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1.Giris
1.1. Amacg

Bu kilavuzun amaci, beseri tibbi {irlinlerin depolama ve dagitimina iligkin denetimlerle
ilgili olarak yiiriitiilecek is ve islemlere rehberlik etmek, denetimlerin yiiriirliikteki mevzuat,
ulusal ve uluslararast kabul gormiis standartlara uygun olarak iyi dagitim uygulamalari
kapsaminda yapilmasini giivence altina almak, denetimlerin yiiriitiilmesinde standardizasyonu
saglamak amaciyla il Saglik Miidiirliikleri ve ilgili paydaslarin sorumluluklarin1 tanimlamak
iizere hazirlanmistir.

1.2. Kapsam

Bu kilavuz, kamu ve 6zel hukuk tiizel kisileri ile gercek kisilere ait beseri tibbi iiriin
depolama ve dagitim faaliyetlerinin yiiriitiildiigi yerlerin Kurumumuz, Saglik Bakanlig: ilgili
birimleri ve Ticaret Bakanligi ilgili birimleri tarafindan yiiriitiilen denetimlere yonelik ilgili tim
paydaslarin sorumluluklarini kapsar.

1.3. Dayanak

Bu kilavuz;

a) 02/03/1927 tarihli ve 984 sayili Ecza Ticarethaneleriyle Sanat ve Ziraat Islerinde
Kullanilan Zehirli ve Miiessir Kimyevi Maddelerin Satildigi Diikkanlara Mahsus
Kanun’a,

b) 27/10/1999 tarihli ve 4458 sayili Glimriik Kanunu’na

¢) 15/07/2018 tarihli ve 4 sayili Bakanliklara Bagl, ilgili, Iliskili Kurum ve Kuruluslar ile
Diger Kurum ve Kuruluslarin Teskilati Hakkinda Cumhurbagkanligi Kararnamesi’ne,

¢) 20/10/1999 tarihli ve 23852 sayili Ecza Depolari ve Ecza Depolarinda Bulundurulan
Uriinler Hakkinda Yonetmelik’ e

d) 27/06/2015 tarih ve 29399 sayilh “Saglikta Kalitenin Gelistirilmesi ve
Degerlendirilmesine Dair Yonetmelik’e

e) 25/04/2017 tarihli ve 30048 sayili Beseri Tibbi Uriinlerin Ambalaj Bilgileri, Kullanma
Talimat1 ve Takibi Yonetmeligi’ne

f) 07/10/2009 tarihli ve 27369 sayili Giimriik Yo6netmeligi’ne

g) 22/12/2017 tarihli ve 30278 sayili Saghk Bakanlhigi Bagli Kuruluslari Hizmet
Birimlerinin Gorevleri ile Calisma Usul ve Esaslari Hakkinda Yonetmelik’e

h) 07/11/2017 tarihli ve 39608046-010.04-51275 sayili Makam Oluru ile yiiriirliige giren
Saglik bakanlig1 Tagra Teskilat1 Kadro Standartlari ile Caligsma Usul ve Esaslarina Dair
YoOnerge’ye

1) 06/07/1028 tarihli ve 31057445-44-9-171 sayili Makam Oluru ile yiiriirliige giren Saglik
Bakanlhigina Bagli Saglik Tesislerinin Verimliliginin Yerinde Degerlendirilmesi
Hakkinda Yonerge’ye

j) 22/10/1999 tarihli Iyi Dagitim Uygulamalar1 Kilavuzu’na
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1.4. Tamimlar ve Kisaltmalar
Bakanhk: Saglik Bakanligini,
Baskan Yardimecisi: Denetim Hizmetleri Baskan Yardimcisini,

Beseri Tibbi Uriin: Hastalig1 tedavi etmek ve/veya onlemek, bir teshis yapmak veya bir
fizyolojik fonksiyonu diizeltmek, diizenlemek veya degistirmek amaciyla, insana uygulanan
dogal ve/veya sentetik kaynakli etkin madde veya maddeler kombinasyonunu,

Birim: lyi Dagitim Uygulamalar1 Denetim Birimini,

Dagitim: Uriinlerin ve etkin maddelerin bu Y6netmelikte belirtilen istisnalar disinda dogrudan
nihai tliketiciye satisi hari¢ olmak iizere tedarik edilmesi, saklanmasi, satilmasi ve ihracati
faaliyetlerinden sonra, yetkili kisi ve kuruluslara ulastirilmasi dahil olmak {izere biitiin
islemlerini,

Daire Baskani: Ila¢ Denetim Daire Baskanini,
Denetmen: Uriin Denetmenleri, Uriin Denetmen Yardimecilarini,

Ecza deposu: Uriinlerin ve etkin maddelerin tedarik edilmesi, saklanmasi, satilmasi, dagitimi
ve ihracat faaliyetlerinden birinin veya tiimiiniin yiritiildiigli miiesseseleri,

ESY: Kurum igerisinde kullanilan Elektronik Siire¢ Yonetimi sistemini,

Etkin Madde: Bir beseri tibbi iriiniin {iretiminde kullanilmasi planlanan, {iretiminde
kullanildiginda fizyolojik fonksiyonlart diizeltmek, iyilestirmek, degistirmek veya tibbi teshis
amaciyla farmakolojik, immiinolojik veya metabolik etki gostermek tizere {iriiniin etkin bileseni
olan madde ya da maddeler karisimin,

GDP: Good Distribution Practices (Iyi Dagitim Uygulamalart),

Giimriik antreposu: Giimriik gozetimi altinda bulunan {iriinlerin ve etkin maddelerin
konulmasi1 amaciyla kurulan ve kurulusunda aranilacak kosullar1 ve nitelikleri mevzuatta
belirlenen yerleri,

ITS: ila¢ Takip Sistemini,

Kamtlayic1 Belge: Eksikliklerin tamamlandiga dair i1 Saghk Miidiirliigiiniin goénderdigi
SOP/talimat 6rnekleri, tesis ve ekipmanlara ait fotograflar, validasyon/kalibrasyon raporlari,
kayitlar vb. dokiimanlari,

Kanun: 984 Sayili Ecza Ticarethaneleriyle Sanat ve Ziraat Islerinde Kullanilan Zehirli ve
Miiessir Kimyevi Maddelerin Satildig1 Diikkanlara Mahsus Kanunu’nu,

Kilavuz: Iyi Dagitim Uygulamalar1 Kilavuzunu,
Kurum: Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunu,

Teftis defteri: Denetimlere ait denetim tutanaklarinin tutuldugu ve ecza deposu tarafindan
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Uriin: Beseri tibbi iiriinler, homeopatik tibbi iiriinler, 6zel tibbi amagh gidalar, klinik ilag
arastirmalarinda kullanilacak aragtirma iirtinleri ile prodiivileri,

Yonetmelik: Ecza Depolar1 ve Ecza Depolarinda Bulundurulan Uriinler Hakkinda
Y 6netmelik’1

fade eder.

2. Kurum Tarafindan Yiiriitiilen veya Kurum Koordinasyonu ile Il Saghk Miidiirliigii
Yetkilileri Tarafindan Yiiriitiilen Denetimler

2.1. Basvuru Siireci

Ecza deposu olarak faaliyette bulunma talebinde olan veya baska bir adrese nakil olma
talebinde bulunan firma yetkilisi tarafindan, Yonetmelik’in Ek-1 ve EK-2 listelerinde yer alan
basvuru evraklar ile 11 Saghk Midiirliiklerine basvuruda bulunulur. il Saghk Midiirliigii
yetkilileri tarafindan yerinde 6n denetim gergeklestirilir, denetime iliskin tutanak ve bagvuru
evraklar1t Kuruma goénderilir. Bagvuruda talep edilen evraklarin biitiinliik ve dogruluk a¢isindan
kontrolii yapilir. Evraklarda eksiklik tespit edilmesi durumunda basvurunun génderildigi il
Saglik Midiirligli'ne yazi1 yazilarak bagvuruda bulunan firmadan eksik evraklarin
tamamlatilmasi saglanir. Bagvuru dosyasinin degerlendirilmesinden sonra denetim planlamasi
yapilir.

2.2. Belgelendirme Denetimleri Oncesi Islemler
2.2.1. Ecza Deposu Acihs ve Nakil islemleri

Ecza deposu agilig/nakil bagvurusuna ait bilgi ve belgelerin Kuruma ulagmasini takiben
on bes giin (15) i¢inde gerekli degerlendirme yapilir.

Birim tarafindan acilis/nakil denetiminin yapilmasi amaciyla, planlama yapilir.
Gorevlendirilen denetmen/denetmenler tarafindan yasal mevzuat hiikiimleri ve kilavuzlar
cercevesinde prosediirlere uygun olarak yerinde denetim gergeklestirilir.

Denetim sonrasinda prosediirlere uygun olarak denetim raporu hazirlanir. Rapor
sonucuna gore, basvuruda bulunulan deponun ecza deposu olarak faaliyete gegmesine/nakil
olmasina engel bir durum olmamasi halinde belgelendirme/serh islemleri baslatilir.

Ecza deposu nakillerinde yeni adreste denetim yapilarak uygunluk verildigine dair
ruhsat diizenlenmesi gerekmektedir. Ecza deposuna yeni diizenlenen ruhsatnamenin tebligat
yapilana kadar ecza deposu yeni adreste faaliyete baslayamaz.

2.2.2. Ecza Deposu Tadilatina Yénelik islemler

Ecza depolarmin fiziki alanlarinda degisiklik yapilmasi planlandiginda; tadilat
oncesinde ecza depolari tarafindan, gerekli bilgi ve belgelerle faaliyette bulunulan ilin il Saglik
Miidiirliigii'ne basvuruda bulunulur. 11 Saglik Miidiirliigii yetkilileri tarafindan tadilat plam
degerlendirilir ve onay verilmesi durumunda ecza deposu tarafindan tadilat islemlerine baslanir.
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denetmenler tarafindan incelenerek, s6z konusu tadilatla ilgili olarak denetim gerekip
gerekmedigine karar verilir.

Yapilan tadilatin denetim gerektirmedigine kanaat getirildigi durumda; ilgili birim
personelince elektronik ve fiziksel olarak degisiklik yapilan yeni kroki kayit altina alinarak Il
Saglik Mudirligii’ne bilgi verilir.

Yapilan tadilatin denetim gerektirdigine kanaat getirildigi durumda; denetmenlerce
yasal mevzuat hiikiimleri ve kilavuzlar ¢ergevesinde prosediirlere uygun olarak yerinde denetim
gerceklestirilir.

2.3. Belgelendirme Islemleri

Ecza deposu agilis, nakil, tadilat belgelendirme islemleri igin gerekli bilgi ve belgelerin
Kuruma eksiksiz bir sekilde ulagmasini takiben denetim sonrasi 30 (otuz) giin iginde
belgelendirme islemleri tamamlanir.

2.4. Ecza Deposu Rutin Denetimleri

Ecza deposu ruhsatnamesi diizenlenmis olan ecza depolar1 yasal mevzuat hiikiimleri
cercevesinde onaylanmigs prosediirlere uygun olarak, yiiriitilen faaliyetlerin GDP
gerekliliklerine uyumlulugunun degerlendirilmesi amaciyla Denetimlerin Risk Bazh
Planlanmas1 Prosediiriine gére Kurum tarafindan veya Il Saglik Miidiirliikleri kanaliyla rutin
olarak denetlenir.

Denetimler sirasinda iyi dagitim uygulamalar kilavuzu kapsaminda ecza depolarinin
binalar1, cihazlari, satin alma, depolama, muhafaza, sevk etme islemleri, kayitlari, kalite
giivencesi sistemleri, personeli, mesul miidiiriin isinin basinda olup olmadig, yiiriirliikteki
mevzuata uyulup uyulmadigi, usuliince dagitim faaliyetinin yapilip yapilmadigr ve biitiin
faaliyetlerin kamu saglhigina ve hukuka uygun sekilde yiiriitiilmesi ile ilgili diger hususlar
denetlenir.

Denetimlerin 11 Saglik Miidiirliigii yetkilileri tarafindan gergeklestirilmesi halinde bu
Kilavuz’un Ek-1’de yer alan Ecza Deposu Denetim Formu doldurularak, denetimde tespit
edilen eksiklikler kayit altina alinir. Ayrica, s6z konusu eksiklikler mesul miidiiriin imzas1
alinarak tutanak diizenlenmek suretiyle teftis defterine kaydedilir.

Yapilan denetimler neticesinde, ilgili mevzuata uygun olmadigi tespit edilen hususlarin
15 (on bes) gilinliik siire icerisinde giderilmesi gerektigi ecza deposu yetkililerine bildirilir.
Verilen siirenin sonunda Kurum tarafindan veya Il Saglik Miidiirliigii yetkilileri tarafindan
eksikliklerin giderilip giderilmediginin kontrol edilmesi amaciyla denetim yiiritiiliir.

Il Saglik Miidiirliikleri tarafindan gerceklestirilen ecza depolari rutin denetimlerine ait
denetim formlari, tespit edilen eksikliklerin giderildigini kanitlayan dokiimanlarla birlikte
Kurum’a gonderilir ve denetmenlerce kontrolii saglanir.
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2.5. Kurumun talebi iizerine gerceklestirilecek denetimler

Kuruma bildirilen sikdyet ve basvurular; Kuruma yapilan yazili bagvuru,
Cumhurbaskanhig iletisim Merkezi (CIMER), Saglik Bakanlig: iletisim Merkezi (SABIM),
Kurum Halkla Iliskiler Birimi kanali ile ulasmaktadir.

Sikdyet ve bagvurunun alinmasini takiben Daire tarafindan degerlendirme yapilir.
Yapilan degerlendirmeye gére Denetmenler veya Il Saglik Miidiirliikleri araciligiyla denetimler
yiiriitiiliir. Mevzuata aykirilik tespiti bulunmasi halinde gerekli idari islem ve yaptirimlar
uygulanir. Yiriitiilen islemlerle ilgili bagvuru kaynagina geri bildirimde bulunulur.

Bununla birlikte piyasada ila¢ tedarikinde sorun yasandig1 yoniindeki iddialar olmasi
halinde denetimler Denetmenler veya il Saglik Miidiirliigii yetkilileri tarafindan gerceklestirilir.

2.6. Ecza Deposu Kapamis Islemleri

Mevzuata uygun olarak faaliyetini durdurarak kapanma talebinde bulunan ecza deposu
yetkililerince faaliyette bulunulan ilin Il Saglik Miidiirliigiine basvuruda bulunulur.

Il Saglik Miidiirliigii yetkililerince ecza deposu yerinde kontrol edilerek, depolama
alanlarinda fiziksel olarak beseri tibbi {iriin bulunup bulunmadig: bilgisini de i¢eren tutanak,
ecza deposu ruhsatnamesi ve mesul midiirliikk belgesinin asillar1t Kuruma gonderilir. Evraklar
icerisinde eksiklik tespit edilmesi durumunda basvurunun gonderildigi il Saglik Miidiirliigii ile
iletisime gegilerek evraklarin tamamlatilmasi saglanir.

Ilag Takip Sisteminden ilgili ecza deposu iizerinde beseri tibbi iriin olup olmadig
bilgisi sorgulanir. Ecza deposu iizerinde beseri tibbi iiriin bulunmasi halinde; ecza deposundan
aciklama talep edilerek bu yonde is ve islemler ytriitiiliir.

Ecza deposu iizerinde beseri tibbi iiriin bulunmadiginin tespiti halinde kapanma
talebinde bulunan ecza deposunun ruhsati ve mesul miidiirlik belgesi iptal edilerek gerekli is
ve islemler yiirtiiliir.

Ecza deposu kapanis islemleri gerekli bilgi ve belgelerin Kuruma eksiksiz bir sekilde
ulagmasini takiben otuz giin i¢inde tamamlanir.

3. idari Yaptirimlar

Denetim esnasinda {irlinlerin uygun kosullarda saklanmamasi, deponun izinsiz nakil
edilmesi, ITS ile deponun mevcut kayitlar1 arasinda uyumsuzluk olmas: ve benzeri mevzuata
aykiriliklarin tespit edilmesi halinde Kanun ve Yonetmelik hiikiimleri uyarmmca Kurum
tarafindan idari yaptirim karar1 alinarak uygulanmak iizere Il Saglik Miidiirliigiine bildirilir.
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4. Diger Kamu Kurum ve Kuruluslari Tarafindan Yiiriitillen Denetim ve
Degerlendirmeler

4.1. Ticaret Bakanhg1 Giimriikler Genel Miidiirliigii Tarafindan Yiiriitiilen
Islemler

Antrepo agma ve igletme izni almak {izere bagvuracak gercek ve tilizel kisiler, yatirim
yapmadan Once, antreponun bagli bulunacagi giimriik miidiirliigiine dilekge ile basvurur.
Antrepo ozellikleri ile depolanmasi planlanan esyalar hakkinda bolge miidiirligi tarafindan
degerlendirme yapilir. Antrepo acilis talepleri, bolge miidiirligiiniin gortisii ile birlikte Ticaret
Bakanligina aktarilir ve Bakanlik¢a sonuglandirilir.

Parlayici ve patlayici veya bir arada bulunduklar1 esya i¢in tehlikeli olan veya beseri
tibbi irlinler gibi korunmalar1 6zel diizenek ve yapilara gerek gosteren esya, ancak bu
niteliklerine uygun genel veya 6zel antrepolara konulabilir ve bu tiir esyalardan korunmalari
sicaklik dlger/nem oOlger/soguk hava tertibati ve benzeri 6zel tertibat gerektirenler Giimriik
Yonetmeligi’nin 62 no.lu ekinde yer alan 3 sayili liste kapsaminda bulunmakta olup Ticaret
Bakanligi’nin kurumsal internet sayfasinda duyurulmaktadir. Bununla birlikte Giimriik
Y o6netmeliginin 540. Maddesi geregi, 6zel tedbir gerektiren begeri tibbi {iriin ve benzeri iiriinler,
antrepolara konur konmaz isleticiler tarafindan gereken koruyucu tedbirler alinarak durum
gorevli giimrilk memuru veya yetkilendirilmis glimriik miisaviri ile birlikte tutanaga baglanir.

Giimriik Kanunu’nun 96. Maddesi ile Giimriik Yonetmeligi’nin 522. maddeleri geregi
antrepo isleticileri, esyanin glimriik antreposunda bulundugu siire icerisinde esyanin giimriik
gozetimi altinda bulunmasini saglamaktan, esyanin muhafaza edilmesiyle ilgili yiikiimliiliikleri
yerine getirmekten ve kendilerine verilmis olan antrepo agma ve isletme izin belgelerinde
belirtilmis 6zel sartlara uymaktan giimriik idaresine karsi sorumludur.

Antrepo olarak kullanilacak kapali ve/veya agik alanlarda aranacak sart ve nitelikler;
Gumriik Yonetmeliginin 80 no.lu ekinde belirtilmis olup ilgili ekte “antrepo agma ve isletme
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kosullar”, “antrepo agilislarinda aranan belgeler”, “0zellik arz eden esyanin depolandigi
antrepolarin 6zellikleri” ve giimriik gdzetimi ve denetimi altinda bulunan antrepolarda yer alan
kamera sistemlerinin genel ve asgari teknik ozellikleri ile kamera yazilimlarinda ve kayit
sistemlerinde bulunmas1 gereken 6zellikler diizenlenmistir.

Giimriik Tarife Cetveli indeksinin “Eczacilik Uriinleri” baslikl1 30. Faslinda asilar ve
ilaglar agikca belirtilmekte olup Ticaret Bakanligi’nin resmi internet sitesinde yayimlanan
“Korunmas! Soguk Hava Depolarinda Oldugu Gibi Ozel Tertibat Gerektiren Esya Listesi”nde
de 30.fasilda belirtilen kodlar yer almaktadir. Beseri tibbi {iiriinlerin bu kodlara gore
belirlenmesinin ardindan 6zel kosullarda saklanmas1 temin edilmektedir.

4.2. Saghk Bakanhg Saghk Hizmetleri Genel Miidiirliigii Tarafindan Yiiriitiilen
Islemler

Saglik Bakanligina bagli hastaneler, tiniversite hastaneleri ve 6zel saglik kurum ve
kuruluslar1 blinyesinde yer alan eczanelere ait depolar, Saglikta Kalite, Akreditasyon ve Calisan
Haklari Dairesi Baskanhgy koordinasyonunda sashkta k sglhte standartlarinin uygulanmasi

elge, guvernili |mza A

Belge Ddyapsmmkenid azrvadTVGRarakvieyrttenmetdexse durum|selelegkerierns inibmiekse dikiye. gov. trisaglik-titck-ebys



Saglik Hizmetleri Genel Miidiirliigiince yiiriitiilen faaliyetler kapsaminda;

Saglikta Kalitenin Gelistirilmesi ve Degerlendirilmesine Dair Yonetmelik ¢ercevesinde
tiim saglik kurum ve kuruluglarina yonelik Saglikta Kalite Standartlar1 (SKS) yayinlanmakta
ve uygulanmaktadir. Bu cercevede, yiiriitilen kalite calismalarina yol gosterici olmasi
amaciyla, ihtiya¢ duyulan alanlarda rehberler hazirlanarak yayimlanmakta ve uygulayicilarin
calisma pratiklerine dnemli katkilar sunulmaktadir. Hazirlanan Ila¢ Giivenligi Rehberinde yer
alan hastanelerde ilag yonetimine iliskin sorumluluklar1 tanimlayan standart ve degerlendirme
oOlgiitleri bulunmakta olup ilacin dahil oldugu tiim siireglerin diizenlenmesi ve denetimi
hastanede ila¢ ydnetiminden sorumlu bir ekip tarafindan yapilmaktadir. Ilag yonetimi ile ilgili
hastaneye 6zgii kurallar ilaglarin temini, muhafazasi, hazirlanmasi, transferi ve uygulamalarini
icerecek sekilde belirlenmektedir. Hastanelerde ilaglarin saklandigi alanlarin kosullar ile
iirlinlerin giivenli transferi i¢in gereklilikler ilgili rehberde tanimlanmis olup denetimlerde
gerekli kontroller yapilmaktadir. Yapilan denetim/degerlendirmelere ait sonuglar Bakanligimiz
ilgili genel miidiirliglince kayit altina alinmakta olup talep edilmesi halinde Kurumumuzla
paylasilmaktadir.

4.3. Saghk Bakanhgi Kamu Hastaneleri Genel Miidiirliigii Tarafindan Yiiriitiilen
Islemler

Saglik Bakanligimma bagli hastanelerin biinyesinde yer alan eczanelere ait depolarda,
Kamu Hastaneleri Genel Miidiirligii Verimlilik ve Kalite Uygulamalar1 Dairesi Bagkanligi
koordinasyonunda etkinlik ve verimliligi degerlendirmek ve verimli hizmet sunumunu
gergeklestirmek amaciyla degerlendirme faaliyetleri yiiriitiilmektedir.

Bu kapsamda, kamu hastanelerinin verimlilik degerlendirilmesinde usul ve esaslarin,
gozlem yapacak personelin ve yetkilerinin belirlenmesi amaci ile Saglik Bakanligina Bagh
Saglik Tesislerinin  Verimliliginin ~ Yerinde Degerlendirilmesi Hakkinda Yonerge
hazirlanmustir. Tlgili yonerge kapsaminda degerlendirmeler yilda en az bir kez yapilmaktadir.

Yapilan denetim/degerlendirmelere ait sonuglar Bakanhigmiz ilgili genel
midiirligiince kayit altina alinmakta olup talep edilmesi halinde Kurumumuzla
paylasilmaktadir.

5. Yiiriirlik

Bu Kilavuz ile yayin tarihinde yiirtirliige girer

6. Yiiriitme

Bu Kilavuz hiikiimlerini Kurum Bagkani yiiriitiir.

7. Ekler
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Ek 1: Ecza Deposu Denetim Formu

ECZA DEPOSU DENETIM FORMU

ECZA DEPOSUNUN iSMi

MESUL MUDURUN ADI SOYADI

ECZA DEPOSUNUN ADRESI

MESUL MUDURUN iIKAMETGAH ADRESI

ECZA DEPOSU ILETiSiM BILGILERI

TEL
WEB

FAKS :

MESUL MUDUR ILETISIM BILGILERI
TEL (GSM):

EMAIL:

RUHSATNAME TARIH VE NUMARASI

MESUL MUDURLUK BELGESI TARIH VE NUMARASI

Belge Dd

Tarih : No: Tarih: No:
ONCEKI DENETIM TARIiHI DIPLOMA TARIH VE NUMARASI
Tarih Tarih: No:
1 GENEL BILGILER EVET | HAYIR ACIKLAMA
1.1 Ecza deposunun bulundugu binanin
disinda, depo isminin yer aldig1 goriinecek
sekilde tabelas1 var mi1?
1.2 Ruhsatnamede belirtilen ecza deposu
ismi, adresi mevcut isim ve adresle
uyumlu mu?
13 Bir onceki teftiste eksiklik tespit edilmis
ise (teftis defterine gore), eksiklik
giderilmis mi?
14 Ecza deposu sadece Yonetmeligin kapsam
boliimiinde yer alan {iriinleri mi satiyor?
15 Bakanlik dosyasinda mevcut onayli
krokiden farkli olarak ecza deposunda
tadilat yapilmig m1?
15.1 | Tadilat yapilmis ise 11  Saglik
Miidiirliigiiniin bilgisi dahilinde mi?
1.6 Ecza deposunda bulundurulan iiriinlerin
kalitesinin raf dmrii boyunca korunmasini
garanti edecek kalite giivence sistemi
mevcut mu?
1.7 Satis1 yapilan ilaclarm/iiriinlerin ilgili
otoritelerden ruhsat /bildirim / izinleri var
m1? (Ambalaj bilgilerinin kontrol
edilmesi Bu belge, glivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
grulama Koglu: 1ZW562'\%/56ak1UMOFySHYSZlemeXSHYS Belge Tﬁkip Adresi:https:/www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys




1.8

Saklama sartlar1 siirekli olarak nakliye
sathasi dahil, kontrol ediliyor mu?

1.9

Uriinler, diger  iriinler  ile
kontaminasyona maruz kalryor mu?

1.10

Uriinlerin stok doniisii yeterli diizeyde mi?

1.11

Uriinler saglam ve emin alanlarda
saklantyor mu?

1.12

Dogru {iriin, dogru adrese ve yetkili
personele, zamaninda teslim ediliyor mu?

1.13

Etkili bir geri gekme plant var m1?

1.14

Soguk zincire tabi iiriinler, soguk zincirin
kirilmasini engellemeyecek sekilde uygun
sartlarda (ruhsat sahibince belirlenen)
muhafaza ve sevk ediliyor mu?

1.15

Uriiniin ~ kalitesini  veya  dagitim
aktivitelerini etkileyecek yazili
prosediirlerden  kabul ve  kontrol,
depolama, zararlilarin kontrolii, temizlik
ve onarim, saklama sartlarmin
kaydedilmesi, stoklarin ve sevkiyata hazir
iriinlerin  giivenligi, kayitlar, siparis
kayitlar1, geri ¢cekme plani, iade {iriinler,
miyadi ge¢mis lriinler i¢in uygulanacak
islemler konusunda hazirlanmis yazili
prosediirler mevcut mu? (SOP)

1.16

Egitim, saglik kontrolleri, kalibrasyon,
soguk zincir, Uriin izlenebilirligi, kendi
kendini denetleme konusunda hazirlanmig
prosediirler mevcut mu? (SOP)

1.17

Bunlarin disinda hazirlanan prosediirler
var m1? Varsa hangileri?

1.18

Tim prosediirler mesul miidiir tarafindan
tarihli ve imzali olarak onaylanmig m1?

1.19

Yiriitiilen faaliyetler yazili prosediirler ile
uyumlu mu?

1.20

Yiriitillen faaliyetlerle uyumlu olmamasi
nedeniyle revizyon gerektiren prosediirler
var m1?

PERSONEL

21

Mesul Miidiir mevzuatta tanimlanan
gorevi disinda baska bir isle mesgul mii?

2.2

Mesul Miidiir denetim esnasinda gorevi
basinda m1?

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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2.3

Mesul Midiir izinli ise ne kadar siire
izinli? (i1 Saglik Midirligi
bilgilendirilmis mi?)

24

Mesul miidiir daha 6nceki denetimlerde
gorevi baginda bulunmus mu?

2.5

Mesul miidiirin  gbrevinden ayrilmisg
olmas1 durumunda; adina Bakanligimizca
diizenlenen mesul midiirlik belgesi
mahallin en biliyik saghk amirligine
iletilmis mi?

2.6

Yeni mesul miidiir atanmas1 konusunda 11
Saglik Midiirliigii/Bakanligimiza
miiracaat edilmis mi?

2.7

Ecza deposunun organizasyon semasi var
mi1?

2.8

Ecza deposunda mesul miidiir dahil olmak
lizere toplam kag kisi gérev yapmaktadir?
Yardimet1 personelin egitim diizeyi nedir?

2.9

Calisan personel sayisi verilen faaliyet ile
uyumlu mu?

2.10

Gorevli  personelin  gorev  tanimlari
yapilip, yazilt olarak belirlenmis mi?

2.11

Gorev tanimlar1 ilgili personele imza
karsilig1 dagitilmig m1?

2.12

Tim personel gorev ve sorumluluklarin
net olarak biliyor mu?

2.13

Personel bilgi ve becerisine uygun goérev
yapiyor mu?

2.14

Depo calisanlar1 normal giysileri iizerine
veya yerine uygun koruyucu veya is
elbisesi giyiyor mu?

2.15

Personel  gorevleri  siiresince ilag,
depolama, saklama  ve dagitim
konularinda egitime tabi tutulup, egitim
uygun araliklarla tekrarlantyor mu?

2.16

Egitimi veren kisi veya kurulusun adi,
tinvani ?

2.17

Egitimin basartya ulasip ulasmadig
uygun yontemlerle kontrol ediliyor mu?

2.18

Egitim kayitlart mevcut mu?

2.19

Personel periyodik saglik kontroliine tabi
tutuluyor mu?

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Belge Da

2.20 | Bulasic1 hastalig1 veya acik yarasi olan
kisilerin iirlinlerle temas edecek islerde
caligtirilmamasi sartina dikkat ediliyor
mu?

2.21 | Saglik kontrol kayitlar1 saklantyor mu?

3 BINA VE TESIS

3.1 Depoda yer almasi gereken boliimlerle
ilgili olarak;

3.1.1 | idari bolim var m?
(Mesul miidiir odas1 dahil)

3.1.2 | Mal kabul boliimii var m1?

3.1.3 | Mal sevk boliimii var mi?

3.1.4 | Depolama alani var mi?

3.1.5 | Karantina var m1?

3.1.6 | Red boliimii var m1?

3.1.7 | Personel giyinme-soyunma odalar1 var
mi1?

3.2 Yukarida belirtilen alanlar iglemlerin
rahatca  yiritilmesi  ig¢in  yeterli
biiyiiklikkte ve uygun nitelikte mi?

3.2.1 | Girisi smurlandirilan  etkili  alanlar
(karantina, red, uyusturucu ve psikotrop
ilaglara ait boliimler), diger personelin
girigini engelleyecek tarzda diizenlenmis
mi? (kilitli olmasi ve duvarlarinin tavana
kadar bir biitiin olmasi)

3.3 Ecza deposu  iginde  tamimlayict
levhalar/isaretler/yazili talimatlar
(personelin uymasi gereken, bilgilendirme
amaciyla asilan) var mi1?

3.4 Aydinlatma yeterli mi?

35 Depo alanlarinin yer, duvar ve tavanlari su
gecirmez, kolay temizlenebilir ve
dayanikli malzemeden yapilmig mi?

3.6 Ecza deposunun bulundugu binanin
bakim ve onarmmi (boya, tadilat v.b.)
yapiltyor mu?

3.7 Farkli {irtinlerin depolandigi bolimler,
iiriinlerin birbiriyle karismasini
engelleyecek sekilde diizenlenmis mi?

3.8 Temizlik yeterli mi?

3.9 Havalandirma Sis‘[emgmﬁ'&}b@{}éﬁli elektronik imza ile imzalanmistir.
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3.10

Yangina kars1 gerekli tedbirler alinmis mi1
ve periyodik kontroller yapiliyor mu?

3.11

Mal kabul ve sevk boéliimleri iiriinlerin
birbirleriyle  karigmasim1  Onleyecek
sekilde (farkli giris-cikis  kapilarn)
birbirlerinden ve depolama alanlarindan
ayrilmig m1?

3.12

Bosaltma ve yiikleme siiresince iiriinler
kotii hava sartlarindan korunuyor mu?

3.13

Gilines 1518min depolanan  iriinler
tizerindeki olumsuz etkisini engellemek
amaciyla pencerelerde gerekli tedbirler
almmig m1?

3.14

Depolanan iiriinlerin giivenliginin
saglanmast amactyla ecza  deposu
genelinde alman tedbirler var mi?
(glivenlik kamerasi, kart sistemi, sifreli
girig v.b.)

3.15

Hasereyle miicadele faaliyetleri ile ilgili
olarak;

3.15.1

Hasereyle miicadele konusunda gerekli
tedbirler alinmig m1?

3.15.2

Hasereyle miicadele g¢aligmalart depo
tarafindan mu yiiriitiilliyor?

3.153

Depo tarafindan yiiriitiiliiyorsa, hasereyle
miicadeleden sorumlu personelin yetki
belgesi var m1?

3.154

Hasereyle miicadele konusunda baska bir
firmadan hizmet satin aliyorsa, sdzlesme
mevcut mu?

3.155

Hasereyle miicadele kayitlar1 saklaniyor
mu?

3.15.6

Kemirgenler, bdcekler, kuslar, ugan
hasereler v.b. diger hayvanlarin olduguna
dair bir iz var m1?

4

EKiPMAN

4.1

Ecza deposunda bulunan biitiin aletler ve
ekipman calisir durumda m1?

4.2

Bakim kontrolleri yapiliyor mu?

4.3

Izleyici alet ve cihazlar kalibre ediliyor
mu?

4.4

Kalibrasyon plant mevcut mu?

4.5

Kalibrasyon siklig1 nedir?

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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4.6

Izleyici alet ve cihazlar iizerinde
kalibrasyon ve bir sonraki kalibrasyon
tarihlerini gosteren etiket var mi?

4.7

Kalibrasyonun yapildigin1 ispat eden
belgeler-kayitlar mevcut mu?

KABUL

51

Kabul kismi, bosaltma sirasinda iiriinleri
kotii hava sartlarindan koruyacak sekilde
olusturulmus mu?

52

Kabul alani depo alanlarindan ayrilmis
mi1?

53

Kabul sirasinda kaplarin zarar goriip
gormediginin kontrolleri yapiliyor mu?

54

Kabul sirasinda alinan malin siparis ile
ayni  olup olmadigmin  kontrolleri
yapiliyor mu?

55

Kabul sirasinda son kullanma tarihi
kontrol ediliyor mu?

5.6

Miktar kontrolii yapiliyor mu?

5.7

Kabul esnasinda yukarida belirtilen
hususlarin da yer aldig1 kayitlar muntazam
tutuluyor mu?

5.8

Tutulan kayitlar uygun mu?

5.9

Ozel saklama sartlar1 gerektiren iiriinler
(uyusturucu, psikotrop, kontrole tabi
ilaglar, soguk zincir v.s.) kabul sirasinda
derhal tanimlantyor mu?

5.10

Uyusturucu ve psikotrop ilaglarm kilit
altinda tutulmasi gerektigi kuralina
uyuluyor mu?

DEPOLAMA

6.1

Tibbi iiriinler, kozmetikler v.b. mevzuat
kapsamindaki  {riinler birbirleri ile
karigmayacak sekilde ayr1 alanlarda
depolantyor mu?

6.2

Depolanan iiriinler tavan ve duvarlarin
kolayca temizlenip bakimina miisaade
edecek sekilde yerlestirilmis mi?

6.3

Uriinler su basmasi v.b. durumlarda zarar
gormemesi icin raflar ve/veya uygun
paletler {izerinde depolanmig mi1?

Belge Dd

6.4
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Kirilmay1, dokiilmeyi, mikroorganizmalar
ile bulagsmayr ve ¢apraz bulagmayi
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6.5 Gorevlilerin  ve yetkililerin  digindaki
kisilerin depolama alanlarma girisi
onlenmis mi?

6.6 Depolama alanlarina ait sicaklik ve nem
6l¢tim kayaitlari tutuluyor mu?

6.7 Sicaklik ve nem kayitlar1 diizenli olarak
kontrol ediliyor mu?

6.8 Depolama alanlarinda istenen sartlarin
disma  cikildigmi  belirten  sicaklik
kaydedici ve diger uyarici cihazlar mevecut
mu?

6.9 Depolama alanlari igin aksiyon ve alarm
limitleri belirlenmis mi?

6.10 | Depo alanlarinda sicaklik ve nemin limit
asimi durumlarina karst alarm sistemi
mevcut mu?

6.11 | Limit asimina kars1 alarm sistemi mevcut
ise ¢aligir durumda ve yeterli mi ?

6.11.1 | Limit asimlarmin 24 saat boyunca kilit
personelin  telefonlarma  iletilmesini
saglayan etkili uyari sistemi (telefona
mesaj v.b.) mevcut mu?

6.12 | Elektrik kesilmelerine kars1 alternatif
enerjiler ile calisabilecek arag, gereg veya
sistemler mevcut mu ?

6.13 | Bu sistemler ¢alisir durumda mi?
Giicii nedir?

7 SEVKIYAT

7.1 Ecza deposundan yiiriirliikkteki mevzuat
geregince ilag  bulundurmaya veya
satmaya yetkili kilinan yerler ve kisiler
(Uriinler ~ Yonetmeligin 9 uncu
maddesinde yer alan ruhsatli/izinli yerlere
verilmeli) digindakilere sevkiyat yapiliyor
mu ?

7.2 Yapilan sevkiyat ile birlikte gonderilen
sevk irsaliyesi veya bunun yerine gegecek
belge ile ilgili olarak;

7.2.1 Sevk tarihi var m1?

7.2.2 | Uriiniin ad1 var m1?

7.2.3 | Birim dozu var m1?

7.2.4 | Farmasotik formu var mi1?

7.2.5 | Miktar1 var mi1?

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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7.2.6

Gonderenin ve alicinin adi, adresi mevcut
mu?

7.3

Zaruri haller disinda (Bakanligin yazili
talimat1 ile belirlenmis {iriinler diginda)
perakende satis yapilmamasi gerektigi
kuralina uyuluyor mu?

7.4

Sevkiyat sirasinda taninma isaretleri ve
yazilar  silinemeyecek, belirgin  ve
okunabilir durumda mi?

7.5

Sevkiyati yapilan iirliniin digerlerine
bulastirilmamasi ve diger iiriinler veya
materyaller ile bulagmamasi konusunda
gerekli tedbirler alintyor mu?

7.6

Sevkiyat sirasinda iiriinler imalat¢isinca
ongoriilen sartlarda sevk ediliyor mu?

7.6.1

Sevkiyat1 yapilan iriinlerin giivenliginin
saglanmast i¢in, kabul edilemeyecek
derecede sicak, soguk, 1sik, nem ve diger
istenmeyen etkiler ile zararlara maruz
kalmalarmmin ~ onlenmesi  konusunda
gerekli tedbirler alintyor mu?

1.7

Ecza deposu acil hallerde halka ilag verme
yetkisi bulunan yerlere ve kisilere istenen
iiriinleri derhal saglayacak durumda mi?

7.8

Dokiilme, kirilma ve hirsizliga karst
gerekli tedbirler alintyor mu?

7.9

Ihrag edilen tiim iiriinlerin saklama sartlari
actk ve silinemeyecek sekilde ve
gonderilen ilkede anlasilabilecek dilde
yaziliyor mu?

7.10

Soguk zincire tabi ilaglarla ilgili olarak;

7.10.1

Soguk zincire tabi iriinler igin, uyulmasi
gerekli sevkiyat sartlar1 uygun mu?

7.10.2

Kontrollii olarak sogukta saklanmasi
gereken ilaglar ve immiinolojik {irinlerin
uygun sogutma sistemleri igerisinde ve
zamaninda sevk ediliyor mu?

7.10.3

Sevkiyat1 yapilan iiriinlerin giivenliginin
saglanmast i¢in, kabul edilemeyecek
derecede sicak, soguk, 151k, nem ve diger
istenmeyen etkiler ile zararlara maruz
kalmalarmin ~ onlenmesi  konusunda
gerekli tedbirler alintyor mu?
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7.10.4

Soguk zincire tabi {irlinlerin nakli
sirasinda bu iiriinlerin belirtilen sicaklik
dereceleri arasinda saklanmalarimi
saglamak i¢in (soguk zincirin kirilmasi
ve/veya tirliniin donmasinin Onlenmesi
acisindan) gerekli tedbirler alintyor mu?

7.10.5

Sevk araglarinda nakliye siiresine ve
miktara baglh olarak soguk kabinler,
sogutma dolaplar, 1s1 yalitimli 6zel
kaplar, amaca uygun bagka sistem ve
cihazlar bulunduruluyor mu?

7.10.6

Bu sistem ve cihazlarin, {riinleri istenen
sicaklik araliginda muhafaza etmesi
giivenceye alimmis mi?

7.10.7

Sevk ambalajlarinin {izerinde saklama
sartlart acik ve silinemeyecek sekilde
yazilmis mu?(Uriin ihrag ediliyor ise,
saklama sartlar1 agik ve silinemeyecek
sekilde ve gonderilen iilkede
anlagilabilecek dilde yazilmig mi1?)

7.10.8

Soguk =zincire tabi ilaglarm tiiketiciye
ulastigi anda uygun sicaklik sartlarina
sahip oldugu ( saklama kab1 iginde
indikator, data loger v.s. kullanilabilir)
valide edilmis mi?

7.10.9

Soguk zincire tabi ilaglar i¢in kullanilan
soguk zincir gereci iginde {irliniin
muhafaza edilebilecegi azami siire
(glin/saat) gere¢ Tlizerine silinemeyecek
sekilde yaziliyor mu?

IMHA, GERI CEKME, SAHTE, KACAK URUNLER VE DiGER HUSUSLAR

8.1

Ilag imhalar1 nasil yapiliyor? Kayitlari
tutuluyor mu?

8.2

Geri ¢ekme, bozuk, kagak, sahte, miyadi
dolan v.b. durumunda iade alinan iriinler
haklarinda  karar verilinceye kadar
satilabilir stoka karigmasini engellemek
amaciyla ayrilip karantinada saklaniyor
mu?

8.3

Deponun sorumlulugu disina ¢ikmig
iiriinlerin satilabilir stoklara geri donmesi
icin sart olan asagida kayithi hususlara
dikkat edilmis mi? Iade kayit formu
hazirlanmig m1 ?

8.3.1

Uriinler agilmamus, orijinal ambalajlari
iginde ve iyi durumda mu ?

Belge Dd
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8.3.3

Raf 6mriintin kalan siiresi kabul edilebilir
mi?

8.4

lade iiriinler mesul miidiir veya kalite
giivence sorumlusu tarafindan incelenmis
ve degerlendirilmis mi? (Degerlendirme
esnasinda oOzel saklama sartlar1 olan
uriinler tizerinde dikkatlice durulmali,
gerek goriilmesi durumunda ruhsat sahibi
firmadan bilgi talep edilmelidir.)

8.5

[ade iiriinlere ait kayitlar iiriinle ilgili nihai
islemi (satilabilir stoga dahil etme,
red, imha, firmasina iade v.b.) de igeriyor
mu?

8.6

Yapilan degerlendirmeler sonucunda iade
alinan triinlerin satilabilir stoga dahil
edilmesine karar verilmesi durumunda,
satilabilir stoga dahil etme islemi yazili
prosediirler dogrultusunda yapiliyor mu?

8.7

Iade iiriinler, mesul miidiir ve/veya kalite
giivence sorumlusunun, satilabilir stoga
donebilecegini yazili olarak
bildirmesinden sonra mu satilabilir stoga
dahil ediliyor?

8.8

"Son kullanma tarihi ilk dolan ilk ¢ikar"
kuralina uyuluyor mu?

8.9

Yapilan degerlendirmeler sonucunda
satilabilir stoga dahil edilemiyecegine
karar verilen friinler, gerekli islemler
yapilincaya kadar red alaninda mu
muhafaza ediliyor?

8.10

Bu tir dirlinlerin  satilabilir  stoga
karigmamast konusunda gerekli tedbirler
alintyor mu?

8.11

Yiriirlikte bulunan mevzuat geregince
geri ¢ekme iglemi uygulanan triinlerin
geri ¢cekme iglemleri i¢in yazili acil durum
plani mevcut mu?

8.12

Geri ¢ekme islemlerinin idaresi ve
koordinasyonundan sorumlu olmak iizere,
gorevlendirme yapilmis m1?

8.13

Geri ¢ekme islemlerine iligkin kayitlar
geri cekilen driiniin  raf Omriinin
bitmesinden 1(bir) yi1l sonrasina kadar
saklantyor mu?

8.14

Denetim esnasinda séz konusu kayitlara
ulasilabiliyor mu?

Belge Dd

8.15

grulama Ko

Dagitim zincirinde Bfarkge egliteni ekadrteni
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imza ile imzal

anmistir.

Belge Taykip Adresi:https:
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karigma riskini engellemek amaci ile ayr
bir yerde bekletiliyor mu?

8.16

Sahte {irtinler "Satis icin degildir."
seklinde belirgin olarak etiketlenip red
tirtinler boliimiine alintyor mu?

8.17

Elde edilen sahte iiriinler hakkinda resmi
makamlara ve ruhsat sahibi firmaya bilgi
veriliyor mu?

8.18

Herhangi bir iade, red, geri ¢ekilmis,
kagak veya sahte iriin ele gegtiginde
durum kayitlara gegiriliyor mu?

8.19

Kayitlar saklaniyor mu?

8.20

Her vaka da yazili karar alintyor mu?

8.21

Alman kararlara ait kayitlar saklantyor
mu?

8.22

Mesul miidiir ve/veya kalite gilivence
sorumlusu ve gerektiginde ruhsat sahibi
bu kararda rol altyor mu?

KAYITLAR

9.1

Ecza deposunda yiiriitiilen her tiirlii igleme
(siparis verme, mal kabul, depolama, stok,
sevkiyat, ortam kontrolii, personel v.b.)
dair kayitlar tutuluyor mu?

9.2

Kayitlar; her bir islem sirasinda, biitiin
aktivitelerin ve olaylarin izlenebilecegi
sekilde tutuluyor mu?

9.3

Kayitlar; okunakli, agik ve gerektiginde
kolay ulasilabilir durumda m1?

9.4

Kayitlar gerektigi sekilde en az 5 (bes) yil
saklaniyor mu?

9.5

Elektronik ortamda tutulan kayaitlar,
yedekleme sistemi ile giivenceye alinmis
mi1?

9.6

Uyusturucu, psikotrop ve kontrole tabi
ilag ve maddelerin kayitlari, ilgili
mevzuatta  belirtilen  resmi  kayit
formlara ( defterlere) yapiliyor mu?

9.7

Yapilacak teftiglerin sonuclarini
kaydetmek {iizere teftis defteri temin
edilmis mi?

9.8

Yiriirlikte bulunan mevzuatlarin uyum
kontrolii i¢in kendi kendini denetleme (oto
kontrol ) sistemi mevcut mu?

BU belge, guveniiefektroni

Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZW56ak1UMOFySHY3Z1AXxZmxXSHY3

Tmza Tte imzalanmistr:
Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys




9.9 Oto kontrol denetimine ait kayitlar
tutuluyor mu?

DENETIM SONUCU TESPIiT EDILEN HUSUSLAR

DENETIM SONUCU YAPILAN iSLEMLER

MESUL MUDUR ADI SOYADI DENETLEYEN YETKILINIiN,

ADI SOYADI VE UNVANI

TARIH:

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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