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28. BOLGE HATAY ECZACI ODASINA

Tiirkiye flag ve Tibbi Cihaz Kurumunun "Saklama kosullar1 disinda muhafaza edilen beseri tibbi tirtinler”
konulu yazist ekte gonderilmis olup, yazinin ilimizde faaliyet gosteren tiim serbest eczanelere duyurulmasi

hususunda;
Geregini bilgilerinize rica ederim.

Dr. Tolga ALKAN
Saglhik Hizmetleri Baskan

Ek: Saklama kosullar1 diginda muhafaza edilen beseri tibbi iiriinler
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Serbest eczanelerde yapilan denetimler esnasinda KUB ve KT' sinde belirtilen saklama kogullar
diginda muhafaza edilen beseri tibbi {irlinler tespit edildigine dair Kurumumuza ulagan bildirimler
arttigindan konu hakkinda uygulanacak is ve islemlere dair bilgi verilmesi ihtiyact dogmustur.

Bilindigi iizere 6197 sayili Kanunun 23 iincii maddesi “Zehirli ve miiessir eczanin muhafazast ve
miistehlike satis bu husustaki kanun ve mevzuata gore yapilr.” hikkmiinde olup mezkur Kanuna
dayanilarak yayimlanan Eczacilar ve Eczaneler Hakkinda Yonetmeligin Eczane olarak kullanilacak yerin
zellikleri baghkl 20’inci maddesinin 7’inci fikrasi «(izel saklama kosulu gerektiren veya soguk zincire
tabi ilaclarin; saklama kosullarina uygun olarak eczaneye kabul edilmest, saklanmasi ve ayni sartlara
uygun olarak hastalara sunulmasi gerekir. Ayrica soguk zincir ilaglarin konulmasi igin buzdolab
bulundurulur. Buzdolabi ve eczane igi sicaklik nem takibinin saglanmast i¢in kayitlarin diizenli tutulmast
kritik durumlarda uyari verecek erken uyar1 sisteminin ve geriye doniik hafiza kaydi bulunan
termometrenin bulunmasi ve eczanede bulunmast gereken tium cihazlarin  diizenli araliklarla
muayenelerinin/kalibrasyonlarmm yapilmas: gerekir.” hitkmiindedir.

Beseri tibbi iiriinlerin raf 5mrii ve saklama kosullari ilgili yonetmelik ve kilavuzlar dogrultusunda
degerlendirilmektedir. Beseri tibbi tirlinler igin raf 6mrii belirlenirken, ruhsat sahibi firmalar tarafindan
talep edilen raf dmrii boyunca stabilite kilavuzuna uygun olarak gergeklestirilen ve iriintin raf omrl
spesifikasyonlart ile uyumlu olan stabilite caligmalarinin sunulmast gerekmektedir. Gergeklestirilen
stabilite caligmalarimin ise, test kosullarinin iirtiniin KUB ve KT’sinde belirtilen saklama sicakliklar
dogrultusunda belirlenerek, stabilite kilavuzunda belirtilen sicaklik ve bagil nem diizeyine sahip kontrolli
ortam kosullarinda gergeklestirilmesi gerektigi, bu nedenle; iiriinlerin ruhsat dosyalarinda bulunan
verilerin, {iriinlerin raf Omril siiresi icinde ve kendi saklama sicakliklarma uyumlu olarak
gergeklestirdikleri caligmalara iliskin veriler olup bu sicaklik disinda kalan durumlar icin dosyalarda veri
bulunmamaktadir.

Bununla birlikte, -izinsiz alanda, kontrolsiiz sartlarda depolanan ilaglarin, ruhsata esas saklama
kosullarina uyulmadig, sicaklik veya nem takibinin yapilmadig veya {riin icin tammlanmig saklama
kosullarinin digina cikildigi- durumlarda bu tiriinlerin kalitesinin olumsuz etkilenmis olacag, dolayistyla
raf émrii spesifikasyonlarina esas kalite kontrol parametreleri diginda iiriiniin etkililik ve giivenliligini de
icine alan meydana gelmesi muhtemel karmastk degisikliklerin pngorillmesinin ve saptanmasinin
miimkiin olamayacagy; dolayistyla beseri tibbi tiriinlerin KUB ve KT'sinde belirtilen saklama kosullari,
bekleme siireleri ve ilaglarin miyadi da goz oniine alinarak gerekli kontrollerin yapilmast, bu kosullara
uygun saklanmadig belirlenen beseri tibbi iiriinlerin firtin giivenligi agisindan potansiyel olarak risk
tasimakta oldugu; yapilan eczane denetimleri esnasinda sicaklik degerlerinde sapmalar olan
buzdolap(lar)inda tespit edilen ilaglar hakkinda gerekli degerlendirmenin yukarida belirtilen hususlar
cercevesinde yapilmast hususlarinda;

Bilginizi ve geregini rica ederim.

Prof, Dr. Ahmet AYAR
Kurum Bagkan

Dagitim: 81 {1 Saglik Midiirliigtne
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