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1. AMAC

Ilaclarin uygulamalarinda hasta giivenligini saglamaktir.

2. KAPSAM:
Hasta glivenligini kapsamaktadir.

_3. SORUMLULAR
Ilag Yonetim Ekibi, Dis Hekimleri, Depo Sorumlusu, Hasta Glvenligi Komitesi, ilac uygulamasi
yapan tim saglik personeli

4. TANIMLAMALAR

5. FAALIYET AKISI

5.1. ILACLARIN TEMINI
% Hastanin beraberinde getirdigi ilaclar dis hekimi tarafindan miat kontrolleri yapilir.
% Miat kontrolleri yapilan ilaglar hastanin dis hekimi tarafindan kontrol edilerek
uygulamasi konusundaki devamliigina karar verir.
% Rutinde dis hekiminin kullandigi, mavi kod ekibinin kullandigi ve acil midahale
c¢antalarinda bulunmasi gereken ilaglar igin yilhk ve ara talep yapilir.
% Talebi yapilan ilaclar satin alma ydntemlerinde biri ile tedarik edilir.

5.2. ILACLARIN MUHAFAZASI
% Temin edilen ilacglar, medikal depoda muhafaza edilir.
% Klinik, Mavi Kod ve acil miidahale igin ihtiyac olan ilaglar HBYS Malzeme Istek modiilii
Uzerinden personel tarafindan istem yapilir ve depodan cikisi yaplilir.
< Fakultemize alimi gerceklesen ilaglar, 1si ve nem kontrolli depolarda muhafaza
edilmektedir. Oda sicakliginda bulunmasi gereken ilaglar +15 °C ile +25°C arasinda,
soguk zincir ilaglari ise +2 °C ile +8 oC arasindaki sicakliklarda buzdolabinda muhafaza
edilmektedir.
% Glnes/UV isigindan korunmasi gereken ilag ve tibbi sarf malzemeleri listesi tesisin
kendi temel ilag ihtiyag listesinden baz alinarak hazirlanir. Isiktan korunmasi gereken
listede, T.C. Saglik Bakanligi onayli ilag bilgi kaynaklari, ilag prospektisleri ve/veya
www.drugs.com, www.lexicomp.com, www.medscape.com, www.update.com,
www.micromedex.com internet sayfalarindan yararlanilarak hazirlanabilir.
% Saglik tesisine ilag ve tibbi sarf malzemenin aliminda i1siktan korunmasi gereken
Ozellikte olmasi durumunda liste tekrar revize edilir ve kullanim alanlarinda bulunan
sorumluya Urantn o6zelligini bildirilir
% Isiktan korunmasi gereken ilag ve tibbi sarf malzemeler teslim alinirken
ambalajlarinin bozulmamis ve acilmamis olmasina dikkat edilir.

Kalite Yénetim Sistemi Klasoriinde bulunan belge giincel ve kontrollii olup, bask1 alimmis KONTROLSUZ belgedir.
ELEKTRONIK NUSHA. BASILMIS HALI KONTROLSUZ KOPYADIR.
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% Saglam ambalajli olarak teslim alinan Urinler ilacin hacmine, saklama kosuluna ve
ilacin (narkotik, yulksek riskli gibi) ve tibbi sarf malzemenin 6zelligine gore depoda
uygun alanda gines/UV isidina maruz kalmayacak sekilde muhafaza edilir.

% Ilaglarin yerlesiminde tavan, taban ve yan duvar arasinda bosluklar bulunmaldir.

% Ilacin cinsine gére uygun yerlestirme yapiimahdir.

ILAC DEPOSU FIZIKi SARTLAR

Ilaclarin yerlesiminde tavan, taban ve yan duvar arasinda bosluklar birakilmis,
hemzemin yerlestirme yapilmamistir. Istifleme tavandan en az 40 cm asadidadir.

Depo girisi 2. katta olup, malzeme girisleri kantin tarafi A blok girisinden yapilmaktadir.
Asansorle tasinmasi saglanmaktadir.

Ilaclar cinsine, saklama kosuluna, yerlestirme kurallari ve olusturabilecedi tehlike
diizeyine gore raflara konumlandirilir. ( Bkz. Ilaglarin muhafazasina yonelik olusturulan
ilag listeleri)

Depolarin sicaklik ve nem takipleri otomatik digital 1si ve nem takip cihazi ile yapiimakta
ve arsivlenmektedir. Gerektiginde dlgimlerde sagma durumunda dof baslatilir.

Depoda oda sicakligi, ( 20+-5 c) ve nem orani %30-60 araligindadir.

Depomuzda anestezi icin ayrilmis bir adet dolap bulunmaktadir. Kullanilan ilaglar ve
Narkotik ilaglar depomuzda muhafaza edilmez. Selcuk Universitesi Tip Fakultesinin
eczanesinden ENLIL sistemine baglanarak cekimi yapilir ve ilgili birime gelir.

Depo icerisinde yerlesim plani olusturulmustur.

Yerlesim plani depoda glncel olarak asili bulunmaktadir. Herhangi bir malzemenin
degismesi durumunda depo sorumlusu tarafindan planda da degisiklik yapilmaktadir.
Depo igerisinde sicaktan korunmasi gereken ilag ve malzemelerin saklandigi buzdolabi
mevcuttur. Buzdolabinin yerlesim plani olusturulmus, buzdolabina konulacaklar listesi
asili olarak hazirlanmistir.

Buzdolabinin isi ve nemi takip edilmektedir.

Depoda yeterli aydinlatma bulunmaktadir.

Depoda 2 adet klima bulunmaktadir.

Depoda bulunan raflar duvara monte edilmis ve sabitlenmistir.

Dolap raflari temizlenebilir 6zelliktedir. Yanici olmayan malzemeden yapilmistir.
Depoda atik su borulari, sizdirmay! dnlemek amaciyla yalitim yapilmistir.

Isi ve nem cihaz kontrolleri yapilmakta ve kayitlar tutulmaktadir.

Buzdolabi 1si ve nem derece kayitlari tutulmakta ve kontrolleri depo sorumlusu
tarafindan yapiimaktadir.

Ilac dolaplarinda buzdolabinda bulunan ilag ve malzeme listesinde yazili olmayan hicbir
ilag ve malzeme dolap igerisinde konmaz ve muhafaza edilmez

Depolarda olusabilecek risklere yonelik gerekli glivenlik 6nlemleri;

e Sel ve su basmalarina karsi depo zemininde suyu tahliye edebilecek tertibat
bulunmalidir.

Kalite Yénetim Sistemi Klasoriinde bulunan belge giincel ve kontrollii olup, bask1 alimmis KONTROLSUZ belgedir.
ELEKTRONIK NUSHA. BASILMIS HALI KONTROLSUZ KOPYADIR.
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e Olasi yangin durumunda devreye girmek Ulzere yangin uyari sistemi ve yangin
sondirme ekipmani bulunmalidir.

¢ Depo kapi ve pencereleri, yetkisiz kisilerin izinsiz erisimini engellemek amaciyla kilitli
bulunmalidir.

e Elektrige baglli yasanacak olumsuzluklara karsi gerekli tedbirler ainmalidir. (Elektrik
kablosu gibi agikta aktif- kaynak birakmamak vb.)

e Hasere ve kemirgenlerin depoya girisini engelleyecek tedbirler alinmalidir. (Dlzenli
ilaglamalar yapilir, kapi alti aciklhiklari giderilir, duvardaki catlaklarin kapatihr.)

5.3. ILAC ISTEMLERI
% Klinik hemsiresi , ilag istemlerini Turcasoft Malzeme istek modilinden dijital olarak
istem yaparlar.
% Istem depo sorumlusunun éniine diistigiinde birimlerin talepleri karsilanir.
% Anestezi Unitesi, depomuzda ezcane modili olmadidi icin Selcuk Universitesi Tip
Fakiiltesi Eczanesinin ENLIL sistemi izerinden yapilan ilag protokoliine gére Anestezi
Doktoru tarafindan ilag istemi yapilmaktadir. Ilaglarin eczaneden alinmasi anestezi
teknikeri tarafindan birebir yerinde teslim alinir. Alinan ilaclar kilitli bir dolapta muhafaza
edilir.

5.4. ILACLARIN HAZIRLANMASI
% Isiktan korunmasi gereken ilac ve tibbi sarf malzemeler hazirlanirken ambalajlarinin
bozulmamis ve acilmamis olmasina dikkat edilir.
+ Kliniklere teslim edilecek ilaglarin kirilmasi, ilaclarin miadi dolmus gézle yapilan
kontrollerde bozuldudu tespit edilmisse kaybolmasi durumunda SiY. FR.01 Ilac ve
Tibbi Sarf Malzeme Imha Tutanak Formu doldurularak imzalanir ve Tibbi Sarf
Deposu Sorumlusuna teslim edilir.
% Ilaclar farmasotik formlarina gére (tablet, kapsiil, ampul vb.) ayr ayri paketlenir,
paket icindekiler paketlerden ¢ikariimaz.

5.5. ILACLARIN TRANSFERI
< Hasta ilag uygulama surecinin aktif bir parcasi olarak kabul edilerek glvenli ilag
kullanimi  konusunda egitilir; endiseleri aciklanarak soru sorma konusunda
cesaretlendirilir. Ilag ve besin etkilesimi konusunda bilgilendirilir.
% Miad kontrolleri yapilir.
% Acil arabasinda ve gantasinda bulunan ilaglarin dizenli kontrolleri yapilir.
% Ilacin glivenli transferi igin ilag tasima kutular bulundurulur.
+ Depolardan ilaglarin transferi sirasinda kirilma ve ddkilme olmamasi icin ilaglar ylksek
raflara yerlestirilmez.
% Transferi gergeklestirecek personele ilaglarin glvenli transferi ve tehlikeli ilag
kirllmalarina midahale konusunda egitim verilir.

Kalite Yénetim Sistemi Klasoriinde bulunan belge giincel ve kontrollii olup, bask1 alimmis KONTROLSUZ belgedir.
ELEKTRONIK NUSHA. BASILMIS HALI KONTROLSUZ KOPYADIR.
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5.6. iLA(; UYGULAMALARI
Hastaya uygulanacak ilaglar islem aninda Hekim tarafindan sollsyonlarin yanhs zerkini
Onleyici sartlar saglanarak hazirlanip uygulanir.

5.7. ILAC-ILAC, ILAC-BESIN ETKILESIMLERININ KONTROLU
Merkezimizde yatan hasta bulunmamaktadir. Hastaya muayene sonucunda recete
dizenlenirken ilag-ilag, ilag-besin etkilesimlerinin kontroline dikkat edilir.

5.8. PARENTERAL ILAGLARDA STABILITE VE GEGCIMSIZLIK KONTROLU
Merkezimizde yatan hasta bulunmamaktadir.

5.9. ADVERS REAKSIYON BILDIRIMLERI
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Ilacla ilgili istenmeyen reaksiyon gelismesi ve ilac givenligi ile ilgili hatalarin
gergeklesmesi durumunda bir ilacin uygunsuz kullanimina ve hastaya zarar vermesine
neden olan/olabilecek tim olaylar ilag hatasi olarak tanimlanir.

Ilac verilmeye devam ediliyor ise hemen sonlandirilir ve hastanin hekimine haber verilir.
Hekimin direktifi dogrultusunda uygun tedavi yapllir.

Gelisen reaksiyonun sebepleri arastirilir.

Ciddi ve beklenmeyen advers etkiler farmakovijilasyon sorumlusuna bildirilir.

Gelisen reaksiyon sonucunda Advers Etki Bildirim Formu doldurulur. Formu ilgili

doktor doldurabilir. Formun doldurulmasindan sonra 15 glin icerisinde faks veya posta
yoluyla TUFAM(Turkiye Farmakovijilans Merkezi) a bildirim yapilr.

Y/
0'0

Ilag glivenligi ile ilgili hatalar Istenmeyen Olay Bildirim Formu ile kalite birimine

bildirilir.

5.10. YUKSEK RISKLI ILACLARIN YONETIMI
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Yiksek riskli ilaclar (YRI) hatali uygulandiinda hasta (izerinde hayati tehlike
olusturabileceginden dogru ilag, dogru hasta, dogru doz, dogru zaman, dodru verilis
yolu, dogru ilac sekli, dogru kayit, dogru yanit ilkelerine gore uygulanmasi
saglanmalidir.

YRI'lar Merkezi Depoda Yiiksek Riskli Ilag Uyarisi olan ayri raflarda tizerine yiiksek riskli
ilag kirmizi etiketi yapistirilarak, muhafaza edilir.

Merkezimizde mevcut yuksek riskli ilaglardan; Adrenalin ve Atropin Ampul depo ve
kliniklerde muhafaza edilmemektedir. Sadece Mavi Kod ve Acil Cantalarinda mevcuttur.
GCantalarin igerisindeki Adrenalin ve Atropin Ampul’ler kirmizi etiketlenmis olarak ayri
bir gézde muhafaza edilmektedir.

Mevcut psikotrop ilac olan Diazem Ampul “Yesil Regeteye Tabii Ilaglar Talimati“na
uygun olarak Acil Klinikte kilitli dolapta diger ilaclardan ayri ve kirmizi etiketlenmis
olarak muhafaza edilir.

Yazilisi ve okunusu ve ambalaji benzer YRI ‘lar birbirine karismayacak sekilde muhafaza
edilir.

Kalite Yénetim Sistemi Klasoriinde bulunan belge giincel ve kontrollii olup, bask1 alimmis KONTROLSUZ belgedir.
ELEKTRONIK NUSHA. BASILMIS HALI KONTROLSUZ KOPYADIR.
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5.11. MIADI DOLMUS ILAGCLARIN IMHASI

R/
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Ilaclarin kontamine olmamis dis ambalajlari ve prospektisleri ayrilarak geri
dénusum kutularina atihr.

Etiketinde yanici ve patlayici ibaresi olan tibbi sarf malzemeler ve birbiriyle
karistigi takdirde etkilesim gostererek, calisan sagligina zarar verebilecek
tehlikeli kimyasallar iceren yarim doz ilaglar karistinimadan ayr atik
kutularinda kapah olarak muhafaza edilir.

Biyolojik sivilarla kontamine olmus, doku ve organ atiklari igeren sarf
malzemeler tibbi atik kutusuna atilir.

Imha edilecek ilag ve tibbi sarf malzemeler; toplu bir sekilde imha edilmek
Uzere lisansh bertaraf firmasina goénderiimeden ©6nce atik deposunda
farmasoétik form ve 6zelliklerine gore ayri ayri paketlenerek bekletilir. Teslim
edilen atik miktari kayit altina alinir.

Hazirlayan Kontrol Eden Onaylayan

Kal. Yon. Direkt. Dekan

Kalite Yo6netim Sistemi Klasoriinde bulunan belge giincel ve kontrollii olup, bask: alinmig KONTROLSUZ belgedir.
ELEKTRONIK NUSHA. BASILMIS HALI KONTROLSUZ KOPYADIR.




