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1. AMAC:

Kurumda ilacin dahil oldugu tiim siireglerde etkin yonetimi saglamak, hasta ve calisana yonelik riskleri en
aza indirmektir.

2. KAPSAM:

Agiz ve Dis Saghg Uygulama ve Arastirma Merkezi Yonetimini ve kurumda gorev yapan tiim saglik
personellerini kapsar.

3.KISALTMALAR:

SKS: Saglikta Kalite Standartlar1

KUB: Beseri tibbi iiriiniin ruhsat dosyasinda bulunan kisa iiriin 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: ilacin 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 iirline ait kisa iiriin 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

5. SORUMLULAR:

5.1.Ag1z ve Dis Sagligi Uygulama ve Arastirma Merkezi Y 6netimi
5.2.Dis Hekimleri

5.3.Sorumlu Hemsire

5.4 Klinik sorumlusu (saglik personeli)

5.5 Klinik Personeli

5.6.Hasta Giivenligi Komitesi

5.7.11a¢ Yonetim Ekibi

5.8.Farmakovijilans Sorumlusu

5.9.ila¢ uygulamasi yapan tiim Saglik Personeli

6. FAALIYET AKISI:
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6.1. Tim ilaglar miimkiin oldugunca orijinal ambalajlarinda saklanir. Saglam ambalajli olarak teslim
alinan trilinler ilacin hacmine, saklama kosuluna ve ilacin (narkotik, yiiksek riskli gibi) ve tibbi sarf
malzemenin Ozelligine gore depoda uygun alanda giines/UV 1s1gma maruz kalmayacak sekilde
muhafaza edilir.

6.2. Merkezimizde ilag ve tibbi sarf malzemenin aliminda 1siktan korunmasi gereken 6zellikte olmasi
durumunda “Istktan Korunmasi Gereken Ilag Listesi” ile klinikler bilgilendirilir ve bu liste kalite
dokiimanlarinda ve kliniklerde bulundurulur.

6.3. Isiktan korunmasi gereken ilag ve tibbi sarf malzemeler teslim alinirken ambalajlarinin bozulmamais
ve agilmamis olmasina dikkat edilir.

6.4. Merkezimize alimi gergeklesen ilaclar, 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.

6.5. ilaclarin bozulmasini engellemek icin, ilaglarn saklandigi oda ve buzdolaplarmnin 1sist siirekli
kontrol edilerek “Is1 ve Nem Takip Formu”na kaydedilir. Buzdolaplar1 elektrik kesintisinde jenerator
devreye girmektedir.

6.6. Aksi belirtilmedigi siirece tiim ila¢ 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 dl¢lim tekrarlanir ve takip edilir. Varsa pencere agilir, klima ayarlanir.

6.7. Ilaglarn depolandigi tiim alanlarda depo planlar1 bulunur ve yerlesim depo planina uygun yaplir.

6.8. Depolarda bulunan ilaglarin maksimum, minimum ve kritik stok seviyeleri belirlenir ve takipleri
yapilir.

6.9. 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.

6.10. ilaclar depolanirken ve tiiketilirken en yakin miatl iiriin ilk olarak tiiketilecek sekilde planlama
yapilir.

6.11. Depolarda ve buzdolaplarinda ilag i¢in ayrilmis boliimlere ilag¢ niteligindeki malzemeler haricinde
malzeme bulundurulmaz.

6.12. Depolara yetkilendirilmis personel haricindeki kisilerin erigimi sinirlandirtlmistir.

6.13. 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.

6.14. laclar farmasétik formlarma gore (tablet, kapsiil, ampul vb.) ayr1 ayr1 paketlenir, paket igindekiler
paketlerden cikarilmaz.

6.15. Hasta, ila¢ 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.
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6.16. Ilac uygulamas1 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.

6.17. ilag uygulanmasi sonrasinda hastalarin klinik durumu izlenir, gelisen reaksiyonlar ve istenmeyen
olaylar kayit altina alinir.

6.18. Ozellikle herhangi bir ilacin ilk kullanimindan sonra ve yiiksek riskli ilaglarin uygulanmasi
sonrasinda hastalar, gelisebilecek advers reaksiyonlar agisindan daha dikkatli sekilde izlenir.

6.19. flag isimlerinde kisaltma kullanilmaz.
6.20. Ila¢ hazirlanirken dikkatin dagilmamasi i¢in bu islem sakin ve aydimlik bir ortamda yapulir.

6.21. Miat kontrolleri kliniklerde ayda bir kez klinik depo sorumlusu hemsire tarafindan, depoda siirekli
HBYS iizerinden kontrol edilir.

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

6.23. llaglarin bozulmasini engellemek igin, ilaglarm saklandigi oda ve sogutucularm 1sis1 siirekli
kontrol edilerek oda 1sisinin 25 °C’nin altinda olmasi saglanir.

6.24. Yiiksek Riskli Ilaclar depoda ve kliniklerde ayr1 dolaplarda saklanr.
6.25. Asagida Bulunan ila¢ Uygulamalarindaki Genel ilkelere Mutlaka Uyulmasi Gerekir:
6.25.1. Sakin ortamda/ dikkatli bir sekilde hazirlanmali

6.25.2. Baskasinin hazirladigi ilag verilmemeli

6.25.3. Ilaclar hastanin yaninda birakilmamali

6.25.4. Etiketi tam olarak okunmayan ilaglar kullanilmamali

6.25.5. Hastanin alerjisi olup olmadig1 kontrol edilmeli

6.25.6. Ilac verildikten sonra miimkiin oldugunca en erken zamanda kay1t yapilmali
6.25.7. Ilag hasta tarafindan reddedilirse hekim tarafindan kayit edilmelidir.

6.25.8. ilaglar uygulama aninda enjektore ¢ekilmeli, enjektdre gekilmis ilag birakilmamali

6.25.9. Ilac enjektdre ¢ekilmis ve hemen kullanilmayacak ise mutlaka iizerine ilacin adi,hazirlama tarihi
ve saati mutlaka yazilmalidir.ilag kullanilmadiysa giin sonunda tibbi atiga atilmalidir,ertesi giine
birakilmamalidir.

7. iLGILI DOKUMANLAR

7.1. Ilag Yénetimi Prosediirii
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