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1.AMAC: Bu prosediiriin amaci; Fakiiltemizde kullanilan ilaglarin dahil oldugu tiim siireglerin
duzenlenmesi, (ilaglarin temin edilmesinden saklanmasina, istemine, transferine,
uygulanmasina ve uygulama sonrasi izlemine kadar) ilag¢ kullanim siirecinin tiim sathalarinda
gorev alan saglik bakimi sunanlarin rollerinin belirlenmesi, akilc1 ilag kullanimi ile ilgili
ilkelerin belirlenmesi ve uygulanmasini, ilag hatalarinin énlenmesini, etkili, giivenilir, dogru,
zamaninda ve hatasiz dagitimini saglamak amaciyla yapilan diizenlemeleri amaglar.

2. KAPSAM: Bu prosediir ilaglarin saklandig1 ve uygulandig1 tiim birimleri kapsar.( {lag deposu,
klinikler, ameliyathane, servis, tibbi atik deposu)

3.KISALTMALAR:

TKY:: Tagmir Kayit Yetkilisi
HBYS: Hasta Bilgi Y6netim Sistemi
4. TANIMLAR:

Farmakovijilans: Advers etkilerin ve beseri tibbi iriinlere bagli muhtemel sorunlarinin
saptanmasi, degerlendirilmesi, tanimlanmasi ve 6nlenmesi ile ilgili bilimsel ¢aligmalardir.

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

Yan etki: Ilacin farmakolojik dzellikleri ile iligkili olarak, insanda kullanilan normal dozlarda
olusan amaglanmamis etki.

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

Beklenmeyen advers etki: Beseri tibbi iiriine ait kisa iiriin bilgisi ile niteligi, siddeti veya
sonlarimi agisindan uyumlu olmayan advers etkiyi ifade eder.

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

Yiiksek Riskli Tlag: Terapétik ve maksimum dozlari birbirine yakin olan ilaglardir. Hatali
kullanildiklarinda, hasta iizerinde geri doniissiiz veya kalic1 olumsuz etki yaratabilirler.

Ila¢ Kullanim Sistemi : Giivenli, efektif, uygun ve etkili ila¢ kullanimi igin 8 dogrunun
saglanmasidir.

8 Dogru ( ilag, hasta, doz, zaman, yol, form, kayzt, etki)

Ila¢ hatalar1 Kaynaklari: Tedavi Order Hatalar1, Sistem Hatalari, Depodan Kaynaklanan
Hatalar, Uygulama hatalar1

5.SORUMLULAR: Ila¢ Yénetiminden Sorumlu Ekip ve tiim ¢alisanlardir.
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5.1. Ekibin Sorumluluklar:

e flacin dahil oldugu tim siire¢lerin diizenlenmesi ve denetimi, (ilaglarin
degerlendirilmesi, se¢imi, depolanmasi, dagitimi, kullanimi, glivenligi ve ilag terapotik
kullanim1 ile ilgili tiim konularda politikalarin olusturulmasina yardim eder ve
tavsiyelerde bulunur.

e Etkin ilag kullanimini saglamak amaci ile ilag¢ se¢imi, depolanmasi, giivenli ilag dagitimi
ve kontrol prosediirlerini gézden gegirir. Isleyisle ilgili bir sikinti oldugunda iist
yonetime raporla bildirerek yonetimin goriisii alinir ve gerekli diizeltmeler yapilir.

o Akiler ilag kullanimi ile ilgili fakiilte politikasini belirlemek ve yazili dokiiman
olusturmak.

e Akiler ilag kullaniminda farkindalik olusturmak amaciyla fakiilte genelinde faaliyetleri
yuritmek, ilgili saglik personeli ve hastalara yOnelik faaliyetleri planlanmak ve
yiirtitiilmesini saglamak.

e Hastalarin siklikla kullandig1 alanlarda akilcr ilag kullanimina yoénelik brosiir, poster,
video goriintiileri gibi diizenlemeler bulunmasini saglamak.

e Giivenli ila¢ kullanimu ile ilgili saglik personeli i¢in egitim programlar1 planlamak.
e llag hata bildirimlerini takip etmek ve gerekli diizenlemeleri yapmak.
e Gerektiginde diizeltici-Onleyici faaliyet talebinde bulunmak.

Dis Hekimleri: Dis tedavilerinin yapimi esnasinda lokal anestezik maddenin hastanin
durumuna gore dozunu ayarlayarak uygular.

Klinik personeli: Hekimi asiste ederek aneztezik maddenin enjektore hasta basinda tedavi
esnasinda ¢ekilmesi ile gorevlidir. Klinik personeli HBYS sisteminden lokal anestezik
maddenin isteminin yapilmasi klinigin ihtiyaci kadar temin edilmesinden sorumludur.

3- Depo Gorevlisi (Tasimir Kayit Yetkilisi) : Kurumumuzda eczane ve eczaci olmadigindan
bu gorevi ilgili TKY fakiilte yonetimi tarafindan gérevlendirilmistir. Ilaglarin depoya temini,
kabulii, saklanmasi, depolanmasi, transfer i¢in hazirlanmasi, istek yapilan ilaglarin birimlere
ulastirilmasi, HBY'S sistemine siirecin islenmesi ve tiim bu siireglerin dogru, zamaninda ve
hatasiz dagitimini saglar.

6.0 FAALIYET AKISI:
6.1. Ilaclarin Temini

Fakulte icerisinde rutin kullanilan ilaglar MC.FR.01 dokiiman kodlu Malzeme Talep Formu
ile ilgili klinik tarafindan istemi yapilarak ilag deposundan temin edilir.

HAZIRLAY AN KONTROL EDEN ONAYLAYAN
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Depoda mevcut olmayan ya da kritik stogun altina diisen ilaclar klinikler tarafindan yapilan
talepler dogrultusunda belirlenen ihale usuliine gore veya ihalede ¢esitli nedenlerle temin
edilemeyen ilaglar dogrudan temin ile satin alinir.

6.2. ILACLARIN MUHAFAZASI

Saglam ambalajl1 olarak teslim alinan triinler ilacin hacmine, saklama kosuluna ve ilacin
(narkotik, yiiksek riskli gibi) ve tibbi sarf malzemenin 6zelligine gore depoda uygun alanda
giines/UV 1s181na maruz kalmayacak sekilde muhafaza edilir.

Fakiiltemize alimi1 ger¢eklesen ilaglar, 1s1 ve nem kontrolll depolarda muhafaza edilmektedir.
Oda sicakliginda bulunmasi gereken ilaglar +18 °C ile +25°C arasinda, 30-60 nem degerleri
arasindaki depolarda muhafaza edilmektedir.

Ilaglarin bozulmasini1 engellemek icin, ilaglarn saklandig1 oda ve sogutucularin 1sis1 stirekli
kontrol edilerek KY. FR.08 kodlu Isi-Nem Ol¢iim Takip Formu’na kaydedilir.

Depolarda olusabilecek risklere yonelik gerekli giivenlik 6nlemleri;
Sel ve su basmalarina karst depo zemininde suyu tahliye edebilecek sistem bulunmalidir.

Olas1 yangin durumunda devreye girmek iizere yangin uyari sistemi ve yangin sondiirme
ekipmani bulunmalidir.

Depo kap1 ve pencereleri, yetkisiz kisilerin izinsiz erisimini engellemek amaciyla kilitli
bulunmalidir ve anahtarlar depo sorumlusu ve giivenlikte bulunmalidir.

Elektrige bagl yasanacak olumsuzluklara karg1 gerekli tedbirler alinmalidir. (Elektrik kablosu
gibi acikta aktif kaynak birakmamak vb.)

Hagere ve kemirgenlerin depoya girisini engelleyecek tedbirler alinmalidir. (Diizenli
ilaglamalar yapilir, kapi alt1 agikliklari giderilir, duvardaki catlaklarin kapatilir.)

6.3 ILAC ISTEMLERI
e Depo ginin 08:00- 17:00 saatleri arasinda hizmet verir.

e Kiliniklerden istenen ilaglar; Lokal anestezi olarak kullanilan ilaglar klinigin ihtiyaci
kadar klinik tarafindan talep edilir. Talebi goren TKY/Depo sorumlusu istek formunu
ilgili kisiden teslim alir. Depodan istenilen malzemeyi ilgili klinik personeline verir.
llgili klinik personeli malzemeyi klinige gotiiriir ve istem yapan malzeme istem
formunu imzalatir. flaglar imza karsiiginda teslim edilir. Formlar Ayniyat-Ambar
biriminde muhafaza edilir.

6.4 ILACLARIN HAZIRLANMASI

Isiktan korunmasi gereken ilag ve tibbi sarf malzemeler hazirlanirken ambalajlarinin
bozulmamis ve a¢ilmamis olmasina dikkat edilir.

HAZIRLAY AN KONTROL EDEN ONAYLAYAN
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Kliniklere teslim edilecek ilaglarin kirilmasi, ilaglarin miadi dolmus gozle yapilan
kontrollerde bozuldugu tespit edilmisse kaybolmasi durumunda Ilag Ve Tibbi Sarf
Malzeme imha Tutanak Formu doldurularak imzalanir ve Depo Sorumlusuna teslim
edilir.

Iaglar farmasotik formlarina gore(tablet, kapsiil, ampul vb.) ayr1 ayr1 paketlenir, paket
igindekiler paketlerden ¢ikarilmaz.

Istenen ilaglar toplu istenir ve klinikte hasta sayis1 kadar tedavi esnasinda uygulanir.

Maclar klinikte klinik yardimci personeli tarafindan hekimin hastaya tedavi esnasinda
istedigi miktar kadar enjektore ¢ekilir ve verilir.

6.5 ILACLARIN TRANSFERLERI

e laclarin giivenli transferi agisindan hazirlan ilaglar kirilma ve dokiilme riskine karsi
diizgiin bir sekilde koyularak hazirlanir ve ilgili klinik personeline verilir. Depoda
ilaclar ayrilmis raflara koyulur.

6.6 ILAC UYGULAMALARI

e Klinikte klinik yardimci personeller ilaclari hekimin istedigi dogrultusunda
anestezik ilact enjektore ¢eker ve tedavi esnasinda hekime verir.

e Hasta ilag uygulama siirecinin aktif bir pargasi olarak kabul edilerek glvenli ilag
kullanim1 konusunda egitilir; endiseleri aciklanarak soru sorma konusunda
cesaretlendirilir. {lag ve besin etkilesimi konusunda bilgilendirilir.

e 8 dogru ilkesini bilir ve ilac1 hazirlarken bu ilkelere gore hareket eder. “8 DOGRU” kurali
sOyledir.

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 Klinikte ilac1 hazirlayan klinik yardimci personel, uygulamay1 yapan dis hekimidir.

e {lac isimlerinde kisaltma kullanilmaz.

HAZIRLAY AN KONTROL EDEN ONAYLAYAN
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fla¢ hazirlanirken dikkatin dagilmamasi igin bu islem sakin ve aydinlik bir ortamda yapilir.

Miat kontrolleri kliniklerde 2 ayda 1 kez klinik yardimci personel, depoda belli araliklarla
kontrol edilir. Acil miidahale setinde bulunan ilaglarin kontrolleri ve stok seviyeleri hastaya
ila¢ kullanildik¢a ve ilag eklendik¢e yapilir ve miatlar1 kontrol edilir.

llaglarin bozulmasini engellemek icin, ilaglarin saklandig1 oda ve sogutucularin 1s1s1 siirekli
kontrol edilerek oda 1sisinin +18 °C ile +25°C arasinda, 30-60 nem degerleri arasinda olmasi
saglanir.

Ilagla ilgili istenmeyen reaksiyon gelismesi ve ilac giivenligi ile ilgili hatalarn
gerceklesmesi durumunda:

¢ Bir ilacin uygunsuz kullanimina ve hastaya zarar vermesine neden olan/olabilecek tiim olaylar
ila¢ hatasi olarak tanimlanir.

e ila¢ verilmeye devam ediliyor ise hemen sonlandirilir.

Gelisen reaksiyonun sebepleri arastirilir. ilag giivenligi ile ilgili hatalar I0.FR.01 istenmeyen
Olay Bildirim Formu ile kalite yonetim birimine bildirilir.

6.6.1 ilaclarin karismasim engellemeye yonelik diizenlemeler ve ila¢ hatalarinda
yapilacak Kkurallar

Hastaya uygulanan anestezik ilaclarin giivenligi icin anestezik soliisyonlar birden fazla
hazirlanmaz, hastaya kullanilacag: an tedavi sirasinda enjektore ¢ekilir.

Tedavi masasinda baska enjektdr olmamasina dikkat edilir.

Anestezik ve antiseptik soliisyonlarin karigmasin1 6nlemek amaciyla antiseptik sollisyonlarin
lizerine etiket yapistirilir. Kullanim sonunda enjektdr kesici delici alet atik kutusuna
atilmalidir. Tiim iglemlerde kullanilan enjektorler tek kullanimliktir.

[lag hatalartyla karsilasildiginda; Mavi Kod gagrist yapilir. [lag hemen kesilir. Acil miidahale
gerekiyorsa acil miidahale seti hastanin yanina getirilir. Miidahaleye baslanir. Mavi kod ekibi
gelene kadar miidahaleye sorumlu dis hekimi mudahele eder. Ekip geldikten sonra ekibe bilgi
verilir ve yardim edilir. Sevk edilmesi gerekiyorsa sevk iglemleri yapilir.

[k 24 saat icinde Istenmeyen Olay Bildirim Formu doldurulur, Kalite Birimine génderilir.
Kalite Birimi tarafindan Ust Yonetim bilgilendirilir ve Hasta ve Calisan Giivenligi
komitesinde konu goriisiiliir. Gerekirse komite tarafindan Diizeltici-Onleyici faaliyet baglatilir.

6.6.2 Hastanin Beraberinde Getirdigi Ilaclarin Kontrolii

Hastanin kullandigi ilaglar dis hekimi tarafindan miat kontrolleri yapilir. Ayrica fakiiltemizde
yatan hasta bulunmamaktadir.

HAZIRLAY AN KONTROL EDEN ONAYLAYAN
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6.7 PARANTERAL ( INTRAVENOZ) ILACLARDA STABILITE VE ILAC

GECIMSIZLiK KONTROLU

Fakiiltemizde yatan hasta olmadigindan paranteral yolla ilag uygulamasi
yapilmamaktadir.

6.8 ADVERS ETKI BiLDiRIMLERI

Klinik uygulamalarda, hastaya uygulanan ilaglarin kullanimi sonucu meydana
gelebilecek ciddi ve beklenmeyen advers etki bildirimleri 15 giin igerisinde TUFAM’a
elektronik raporlama sistemi ile <’ Advers Etki Bildirim Formu’’ doldurularak faks veya
posta yoluyla bildirilir. Farmakovijilans sorumlusu Dr.Ogr.Uyesi Katibe Tugce
Temur’dur.

Tibbi sarf malzemelerde beklenmeyen etkiler ve hatali iirlinler olayin olustugu birim
sorumlusu tarafindan hayati dnem tasimiyorsa, firmaya bildirimi yapar. Firma gerekli
islemleri yiirlitiir. Hayati 6nem tasiyorsa ilgili formda belirtir, Bakanliga bildirimi
yapilir. Bakanlik tarafindan, piyasa goézetimi sebep olan {iriinler tespit edilir,
kullanilmamasi, piyasadan c¢ekilmesi gereken iiriinler tespit edilir, duyurusu yapilir.
Guvensiz Urln listesine alinan tirtinlerin alim1 yapilmaz.

Advers etki tanimlanirken miimkiin oldugunca tibbi terim kullanilmaya 6zen gdsterilir.
Hastaya, ilaca ve advers etkiye ait olan boliimler miimkiin oldugunca eksiksiz
doldurulur.

6.9ILAC HATA BILDIRIMLERI VE ILAC YONETIMINE ILiSKIN

GOSTERGELER

laglarin adlandiriimasinda bir standart kullanilmamas: sebebiyle ilag giivenligini
tehlikeye atacak diizeyde yazilislar1 ve okunuslar1 benzer ilaglar oldukga fazladir. Ayni
durum ila¢ ambalajlar1 i¢in de gecerlidir. Ambalajlar1 birbirine benzer ilaclarin da
karistirilma riski ¢ok ytiksektir

Herhangi bir yanlis ilag uygulanmasi durumunda istenmeyen olay bildirimi doldurulup
Kalite Birimine bildirilir. Kalite Birimi tarafindan analiz yapilarak gerekli diizeltici-
ve dnleyici faaliyet baslatilir. Onlemler kapsaminda;

Birimlerdeki yetkin personel sayilarinin yeterli olmasi, ¢alisma konusunda zorluk yasayan
personel icin gerektiginde uygulama egitimleri diizenlenmesi, dokiimantasyonun eksiksiz
olmas1 ve yonetimin tam destegi sisteme bagli sorunlar1 ortadan kaldiracaktir.

HAZIRLAY AN KONTROL EDEN ONAYLAYAN
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6.10 YUKSEK RISKLi ILACLARIN YONETIMI

e Depo tarafindan fakiiltede kullanilan Yiiksek Riskli Ila¢ Listesi kullanim alaninda ve depoda
asil1 bulunmalidir. Depoda orijinal ambalajinda uyarici bir unsur bulunmayan Yiiksek Riskli
Ilaglara depo gorevlileri tarafindan kirmizi etiket yapistirilarak diger ilaglardan ayirt edilir ve
dolapta ayr1 alanda saklanmalidir.

e Yazilist Okunusu Benzer, Ambalaji Benzer Yiiksek riskli ilaclar Yiiksek Riskli ilag icin
ayrilmis alanda birbirine karigmayacak sekilde saklanmalidir.

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

HAZIRLAY AN KONTROL EDEN ONAYLAYAN




