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Hazirlayan inceleyen Onaylayan
Eczaci Kalite Yonetim Direktoru Baghekim

1.AMAC

Bu prosediiriin amaci Hastane genelinde ilag istemlerinin kargilanmasini, siparis siireci ile temin edilebilmesini,
saklama kosullarina uygun bir sekilde depolanmasini, dogru zamanda ve hatasiz hazirlanmasini saglayarak
dagitimini yapmak ve ydnetmek ile beraber ilag hatalarinin énlenmesi amaciyla stratejilerin belirlenmesi, ilag kullanim
sirecinin tim safhalarinda goérev alan saglik bakimi sunanlarin rollerinin belirlenmesi ve bu sirecin en saglikl

kosullarda i¢in standart dnlemleri tanimlamak.

2.KAPSAM

Hastaneye ait ilaclar ve hastanin yaninda getirdigi ilaclari kapsar.

3.KISALTMALAR

ITS: ilag Takip Sistemi

IHSSTR: ilag Hatalari Siniflandirma Sistemi

KKS: Kurumsal Kalite Sistemi

TUFAM: Tirkiye Farmakovijilans Merkezi

TUR-GOS: Tirrkiye Saglikta Kalite Gostergeleri Sistemi

4. TANIMLAR

Advers Etki: Bir beseri tibbi Griiniin hastaliktan korunma, bir hastaligin teshis veya tedavisi veya bir fizyolojik
fonksiyonun iyilestiriimesi, duzeltiimesi veya degistiriimesi amaciyla kabul edilen normal dozlarda kullaniminda
ortaya ¢ikan zararli ve amaclanmamis bir etki.

Farmakovijilans: Advers etkilerin ve beseri tibbi UrlGnlere bagl diger muhtemel sorunlarin saptanmasi,
degerlendiriimesi, tanimlanmasi ve 6nlenmesi ile ilgili bilimsel calismalar.

Farmakovijilans Sorumlusu: Goriilen advers etkileri TUFAM'a 15 giin iginde bildirmekle yetkili sorumlu Kigi
(Ezcaci).

Gosterge (indikator): Bir konunun sayisallastirimasi ve dlgiilebilir hale getirilmesiyle, o konuda iyilestirme faaliyeti

yapilmasina katki saglayan aragtir.

5.SORUMLULAR

5.1.0nay ve Yiiriirliikk

Bu prosedlir Bashekim onayindan sonra yururlide girer ve Bakanlk tarafindan gincelleme yapildiginda ilgili
degisiklikler yeniden dizenlenir.

5.2.Kullanicilar

ilag Yénetim Ekibi, Hekimler, Hemsireler, diger saglik personelleri ve ilgili yoneticiler

ilag kullanim asamalarinda gérev alan saglik c¢alisanlarinin sorumluluklari belirlenmistir. Bélimlere gére bu
sorumluluklar:

idareciler:

e Bakim ve organizasyon ihtiyaclarina gore ilaglarin temini, segimi, saklanmasi hakkinda karar verirler.
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Calisanlarin egitimi ve gelisimini saglarlar

Doktorlar:

Uygun ilag tedavisine karar vererek uygun ilaci seger ve order eder.
Hastalarin klinik durumlarini izleyerek ilacin etkilerini degerlendirir; gerekli durumda ilacin seg¢imi, siklik ve sureyi
yeniden gbzden gegirir.

Advers etki goruldiginde farmakovijilans sorumlusuna bildirim yapar.

Eczaci:

ilaglarin temini, saklanmasi, depolanmasi, dogdru etiketieme ve hatasiz dagitimini saglamak.

Yeni ilag tedavileri hakkinda hekimlere bilgi saglamak.

Uretimi duran, piyasadan gekilen vb. gibi ilaglar ile alakali her tiirlii bilgi akisini, hastane igerisindeki ilgili tim
hekim ve birimlere iletmek, prosedir ve talimatlar geregince tim sireci Grup Depolar Sorumlusu ve Eczaneler
Koordinatoru ile isbirligi halinde yarutuldr.

Advers etki bildirimlerini TUFAM’a bildirimini yapmak.

Hemsireler:

Doktorun order ettigi ilaglari Eczaneden temin eder hazirlar ve

= Dogru ilacin

= Dogru hastaya

= Dogru zamanda

= Dogru dozda

= Dogru yoldan

= Dogru ilag sekli

= Dogru etki

= Dogru kayit uygulanmasini saglar.
Hastanin alerjik durumu ve ila¢ yan etkilerini gézlemler.
Uygulanan ilacin etkilerini izler ve “Hemsire Gézlem Formu”na kayit eder.
Uygulanan ilag hakkinda hastayi bilgilendirir.
Hastalarin sirekli kullandigi ilaglari ilk yatista tespit ederler ve hekime bildirir.
Taburcu olan hastalara kullanacaklar ilacglar ile ilgili egitim verir.

Advers etki goruldiiglinde farmakovijilans sorumlusuna bildirim yapar.

6. PROSEDUR

6.1. llaglarin temini: Hastanemiz eczanesinde bulunan ilaglarin maksimum, kritik ve minimum stok seviyelerini

HBYS’de belirlenmistir. Kritik ve minimum stok seviyesine inen ilaglar icin uyari verir.

Eczaci kritik ve minimum seviyeye inen ilaglar ve yeni talep edilen ilaglar igin ilag alimi “ilag Temini Saklanmasi
ve Kalite Kontrolli Proseduri” dogrultusunda yapilir.

Hastanemize alimi yapildid1 andan, hastaya kullanima kadar ilaglar HBY S’de takip edilir ve ITS’ye girisi yapllir.
Ana ve ara depolardaki stok miktarlari, minimum, maksimum ve kritik stok seviyeleri HBYS’de takip edilebilir.

Geriye donuk veri takibi yapilabilir.

6.2.ilaglarin muhafazasi: “ilag Temini Saklanmasi ve Kalite Kontrolii Prosediirii’ne uygun muhafaza edilir.
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o Hastanede ila¢ bulunan alanlarda ana ve ara depolarda i1si ve nem takibi yapilir. Yapilan takipler “Isi ve Nem
Takip Formu”na kaydedilir.

e llag-Sarf malzeme depolarinda 25°C’nin altinda ve %40 ile % 60 nem araliginda saklanir.

e llag yerlesimleri tavan, taban ve yan duvarlar arasinda bosluklar bulunarak, hava sirkiilasyonu saglayacak
sekilde yapilir.

e llaclar cinsine gore yerlestirilir.

e Eczane yerlesim plani ve ilag dolaplarinin iginde bulunan ilaglarin yerlesim planlari asilidir.

e llaclarin maksimum, kritik ve minimum stok seviyeleri HBYS’de tanimlanmistir ve takibi yapilir. Her ay eczaci
tarafindan miad takibi ve 3 ayda bir ana deponun (Eczane) fiziksel olarak sayimi yapilir.

e Eczaneye yetkili diginda giris yapiimaz.

6.3.ilag istemleri: Hastalarin tedavisi hekimi tarafindan giinliik olarak yapilir, kase ve imzalar.
¢ Hasta tedavi istemleri “Order Alma Talimati” dogrultusunda yapilir.

o Acil haller ve hekimin kurum disinda oldugu durumlar disinda sézel istem uygulanmaz.

e Yatan hastaya order edilen ila¢ ve kullanilan malzemeler, servis hemsiresi tarafindan HBYS’de hasta lizerine

istek yapilir.
6.4.llaglarin hazirlanmasi: HBYS iste§i eczane ekraninda eczaci tarafindan onaylanarak, ilgili hasta/servise
sistemde transfer edilir.

e HBYS'den transferi yapilan ilaglar fiziksel olarak eczaci tarafindan hasta bazli hazirlanir.

¢ Hazirlanan hasta ilaglari paketi etiketlenir.

6.5.llaglarin transferi: Hazirlanan ilaglar, kapakli tasima kutusuna konulur ve ayni giin servis yardimci personeli
tarafindan eczaneden alinir. Hastanin yattigi katin servis hemsiresine teslim edilir.

6.6.ilag uygulamalari: “ilag Uygulama Talimati” ile “ilag Giivenligi ve Uygulamasi Prosediirii” dogrultusunda ila
uygulamalari yapilr.

6.7.Hastanin beraberinde gelen ilaglarin kontrolii:

e Yatisi yapilan hastaya, hemsire tarafindan beraberinde ilag getirip getirmedidi sorulur. Eger ilag varsa miat
kontrolii yapilarak, “Hastanin Yaninda Getirdigi ilaglari Teslim Formu” ile teslim alir. “Hemsirelik Hizmetleri
Yatan Hasta On Degerlendirme Formu”na kaydedilir ve beraberinde getirdigi ilaglar doktora iletilir. Yattigi sure
boyunca ilaglari kullanacaksa doktor talimatina eklenir, hemsire tarafindan uygulanir.

e llaclarin miadi gegmisse hastaya haber verilerek imha edilir. Hemsire On Degerlendirme Formuna kaydedilir.

e llaglar kullaniimayacaksa hasta yaninda birakilmaz. Taburcu olurken hastaya teslim edilir. Teslim edilen ilaglar
hasta dosyasina kaydedilir.

6.8.Tedavi sonrasi yarim kalan ampullerin kullanimi ve imhasi: Tedavi istem ve uygulamalarinda, yarim kalan
ampuller enjektdre cekilerek lizeri etiketlenir (ilag adi, acilis saati, dozu), buzdolabinda 24 siire ile kullanilabilir.

e 24 saati gecen narkotik disindaki ilaglar servis sorumlu hemsiresi tarafindan imha edilir. “ilag Atiklari ve imha
Kayit Formu”na kaydedilir.

e Narkotik ilaglarin imhasi Eczaci onayi ile 2 saglik personeli tarafindan imha edilir. “Narkotik ve Psikotrop ilag
imha Kayit Formu’na kaydedilir.

6.9.ilag-ilag, ilag-besin etkilesimlerinin kontrolii: HBYS’de ilag istemi yapilirken, ilag-ilag etkilesimi ve ilag-besin

etkilesimi oldugu durumlarda sistem uyari verir.
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e Hastanemizde giivenli ilag kullanimina yonelik “ilag-ila¢ Etkilesimi Tablosu” ve * ilag Besin Etkilesimleri Listesi”
hazirlanmis dokimanlardan internet Uzerinde ulasilabilir konumda ve birimlerden fiziksel olarak listeler
bulundurulmaktadir.

6.10.Paranteral ilaclarda stabilite ve gegimsizlik kontrolii: “Farmasétik Gegimsizlik -Birbirine Karistiriimamasi
Gereken llaclar Listesi” listesi hazirlanmis ve birimlerde bulundurulmaktadir.

6.11.Advers etki bildirimleri: ilag uygulamalarindan sonra istenmeyen durumla karsilasildiginda hekim tarafindan
Advers Etki Bildirim Formu doldurularak farmokovijlans sorumlusuna bildirim yapilir. Farmakovijilans sorumlusu
Farmakovijilans merkezine 15 gun iginde bildirim yapar.

6.12.ilag hata bildirimleri ve ilag yonetimine iliskin gostergeler: ilag giivenligi ile ilgili uygulama hatalarinda
“Glvenlik Raporlama Sistemi” web sayfasinda ilgili alandan ya da form olarak doldurularak Kalite Yonetim Birimi'ne
verilir. llag hatalarinda ramak kala yasanan olaylar “Ramak Kala Bildirim Formu” doldurularak Kalite Yonetim
Birimi’ne verilir.

e llag hatalari Saglik Bakanhdi “Giivenli Raporlama Sistemi’nde ilgili alana Kalite Yénetim Direktérii tarafindan
giris yapilir ve IHSSTR ‘ne gére kodlanir.

e llag hatalar “istenmeyen Olay Bildirimi Giivenlik Raporlama Sistemi isleyis Prosediir(i” dogrultusunda analiz
edilir.

e Bildirimi yapilan ilag hatalari Kalite Birimi tarafindan “indikatér (Gésterge) izlem Prosediirii’ne uygun aylik ve 3
aylik analizleri yapilir, ilgili komite ve ekip toplantisinda degerlendirilir. Saglik Bakanh@i KKS’nde TURGOS’e 3
‘er aylik gosterge verilerinin girisi yapilir.

6.13.Yiiksek riskli ilaglarin yoénetimi ve istem siireci: ”Yiksek Riskli ilag Listesi” ile yiksek riskli ilaglar
belirlenmistir. HBYS’de yiksek riskli ilag uyarisi bulunmaktadir.

¢ Yuksek Riskliilaglara, eczanede kirmizi etiket yapistirilarak kliniklere gonderilir.

e Eczanede ve birimlerde yuksek riskli ilaglar ayri bir bdlimde (dolapta ayri raf vb), kiliti muhafaza edilir.

o Yuksek riskli ilaglar hekim tarafindan yazili veya HBYS’den istem yapilir. S6zIU0 hekim istemleri kabul edilmez.
6.14.Sulandinldiktan, agildiktan veya hazirlandiktan sonra muhafaza sartlari uygun olmayan veya saklama
siiresi dolan ilaglarin imha siiregleri: Hazirlandiktan sonra uygulanmayan ve saklama kosullari uygun olmayan
veya uygun kosulda muhafaza edilen 24 saati gegen narkotik digindaki ilaglar servis sorumlu hemsiresi tarafindan
imha edilir. “ilag Atiklari ve imha Kayit Formu”na kaydedilir.
6.15.Yarim doz ilaglar ve hazirlandiktan sonra ge¢imsizlik gorilen ¢ozeltilerin imha siiregleri: Yarim doz ilaglar
etiketlenerek buzdolabinda 24 saat siire muhafaza edilebilir.

e Hazirlandiktan sonra gecimsizlik olusan gozeltiler * ’ilag Atiklari ve imha Kayit Formu” na imha nedeni belirtilerek
kaydedilir ve imhasi yapllir.
e llacin uygulanabilmesi igin eczaneden ilag talep edilir.
e llag hatalari igin “Glivenlik Raporlama Sistemi istenmeyen Olay Bildirim Formu” doldurulur, “istenmeyen Olay
Bildirimi Giivenlik Raporlama Sistemi isleyis Prosediirii’ne uygun hareket edilir.
6.16.ilag atiklarin yénetimi: Hastanemizde miadi dolan veya bozulan ilag atiklarinin kaydi yapilarak tehlikeli atik
deposundaki ilag atiklar icin ayriimis bilezikli bidonda depolanir. * ilag Atiklari ve Miadi Dolan ilaglarin imhasi
Proseduri”ne gore ilgili firmaya teslim edilir.

6.17.Hastanin Taburcu Olduktan Sonraki Siiregte Kullanacag: ilaglar:
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Branslara 6zgu taburculuk yénergelerinde, ilaglarin nasil kullanacagi ne kadar sure kullanilacagi belirtilmistir.
Hemesire tarafindan form doldurularak hastaya egitim yapilir.
Hasta taburcu veya ex olduktan sonra hastane eczanesinden disiilen ilaglar “Hastane igi ilag ve Malzeme iade

Formu” ile Eczaciya teslim edilir.

6.18.ila¢ Giivenligini Saglamaya Yoénelik Diger Tedbirler:

Hastanemiz HBYS’ de miat uyarisi vardir. ilag/ Malzeme sistem iizerinden miatlari takip edilir. Birimlerde ayda
bir birim sorumlusu tarafindan miat kontrolii yapilarak ilag-Sarf Miat Kontrol Formuna kayit yapilir.

Miadi yakin olan ilaglar (son 3 ay) miadi yakin etiketi yapistirilir. Birimde nadir kullanilan ilag ise, eczaneye iade
edilerek daha uzun miadi olan ile degistirilir. Eczane miadi yakin ilaci ¢ok kullanilan birime gdéndererek
kullanilmasini saglar.

ilag bulunan tim alanlar giinde 4 kez 1si1 ve nem takibi yaplilir, “Isi Nem Takip Kontrol Formu”na kaydedilir.

ilag hazirlanirken ve verirken dogru doz, dogru ilag, dogru hasta, dogru yol, dogru form, dogru zaman ve dogru
kayit islemleri icin gerekli kontroller yapilir. Stajyer hemsireler, hemsire gozetiminde ilag uygulayabilir. ilag
isimlerinde kisaltma yapilmamalidir.

Benzer ilaclar, “ismi ve Sdylenisi Benzer ilag Listesi’nde belirlenmistir. Bu ilaclar ayr raflarda depolanarak
karismasi engellenir.

”Isiktan Korunmasi Gereken ilaglar Listesi” ile 1s1§in zarar verecegi ilaglar isiktan korunarak saklanmalidir.
“Cocuklarda Acil Durumlarda Kullanilan ilag Dozlari Listesi” ile cocuklarda ilag glivenligini saglayabilmek igin
dizenleme yapilmistir. Bu listeler birimlerde bulundurularak ¢alisanlar bilgilendirilir.

Buzdolabinda muhafaza edilmesi gereken ilaglarin listesi hazirlanmistir, kurum iginde soguk zincir ile transferi
yapilacak ilaglarda “Soguk Zincir” etiketi yapistirilarak, buz akdleri ile transfer edilir.

Buzdolabinda bulunan ilag ve malzemelere yonelik 1s1 ve nem takibi yapilarak kaydedilir. Elektrik kesilmesinde
hastanenin mevcut jeneratdri devreye girerek, dolap isilarini korumaktadir. Ayrica asi dolabinda fresh-tech
sistemi ile Bakanliga online olarak i1s1 ve nem takibi verileri iletiimektedir. Asi dolabinim fiziksel olarak da is1 ve
nem takibi yapilarak, kayitlari tutulmaktadir. Bunlarin disinda sorun yagsanmasi (cihaz arizasi vb) halinde, “Asilar

icin Soguk Zincir Acil Eylem Plani” dogrultusunda anlagmali oldugumuz kuruma sogduk zincir ile transferi yapilir.

6.19.Yesil ve Kirmizi Regeteye Tabi ilaglar:

Yesil ve kirmizi regeteye tabi ilaglar birimlere tutanakla telsim edilir. Bu ilaglar Eczane ve birimlerde kilitli dolaplarda

saklanir. Birimlerde ilaglar kullanildiinda; “Psikotrop / Narkotik ilag Kayit ve Devir Teslim Formu”na (defterine)

Tarihi,

Hasta Adi-Soyad!,

ilag Adl,

Hastaya Kullanilan Doz, verilis yolu

istem Yapan Doktor Adi Soyadi,

Uygulamayi yapan Hemsire/Tekniker Adi/Soyadi yazilr,

Nobet degisimlerinde, mevcut narkotik, yapilan uygulamalar, kontrol edilerek devir teslim yapilir ve imzalanir.

imha edilen doz oldugunda; "Narkotik ve Psikotrop ilag imha Kayit Formu’na (defteri) imha dozu yazilir, 2 saglik

calisani tarafindan ve eczaci kontrolinde imha yapilir, form imzalanir.
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7.ILGILi DOKUMANLAR

ECZ.PR.04 ilag Temini Saklanmasi ve Kalite Kontrolii Prosed(irii
KLN.TL.03 Order Alma Talimati

KLN.TL.05 ilag Uygulama Talimati

ECZ.PR.06 ilag Giivenligi ve Uygulamasi Prosediirii

ECZ.FR.14 llag Atiklari ve imha Kayit Formu

ECZ.FR.15 Narkotik ve Psikotrop ilag imha Kayit Formu

ECZ.LS.01 ilag-ilag Etkilesimi Tablosu

ECZ.LS.02 ilag Besin Etkilesimleri Listesi

ECZ.LS.20 Farmasétik Gegimsizlik -Birbirine Karistirlmamasi Gereken ilaglar Listesi
KLN.FR.16 Hastanin Yaninda Getirdigi ilaglar Teslim Formu

KLN.FR.01 Hemsirelik Hizmetleri Yatan Hasta On Degerlendirme Formu
IND.PR.01 indikator (Gésterge) izlem Prosediirii

ECZ.LS.04 ismi ve Soylenisi Benzer ilaglar Listesi

ECZ.LS.03 Yiiksek Riskli ilac Listesi

ECZ.LS.09 Isiktan Korunmasi Gereken ilaglar Listesi

ECZ.LS.07 Cocuklarda Acil Durumlarda Kullanilan ilag Dozlari Listesi
ECZ.FR.05 Narkotik ilag izlem Formu

ECZ.FR.04 Narkotik ilag istek Formu

ECZ.FR.06 Psikotrop Ve Narkotik ila¢g Devir Teslim Formu

ECZ.FR.09 Hastane ici ilac ve Malzeme iade Formu

YON.FR.06 Giivenlik Raporlama Sistemi istenmeyen Olay Bildirim Formu
ISG.FR.02 Ramak Kala Bildirim Formu

YON.PR.11 istenmeyen Olay Bildirimi Giivenlik Raporlama Sistemi igleyis Prosediirii
ECZ.PR.08 ilag Atiklari ve Miadi Dolan ilaglarin imhasi Prosed(irii
POL.PL.03 Asilar igin Soguk Zincir Acil Eylem Plani Giincel

Advers Etki Bildirim Formu (Dis Kaynakli Form)



