis olan prosediirlerin kullanilmas: konusunda dikkatli olunmalidir.
Dokiimanlarin igerigi agik olmali, baslik, nitelik ve amag net bir sekilde belirtilmelidir.

Dokiimanlar diizenli olarak gozden gecirilerek giincel tutulmasi saglanmalidir. Bir
prosediir revize edildikten sonra eski versiyonun kullanilmasini engelleyici sistem
bulunmalidir. Kullanilmayan prosediirler arsivlenmelidir.

5.3.Kayitlar

Dokiimanlar sadece orijinal haliyle yazili veya elektronik ortamda arsivlenmelidir.
Saklama siiresi boyunca dokiimanlarin biitiinliigiinii korumaya yonelik nlemler alinmalidir.
Tutulan kayitlar ve yedeklenen veriler en az 5 yil siire ile saklanmali ve ihtiya¢ duyulmasi
halinde tiim dokiimanlara kolaylikla erigilebilmelidir.

Ecza ticarethanelerinde yiiriitiilen siparis verme, siparis alma, mal kabul, depolama ve
stok, sevkiyat, ortam kontrolii ve personel gibi konulardaki her tiirlii islemlere dair kayitlar
izlenebilirligi saglayacak sekilde tutulmalidir.

Uyusturucu ve psikotrop ila¢ ve maddelerin kayitlari, Kurum tarafindan belirlenen usul
ve esaslara uygun olarak yapilmalidir. Yapilacak teftislerin sonuglarinin yazilacagi bir teftis
defteri de Kurum’dan temin edilmelidir. Biitiin kayitlar, resmi makamlarin incelemesine hazir
olmalidir.

Bilgisayar ile yapilan kayitlar, yedekleme sistemi ile giivenceye alinmalidir.

Dagitimin her kademesindeki takibin yapilabilmesi icin gerekli tedbirler alinmali ve
kayitlar acil durum plani ile geri gekme islemlerine uygun olmalidir.

Kayaitlar, en az asagidaki bilgileri igerir:

i.  Uriiniin giivenilirliginin saglanmas! i¢in iiriiniin adim ve farmasétik formu,
ii. Gegerli durumda parti numarasini,

iii. Tarihi,

Iv. Tedarik edilen miktart,

V. Tedarik¢i veya al@itaineadvevi ddresiniza ile imzalanmistir.
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vi. Kayd1 olusturan kisinin adi/soyadi veya karsilik gelecek bilgiyi.

Kayuitlar yiiriitiilen islemlerle es zamanli yapilmalidir.

Alinan, tedarik edilen veya aracilik edilen beseri tibbi iirlinlerle ilgili herhangi bir islem
icin kayitlar, alig/satis faturalari, teslimat makbuzlar1 vb. yazili veya elektronik ortamda
tutulmalidir. Komisyoncular i¢in kayitlar en azindan asagidaki bilgileri icermelidir:

i. Tarih,

ii. Beseri tibbi {irtiniin adi,

iii. Alinan, tedarik edilen veya aracilik edilen beseri tibbi iiriin miktari,
iv. Tedarikgi, miisteri, komisyoncu veya alicinin adi ve adresi.

6. Yiiriitiilen Faaliyetler

6.1.Prensip

Ecza ticarethaneleri, yiritilen tim faaliyetlerde driinlerin  6zelliklerinin
kaybolmamasini ve dagitim faaliyetlerinin iireticilerin belirlemis oldugu kosullara uygun olarak
gerceklestirilmesini saglar. Ayrica, yasal tedarik zincirine sahte iiriinlerin girmesini engellemek
amaciyla mevcut ilag Takip sistemini (ITS) kullanir.

6.2. Ila¢ Takip Sistemi

[lag Takip Sistemi karekodlarla izlenebilirligi saglanmus iiriinlerin iiretim veya ithalattan
baslayarak gectikleri her noktadan alinacak bildirimlerle takibini saglamak {izere kurulmus
bilgisayarlar, veri tabani, bu veri tabanin isletmeye yarayan bilgisayar yazilimlar1 ve iletisim
altyapilarini i¢eren bir sistemdir.

Ilag Takip Sistemi, iiriinlerin sahtecilige kars1 korunmasi ve giivenlik amaciyla takip
edilmesini saglar. Ilag Takip Sistemi, {iretici, ruhsat/izin sahibi firma, depolar ve eczanelerden
alinan bildirimler, geri 6deme kurumlarindan alinan satis onaylari ile bir {iriiniin birden fazla
aliciya satilmamasi hususlarini denetler.

ITS ile iiriinlerin tedarik ve dagitim siireglerinde bulundugu konumu belirlemek ve
irlinlerin iiretim veya ithalatindan itibaren tedarik zincirinde gergeklestirdigi her hareketi
izlemek miimkiindiir.

Ecza ticarethanesi, sahte beseri tibbi iriinlerin yasal tedarik zincirine girme riskini en
aza indirmek i¢in mevcut tiim arac¢lar1 kullanmalidir.

ITS ile yetkisi olan her ecza ticarethanesine bir GLN tanimlanmakta olup, ecza
ticarethaneleri, alim-satim iglemlerini bu numaralar araciligiyla yapmaktadirlar. Tiim ecza
ticarethaneleri; yapilan tiim islemleri yapildigi zamanda kayit altina almali, ITS bildirimlerini
yapmalidir

Yukarida agiklanan tiim temel islemler, uygun belgeler ile Kalite sisteminde tam olarak
aciklanmalidir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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6.3. Tedarikgcilerin Nitelikleri

Ecza ticarethaneleri beseri tibbi iiriin tedariklerini, yalnizca diger ruhsatli ecza
ticarethanelerinden veya s6z konusu tiriinii kapsayan bir liretim iznine sahip kisilerden temin
etmelidir. Beseri tibbi iirlinlerin bagka bir ecza ticarethanesinden alindigi durumlarda, alici ecza
ticarethanesi, tedarik¢inin iyi dagitim uygulamalarinin ilkelerine ve yonergelerine uydugunu ve
uygun izinleri oldugunu dogrulamalidir.

Beseri tibbi {iriin komisyoncu araciligiyla elde edilmisse, ecza ticarethanesi,
komisyoncunun kayitli oldugunu ve Bolim 10 (1)'deki gerekliliklere uygun oldugunu
dogrulamalidir.

Tedarikgilerin uygun nitelik ve onayi, herhangi bir beseri tibbi {iriin tedariki 6ncesinde
gergeklestirilmelidir. Bu, bir prosediirle kontrol edilmeli, sonuglar belgelenmeli ve periyodik
olarak yeniden kontrol edilmelidir.

Yeni tedarik¢ilerle yeni bir sozlesme imzalarken, ecza ticarethanesi diger tarafin
uygunlugunu, yeterliligini ve giivenilirligini degerlendirmek i¢in "durum tespiti" kontrolleri
yapmalidir.

Bu durum tespiti kontrollerinde dikkat edilecek hususlar sunlar olmalidir:

(i) Tedarikginin giivenilirligi;

(if) Sahtecilik olasiligi daha yiiksek olan beseri tibbi {irlin teklifleri;

(iii) Genellikle sadece sinirli miktarlarda bulunan biiylik beseri tibbi iiriin
teklifleri;

(iv)Standart dis1 fiyatlar.

(v) Kontrole tabii ilaglarin trafigi (alis ve satis islemleri)

6.4. Miisterilerin Nitelikleri

Ecza ticarethaneleri, beseri tibbi iiriinleri yalnizca kendileri toptan dagitim yetkisine
sahip olan veya halka beseri tibbi {iriinleri tedarik etme yetkisi veya hakki olan kisilere tedarik
etmelerini saglamalidir.

Ecza ticarethaneleri kendinden sonraki siirecte beseri tibbi {irlinlin manipiilasyonu veya
yanlis kullanimin olusturabilecek olagandist satis yapildiginin tespit edilmesi halinde yetkili
makamlara bildirmelidir. Kendilerine yiiklenen herhangi bir kamu hizmeti yiikiimliliigiiniin
yerine getirilmesini saglamak i¢in adimlar atilmalidir.

6.5. Uriinlerin Teslim Alinmasi

Teslim alma fonksiyonunun amaci, gelen gonderinin dogru olmasini, beseri tibbi
tirtinlerin onayli tedarikgilerden gelmesini ve sevkiyat sirasinda gozle goriiliir sekilde hasar
gérmemesini saglamaktir.

Ozel saklama veya giivenlik 6nlemleri gerektiren beseri tibbi iiriinlere 6ncelik verilmeli
ve uygun kontroller yapildiktan sonra derhal uygun saklama tesislerine aktarilmalidir.

Beseri tibbi iirlin partileri, tedarik¢inin satis icin yetkilendirildiklerine dair yazih
prosediirlere uygun olarak teminat alinmadan satilabilir stoklara dahil edilmemelidir. Partiler;
kontrol raporu veya esdeger bir sisteme dayali olarak piyasaya uygun sekilde egitilmis personel

. . u bal fivenli elektronik inza{le imzalanmistir.
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6.6. Depolama

Beseri tibbi {irlinler ve diger saglik triinleri, 6zelliklerini degistirebilecek diger
iiriinlerden ayr1 depolanmali ve 151k, sicaklik, nem ve diger dis etkenlerin zararl etkilerinden
korunmalidir. Ozel saklama kosullar1 gerektiren iiriinlere (soguk zincir {iriinler, uyusturucu-
psikotrop tiriinler vs.) 6zel dikkat gosterilmelidir.

Gelen beseri tibbi iriin kaplari, gerekirse depolanmadan Once temizlenmelidir.
Depolama iglemleri, uygun depolama kosullarinin siirdiiriilmesini saglamali ve stoklarin uygun
sekilde giivenligini saglamalidir.

Stok, "son kullanma tarihi ilk dolan, ilk ¢ikar” (FEFO) ilkesine uygun, dontisimli
olarak yonetilmelidir. Istisnalar belgelenmelidir.

Beseri Tibbi iirtinler dokiilmeyi, kirilmay1, bulasmay1 ve karismayi onleyecek sekilde
kullanilmal1 ve saklanmalidir.

Ambalaji bu sekilde depolamaya izin verecek sekilde tasarlanmadikga tibbi iiriinler
dogrudan yerde depolanmamalidir.

Son kullanma tarihi yaklasan iiriinlere satilabilir stokta bulundugu siirece ITS kayitlart
g0z oniinde bulundurularak 6zellikle dikkat edilir. Son kullanma tarihi/ raf dmrii ge¢mis beseri
tibbi iriinler, fiziksel olarak veya diger esdeger elektronik ayirma yoluyla satilabilir stoktan
derhal ¢ekilmeli, tiim islemler prosediirlere uygun yiiriitilmeli ve islemlerin her asamasi
belgelenmelidir.

Stok kontrolleri, ulusal mevzuat gereklilikleri dikkate alinarak diizenli olarak
yapilmalidir. Stoklardaki diizensizlikler ve bu diizensizliklerin nedenleri arastirilmali ve
raporlanmalidir.

6.7.Uriinlerin imhasi

Imha edilmesi amaglanan beseri tibbi iiriinler, uygun sekilde tanimlanmali, satilabilir
stoktan ayr1, uygun bdlgede tutulmali ve yazili bir prosediire gore yonetilmelidir.

Beseri tibbi iiriinlerin imhasi, bu tiir iirlinlerin tasinmasi ve bertarafina iligkin ulusal veya
uluslararasi gereklilikler ve ytriirliikteki mevzuata uygun olmalidir.

Imha edilecek iiriinlerin {izerinde bulunan karekodlar ITS gerekliliklerine uygun olarak
deaktive edilip bildirimleri yapilmalidir.

Imha edilen tiim beseri tibbi iiriinlerin kayitlar1 5 (bes) yil siireyle saklanmali ve
denetimlerde ulasilabilir sekilde bulunmalidir.

6.8. Siparis Hazirlanmasi

Dogru iiriiniin segildiginden emin olmak i¢in kontroller yapilmalidir. Bu kontrol, siparis
detaylarini igeren siparis hazirlama listesi ile saglanmalidir.
Uriin siparise hazirlandiginda uygun bir raf émriine sahip olmalidir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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6.9. Sevkiyat

Sarf ftrlinlerin sevkiyati icin, tarihi belirten bir belge (6rn. sevk irsaliyesi vb)
eklenmelidir.

Beseri tibbi {iriinler i¢in; {iriiniin ad1 ve farmasétik formu, en azindan giivenlik
ozelliklerini tasiyan iirlinler ig¢in parti numarasi; verilen miktar; tedarik¢inin adi ve adresi,
alicinin adi ve teslimat adresi (farkliysa gercek fiziksel depolama tesisleri) ve uygulanabilir
tagima ve saklama kosullar1 kaydedilmelidir.

Tim kayitlar, {iriiniin gergek yerinin bilinmesi i¢in saklanmali, denetimlerde ulasilabilir
sekilde olmalidir.

6.10. ihracat

Beseri tibbi tiriinlerin ihracati 'toptan dagitim' tanimina girmektedir. Beseri tibbi iiriinleri
ihrag eden bir kisi, bir toptan dagitim iznine veya iiretim iznine ve gerekiyorsa, mevzuata uygun
izinlere sahip olmalidir. Bu, ayni1 zamanda, ihracatci toptan dagiticinin serbest bir bolgeden
faaliyet gostermesi durumunda da gecerlidir.

Beseri tibbi iirlinlerin ihracatt durumunda toptan dagitim kurallar1 biitiiniiyle gegerlidir.

Ecza ticarethaneleri, ihrag edilen iriinlerin Tiirkiye pazarina ulasmasini 6nlemek igin
uygun 6nlemleri almahidir. Ecza ticarethaneleri, diger iilkelere beseri tibbi {irlin tedarik ettigi
durumlarda, bu tiir tedariklerin, ilgili iilkede yalnizca toptan dagitim veya halka arz i¢in beseri
tibbi tiriinleri almaya yetkili kisilere yapilmasini saglayacaklardir.

7. Sikayetler, Iade, Sahte-Kacak Uriinler ve Geri Cekme

7.1. Prensip

Tim sikayetler, iadeler, sahteliginden siiphelenilen beseri tibbi iiriinler ve geri ¢ekme
islemleri kaydedilmeli ve ITS dogrultusunda yazili prosediirlere gore dikkatle ele alinmalidir.
Kayitlar yetkili makamlara sunulmalidir. Yeniden satis i¢in herhangi bir onaydan 6nce iade
edilen beseri tibbi iriinlerin bir degerlendirmesi yapilmalidir, bu degerlendirme kayit altina
almmalidir.

Sahte beseri tibbi iiriinlere karsi miicadelede basarili olmak i¢in tedarik zincirindeki tim
paydaslarla igbirligi igerisinde hareket edilmelidir.

7.2.Sikayetler

Sikayetler tiim orijinal ayrintilarla kaydedilmelidir. Bir beseri tibbi iiriiniin kalitesiyle
ilgili sikayetler ile dagitimla ilgili sikayetler arasinda bir ayrim yapilmalidir.

Bir beseri tibbi iriiniin kalitesi ve olasi bir iriin kusuru ile ilgili sikayet olmasi
durumunda, iiretici ve / veya ruhsat sahibi gecikmeden bilgilendirilmelidir. Herhangi bir iiriin
dagitim sikayeti, sikayetin kaynagini veya nedenini belirlemek i¢in kapsamli bir sekilde
arastirilmalidir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Sikayetleri ele alacak bir kisi atanmali ve yeterli destek tahsis edilmelidir. Gerekli
durumlarda Kuruma bildirim de dahil olmak {izere, sikdyetin arastirilmasi ve
degerlendirilmesinden sonra uygun takip eylemleri (DOF dahil) alinmalidir.

7.3. Iade Edilen Beseri Tibbi Uriinler

fade edilen ilgili {iriin, her tiirlii 5zel saklama gereksinimleri ve iiriiniin ilk sevkinden bu
yana gecen siire dikkate alinarak, yazil, riske dayal1 bir siirece gore ele almmalidir. Iadeler,
yuriirliikteki mevzuata ve taraflar arasindaki sozlesme diizenlemelerine uygun olarak
yapilmalidir.

Ecza ticarethanesinin sorumluluk alanindan ¢ikmis beseri tibbi iiriinler, ancak
asagidakilerin tiimii teyit edilirse satilabilir stoklara kabul edilmelidir:

i) Beseri tibbi iriinler agilmamis ve hasar gérmemis sekonder ambalajlarinda ve iyi
durumda; son kullanma tarihleri kabul edilebilir, geri ¢ekilmemis ve kalite kusuru
nedeni ile iade edilmemis olmasi,

ii) Toptan dagitim yetkisine sahip olmayan bir miisteriden (eczane, hastane vb.) iade
edilen tiriinler, yalnizca kabul edilebilir bir siire iginde iade edilmis olmasi,

iii) Beseri tibbi {irlinlerin 6zel saklama gereksinimlerine uygun olarak tagindiginin,
depolandiginin ve islendiginin miisteri tarafindan kanitlanmis olmast;

IV) Yeterince egitimli ve yetkin bir kisi tarafindan incelenmis ve degerlendirilmis
olmasi;

v) Ticarethanenin iiriiniin miisteriye tedarik edildigine dair makul kanitlar1 varsa
(orjjinal irsaliyenin niishalar1 araciligiyla veya fatura numaralarini referans olarak
vermek kaydiyla vb.) ve giivenlik 6zelliklerini tagiyan triinlerin parti numarasinin
bilindigine ve iiriiniin sahte olduguna dair hi¢bir sebebi olmamasi.

Ayrica, diisiik sicaklik gibi 6zel sicaklikta saklama kosullar1 gerektiren beseri tibbi
triinler icin, satilabilir stoka kabuller ancak {iriniin tiim siire boyunca dogru saklama
kosullarinda saklandigina dair belgelenmis kanit (beyan) varsa yapilmalidir. Herhangi bir
sapma meydana gelmis ise {rlinlin biitiinliigiiniin gosterilebilecegi bir risk degerlendirmesi
yapilmalidir. Bu beyan sunlar1 kapsamalidir:

I. Aliciya teslimati gosterir teslim tutanag,

ii. Uriiniin gorsel kontrolii,

Iii. Sevk ambalajinin agilip agilmadiginin kontrold,

iv. Uriiniin ecza ticarethanesine iadesi,

V. Ecza ticarethanesinin soguk deposuna iade edilip edilmedigi.

Satilabilir stoka iade edilen iiriinler, "Son kullanma tarihi yakin olan ilk ¢ikar" (FEFO)
prensibinin uygulanmasini saglayacak sekilde yerlestirilmelidir.

Geri alinan calint1 tiriinler satilabilir stoklara iade edilemez ve miisterilere satilamaz.
Kurum ve ilgili mercilere bu konuda bilgi verilmelidir.

7.4, Sahte Beseri Tibbi Uriinler

Ecza ticarethaneleri, tahrif edildigini veya tahrif edildiginden siiphelendikleri beseri

tibbi {irlinler i¢in derhal yetRilictyakaemi struhsatsahipirbbitgilendirmelidir. Bu bilgilendirme,
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etkin bir prosediir dahilinde uygulanmalidir. Uriiniin &zellikleri tiim orijinal ayrintilarla birlikte
kaydedilmeli ve arastiriimalidir.

Tedarik zincirinde bulunan sahte beseri tibbi tiriinler, derhal fiziksel olarak ayristiriimal
ve diger tiim beseri tibbi tiriinlerden uzak, 6zel bir alanda saklanmalidir. Bu tiir tirtinlerle ilgili
tiim faaliyetler, prosediirlere uygun olarak yiiriitiilmeli, kayit altina alinmali ve denetime hazir
olarak saklanmalidir.

7.5. Uriinlerin Geri Cekilmesi

Uriin geri ¢ekme diizenlemelerinin etkinligi periyodik olarak degerlendirilmelidir.

Geri ¢ekme islemleri, aninda ve herhangi bir zamanda baslatilabilmelidir.

Ecza ticarethanesi Kurumca duyurusu yapilacak geri ¢cekmeleri siirekli takip etmeli ve
varsa yetkili makamlarin talimatlarina uygun davranmalidir. Herhangi bir geri ¢ekme islemi,
gerceklestirildigi anda kaydedilmelidir. Kayitlar, yetkili makamlarca kolayca erisilebilir
olmalidir. Dagitim kayitlari, geri ¢ekmeden sorumlu kisi (ler) tarafindan kolayca erisilebilir
olmali ve {iriin izlenebilirligini saglamak a¢isindan tiim kayitlari igerecek sekilde agik olmalidir.

Geri ¢ekme siirecinin tiim basamaklari, nihai bir rapor i¢in kaydedilmelidir.

8. Fason Is ve Islemler

8.1. Prensip

Uriiniin biitiinliigiinii etkileyebilecek yanls anlamalari énlemek igin, bu kilavuzun
kapsamindaki disaridan temin edilen herhangi bir faaliyet dogru bir sekilde tanimlanmali,
hizmet saglayici ile mutabik kalinmali ve kontrol edilmelidir.

Sozlesmenin taraflar1 arasinda (hizmet veren ve hizmet alan da denebilir) arasinda,
taraflarin gorev ve sorumluluklarini agikca ortaya koyan yazili bir sézlesme mevcut olmalidir.

8.2. Hizmet Alan

Hizmet alan, disariya yaptirilan faaliyetlerden sorumludur.

Disaridan hizmet almadan once, hizmet alan, disaridan alinan hizmetleri basarili bir
sekilde yiiriitebilmesi i¢in hizmet verenin uygunlugunu sézlesme araciligiyla ve denetimler
yoluyla GDP ilkelerine ve esaslarina uyulmasini saglamakla sorumludur.

Disariya yaptirilan faaliyetlerin yonetimi amaciyla disariya yaptirilan kalibrasyon,
validasyon, hasere kontrol vb. faaliyetlerin kontroliinii ve incelemesini de kapsayan bir kalite
yonetim sistemi bulunmalidir.

Hizmet verenin disariya yaptirilan faaliyetleri gergeklestirme konusundaki yetkinligi
ve uygunlugunun degerlendirilmesi, ilgili taraflarin kalite ile ilgili faaliyetlerine yonelik
sorumluluklarinin ve iletisim siireclerinin tanimlanmasi, hizmet verenin performansinin
izlenmesi ve incelenmesi ile gerekli iyilestirmelerin diizenli olarak tanimlanmasi ve
uygulanmasi hususlari da kalite yonetim sistemi kapsaminda degerlendirilmelidir.

Hizmet veren tarafin denetimi, disaridan temin edilen faaliyetlerin baglamasindan 6nce

ve herhangi bir degisiklik mldugundali dbdzmetiralan tarafindan gergeklestirilmelidir. Denetim
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siklig1, disaridan temin edilen faaliyetlerin niteligine bagli olarak riske gore tanimlanmalidir.
Denetimlere herhangi bir zamanda izin verilmelidir. Hizmet alan taraf, hizmet veren tarafa,
sozlesme islemlerini 6zel iiriin gereksinimleri ve diger ilgili sartlar uyarinca yiirtitmek igin
gerekli tiim bilgileri saglamalidir.

8.3. Hizmet Veren

Hizmet veren, hizmet alan tarafin isini yiriitmek i¢in yeterli tesis ve donanima,
prosediirlere, bilgi ve deneyime ve yetkin personele sahip olmalidir.

Hizmet alan tarafin diizenlemeleri 6nceden degerlendirmesi ve onay1 olmadan, hizmet
veren taraf, sozlesme dahilinde kendisine yiiklenen hicbir isi {igiincii taraflara alt sézlesme ile
devredemez. Hizmet veren taraf ile herhangi bir {igiincii taraf arasindaki diizenlemeler, orijinal
hizmet alan taraf ile hizmet veren taraf arasinda oldugu gibi aynmi sekilde {iglincii tarafin
uygunlugunun degerlendirmesini de igeren verilerin ve bilginin mevcut oldugunu garanti
etmelidir.

Hizmet veren taraf, hizmet alan tarafin disardan aldigi hizmetin kalitesini olumsuz
yonde etkileyebilecek sozlesme hiikiimlerinin disinda olan hicbir yetkisiz degisikligi
gerceklestirmemelidir.

Hizmet veren taraf, iriinlin/liriinlerin kalitesini etkileyebilecek her tiirlii bilgiyi
sozlesmenin gereklerine uygun olarak hizmet alana iletmelidir.

9. I¢ Denetim

9.1. Prensip

Iyi Dagitim Uygulamalari prensiplerine uyumu izlemek ve gerekli diizeltmeleri
onermek amaciyla "I¢ Denetim" yapilmalidir.

9.2. I¢ Denetimler

GDP’nin tiim yonlerini kapsayan, diizenlemelere, yonergelere ve prosediirlere uyumu
kapsayan yilda 1 (bir) defadan az olmamak iizere i¢ denetim programi uygulanmahdir. I¢
denetimler, belirli bir zaman i¢inde birka¢ denetime boliinebilir

I¢ denetimler, tarafsiz ve detayli bir sekilde, gérevlendirilmis yetkili personel tarafindan
yapilmalidir. Bagimsiz dis uzmanlar tarafindan yapilan denetimler de yararli olabilir ancak i¢
denetim yerine gecemez.

I¢c denetime ait tiim faaliyetler kayit altma alinmali ve raporlanmalidir. Raporlar,
denetim sirasinda yapilan tiim gozlemleri igermelidir. Raporun bir niishast yonetime ve diger
ilgililere verilmelidir. Diizensizliklerin ve / veya eksikliklerin gozlemlenmesi durumunda,
nedenleri belirlenmeli ve diizeltici ve onleyici faaliyetler kayda alinmali ve takip edilmelidir.
I¢ denetime ait tiim belgeler, denetimlere agik olarak saklanmalidir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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10. Sevkiyat

10.1.  Prensip

Beseri tibbi iiriinleri kirilmaya, bozulmaya ve hirsizlifa karst korumak ve tasima
sirasinda sicaklik kosullarinin kabul edilebilir sinirlar i¢inde tutulmasini saglamak, ecza
ticarethanesinin sorumlulugundadir.

Sevkiyat sekline bakilmaksizin, ilaglarin kalitelerini ve biitiinliiklerini tehlikeye
atabilecek kosullara maruz kalmadigi kanitlanmalidir. Sevkiyat planlanirken risk temelli bir
yaklagim kullanilmalidir.

10.2.  Sevkiyat

Beseri tibbi iirlinlerin sevkiyati esnasinda; imalat¢ilar tarafindan belirlenen veya dis
ambalaj lizerinde belirtilen saklama kosullarinin saglandigindan emin olunmalidir.

Sevkiyat sirasinda sicaklik sapmasi veya {irlin hasar1 gibi bir durum meydana gelirse,
bu durum etkilenen beseri tibbi iiriinlerin dagiticis1 ve alicisina bildirilmelidir. Sevkiyat
esnasindaki dis Sicakliklardaki sapmalari arastirmak ve ele almak igin bir prosediir de
tanimlanmalidir.

Beseri tibbi driinlerin dagitiminda, depolanmasinda veya tasinmasinda kullanilan
araglarin ve ekipmanin, bunlarin kullanimi, depolanmasi ve sevkiyatina uygun olmasini ve
iirliinlerin kalitelerini ve ambalaj biitiinliigiinii etkileyebilecek kosullara maruz kalmasini
onlemek i¢in uygun sekilde donatilmasini saglamak ecza ticarethanesinin sorumlulugundadir.

Dagitim siirecine dahil olan tiim araglarin ve ekipmanlarin faaliyet ve bakimlar i¢in,
temizlik ve giivenlik 6nlemleri de dahil olacak sekilde yazili prosediirler bulunmalidir.

Sicaklik kontrollerinin nerede gerekli oldugunu belirlemek i¢in teslimat yollarinin risk
degerlendirmesi yapilmalidir. Tasitlar ve / veya konteynerler iginde sevkiyat sirasinda sicaklik
takibi i¢in kullanilan ekipman muhafaza edilmeli ve en az yilda bir kez olacak sekilde diizenli
araliklarla kalibre edilmelidir.

Teslimatlar, sevk irsaliyesinde belirtilen adrese ve ilgili/yetkili kisiye veya tesise
yapilmalidir.

Rutin mesai saatleri disindaki acil teslimatlar icin, kisiler belirlenmeli ve yazili
prosediirler mevcut olmalidir.

Ecza Ticarethanesi ve aktarma merkezleri arasinda hizmet alma ve verme islemleri
Boliim 7'de bulunan sézlesme gerekliliklerini kapsaminda yapilmalidir. Aktarma merkezleri,
sevkiyat i¢in gegerli olan ilgili kosullar hakkinda ecza ticarethanesi tarafindan
bilgilendirilmelidir.

Sevkiyat glizergdhinin bir aktarma merkezinde bosaltma ve yeniden yilikleme veya
transit depolamay1 icerdigi durumlarda, aktarma merkezlerinde sicaklik izleme, temizlik ve
giivenlik hususlar1 saglanmalidir.

Aktarma merkezlerinde 6zel saklama kosulu gerektiren iiriin ve etkin maddelerin
saklanmas1 gerektigi durumlarda tedarik¢inin sevkiyat validasyonlarinda tanimladig1 kosullara
(strafor kutular, buz akiisii datalogger ve benzeri ekipman yerlesimi) riayet edilerek sevkiyat

ambalajlar1 bozulmayacak sekilde saklanmasi saglanir.
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Aktarma merkezlerinde sevkiyat giizergahinin bir sonraki asamasini beklerken gegici
depolama siiresini en aza indirmek i¢in 6nlem alinmalidir.

10.3.  Sevkiyat Ambalajlari, Paketleme ve Etiketleme

Beseri tibbi iiriinler, {iriinlerin kalitesi {izerinde olumsuz etkisi olmayan ve
kontaminasyon dahil olmak iizere dis etkilerden yeterli koruma saglayan kaplarda taginmalidir.

Sevkiyat malzemesinin ve ambalajin se¢imi; ilag miktar1 i¢in gereken alan, beklenen
asir1 sicakliklar, giimriikte transit depolama dahil olmak iizere 6ngoriilen maksimum sevkiyat
stiresi, ambalajin nitelik durumu ve sevk Kaplarinin dogrulama durumu gibi 6zellikler goz
ontinde bulundurularak, beseri tibbi iiriinlerin saklama ve sevkiyat gereksinimlerine gore
yapilmalidir.

Sevkiyat malzemelerinin ve kaplarin {izerinde, iriinlerin her zaman diizgiin bir sekilde
taginmasini ve emniyete alinmasini saglamak igin tasima ve saklama gereksinimleri ve
onlemleri hakkinda yeterli bilgi saglayan etiketler/agiklamalar/isaretlemeler tagimalidir. Bu
isaretlemeler kaplarin igeriklerinin ve kaynagin tanimlanmasina olanak saglar.

10.4.  Ozel Kosullar Gerektiren Uriinler

Uyusturucu veya psikotrop maddeler gibi 6zel kosullar gerektiren beseri tibbi tirlinler
iceren teslimatlarla ilgili olarak; ecza ticarethaneleri bu triinler igin ilgili kurumlar tarafindan
belirlenen sartlara uygun olarak gilivenli ve emniyetli bir tedarik zinciri siirdiirmelidir. Bu
tirtinlerin teslimi igin ek kontrol sistemleri bulunmalidir. Herhangi bir hirsizlik durumunda
uygulanacak bir protokol olmalidir.

Yiiksek diizeyde aktif ve radyoaktif maddeler igeren beseri tibbi {irtinler, 6zel ve
emniyetli kaplarda ve araglarda tasinmalidir. Tlgili giivenlik 6nlemleri, uluslararasi anlagmalara
ve ulusal mevzuata uygun olmalidir.

Sicakliga duyarli iriinler igin; iiretici, ecza ticarethaneleri ve miisteri arasinda dogru
sevkiyat kosullarinin siirdiiriilmesini saglamak i¢in nitelikli ekipman (6rnegin; termal
paketleme, sicaklik kontrollii kaplar veya sicaklik kontrollii araglar) kullanilmalidir.

Sicaklik kontrollii araglar kullaniliyorsa, sevkiyat sirasinda kullanilan sicaklik izleme
ekipmani diizenli araliklarla korunmali ve kalibre edilmelidir. Temsili kosullar altinda sicaklik
haritalamasi1 yapilmali ve mevsimsel degisimler hesaba katilmalidir.

Miisterilere, talep edilmesi halinde, iirlinlerin sicaklik saklama kosullarina uygun
depolandigini ve tasindigini kanitlayacak bilgiler verilmelidir.

Yalitiml kutularda buz akiileri kullaniliyorsa, bunlarin, {iriiniin buz akiisii ile dogrudan
temas etmeyecegi sekilde yerlestirilmesi gerekir. Personel, yalitilmis kutularin kullanimi
(mevsimsel degisiklikler) ve buz akiilerinin yeniden kullanim1 konusunda egitilmelidir.

Tamamen dondurulmamis buz akiilerinin yanliglikla kullanilmamasini saglamak i¢in
buz akiilerini yeniden kullanimini kontrol edecek bir sistem bulunmalidir. Dondurulmus ve
sogutulmus buz akiileri arasinda yeterli fiziksel ayrim olmalidir.

Hassas fiirtinlerin teslimi ve mevsimsel sicaklik degisikliklerinin kontrolii i¢in
hazirlanmig validasyon ¢alismasina uygun olarak yazili bir prosediir ile belirlenmelidir.
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11. Komisyoncular icin Ozel Hiikiimler

11.1.  Prensip

Komisyoncu ruhsatli/izinli beseri tibbi iirlinlerin ve etkin maddelerin satis1 veya satin
alinmasi ile ilgili tiim faaliyetlere yalnizca aracilik eder.

Komisyoncular, kayit altina alinir. Komisyoncular, daimi bir adres ve iletisim bilgilerine
sahip olur. Bu ayrintilardaki herhangi bir degisikligi yetkili makama bildirmekle
yiiktimlidiirler.

Komisyoncunun ruhsatli/izinli beseri tibbi {iriinlerin ve etkin maddelerin dagitimini ve
fiziksel elleglemesini yapmasi, bu iiriinleri sahipligine almasi ve kendi namina ya da vekaleten
satmas1 yasaktir. Tanim uyarinca komisyoncular ilaglar tedarik edemez ya da depolayamaz.
Bu nedenle Kilavuzda belirtilen tesisler, kurulumlar ve ekipman gereksinimleri gecerli degildir.
Ancak toptan dagitimcilar i¢in gegerli olan diger tiim kurallar, komisyoncular i¢in de gegerlidir.

11.2. Kalite Sistemi

Bir komisyoncunun kalite sistemi yazili olarak tanimlanmali, onaylanmali ve giincel
tutulmalhidir. Bu sistemde, komisyoncularin aktiviteleri ile ilgili sorumluluklar, siiregler ve risk
yonetimi belirtilmelidir.

Kalite sistemi, tiretici veya yetkili makamlar tarafindan istenen veya iiretici veya ruhsat
sahibi ile isbirligi icinde gerceklestirilen beseri tibbi iirlinlerin piyasadan etkin bir sekilde geri
cagrilmasini saglayan bir acil eylem planini igermelidir. Tedarik zincirinde bulunun stipheli
sahte ilaglar hakkinda yetkili makamlar derhal bilgilendirilmelidir.

11.3. Personel

Komisyonculuk faaliyetlerinde yer alan her personelin, yiiriirlikte olan mevzuat ve
sahte beseri tibbi liriinlerle ilgili konularda egitilmelidir.

11.4. Dokiimantasyon

Bolim 4'teki dokiimantasyonla ilgili genel hiikiimler gecerlidir. Ek olarak, ilgili
uygulama kayitlar1 ile birlikte en azindan asagidaki prosediirler ve talimatlar yiiriirliikte
olmalidir:

(i) Sikayet yonetimi prosediirleri,

(if) Sahte oldugundan siiphelenilen iiriinler konusunda yetkili makamlar ve ruhsat
sahiplerinin bilgilendirilmesine iliskin sahte {iriin prosediirti,

(iii) Uriin geri cekme prosediirii;

(iv) Komisyonculuk edilen iiriinlerin ruhsatli/izinli olduguna iliskin prosediir,

(V) Tedariki gergeklestiren ecza ticarethanesinin Kurum tarafindan izin belgesine sahip
oldugunu, tedariki gergeklestiren lireticilerin ya da ithalat¢ilarin bir {iretim yeri iznine/{iriin
ruhsatina sahip olduklarin1 dogrulamaya iliskin prosediir,

(vi) Kayitlar, bilgisayarda, veva.absisatsfamealan, seklinde veya komisyonculugu
Belge Dogrsriaiodi GANSREK BIMASIVATIBARBRBSIPPAIBY? tim fBplaeltakitidereiydies tamly L tkiNketint/epdiik-vickkehye1,



tedarik¢i ve miisterinin adi ve adresi ve parti numarasi ve ilgili mevzuat dogrultusunda {iriiniin
giivenilir olduguna dair 6zellikleri icerecek sekilde tutulur.

Kayuitlar, aracilik edilen beseri tibbi iiriinlerle ilgili bir islem i¢in satin alma/satis
faturalar seklinde, bilgisayarda veya baska herhangi bir bigimde tutulmali ve en azindan tarih,
beseri tibbi liriiniin adi, aracilik edilen miktar, tedarik¢inin ve miisterinin ad1 ve adresi ve parti
numarasi bilgilerini igermelidir:

Kayitlar, en az bes yil siireyle olmak tiizere, denetim amaciyla yetkili makamlarin
erisimine acik olmalidir.

GECICi MADDE - Ecza Ticarethaneleri bu Kilavuzun yiiriirlige girdigi tarihten itibaren on
iki ay icerisinde faaliyetlerini Kilavuz hiikiimleri ile uyumlu hale getirmek mecburiyetindedir.

12. Yiiriirliik
Bu Kilavuz yayin tarihinde ytirtirliige girer.
13. Yiiriitme

Bu Kilavuz hiikiimlerini Kurum Bagkani yiiriitiir.
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