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1. AMAC

Kurumda ilacin dahil oldugu tiim siire¢lerde etkin yonetimi saglamak, hasta ve ¢alisana yonelik riskleri en
aza indirmektir.

2. KAPSAM

Bu prosediir ilaglarin saklandigr ve uygulandigr tiim birimleri (Merkez depo, kliniklerde bulunan ara
depolar, klinikler) kapsar.

3. KISALTMALAR

HBYS: Hastane Bilgi Yonetim Sistemi

KYB: Kalite Yonetim Birimi

DIF: Diizeltici ve Iyilestirici Faaliyet

TUFAM: Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi

KUB: Beseri Tibbi Uriiniin Ruhsat Dosyasinda Bulunan Kisa Uriin Bilgileri
4. TANIMLAR

4.1. Farmakovijilans: Advers etkilerin ve beseri tibbi {irlinlere bagli muhtemel sorunlarinin saptanmasi,
degerlendirilmesi, tanimlanmas1 ve 6nlenmesi ile ilgili bilimsel ¢alismalardir.

4.2. Advers Etki: Bir beseri tibbi iiriiniin; teshis, tedavi ya da profilaksi amaciyla kabul edilen dozlarda
kullanimi sirasinda ya da sonrasinda ortaya ¢ikan zararli ve amaglanmamais bir etkidir.

4.3. Yan etki: {lacin farmakolojik &zellikleri ile iliskili olarak, insanda kullanilan normal dozlarda olusan
amaglanmamis etki.

4.4. Advers olay (advers deneyim): Bir tibbi iirlinlin uygulanmasini takiben ortaya ¢ikan istenmeyen bir
deneyim. Istenmeyen durumun, tedavi ile nedensel bir iliskinin bulunmasi sart degildir.

4.5. Beklenmeyen advers etki : Beseri tibbi iiriine ait kisa iirlin bilgisi ile niteligi, siddeti veya sonlarimi
acisindan uyumlu olmayan advers etkiyi ifade eder. Ayrica, iiriiniin KUB’de belirtilen, ancak bu iiriinde
ortaya ciktig1 6zel olarak vurgulanmamis sinifla ilgili etkileri de kapsamaktadir.

4.6. Narkotik Tlac: Cogunlukla morfin tiirevi, agr1 kesici nitelikte, dogal, yar1 yapay ve yapay kokenli,
siddetli fiziksel ve psikolojik bagimliliga yol acan ilaglardir.

4.7. Psikotrop Ila¢: Merkezi sinir sisteminde etkisini gdsteren ve beynin islevlerini degistirerek algida,
ruh héalinde, bilinglilikte ve davranista gecici degisikliklere neden olan, uzun siire kullanildiginda fiziksel
bagimliliga yol agan ilaglardir.

4.8. Yiiksek Riskli Ila¢: Terapdtik ve maksimum dozlari birbirine yakin olan ilaglardir. Hatali
kullanildiklarinda, hasta iizerinde geri doniigsiiz veya kalic1 olumsuz etki yaratabilirler.

4.9. Spontan Bildirim: Beseri tibbi iiriinlerin rutin kullanimi esnasinda bir hastada bir veya daha fazla
beseri tibbi {iriiniin kullanimi ile ortaya ¢ikan (ve bir calismada meydana gelmeyen) siipheli advers
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etkinin saglik meslegi mensubu tarafindan, firmaya ve TUFAM'a Advers Etki Bildirim Formu
doldurularak veya Formun bulunmamasi halinde yazili olarak bildirilmesini ifade eder.

4.10. Farmakovijilans Sorumlusu: Merkezimizce belirlenen ve merkezde ¢alisan saglik ¢alisaninin (dis
hekimi, hemsire, vb.) iletisim bilgileri ile 6z gegmisinin Tiirkiye Farmakovijilans Merkezinde (TUFAM)
kaydi1 bulunan kisidir.

4.11. fla¢ Kullamm Sistemi : Giivenli, efektif, uygun ve etkili ilag kullanimi icin 8 dogrunun
saglanmasidir. 8 Dogru ( ilag, hasta, doz, zaman, yol, form, kayit, etki)

4.12. ila¢ Hatalar1 Kaynaklari: Tedavi Order Hatalari, Sistem Hatalari, Depodan Kaynaklanan
Hatalar, Uygulama hatalari

5. SORUMLULAR

Agiz ve Dis Sagligi Uygulama ve Aragtirma Merkezi Y Onetimi
Dis Hekimleri

Sorumlu Hemsire

Klinik sorumlusu (saglik personeli)

Klinik Personeli

Depo Sorumlusu

Hasta Giivenligi Komitesi

[lag Yénetim Ekibi

Farmakovijilans Sorumlusu

[lag uygulamasi yapan tiim Saglik Personeli
6. FAALIYET AKISI

6.1. ILAC YONETIMiI ILE ILGILI SORUMLULAR VE SORUMLULUKLARI
TANIMLANMALIDIR: ( SiY01)

6.1.1. Kurumda ila¢ yonetiminden sorumlu bir ekip bulunmaldir. (SIY01.01)

e Merkezimizde ilag yonetiminden sorumlu “Ilag Yonetimi Ekibi” kurulmustur. Ekip iiyeleri ilag
yonetim siireclerinde gorev alan calisanlardan olusmaktadir.

e Ekip tiyelerine Merkezimiz web sayfasindan veya HBYS de kalite modiiliinden “Komite ve Ekipler
Listesi’nden ulagilmaktadir.

6.1.2. Ekibin sorumluluklari tanimlanmah ve asgari asagidaki konular1 kapsamahdir: (SIY01.02)
Ila¢ Yonetimi Ekibinin gorev alani;
1. [lacin dahil oldugu tiim siireclerin diizenlenmesi ve denetimi,

2. Akilcr ilag kullanimu ile ilgili ilkelerin belirlenmesi ve uygulanmast,
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3. "Antibiyotik Kullanim Kontrolii ve Antibiyotik Profilaksi Rehberi" hazirlanmasi saglamak olarak
tanimlanmustir.

6.2. ILACIN DAHIL OLDUGU TUM SURECLER VE BU SURECLERE YONELIK
KURALLAR TANIMLANMALIDIR. ( SIY02)

(S1Y02.01) Tlac¢ yonetimi ile ilgili kuruma 6zgii kurallar asgari asagidaki siirecleri icerecek sekilde
belirlenmelidir:

1. flaglarin temini
. Ilaglarin muhafazas:
. Tlag istemleri
. Ilaglarin hazirlanmasi

. Ilaglarin transferi

2

3

4

5

6. ilag uygulamalari
7. Hasta beraberinde gelen ilaglarin kontrolii

8. Ilag-ilag, ilag-besin etkilesimlerinin kontrolii

9. Parenteral ilaclarda stabilite ve ge¢imsizlik kontrolii

10 Advers reaksiyon bildirimleri

11. Tlac hata bildirimleri ve ilag ydnetimine iliskin gdstergeler

12. Yiiksek riskli ilaglarin yonetimi ve istem siireci

13. Sulandirildiktan, agildiktan veya hazirlandiktan sonra muhafaza sartlar1 uygun olmayan veya
saklama siiresi dolan ilaglarin imha siiregleri

14. Yarim doz ilaglar ve hazirlandiktan sonra gec¢imsizlik goriilen ¢ozeltilerin imha siiregleri
15. Tedavi sonrasi yarim kalan ampullerin kullanimi ve imhasi

16. 1lag atiklarmin ydnetimi

6.2.1. ilaclarin Temini

e ilaglarm bir dnceki yilda tiiketim miktarlara bakilir. Depoda bulunan stok miktarlar1 géz éniinde
bulundurularak ilacin miktar1 ve tiiketimine gore yillik ihtiya¢ miktarlar1 belirlenir. Belirlenmis ihtiyag
miktarlarinin % 20 fazlas1 alinarak bir ihtiyag listesi olusturulur.

o Ihtiyag Tespit Komisyonundan gegirilen listeler, temin edilmesi icin Merkezimizin Satin Alma
Birimine gonderilir.

e ihaleler igin genel bir teknik sartname olusturulur.

6.2.2. ilaclarin Muhafazasi
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e Tiim ilaclar miimkiin oldugunca orijinal ambalajlarinda saklanir Saglam ambalajli olarak teslim alinan
iiriinler ilacin hacmine, saklama kosuluna ve ilacin (narkotik, yiiksek riskli gibi) ve tibbi sarf
malzemenin Ozelligine gore depoda uygun alanda gilines/UV 1s18ina maruz kalmayacak sekilde
muhafaza edilir.

e Merkezimizde ilag ve tibbi sarf malzemenin aliminda isiktan korunmasi gereken o6zellikte olmasi
durumunda “Istktan Korunmasi Gereken Ilag Listesi” ile klinikler bilgilendirilir ve bu liste kalite
dokiimanlarinda ve kliniklerde bulundurulur.

e [siktan korunmasi gereken ilag ve tibbi sarf malzemeler teslim alinirken ambalajlarinin bozulmamis ve
acilmamis olmasina dikkat edilir.

e Merkezimize alimi gerceklesen ilaglar, 1s1 ve nem kontrollii depolarda muhafaza edilmektedir. Oda
sicakliginda bulunmasi gereken ilaglar +15 °C ile +25°C arasinda, soguk zincir ilaglari ise +2 °C ile +8
°C arasindaki sicakliklarda buzdolabinda muhafaza edilmektedir.

e Ilaglarm bozulmasini engellemek icin, ilaglarin saklandig1 oda ve buzdolaplarmin 1s1st siirekli kontrol
edilerek “Is1 ve Nem Takip Formu’na kaydedilir. Buzdolaplar1 elektrik kesintisinde jenerator devreye
girmektedir.

e Aksi belirtilmedigi siirece tiim ilag ve serumlar maksimum 25°C ve % 40 - 60 nem diizeyinde
muhafaza edilir. Bu degerlerin iizerine ¢iktig1 zaman alinabilecek gerekli tedbirler alinir. Is1 uygun
araliga gelene kadar ol¢tim tekrarlanir ve takip edilir. Varsa pencere agilir, klima ayarlanir.

e ilaglarin depolandig1 tiim alanlarda depo planlar1 bulunur ve yerlesim depo planma uygun yapulir.

e Depolarda bulunan ilaglarin maksimum, minimum ve kritik stok seviyeleri belirlenir “ ila¢ ve Sarf
Malzeme Kontrol Formu” ile takipleri yapilir.

e Yerlesim tavandan en az 40 cm asagida olacak sekilde yerlestirilir. Yerlestirme ilk gelen ilk ¢ikar
kuralina uygun olarak ve 6zellikle ilaglarin miatlarina dikkat edilerek yapilir.

e llaglar depolanirken ve tiiketilirken en yakin miadli iiriin ilk olarak tiiketilecek sekilde planlama
yapilir.

eDepolarda ve buzdolaplarinda ilag i¢in ayrilmig boliimlere ilag niteligindeki malzemeler haricinde
malzeme bulundurulmaz.

e Depolara yetkilendirilmis personel haricindeki kisilerin erisimi sinirlandirilmistir.
6.2.3. Tlag istemleri

e Kliniklerden istenen ilaclar; lokal anestezi olarak kullanilan ilaglar, klinigin ihtiyaci kadar klinik
tarafindan HBY'S sisteminden talep edilir.

e Talebi géren depo sorumlusu istek formunu sistemden alir. HBYS sisteminden “Tasinir Istek Belgesi
’ni ¢ikartir.
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e Talep edilen ilaglar depo sorumlusu tarafindan sayilip, miatlar1 kontrol edilerek, kirilma ve dokiilmeye
kars ilag tasima kutulart ile klinik personeline teslim edilir. Transfer personeli malzemeyi gilivenli bir
sekilde klinige gotiiriir.

e Klinik sorumlusu ve Tasmir Kayit Yetkilisi tarafindan imzalanan Tasinir Istek Belgesi , Tasinir
Biriminde dosyalanir.

e Yatakli Servis I¢in; Giresun Egitim Arastirma Hastanesi ve Giresun Kadin Dogum ve Cocuk Hastanesi ile
yapilan protokol ¢ergevesinde ilaglar hastanenin eczanesinden talep edilir.

6.2.4. ilaclarin Hazirlanmasi

e HBYS sisteminden gelen istemler depo sorumlusu tarafindan degerlendirilerek giin igerisinde istem
yapan birimlere Tasinir istek Belgesi karsiliginda hazirlanarak teslim edilir.

e [siktan korunmasi gereken ilag ve tibbi sarf malzemeler hazirlanirken ambalajlarinin bozulmamais ve
acilmamis olmasina dikkat edilir.

e Kliniklere teslim edilecek ilaglarin kirilmasi, ilaglarin miadinin dolmus olmasi, gozle yapilan
kontrollerde bozuldugu tespit edilmisse veya kaybolmasi durumunda “Ila¢ ve Tibbi Sarf Malzeme imha
Tutanak Formu” doldurularak imzalanir ve Depo Sorumlusuna teslim edilir.

e ilaglar farmasétik formlarma gore (tablet, kapsiil, ampul vb.) ayr1 ayri paketlenir, paket icindekiler
paketlerden cikarilmaz.

e Istenen ilaglar toplu istenir, sayilart HBYS sistemine islenir ve HBYS sisteminden diisiilir.
6.2.5. ilaclarin Transferi
e ilacin giivenli transferi icin ila¢ tasima kutular1 bulundurulur.

e Depolardan ilaglarin transferi sirasinda kirilma ve dokiilme olmamasi i¢in ilaglar yiiksek raflara
yerlestirilmez.

e Transferi gerceklestirecek personele ilaglarin giivenli transferi ve tehlikeli ilag kirilmalarina miidahale
konusunda egitim verilir.

e Klinik sorumlusu ilaglarin uygunlugunu ve dogrulugunu kontrol ettikten sonra klinik depoda ilaglar i¢in
ayrilmig boliime kaldirilir.

6.2.6. ila¢ Uygulamalar

e Hasta, ilag¢ uygulama siirecinin aktif bir parcasi olarak kabul edilerek giivenli ila¢ kullanimi konusunda
egitilir; endiseleri aciklanarak soru sorma konusunda cesaretlendirilir. Ilag ve besin etkilesimi
konusunda bilgilendirilir.

e ilac uygulamas: 8 dogru ilkesine gore hareket edilerek yapilir. 1-Dogru hasta, 2-Dogru ilag, 3-Dogru
zaman, 4-Dogru doz, 5-Dogru yol, 6-Dogru yanit/etki, 7-Dogru ilag sekli/form, 8-Dogru kayittir.

e ila¢ uygulanmas: sonrasinda hastalarin klinik durumu izlenir, gelisen reaksiyonlar ve istenmeyen
olaylar kayit altina alinir.
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e Ozellikle herhangi bir ilacin ilk kullanimindan sonra ve yiiksek riskli ilaglarin uygulanmasi sonrasinda
hastalar, gelisebilecek advers reaksiyonlar agisindan daha dikkatli sekilde izlenir.

e ilag isimlerinde kisaltma kullanilmaz.
e ilag hazirlanirken dikkatin dagilmamasi i¢in bu islem sakin ve aydinlik bir ortamda yapilir.

e Miat kontrolleri kliniklerde ayda bir kez klinik depo sorumlusu saglik personeli tarafindan, depoda
siirekli HBY'S iizerinden kontrol edilir.

e Acil miidahale setinde bulunan ilaglarin kontrolleri ve stok seviyeleri ayda bir ve hastaya ilag
kullanildik¢a ya da ilag eklendikge yapilir ve miadlar kontrol edilir.

e ilaglarin bozulmasimi engellemek igin, ilaglarin saklandig1 oda ve sogutucularin 1sis1 siirekli kontrol
edilerek oda 1s1sinin 25 °C’nin altinda olmas1 saglanir.

e Yiiksek Riskli ilaclar depoda ve kliniklerde ayr1 dolaplarda saklanir.
e ila¢ Uygulamalarindaki Genel Ilkeler:

\ Sakin ortamda/ dikkatli bir sekilde hazirlanmali

\ Baskasimin hazirladig ilag verilmemeli

v Ilaglar hastanin yaninda birakilmamali

\ Etiketi tam olarak okunmayan ilaglar kullanilmamali

\ Hastanin alerjisi olup olmadig1 kontrol edilmeli

V Ilag verildikten sonra miimkiin oldugunca en erken zamanda kayit yapilmali
V Ilag hasta tarafindan reddedilirse hekim kayit altna almali

6.2.7. Hasta Beraberinde Gelen ilaclarin Kontrolii

e Merkezimizde yatan hasta bulunmamaktadir.

e Hastaya muayene sonucunda regete diizenlenirken hastanin kronik hastaligi ve kullandig: ilaglara
dikkat edilir.

6.2.8. ilac-ilac, ilac-Besin Etkilesimlerinin Kontrolii

e Giivenli ilag uygulamalar1 cer¢evesinde merkezimizde saglik hizmeti alan hastalarin tedavisinde
kullanilan ilaclarin diger ilaglar ve besinler ile uygun sekilde kullanimlarinin saglanmasi, olasi
etkilesimlerin sistematik olarak takip edilmesi, degerlendirilmesi, kayit altina alinarak olusabilecek
zararlarin engellenmesi, etkin ve gilivenli saglik hizmeti sunulmasi amaciyla ilag-ilag, besin-ilag
etkilesim listeleri hazirlanir.

e Merkezimizde yatan hasta bulunmamaktadir.

e Hastaya muayene sonucunda recete diizenlenirken ilag-ilag, ilag-besin etkilesimlerinin kontroliine
dikkat edilir.

6.2.9. Parenteral flaclarda Stabilite ve Ge¢imsizlik Kontrolii
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e Ilac stabilitesi ve ge¢imsizligi giivenli ve etkili ila¢ tedavisi acisindan kritik &neme sahiptir.
Gecimsizlik, ozellikle, baz1 parenteral ilaglarin veya karisimlarin bir arada verilmesine bagli olarak
ortaya cikan fiziksel veya kimyasal 6zelliklerdeki degisimler sonucu, ¢okelti olusumu veya asit-baz
reaksiyonlarinin ortaya ¢ikmasi seklinde ifade edilmektedir.

e Ayni anda bir¢ok ilag verilen hastalarda bu ilaglarin ge¢imliligine dikkat etmek gerekir.

e Stabilite ise bir ilag hammaddesinin veya ilacin hazirlanisindan tamamen tiiketildigi zamana kadar
gegen siire icinde fiziksel, kimyasal ve tedavi 6zelliklerini kaybetmeden saklanabilmesidir.

e Merkezimizde yatan hasta olmadigindan paranteral yolla ila¢ uygulamasi yapilmamaktadir.
6.2.10. Advers Reaksiyon Bildirimleri

e Merkezimizde Ust Yonetimi tarafindan Farmakovijilans sorumlusu belirlenmistir. Sorumlunun adh,
iletisim bilgileri ve mesleki 6zgegmisi Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirilmistir.

e Kullanilan ilaglarda ciddi ve beklenmeyen advers etkiler goriilmesi durumunda ila¢ verilmeye devam
ediliyor ise hemen sonlandirilir ve hastanin hekimine haber verilir.

e Hekimin direktifi dogrultusunda uygun tedavi yapilir. Gelisen reaksiyonun sebepleri aragtirilir.

oCiddi ve beklenmeyen advers etkiler farmakovijilasyon sorumlusuna bildirilir. Gelisen reaksiyon
sonucunda “Advers Etki Bildirim Formu” doldurulur. Formu ilgili hekim ya da hemsire doldurabilir.

e Hastadan sorumlu hemsire ve hekim tarafindan “Advers Reaksiyon Bildirim Formu* doldurulup en
gec 15 (on bes) giin igcinde TUFAM a bildirilmesi i¢in Merkezimiz Farmakovijilans Sorumlusuna teslim
edilir.

e Advers etki tanimlanirken miimkiin oldugunca tibbi terim kullanilmaya 6zen gosterilir.
e Hastaya, ilaca ve advers etkiye ait olan boliimler miimkiin oldugunca eksiksiz doldurulur.
6.2.11. Tla¢c Hata Bildirimleri ve ila¢ Yonetimine iliskin Gostergeler

e ilag hatalar1 ile karsilasiimas: durumunda ilgili hekim ve klinik sorumlu hemsiresi bilgilendirilir.
Gerekli miidahale yapilir. Ilag hatalar1 ve ramak kala olaylar otomasyon iizerinden istenmeyen olay
bildirim formu doldurularak kalite yonetim birimine bildirim yapilir.

e Kalite yonetim birimi bildirimleri hasta giivenligi komitesine iletir. Komitede bildirimler neden-sonug
iligkisi agisindan degerlendirilir ve iyilestirici faaliyetler gergeklestirilir.

e ilag yonetimi siirecinde olusturulan tiim verilerin izlenebilirligi ve siirekliligi saglanmaktadir. Tiim
asamalarda kayitlar tutulmaktadir.

e “Saglikta Kalite ve Akreditasyon Daire Bagkanlig1” nin belirledigi standart kodlar1 esas alarak hata
kodlar1 belirlenir ve raporlanir.

e Merkezimizde ilag yOnetimine ait bolim bazli gdsterge olarak ila¢ hatalarinin gerceklesme sayisi,
klinik bazli gdsterge olarak antibiyotik tedavisinde basarisizlik nedeniyle yeniden bagvuru orani olarak
izlenmektedir.
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e Aylik olarak verileri toplanmakta, 3 aylik analizleri yapilmaktadir.
6.2.12. Yiiksek Riskli ilaclarin Yonetimi ve Istem Siireci

e Merkezimizde mavi kod acil miidahale ¢antasinda bulunan yiiksek riskli ilaglar belirlenerek “Yiiksek
Risk Grubu Ilaglar Listesi” olusturuldu.

e Yiiksek riskli ilaglar, diger ilaclardan ayr1 bir alanda/dolapta, birbirleriyle karigsmayacak sekilde
saklanir.

e HBYS’de yiiksek riskli ilaglar ve narkotik ila¢lar i¢in gerekli uyarilar tanimlanmis olmalidir.

e Yiiksek riskli ilaglarin transferleri diger ilaglarla karigmayacak sekilde ilag tasima kutusunda transferi
saglanmalidir.

e Yazilis1 Okunusu Benzer, Ambalaji Benzer Yiiksek riskli ilaglar Yiiksek Riskli lag i¢in ayrilmis
alanda birbirine karigsmayacak sekilde saklanir.

o Yiiksek riskli ilaglar ilag kullanan hastalarin vital bulgular1 hekim tarafindan takip edilmelidir.

e Diger tiim ilaglarda oldugu gibi yiiksek riskli ilaglarin 8 D ilkesine gore (Dogru ilag, Dogru doz,
Dogru hasta, Dogru verilis yolu, Dogru zaman, Dogru etki, Dogru form, Dogru kayit) uygulanmasi
saglanir.

6.2.13. Sulandirildiktan, Acildiktan veya Hazirlandiktan Sonra Muhafaza Sartlart Uygun
Olmayan veya Saklama Siiresi Dolan Ilaclarin imha Siirecleri:

e Sulandirildiktan, agildiktan veya hazirlandiktan sonra ilacin prospektiisinde bulunan muhafaza
sartlarina uygun olmayan veya saklama siiresi dolan ilaglar igin 2 adet “ilag ve Tibbi Sarf Malzeme
Imha Tutanak Formu” diizenlenip imzalanir.

e Diizenlenen formun 1 niishas1 diizenleyen boliimde diger niishas1 depoda saklanir.

e imha edilecek ilaglar “Tehlikeli Atik Ydénetmeligine” gore anlasmali firmaya teslim edilmek {izere tehlikeli atik
deposunda farmasdtik form ve 6zelliklerine gore ayri ayr1 paketlenerek bekletilir.

6.2.14. Yarim Doz lilaclar ve Hazirlandiktan Sonra Gecimsizlik Goriilen Cozeltilerin imha
Siirecleri:

e Yarim doz ilaglar ve hazirlandiktan sonra gecimsizlik goriilen ¢ozeltilerin imhast i¢in 2 adet “Yarim
Doz ilag imha Tutanak Formu” diizenlenip imzalanir.

e Diizenlenen formun 1 niishas1 diizenleyen boliimde diger niishas1 depoda saklanir.

e Imha edilecek ilaglar Tehlikeli Atik Yonetmeligine gore anlagmali firmaya teslim edilmek iizere tehlikeli atik
deposunda farmasotik form ve 6zelliklerine gore ayri ayri paketlenerek bekletilir..

6.2.15. Tedavi Sonras1 Yarim Kalan Ampullerin Kullanimi ve imhas::

e Tedavi sonras1 yarim kalan ampuller enjektdre cekilerek iizeri etiketlenir. ilacin adi, acilis tarihi ve
saati, ilacin dozu etikete yazilir. Buzdolabinda 24 saat siire ile kullanilabilir.
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e Tedavi sonrasi yarim kalan ampuller imhas1 igin 2 adet “Yarim Doz ilag imha Tutanak Formu”
diizenlenip imzalanir.

e Diizenlenen formun 1 niishas1 diizenleyen boliimde diger niishasi depoda saklanir.

e Imha edilecek ilaglar Tehlikeli Atik Yonetmeligine gore anlagmali firmaya teslim edilmek iizere tehlikeli atik
deposunda farmasdtik form ve 6zelliklerine gére ayri ayr1 paketlenerek bekletilir.

6.2.16. ila¢ Atiklarinin Yénetimi:

e Atik ilaglarin bilingsizce atilmasi, lavabolara dokiilmesi ¢evre ve insan sagligint dogrudan
etkilemektedir.

e Bilingsizce atilan bu ilaclar yeralti su kaynaklarinin ve dolayisiyla topragin kimyevi maddelerle
kirletilmesine neden olmaktadirlar. Bu sebeple merkezimizde bu tiir atiklarin kontrollii bir sekilde
bertarafi saglanmaktadir.

e Merkezimiz kliniklerde ve depolarda imhas1 gerceklestirilecek ilaglar tespit edildikten sonra, “Ilag ve
Tibbi Sarf Malzeme Imha Tutanak Formu” doldurulup imha komisyonu imzalandiktan sonra, ilaglar
imha i¢in hazirlanirken ilag kutularinin tekrar kullanimina izin vermeyecek sekilde iizerine kirmizi
kalemle “IMHA” yazilarak karekodlar1, barkod ve fiyat kiipiirlerinin ¢izilir.

e ilaclar farmasétik formlarina gore ayrilip (suruplar, tablet- kapsiil, ampul vb.) ayr1 ayr paketlenerek
kutulara konulur, kutular tartilip tizerine kilogram bilgisi ve igeriginin yazilir.

e ilaglar1 tehlikeli atik ydnetmeligine uygun olarak imhasm gerceklestirmek iizere lisansli bertaraf
firmasina gonderilmek tizere tehlikeli atik deposunda farmasétik atik olarak depolanir.

6.3. ILACLARIN MUHAFAZASINA YONELIK DUZENLEME BULUNMALIDIR: (SIY 03)
6.3.1. Tlaclar uygun niteliklere sahip depolama alanlarinda muhafaza edilmelidir: (SY03.01)
e Merkezimizde ilaclar uygun niteliklere sahip depolama alanlarinda muhafaza edilmektedir.

e Yer, duvar ve tavanlarda rutubet olmamasi saglanir, duvar ve tavanlar kolay temizlenebilir boya ile
boyanmustir.

e Depo alanlari yeterli havalandirmaya sahip ve gerekli iklimlendirme saglanmaktadir.

e ilaglarin muhafaza edildigi depolarda diizenli olarak sicaklik ve nem takibi yapilir. Depolarin sicaklig
25 C civarinda, nem orani %30-60 araliginda olmas1 saglanir.

e Merkezimizdeki ilag depo alanlari; ana depo, kliniklerdeki ara depolar, acil miidahale ¢antasi, mavi
kod cantasi olarak belirlenmistir.

6.3.2. Depolama alanlarinin sicakhk ve nem degerleri kontrol altinda tutulmahdr. : (S1Y03.02)

e Depolama alanlarinin sicaklik ve nem degerleri kontrol altinda tutulmaktadir.
e Sicaklik ve nem periyodik olarak izlenir, kaydedilir ve bu kayitlar diizenli olarak gézden gegirilir.

® Depolarda sicaklik 25 derecenin altinda 15-25 °C araliginda, nem orani maksimum % 65 oraninda, ve
%30-%060 araliginda olmasi saglanir.

Bu dokiimanin basili hali fontrolsiiz dofaiman kabul edilmefktedir. Liitfen web sitesinden en son versivonuna ulasmiz.
KYS-PRO.018, R00, 31.10.2026 E
kvys.giresun.edu.tr/dg/1280 Sayfa 9 /24 e ia¥



https://kvys.giresun.edu.tr/dg/1280

Nag¢

Dokiiman No KYS-PRO.018
T.C. ilk Yayn Tarihi 31.10.2026
GIRESUN UNIVERSITESI Revizyon Tarihi
Yonetimi Prosediirii (SIY.PR.01) Revizyon No 00
Sayfa No Sayfa 10 /24

e Depolama alanlarinin sicaklik ve nem degerleri giinliik olarak kontrol edilir ve “Is1 ve Nem Takip

Formu” ile kayit altina alinir.

6.3.3. Ilaclar; hava sirkiilasyonunu engellemeyecek ve ilaclarin korunmasini, sel veya su basmasi

gibi durumlardan etkilenmemesini saglayacak sekilde depolanmalidir.: (SIY03.03)

e Merkezimizde ilaglar, hava sirkiilasyonunu engellemeyecek ve ilaglarin korunmasini, sel veya su
basmasi gibi durumlardan etkilenmemesini saglayacak sekilde depolanmuistir.

e ilaclarin yerlesiminde, tavan, taban ve yan duvar arasinda bosluklar bulunur.

e ilacin cinsine gére uygun yerlestirme yapilmstir.

e Deponun kosullarina gore olusabilecek riskler tanimlanmis, ilag depolarinin kosullarina gore risk

analizi yapilmis ve tespit edilen risklere yonelik koruyucu dnlemler alinmistir. Bunlar;

v Deponun kosullarina gore olusabilecek riskler tanimlanmustir.

v Risklere yonelik koruyucu dnlemler alinmistir.

Tablo-1
OLASILIK TABLOSU
OLASILIK ORTAYA CIKMA OLASILIGI /FREKANS ICIN PUAN
DERECELENDIRME BASAMAKLARI
COK KUCUK NEREDEYSE MUMKUN DEGIL 1
KUCUK AZ OLASILIKLA (Yilda 1 yada birkag kez) 2
ORTA OLASILIK DAHILINDE (3 ayda yada Ayda bir) 3
RISKLI COK BUYUK OLASILIKLA (Haftada 1) 4
YUKSEK RISKLI RISKLI KACINILMAZ ( Her giin ) 5
Tablo-2
SIDDET TABLOSU
SONUCUN SIDDETI DERECELENDIRME PUAN
COK HAFIF [s saati kayb1 yok, ilk yardim gerekir 1
HAFIF Is giinii kaybi var, ilk yardim gerekir, gegici is gorememezlik 2
ORTA Hafif yaralanma, tedavi gerekir 3
CIDDI Uzuv kaybi, ciddi yaralanma, meslek hastaligi 4
COK CIDDI Is Gérmez/Oliimlii 5
Tablo-3
. = - )
TEHLIKE = 2 w £ ALINMASI GEREKEN ONLEMLER
S ] z S
= 773 & 7
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e Depoda raflar metal yanici olmayan malzemeden yapilmalidir.

® Depoda ciplak elektrik kordon ve tesisati bulunmamalidir.

YANGIN VE 1 5 e Kullanilan elektrigin toprakli hat olmasi ve periyodik bakimin
ELEKTRIK yapilmast
KAZALAR

® Depo igerisinde sigara icilmesi yasaktir.

e Depo igerisinde yanici-parlayict ve patlayict madde acikta
birakilmamalidir.

e Herhangi bir yangina durumuna devreye girmek iizere yangin uyari
sistemi ve miidahale i¢in yangin tiipii depo girisinde asili olmalidir

e Depoda atik su borular (régar), sel tagkinlar ve sizdirmay1 6nlemek
SU BASKINI ) ) amactyla yalitim yapilmaldir.

e ilaclarin korunmasi, sel ve su baskiminin énlenmesi amaciyla iist
tarafi kapatilmis, depo icine gider yapilmalidir

o Tehlikeli maddeler ayr1 muhafaza edilmeli,

TEHLIKELI 1 5 e Envanteri depoda bulunmalidr.
MADDE e Tehlikeli maddelerin iizerinde tehlike smifim1 gosteren simgeler
DOKULMESI bulunmalidir.

e Tehlikeli maddeler metal dolapta muhafaza edilmelidir.

e llaclar cinsine, saklama kosuluna, yerlestirme kurallar1 ve
1 5 olusturabilecegi tehlike diizeyine gore konumlandirilir.

e llaglar kullanildig1 alanlarda prospektiislerinde belirtilen saklama

kosullaria uygun olarak saklanir.

ZEHIRLENME o , '
e Tehlikeli maddelerin dokiilmesi ve maddelere maruz kalma

durumunda yapilmas1 gerekenler belirlenmis ilgili personellere
gerekli egitimler verilmelidir.

e Depolar yilda en az 1 kez hasgerata karsi ilaglanmalidir. Haserata ve
kemirgenlerin depoya girisini engellemek amaciyla kapi alt1 agiklik

ve duvarlarda gatlakliklar bulunmamalidir.
HASERAT ve

TEMIZLIiK e Depolar yilda en az 1 kez dezenfekte edilmeli ve zemini
2 2 yikanmalidir.

e Depo raflar1 2 ayda bir temizlenmelidir.

e Depo zemininin temiz olmasi, depo igerisinde tiim ekipman ve
malzemelerin ait oldugu yerde durmasi, caligmay1 aksatacak
daginikligin olmamasi saglanmalidir .

e Depoda, dokiintli, akint1 ve sizinti yapan ambalajlar tespit edilip
depodan ¢ikartilmalidir.

e Dolap raflar1 temizlenebilir 6zellikte olmalidir.
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e Depoya yetkilendirilmis personel haricinde kisilerin  girisi
yasaklanmstir.

e Depoya sadece gorevlendirilmis personel giris yapmalidir. Depo
anahtar1 sadece sorumlu personelde bulunmalidir.

e Deponun giivenliginin saglanmasi amaciyla deponun bulundugu

HIRSIZLIK ve 1 ) ) koridor giivenlik kamerasiyla izlenmelidir. Kamera kayitlar
MALZEME saklanmalidur.

GUVENLIGI ® Depo glinese maruz kalmamalidir.

e Depo diizeninin saglanmasinda ve birimler arasi malzeme
taginmasinda gorev yapacak yeterli sayida yardime1 personel bulunur.
[lag ve tibbi malzemenin &zelligini kaybetmeyecek sekilde zarar
goremeden, taginmasini, depolanmasim1 ve muhafazasini saglamak
icin Ozenle hareket edilmektedir. Malzemenin transferi temizlik
personeli tarafindan yapilmaktadir.

e Deponun 1s1 ve nemimin kontrolii saglamak amaciyla 1s1 ve nem
takibi yapilmalidir.

e Depolar giinliik havalandirilmahdir. Depodaki yiikiin esit
dagitilmas1 amaciyla kolilerin altina paletler konulmalidir. Kolilerin
istiflenmesi tavandan en az 40 cm olacak sekilde yapilmalidir.

DOLAP ve RAF |1 5 Depoda bulunan raflar duvara monte edilmis ve sabitlenmis olmalidir.
DEVRILME

iSTiFLEM_E’ [laglarin yerlesiminde tavan, taban ve yan duvar arasinda bosluklar
YERLESTIRME, 1 5 birakilmali, hemzemin yerlestirme yapilmamalidir. Istifleme tavandan
TASIMA en az 40 cm asagida olmalidir.

e Depoda oda sicakligi, ( 20+-5 c¢) ve nem oram1 %30-60 araliginda
olmalidir.

e flag igin ayrilmis dolap bulunmalidir. Bu dolaplar; kullanilan
ilaglarin depolandig1 bir dolap, narkotik ilaglarin muhafaza edildigi
diger dolap olarak iki sekilde olmalidir.

FiZIKSEL

1 ) ) e Depo igerisinde yerlesim plani olusturulmus olmalidir.
RiSKLER

e Yerlesim planlar1 depoda giincel olarak bulunmalidir. Herhangi bir
malzeme ve ilacin yerinin degismesi durumunda depo sorumlusu
tarafindan planda da degisiklik yapilmalidir.

e Depoda yeterli aydinlatma bulunmalidir.
e Depoda yedek klima bulunmalidir.

e Depolar hava sirkiilasyonu engellenmeyecek sekilde merkezi
havalandirma sistemi tarafindan havalandirmasi saglanmalidir.
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Tablo-4
SONUC

OLASILIK COK CIDDI CIDDI (4) ORTA HAFIF (2) COK HAFIF
(5) 3) 1)

COK YUKSEK (5) _ 20 15 10

YUKSEK (4) 20 16 12 8

ORTA (3) 15 12

KUCUK (2) 10 8 2

COK KUCUK (1) 1

6.3.4. Tlac depolarinda ve ila¢ icin ayrilmus buzdolaplarinda ila¢ haricinde malzeme
bulundurulmamahdir: (S1Y03.04)

Merkezimiz depolarinda ilaglar i¢in ayrilmig boliimlerde ve ilag¢ i¢cin ayrilmigs buzdolaplarinda, ilag
haricinde malzeme bulundurulmamaktadir.

6.3.5. Buzdolaplarinin icinde bulunan malzemelere gore sicaklik takibi yapilmahdir. (S1Y03.05)

e Buzdolaplarinda sicaklik ve nem degerleri kontrol altinda tutulmaktadar.

e Buzdolabinda bulundurulan ilaglar i¢in de 2-8 C aras1 1s1 degerde olmasi saglanir.

e Merkezimizde ilaglar i¢in ayrilmis buzdolaplarinda giinliik olarak 1s1 nem takibi yapilir ve kayit altina
alinir.

e Buzdolaplari, elektrik kesintisinde jenerator devreye girmektedir.

e Merkezimizde soguk zincire tabi ilactmiz bulunmaktadir ve elektrik kesintisinde ilacin bulundugu
buzdolab1 UPS’e baglidir.

6.4. ILACLARIN STOK VE MIAT TAKIBINE YONELIK DUZENLEME YAPILMALIDIR.
(SIY 04)

6.4.1. Tlaclarin stok ve miat takibi SBYS iizerinden yapilmaldir. (SIY04.01)

e Merkezimizde ilaglarin minimum stok seviyesi, kritik stok seviyesi, maksimum stok seviyesi
belirlenmistir.

e ilaglarin minimum, kritik ve maksimum stok seviyeleri SBY'S’de takip edilmektedir.
e Belirlenen seviyelerde sapma olmasi durumunda SBYS’de uyarici diizenleme bulunmaktadir.

e Miadi yaklasan ilaglara yonelik SBYS’de uyarici diizenleme bulunmaktadir.

Bu dokiimanin basili hali fontrolsiiz dofaiman kabul edilmefktedir. Liitfen web sitesinden en son versivonuna ulasmiz. R
KYS-PRO.018, R00, 31.10.2026

kvys.giresun.edu.tr/dg/1280 Sayfa 13 /24 [=i: 4



https://kvys.giresun.edu.tr/dg/1280

Dokiiman No KYS-PRO.018
T.C. ilk Yayn Tarihi 31.10.2026
GIRESUN UNIVERSITESI Revizyon Tarihi
Na¢ Yonetimi Prosediirii (SIY.PR.01) Revizyon No 00
Sayfa No Sayfa 14 /24

6.4.2. Ila¢ miatlar1 diizenli arahklarla randomize olarak manuel yontemlerle de kontrol
edilmelidir. (STY04.02)

Merkezimizde ilaglarin bulundugu depo alanlarindan sorumlu saglik personelleri tarafindan ila¢ miadlari
“Ilag ve Sarf Malzeme Kontrol Formu” ile diizenli araliklarla (ayda bir) manuel olarak da yapilmaktadir.

6.4.3. Bozulan veya miadi gecen ilaclar imha edilmek iizere ayr1 bir alanda saklanmahdir.
(S1Y04.03)

Bozulan veya miadi gegen ilaglar imha edilmek {izere ayrilir ve “ilag ve Tibbi Sarf Malzeme Imha
Tutanak Formu” doldurulup imha komisyonu imzalandiktan sonra, ilaglar farmasotik formlarina gore
ayrilip (suruplar, tablet- kapsiil, ampul vb.) ayr1 ayri paketlenerek kutulara konulur, tehlikeli atik
yonetmeligine uygun olarak imhasin1 gergeklestirmek iizere lisanshi bertaraf firmasina gonderilmek
tizere tehlikeli atik deposunda farmasétik atik olarak depolanir.

6.4.4. Tla¢ depolarina yetkilendirilmis personel haricindeki kisilerin erisimi simirlandirilmahdir.
(S1Y04.04)

e Depo kapilar1 yetkisiz kisilerin izinsiz erisimini engellemek amaciyla saglam ve kilitli tutulur.

e Gerekli kamera sistemleri, giivenlik personeli vb. gibi 6nlemler alinmaktadir.

e Depolara yetkilendirilmis personel haricindeki kisilerin erisimi sinirlandirilmistir.

6.5. ILAC ISTEM SURECLERINE ILISKIN KURALLAR BELIRLENMELIDIR. (SIY 05)

6.5.1. Tlac¢ istem siireci, siirece yonelik kurallar ile 6zel ve istisnai durumlar tanimlanmaldir.
(S1Y05.01)

e Depo hafta ici mesai saatleri igerisinde hizmet vermektedir.

e Kliniklerden istenen ilaglar; lokal anestezi olarak kullanilan ilaglar klinigin ihtiyact kadar HBYS
sisteminden talep edilir.

e Talebi goren depo sorumlusu istek formunu sistemden alir. HBYS sisteminden “Tasinir Istek
Belgesi ni ¢ikartir.

e Talep edilen ilaclar depo sorumlusu tarafindan sayilip, miatlar1 kontrol edilerek, kirilma ve dokiilmeye
kars ilag tasima kutulart ile klinik personeline teslim edilir. Transfer personeli malzemeyi gilivenli bir
sekilde klinige gotiiriir.

e Klinik sorumlusu ve Tasinir Kayit Yetkilisi tarafindan imzalanan “Tasmnir Istek Belgesi” Taginir
Biriminde dosyalanir.

e Yatakli Servis I¢in; Giresun Egitim Arastirma Hastanesi ve Giresun Kadin Dogum ve Cocuk Hastanesi ile
yapilan protokol ¢ergevesinde ilaglar hastanenin eczanesinden talep edilir.

6.5.2. Yatan hastalar icin hazirlanan tedavi plam hekim tarafindan giinliik olarak yapilmah ve
onaylanmalidir: (SIY05.02)

e Merkezimizde yatan hasta bulunmamaktadir.
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e Giinliik olarak hazirlanmasi miimkiin veya etkin olmayan istemler (acil istemler, otomatik stoplama
istemleri, siirekli istemler, sozel istemler gibi) belirlenmeli, s6z konusu durumlara iligkin kurallar
tanimlanmalidir.

e Kagit ortaminda gergeklestirilen istemlerde doktor bilgileri ve 1slak imza bulunmalidir.
e Elektronik ortamda yapilan ilag istemlerinde hekimin elektronik imzas1 veya mobil imza bulunmalidir.

e SBYS'de kullanict sifresi ile verilen istemler, elektronik imza olmaksizin bu amagla
kullanilmamalidir.

6.5.3. Yatan hastalar icin hazirlanan tedavi plani; ilacin tam adim, uygulama zamanimi, dozunu,
uygulama seklini ve gerekli durumlarda verilis siiresini icermelidir. (STY05.03)

e Merkezimizde yatan hasta bulunmamaktadir.

6.5.4. Yatan hastalar icin hazirlanan tedavi plani, SBYS eczane modiiliinde de goriilebilmelidir:
(S1Y05.04)

Merkezimizde yatan hasta ve eczane bulunmamaktadir.

6.5.5. Yatan hastalar icin hazirlanan tedavi planinda kullanilmamasi gereken kisaltmalar,
simgeler ve semboller belirlenmeli, listelenmelidir. (STY05.05)

e Merkezimizde yatan hasta bulunmamaktadir.

e Tedavi planinda kullanilmamasi gereken kisaltmalar, simgeler ve semboller “ila¢ Uygulamalarinda
Kullanilmamasi Gereken Kisaltmalar Listesi”’nde belirlenmistir.

e Istem siireclerinin higbir asamasinda belirlenen listede yer alan kisaltma, sembol ve simgeler
kullanilmamalidir.

6.5.5.1. Istem siireclerinde listede belirtilen kisaltma, sembol ve simgeler kullanlmamahdir.
e Merkezimizde yatan hasta bulunmamaktadir.

e istem siireclerinde ilac isimleri agik, okunakli, yanhs okunmayacak sekilde “ila¢ Uygulamalarinda
Kullanilmamasi1 Gereken Kisaltmalar Listesi“nde bulunan kisaltmalar ve semboller kullanilmadan
yazilir.

e Tedavi amaciyla yapilan istemlerde karsilagilan sorunlara baktigimizda yanlis ilag, doz, farmasdtik
form, yanlis uygulama yolu, kontrendike ila¢ istemi, ila¢ adlarinda kisaltma kullanilmasi ve okunakli
olmayan el yazis1 gibi hatalarla karsilasmaktayiz. Merkezimizde istem siireclerinde listede belirtilen
kisaltma, sembol ve simgeler kullanilmamaktadir.

o Liste disindaki kisaltmalarin kullanimina yonelik kurallar tanimlanmahdir.
e Kisaltmalar yanlis okundugunda veya yanlis yorumlandiginda ciddi sonuglar dogurma riski vardir.
e istem siireclerinde ve recetelerde ilag isimlerinde kisaltma kullaniimaz.

eTedavi planinda kisaltma kullanilmaz.
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e mg, g, cm gibi agirlik ve uzunluk 6lg¢iitlerinde kisaltma uygulanabilir.
e Ampul yerine amp kisaltmasi1 kullanilabilir.
e Flakon yerine flk kisaltmas1 kullanilabilir.

6.5.6. Yatan hastalar icin sozel istem uygulanmasi gereken durumlarda uyulmasi gereken kurallar
asgari asagidaki bilgileri icerecek sekilde belirlenmelidir: (S1Y05.06)

6.5.6.1. Hangi durumlarda sozel istem uygulanabilecegi

e Steril girisimler sirasinda

e Hekimin hastanede ya da klinikte olmadig1 durumlar

e Acil olarak ilag verilmesi gerekli olan durumlar s6zel istemde bulunulur.

6.5.6.2. Sozel istem ile uygulanamayacak ilaclar (6rnegin, yiiksek riskli ilaclar sozel istem ile
uygulanamaz)

Yiiksek hata potansiyeli nedeni ile “Yiiksek Riskli Ila¢ Listesi”’nde yer alan ilaglar igin (resiisitasyon
durumlar hari¢) sozel/telefon talimat kabul edilmez.

6.5.6.3. Sozel istem yapilmasi ve istemin uygulanmasi durumunda dikkat edilecek hususlar
e Arayan kisi kendini tanitir (Adin1 ve soyadini, servisini vb.)

eHastanin kim oldugunu tanimlar (Adin1 ve Soyadini, yattig1 odayi, teshisini, yasini vb.)

e Sorunu veya iletisimin nedenini agiklar.

e Verilen Direktifi once yazar, sonra geri okur ve talimati veren kisiye onaylatir, lizumlu halinde
verilen ila¢ adinin kodlama yontemi ile tekrar edilmesi istenir.

eTelefon Direktifi mutlaka kayit altina alinmalidir. Bu Direktifin uygulamasinda alian kayitlarin
kenarina telefon (T O) veya sozlii ise (S O) seklinde not diisiilmelidir.

* Kimligini dogrulat

* Orderi isit

* Orderi kayit altina al

* Orderi oku dogrulat

* Diizgiin olarak kaydet imzalat

e Telefon direktifini uygulayan saglik personel talimati mutlaka “Sézel Istem Formu”nu doldurarak
kayit altina alir. Doldurulan form hekimin gérevde bulundugu ilk gilin hasta tabelasina kayit altina
alinmalidir.

6.5.6.4. Sozel istemlerin en fazla kac¢ saat icerisinde yazili hale getirilmesi gerektigi
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e Hekim talimatin1 24 saat i¢inde hasta tabelasina kaydetmesi zorunludur. Hekimin merkezde gorevde
olmadig1 (yillik izin, rapor, gecici gorev vb.) zamanlarda yerine gorevlendirilen hekim tarafindan hasta
tabelasina kaydedilir.

6.6. ILACLARIN HAZIRLANMASINA YONELIK DUZENLEME BULUNMALIDIR: (SIY 06)

6.6.1. llaclarin eczaneden veya ila¢ deposundan cikisina yoénelik diizenleme bulunmalidir.
(S1Y06.01)

e Merkezimizde eczane bulunmamaktadir.

e Ilaclari en kisa siirede ilgili birime ulastirilmas1 onerilir.

e Tagima islemi ilaglarin birim sorumlularina tam ve eksiksiz olarak teslim edilmesi ile sonlanir.
e Uriinleri birimlerde klinik sorumlusu kontrol ederek teslim alur.

e Herhangi bir eksiklik ya da fazlalik s6z konusu ise durum ¢ikt1 {izerinde tespit edilir ve ayni1 giin i¢inde
diizeltme gerceklestirilir.

e HBYS sistemi iizerinden karsilanan ilaglar, hasta bazli ilag listesi alinarak, her hasta i¢in ayr1 olarak
hazirlanir.

e Hastanin adi, soyadi, kullandig: ilaglar, ilaglarin miktarlari, miadlar1 ve adetlerini igeren etiketler
bulundurulur.

e Hastaya ait narkotik ilaglar, soguk zincire tabi ilaglar ve mor regeteye tabi ilaglar ayrica teslim edilir.

e Hasta bagina ¢ikilan iriinler ilgili birim personeli tarafindan; toplu ¢ikis yapilan iiriinler transfer
personeli tarafindan birime ulastirilir.

e Depo tarafindan hazirlanmis olan ilaglarin hazirlig: bittiginde birime telefonla veya sms yoluyla haber
verilerek teslim alinmasi saglanir.

e Birim personeli ilaglar1 tek tek sayarak teslim alir ve ¢iktiy1 paraflar. Sayma islemi sirasinda gerekirse
bir depo gorevlisi eslik eder.

e Ilag dokiimiinii gosteren listenin bir rnegi depoda kalir, bir 6rnegi ilaglarla birlikte birime gonderilir

e Toplu ¢ikis yapilan iiriinlerde Tasinir istek Belgesi diizenlenir, bir érnegi depoda kalir, bir drnegi
birime gonderilir.

6.6.2. Yatan hastalarda, eczanede ilaclar her hasta icin ayr1 olacak sekilde, birim dozlara
béliinerek paketlenmelidir: (S1Y06.02)

Merkezimizde yatan hasta ve eczane bulunmamaktadir.
o Ilaglarm adi, formu, dozu ve hasta bilgileri gonderilen pakette yer almalidir.

o Birden fazla boliinmiis ambalaj (kesilmis blister tabletler gibi) igeren ilag ¢ikislarinda bu ilaglar ayri
olacak sekilde paketleme ve etiketleme yapilmalidir.

Bu dokiimanin basili hali fontrolsiiz dofaiman kabul edilmefktedir. Liitfen web sitesinden en son versivonuna ulasmiz.
KYS-PRO.018, R00, 31.10.2026 E
kvys.giresun.edu.tr/dg/1280 Sayfa 17 /24 e sd:4F



https://kvys.giresun.edu.tr/dg/1280

Dokiiman No KYS-PRO.018
T.C. ilk Yayn Tarihi 31.10.2026
GIRESUN UNIVERSITESI Revizyon Tarihi
Na¢ Yonetimi Prosediirii (SIY.PR.01) Revizyon No 00
Sayfa No Sayfa 18 /24

o Etiket {izerinde, hastaya ait kimlik tanimlama parametreleri ile ilacin tam adi, farmasétik form, doz
uygulama saati, uygulama yolu ve miat bilgileri bulunmalidir.

6.7. ILACLARIN TRANSFERINE YONELIK DUZENLEME BULUNMALIDIR: (SIY 07)
6.7.1. ilacin giivenli transferi icin gerekli ekipman bulunmaldir. (SIY07.01)

e ilaglarin depodan birimlere dagitimi sirasinda kirilma veya dokiilmeye karsi dnlemlerin alinmasi
sarttir.

e Birim bazli ila¢g hazirlama sirasinda kutulara ilaclarin kirilmayacak sekilde yerlestirilmesine dikkat
edilmeli, kolilerin transfer ve depolanma sirasinda {izerlerinde yazan maksimum istif ibarelerine
uyulmasi gereklidir.

6.7.2. Depolardan ilaglarin transferi sirasinda kirillma ve dokiilmeye kars1 onlemler alinmahdir.
(S1Y07.02)

eDepodan ilaglarin transferi esnasinda herhangi kirilma ve dokiilmeye karsi gerekli dnlemler alinir.

eilac dokiilen kisim temizlenirken; dokiildiigii alan haricindeki diger temiz bélgelere kesinlikle
yaytlmamalidir. Temizlik, dokiilmenin en az oldugu yerden en fazla oldugu yere dogru seri sekilde
yapilmalidir.

eDokiilen sivi form ilaglar emici 6zellige sahip bez ile tizeri kapatilarak alinmalidir.

eDokiilen ilag kat1 bir toz ise hafif nemli bir bez ile iizeri kapatilarak alinmali, kesinlikle 1slatilip
sulandirilmamalidir.

oKirilmig cam pargalari farag yardimiyla toplanmalidir.
eTemizleme isleminde kullanilan malzemeler tehlikeli atik kutusuna atilmalidir.

eTemizleme iglemine dokiilen yerde gozle goriiliir bir partikiil yada 1slaklik kalmayicaya kadar devam
edilmeli akabinde antiseptik maddelerle temizlenmelidir.

6.7.3. Transferi gerceklestirecek personele ilaclarin giivenli transferi ve tehlikeli ila¢ kirilmalarina
miidahale konusunda egitim verilmelidir. (S1Y07.03)

Merkezimizde transferi gergeklestirecek personele ilaglarin gilivenli transferi ve tehlikeli ilag
kirilmalarina miidahale konusunda yilda bir kez egitim verilmektedir.

6.8. ILACLARIN GUVENLI UYGULANMASINA YONELIK DUZENLEME YAPILMALIDIR:
(SIY 08)

6.8.1. Tedavi plammna istinaden gerceklestirilen uygulamalar hemsirelik kayitlarinda
izlenebilmelidir. (STY08.01)

e Merkezimizde yatan hasta bulunmamaktadir.
6.8.2. Ilaclar hastaya yetkili kisiler tarafindan uygulanmahdir. (S1Y08.02)

Egitim amach yapilan ila¢ uygulamalari, yetkili kisiler gozetiminde olmalidir.
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6.8.3. lac uygulamasi sirasinda; hastanmin kimligi, ilacin ad1 ve dozu ile uygulama sekli, zamani ve
siiresi uygulamay1 yapan Kkisi tarafindan dogrulanmali, dogrulamanin nasil yapilacagr kurum
tarafindan tammlanmahdir. (S1Y08.03)

eMerkezimizde ilaglar hastaya yetkili kisiler tarafindan uygulanir ve ila¢ uygulamasi sirasinda; hastanin
kimligi, ilacin adi ve dozu ile uygulama sekli, zaman1 ve siiresi uygulamay1 yapan kisi tarafindan
dogrulanir.

eBilinci acik hastalarda kimlik dogrulama hastanin kendi katilimz ile yapilir.
eBilinci kapali, 6ziirlii, gocuk hastalarda varsa hasta yakinindan bilgi alinarak kimlik dogrulama yapilir.

6.8.4. ila¢ uygulanmasi sonrasinda hastalarin klinik durumu izlenmeli, gelisen reaksiyonlar ve
istenmeyen olaylar kayit altina ahnmahdir. (STY08.04)

o Ozellikle herhangi bir ilacin ilk kullammindan sonra ve riskli ilaglarin uygulanmasi sonrasinda
hastalar, gelisebilecek yan etkiler ve reaksiyonlar acisindan daha dikkatli sekilde izlenir.

e Hastada advers reaksiyon gelismesi halinde, reaksiyon kayit altina alinarak bildirimi (farmakovijilans)
saglanir.

6.9. ADVERS REAKSIYON BIiLDIiRiMi (FARMAKOVIJILANS) ILE ILGILI DUZENLEME
YAPILMALIDIR. (SIY 09)

6.9.1. Advers reaksiyon bildirimine yonelik siirecler tammlanmalidir: (S1Y09.01)

e Bir ilacin uygunsuz kullanimina ve hastaya zarar vermesine neden olan/olabilecek tiim olaylar ilag
hatas1 olarak tanimlanir.

e Ilag verilmeye devam ediliyor ise hemen sonlandirilir ve hastanin hekimine haber verilir.
e Hekimin direktifi dogrultusunda uygun tedavi yapilir.

e Gelisen reaksiyonun sebepleri aragtirilir.

¢ Ciddi ve beklenmeyen advers etkiler farmakovijilasyon sorumlusuna bildirilir.

e Gelisen reaksiyon sonucunda Advers Reaksiyon Bildirim Formu doldurulur. Formu ilgili doktor
doldurabilir.

e Formun doldurulmasindan sonra 15 giin igerisinde faks veya posta yoluyla TUFAM’a bildirim yapilir.
e llag giivenligi ile ilgili hatalar Istenmeyen Olay Bildirim Formu ile kalite birimine bildirilir.

6.9.2. Farmakovijilans sorumlusu ve sorumluluklar1 tammlanmahdir: (S1Y09.02)

Merkezimizde farmakovijilans sorumlusu tanimlanmaistir.

Temel is ve Sorumluluklar

e Farmakovijilans sorumlusunun gorev tanimi “KYS-GT.255 Farmakovijilans Sorumlusu Gorev
Tanimi”inda ayrintili olarak agiklanmustir.

g b

e Farmakovijilans sorumlusu “Ilaglarin Giivenligi Hakkindaki Y®6netmelige” uygun faaliyet gosterir.
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e Klinik uygulamalarda, hastaya uygulanan ilaclarin kullanimi sonucu meydana gelebilecek ciddi ve
beklenmeyen advers etki bildirimleri, Farmakovijilans Sorumlusuna yapilir.

e Ciddi ve beklenmeyen advers etkileri 15 giin igerisinde TUFAM’a elektronik raporlama sistemi ile
’Advers Etki Bildirim Formu’’ doldurularak bildirim yapar.

¢ Hastaya, ilaca ve advers etkiye ait olan bdliimler miimkiin oldugunca eksiksiz doldurulur.

e Farmakovijilans sorumlusunun degismesi durumunda 10 giin icerisinde yeni sorumlu belirlenir ve
TUFAM ’ne bildirilir.

e Tiirkiye ilag ve Eczacilik Kurumu tarafindan verilen online egitimlere katilir.

6.9.3. Sorumlunun adj, iletisim bilgileri ve mesleki 6zge¢misi Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi'ne
(TUFAM) bildirilmelidir: (S1Y09.03)

eMerkezimizde farmakovijilans sorumlusu olarak gorevlendirilen kisinin adi, iletisim bilgileri ve mesleki
6zgecmisi 11 Saghk Miidiirliigii’ne bildirilmistir.

eKonu ile ilgili egitimleri bakanlik tarafindan alan merkezimiz farmakovijilans sorumlusu
www.iegm.gov.tr adresinde ilan edilen ilag giivenliligi ile ilgili uyarilar1 takip ederek, saglik
personellerine konu ile ilgili duyurular yapar.

6.9.4. Ciddi ve beklenmeyen advers reaksiyonlar farmakovijilans sorumlusuna bildirilmelidir.
(S1Y09.04)

o llaclarin giivenli bir sekilde kullanimlarinin saglanmasi amaciyla advers reaksiyonlarin
farmakovijilans sorumlusuna bildirimi saglanir.

e Hastaya gerekli tedavisi yapilirken bu tedavinin herhangi bir aninda beklenen ters, ani ters, tehlikeli
ters veya beklenmedik ters etkiler gelisebilir. Bdyle bir durumu tespit eden saglik personeli
farmakovijinas sorumlusuna haber verir.

e Yasanan olay ile ilgili olarak olayin oldugu birim sorumlusu ve Farmakovijilans Sorumlusu, bu olaymn
nedenleri ile ilgili “Advers Reaksiyon Bildirim Formunu doldurur” ve 15 giin i¢inde Saglik Bakanlig1
[lag ve Eczacilik Genel Miidiirliigii Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi’ne génderir.

6.9.5. Ciddi ve beklenmeyen advers reaksiyonlar en gec¢ 15 giin icinde TUFAM'a bildirilmelidir.
(S1Y09.05)

e www.iegm.gov.tr _adresinde ilan edilen ila¢ giivenliligi ile ilgili uyarilar1 takip ederek, saglik
personellerine konu ile ilgili duyuruyu yapar.

o¢TUFAM tarafindan kendisine gdnderilen e-postalar1 takip ederek geregini yerine getirir (eger e- posta
adresi yoksa ya da TUFAM’a bildirilmemisse tufam@saglik.gov.tr adresine aktif olarak kullanacag: e-
posta adresini ivedilikle bildirir).

eKendisine saglik meslegi mensuplar tarafindan bildirilen ve “Rapor Edilmesi Gereken Advers Etkiler”
boliimiinde agiklanan advers etkileri 15 giin icinde TUFAM’a bildirir.

eHastalar tarafindan bildirilen advers etkiler i¢in hastayi ilgili hekime yonlendirir.
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eAdvers etki bildirimlerinin yapilmasinda Y&netmeligin 4. maddesi 1. fikrasinda tanimlanan, TUFAM
tarafindan hazirlanmis olan ve “Advers Etki Bildirim Formu” kullanilir.

eAdvers etki bildirim formuna www.iegm.gov.tr veya http://kalite.kadirlidh.saglik.gov.tr/ adresinden
ulagilir.

¢Ciddi ve beklenmeyen advers reaksiyonlar en ge¢ 15 giin icinde TUFAM'a bildirilir
6.10. OZEL NIiTELIKLi iILAC GRUPLARINA YONELIK DUZENLEME BULUNMALIDIR:
(SIY 10)

6.10.1. Ozel nitelikli ila¢ gruplarina yonelik listeler hazirlanmahdir: (STY10.01)
Merkezimizde 6zel nitelikli ila¢ gruplar1 agagidaki sekilde listelenmistir:

6.10.1.1. Goriiniisii Benzer laclar

Merkezimizde goriiniisli benzer ila¢ bulunmamaktadir.

6.10.1.2. Yazilis1 ve Okunusu Benzer ilaclar

Merkezimizde yazilist ve okunusu benzer ilaglar bulunmamaktadir.

6.10.1.3. Psikotrop ilaclar

Merkezimizde Psikotrop ilag bulunmamaktadir.

6.10.1.4. Narkotik ilaclar

Merkezimizde Narkotik ilag bulunmamaktadir.

6.10.1.5. Isiktan Korunmasi Gereken ilaclar

Ulcuran Ampul,Dekort Ampul,Lasix Ampul,Avil Ampul, % 0.9 Izotonik 500cc,% 5 Dektroz 500cc
Adrenalin+Lidokain HCL Ampiil(Anestezik Ajan),Adrenalin Ampul,Atropin Ampul
6.10.1.6. Yiiksek Riskli flaclar

Atropin Stilfat Ampul

Adrenalin Ampul

Adrenalin+Lidokain HCL Ampul(Anestezik Ajan)

Topikal Anestezik Sprey

6.10.1.7. Gebelik ve Emzirmede Kullamlmamasi Gereken flaclar

Gebelik ve emzirmede kullanilmamasi gereken ilaglar “Gebelikte ve Emzirmede Kullanilmamast
Gereken Ilaglar Listesi’inde agiklanmustir.

6.10.2. Listeler kullanim alaninda bulunmah ve etkin kullanilmahdir. (S1Y10.02)

Merkezimizde 6zel nitelikli ilag listeler kullanim alaninda bulunur ve etkin kullanilir.
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6.10.3. Acil pediatrik ilaclar, yazihisi, okunusu, goriiniisii birbirine benzeyen ilaclar ve yiiksek
riskli ilaclarin dolaplardaki yerlesimi muhtemel hatalar1 engelleyecek sekilde yapilmahdir.
(S1Y10.03)

Acil pediatrik ilaclar; Adrenalin Ampiil, Atropin Siilfat

Acil pediatrik ilaglar, yazilisi, okunusu, goriiniisii birbirine benzeyen ilaclar ve yiiksek riskli ilaglarin
dolaplardaki yerlesimi muhtemel hatalar1 engelleyecek sekilde yapilir.

6.10.4. Orijinal ambalajinda uyaric1 bir unsur bulunmayan yiiksek riskli ilaclar icin uyaricilar
kullamlmalidir (renkli etiketleme gibi): (STY10.04)

Orijinal ambalajinda uyarici bir unsur bulunmayan yiiksek riskli ilaglar i¢in uyaricilar kullanilir.

6.11. NARKOTIK VE PSIKOTROP iLACLARA YONELIK DUZENLEME YAPILMALIDIR:
6.11.1. Narkotik ve psikotrop ilaclar kilitli alanlarda bulundurulmahdir: (SIY11.01)

e Merkezimizde narkotik ve psikotrop ilaglar bulunmamaktadir.

6.11.2. Narkotik ve psikotrop ilaclarin devir teslimi yapilmahdir. (STY11.02)

e Merkezimizde narkotik ve psikotrop ilaglar bulunmamaktadir.

6.11.3. Miad1 ge¢cmis veya bozulmus, kullanim risk olusturan vb. nedenlerle imha edilen narkotik
ve psikotrop ilaclar kayit altina alinmahdar. (STY11.03)

e Merkezimizde narkotik ve psikotrop ilaglar bulunmamaktadir.

6.12. YATAN HASTANIN BERABERINDE GETiRDiGi iLACLARIN YONETIMINE iLiSKiN
DUZENLEME BULUNMALIDIR: (SIY 12)

6.12.1. Yatan hastanin beraberinde getirdigi ilaclar, miat ve fiziksel durum ac¢isindan kontrol
edilerek teslim ahnmali ve dosyasina kaydedilmelidir: (STY12.01)

e Merkezimizde yatan hasta bulunmamaktadir.

e Hastaya muayene sonucunda recete diizenlenirken hastanin kronik hastaligi ve kullandig: ilaglara
dikkat edilir.

6.12.2. Hastalarin yaninda getirdigi ve Kkendileri tarafindan uygulanan ilaglarin nasil
yonetilecegine iliskin kurallar kurum tarafindan belirlenmelidir: (S1Y12.02)

e Merkezimizde yatan hastamiz yoktur.

6.13. ECZANEYE IADE EDILEN iILACLARA YONELIK DUZENLEME YAPILMALIDIR:
6.13.1. Eczaneye iade edilen ilaclarin teslimine iliskin siire¢ belirlenmelidir. (S1Y13.01)

e Merkezimizde eczane bulunmamaktadir.

e Son kullanma tarihi yaklasan kesin tiiketilemeyecegi diisliniilen ve miadinin dolmasima 90 giin kalan
ilag, serum ve sarf malzemeler “Miadi Yaklasms Ilac ve Tibbi Sarf Malzeme Teslim Teselliim Formu”
teslim edilir.
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eAyniyat depo tarafindan alinan malzeme sisteme girilir. Son ii¢ ay igerisinde kesin tliketilmeyecegi
diistiniilen ilag serum ve sarf malzemeler alinan firmaya miat uzatimina gonderilir.

e Son kullanma tarihi dolan ilaglar tutanak ile imha edilir.

6.13.2. Tade edilen ilaclarin kayitlar1 tutulmahdir. (STY13.02)

Merkezimizde eczane bulunmamaktadir.

6.14. ILAC YONETIMi SURECLERININ iZLENEBILIRLIGi SAGLANMALIDIR: (SiY 14)

6.14.1. Qla¢ yonetimi siirecinde olusturulan tiim verilerin izlenebilirligi ve siirekliligi
saglanmahdir: (S1Y14.01)

e Ilag yonetimi siirecinde olusturulan tiim verilerin izlenebilirligi ve siirekliligi saglanmaktadir.
e Tiim asamalarda kayitlar tutulmaktadir.

e ilaglarin giivenli uygulamalar ile ilgili saghik personeline hizmet ici egitimler verilir. Yiiksek riskli
ilag listesi belirlenir ve giincellenir.

e ilag¢ hatalar1 ve ramak kala olaylar otomasyon iizerinden istenmeyen olay bildirim kismindan ya da
istenmeyen olay bildirim formu doldurularak kalite yoOnetim birimine bildirim yapilir. Yapilan
bildirimler hasta giivenligi komitesinde ele alinarak gerekli iyilestirme faaliyetleri planlanir ve takibi
yapilir.

6.14.2. ila¢ hatalar1 ve ramak kala olaylar istenmeyen olay bildirim sistemi kapsaminda
bildirilmelidir. (STY14.02)

e Bir ilacin uygunsuz kullanimina ve hastaya zarar vermesine neden olan/olabilecek tiim olaylar ilag
hatas1 olarak tanimlanir.

o Ilag verilmeye devam ediliyor ise hemen sonlandirilir ve hastanin hekimine haber verilir.

e Hekimin direktifi dogrultusunda uygun tedavi yapilir.

e Gelisen reaksiyonun sebepleri aragtirilir.

e ilag giivenligi ile ilgili hatalar HBYS {izerinden Istenmeyen Olay Bildirim Formu doldurulur ve kalite
yonetim birimine bildirilir.

e Kalite Birimi tarafindan Ust Yonetim bilgilendirilir ve Hasta ve Calisan Giivenligi Komitesinde konu

gorigiiliir. Gerekirse komite tarafindan diizeltici-iyilestirici faaliyet baslatilir.

6.15. ILAC ATIKLARININ VE SON KULLANIM TARIHI GECMIi$ ILACLARIN iIMHASINA
VE UYGUN SARTLARDA BERTARAF EDILMESINE YONELIK DUZENLEME
BULUNMALIDIR.

6.15.1. ila¢ atiklarmm ve son Kkullamm tarihi gecmis ilaclarin imhasina ve uygun sartlarda
bertaraf edilmesine yonelik siirecler ve bu siireclerin isleyisine yonelik kurallar tanimlanmahdir.
(SIY15.01)

Bu dokiimanin basili hali fontrolsiiz dofaiman kabul edilmefktedir. Liitfen web sitesinden en son versivonuna ulasmiz.
KYS-PRO.018, R00, 31.10.2026 E
kvys.giresun.edu.tr/dg/1280 Sayfa 23 /24 e sd:4F



https://kvys.giresun.edu.tr/dg/1280

Dokiiman No KYS-PRO.018
T.C. ilk Yayn Tarihi 31.10.2026
GIRESUN UNIVERSITESI Revizyon Tarihi
Na¢ Yonetimi Prosediirii (SIY.PR.01) Revizyon No 00
Sayfa No Sayfa 24 / 24

e Merkezimizde birimlerinde bulunan ara depolarda miadi dolan ilaglarin {izerlerine dikkat ¢ekecek
sekilde, miad1 gectigine/kullanilamaz hale geldigine dair etiket yapistirilir veya kutu iizerine “miadi
gecmis ilag” veya “kullanilamaz ila¢” yazilip bir koli igerisine ayrilir.

e Miad1 dolan ilaglar ilgili birimin sorumlu saglik personeli tarafindan “ilag ve Tibbi Sarf Malzeme
Imha Tutanak Formu”na kaydedilerek depo sorumlusuna teslim edilir.

e Miadi dolan ilaglar; tehlikeli atik deposunda bulunan miadi ge¢mis ilaglar igin olan kilitli konteynere
koyulur.

e Miadi gecen ilaglar konteyneri dolunca, c¢evre yetkilisi tarafindan sozlesmemiz olan ilgili atik
firmasina MOTAT Sistemi iizerinden ilgili kodu girerek nakliye ve bertaraf talebinde bulunur.

o llgili firma merkezimizden miadi dolmus ilaglar1 6zel kilitli konteyner ve MOTAT nakliye talebi ile
alarak uygun imha i¢in transferini yapar.

6.15.2. imha edilen ilaclara iliskin kayitlar (ila¢ adi, miktari, imha nedeni, yontemi, birimi, tarihi,
kim tarafindan gerceklestirildigi vb.) tutulmahdir. (S1Y15.02)

e imha edilen ilaglara iliskin kayitlar “Ila¢ ve Tibbi Sarf Malzeme Imha Tutanak Formu” ile kayit altina
alinir.

e Formda ila¢ adi, miktari, imha nedeni, yontemi, birimi, tarihi, kim tarafindan gerceklestirildigi
vb.bilgiler yer alir.

7. ILGILI DOKUMANLAR

7.1. Is1 ve Nem Takip Formu

7.2. Ilag ve Tibbi Sarf Malzeme Imha Tutanak Formu

7.3. Miad1 Yaklasmis Ilag ve Tibbi Sarf Malzeme Teslim TeselliimTutanag1
7.4. Advers Etki Bildirim Formu

7.5. Tasinir Istek Belgesi

7.6. Miad1 Dolmus Ilag ve Tibbi Sarf Malzeme Teslim Teselliim Tutanag1
7.7. Ozel Nitelikli ilag Listeleri

7.8. Gebelikte ve Emzirmede Kullanilmamas: Gereken ilaglar Listesi

7.9. Ila¢ Uygulamalarinda Kullanilmamas1 Gereken Kisaltmalar Listesi

7.10.1la¢ ve Sarf Malzeme Kontrol Formu
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