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Hazirlayan inceleyen Onaylayan
Eczaci Kalite Yonetim Direktoru Bashekim

1. AMAC
Ozel Cevre Hastanesi genelinde kontrolii gereken ilaglarin en etkin ve givenilir bigimde temin edilmesi,
saklanmasi, dagitimi ve kontroli igin en etkili ydntemin segilmesi ve buna uygun organizasyonun

gerceklestiriimesidir.

2. KAPSAM
Bu prosedur, Eczacilik Hizmetlerini ve Psikotrop ve Narkotik kullanan birimlerde ilaglarin kontrolinli saglamaya

yonelik faaliyetleri kapsar.

3. KISALTMALAR

HBYS: Hastane Bilgi Yonetim Sistemi
ITS: ilac Takip Sistemi

TUFAM: Tirkiye Farmakovijilans Merkezi

4. TANIMLAR

Psikotrop: Bilis ve duyguyu degistiren tirden ilaglardir.

Narkotik: Biling kaybi olusturmaksizin uyusukluk ve sersemlik olusturarak agri kesen ilag.

ilag Takip Sistemi: Beseri tibbi rlinlerin karekod kullanilarak tekillestirilmesini, her biriminin gectigi noktalardan
yapilan bildirimler ile Uretim, ithalat, ihracat, alis, satis, devir, tiketim, zayi olma, geri 6deme gibi tedarik zincirinde
gerceklesen tim hareketlerini ya da hareket iptallerini gergek zamanl izleyen, geri gekme, bloke etme gibi bu
urtinler Gzerinde yapilmasi gereken is ve islemlerin gerceklestirildigi merkezi kayit ve takip sistemidir.

Karekod: Data Matrix adli kare veya dikdértgen bicimlerde basilabilen 2 boyutlu barkodun Turkiye'de kullanilan
karsiigidir. Karekod kelimesi ilk defa Beseri Tibbi Uriinler Barkod Uygulama Kilavuzu'nda yer almistir. Data
Matrix'in Turkge karsiligi olarak kullaniimaktadir.

Advers Etki: Bir beseri tibbi Grinin hastaliktan korunma, bir hastaligin teshis veya tedavisi veya bir fizyolojik
fonksiyonun iyilestirilmesi, dizeltiimesi veya degistiriimesi amaciyla kabul edilen normal dozlarda kullaniminda
ortaya ¢ikan zararli ve amaglanmamis bir etki.

Farmakovijilans: Advers etkilerin ve beseri tibbi Urinlere bagh diger muhtemel sorunlarin saptanmasi,
degerlendirilmesi, tanimlanmasi ve énlenmesi ile ilgili bilimsel ¢calismalar.

Farmakovijilans Sorumlusu: Goérilen advers etkileri TUFAM’a 15 giin icinde bildirmekle yetkili sorumlu Kigi

(Ezcaci).

5. SORUMLULUKLAR

5.1. Onay ve yiiriirlik

Bu prosedir Baghekim’in onayindan sonra yurarlige girer.
5.2. Prosediiriin Kullanicilar

Tim Ozel Cevre Hastanesi saglik ¢alisanlari bu prosediirden sorumludur.
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6. PROSEDUR

6.1.ihtiyacin Belirlenmesi: Hasta narkotik ve psikotrop ilag gereksinimleri, hekim istemleri, etkinlik / toksisite ve
maliyet acgisindan degerlendirilen ilaglar bashekim tarafindan alinan kararlar dogrultusunda temin edilir.
Hastanenin genel gereksinimi g6z dninde bulundurularak Eczaci tarafindan alim kurallari belirlenir.
6.2.Firmalardan teklif alinmasi ve degerlendiriimesi ve aliminda: Bu ilaclarin aliminda da “ilag Temini
Saklanmasi ve Kalite Kontroli Prosediri’ne ve “Satinalma ve Tedarik¢i Dederlendirme Prosediri”’ne uygun
hareket edilir.

6.3.Siparislerin Kabulii: Gelen siparigler fatura karsiig: teslim alinir. Teslim alinan ilaglar Saglik Bakanhgi iTS
(llag Takip Sistemi)'ne karekod okutularak, hastane eczanesine giris kaydi yapilir.

6.4.Tum ilaglar prospektuslerinde belirlenen saklama kosullarina uygun olarak yerlestirilir.

6.5.Psikotrop ve narkotik ilaglar eczane ve bulundugu diger tibbi birimlerde kilitli dolaplarda muhafaza edilir.
Dolap anahtarlari sadece birim sorumlusunda bulunur.

6.6.Narkotik ilaclarin faturasi HBYS’ne iglenir. Hangi firmadan, hangi tarihte ve hangi adette alindidi bilgileri
kaydedilir.

6.7.ilag Fiyatlandirma

ilacin perakende satis fiyati tane hesabi olarak eczane galisanlari tarafindan HBYS'ne giris yapilir.

6.8.Psikotrop ve Narkotik ilaglar istem ve Uygulama Siireci

6.8.1.Tim servislerde ilk stok olusturulurken veya hasta yogunlugu arttigi durumlarda stokta degisiklik yapiimasi
gerektiginde; Psikotrop ve Narkotik ilaclarin hangisinden kag¢ adet bulundurulacadi Bashekim, hemsirelik
hizmetleri ve eczaci tarafindan ilgili servis sorumlusu ile belirlenir.

6.8.2. Eczaci tarafindan hazirlanan stok igin belirlenmis olan psikotrop ve narkotik ilaglar; “Birimde Bulunmasi
Gereken Narkotik ilag Teslim Tutanadi’na kaydedilir, eczaci ve ilgili birim sorumlusu tarafindan imzalanarak
teslim edilir.

6.8.3.Eczaci HBYS'de ilgili birim icin narkotik ve psikotroplar igin stok acar. ilgili birimdeki hastaya kullanilan
psikotrop ve narkotik istemleri HBYS’de taniml olan depodan hasta adina yapilir.

6.8.3.Hekim tarafindan servisteki hasta adina istemi yapilan ve servis stogunda bulunan narkotik ve psikotrop
ilaglar hemsire tarafindan uygulanarak “Psikotrop /Narkotik ilag Kayit ve Devir Teslim Formu’‘na kaydedilir.
6.8.3.Bu forma hastanin adi-soyadi (kimlik borkodu yapistirilir), kullanilan narkotik/psikotrop ila¢ adi, kullanilan
dozu/miktari, verilis yolu, istem yapan hekim adi-soyadi, tarih, hekim adi-soyadi, uygulayan hemsirenin adi ve
soyadi yazilir ve hekim tarafindan imzalanir. Formun devir teslim kismina da ilag adi, mevcut miktar kullanilan
doz, kalan doz, imha ve zayi doz kaydedilir.

6.8.4.imha edilecek psikotrop/narkotik ilag eczacinin gézetiminde, “Narkotik ve Psikotrop ilag imha Kayit
Formu”na kaydedilir, iki hemsire ve eczaci ilaci pamuk veya gazl beze emdirerek, tibbi atiga atip imha eder.
imha formu iki hemsire ve eczaci tarafindan imzalanarak kayit altina alinir.

6.8.9.Kullanilan narkotikler igin; 3 nusha otokopili olan “Narkotik ilag istek Formu” ile istek yazilarak, istemi yapan
hekim tarafindan imzalanir. Ust niishasi kullanilan narkotik bosu ile eczaneye gdnderilir, 2. niishasi hasta
dosyasina konur.

6.8.10.Servis hemsiresi kullanilan narkotigi ayni zamanda HBYS’ne hasta dosyasina giris yapar.
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6.8.11. Eczaci kullanilan narkotik ilaglari HBYS’de kontrol eder. Narkotik ila¢ istek formu ve ilag bosu ile
karsilastirir. Narkotik istek formunun teslim eden kismini imzalar ve teslim alan hemsireye imza karsiligi narkotik
ilaglari teslim eder. Servis stoguna verdigi narkotik, psikotrop ilaglari HBYS’de eczaneden aktarir.
6.9.Ameliyathane, Anestezi Béliimlerinin ilag istemleri:
6.9.1.Bu bolimler icinde stok adetleri servislerdeki Baghekim, Anestezi Uzmani ve Eczaci tarafindan belirlenmis
olup “Birimde Bulunmasi Gereken Narkotik ilag Teslim Tutanag:” ile stogu olusturulur.
6.9.2.Anestezi ve ya islem esnasinda kullanilan narkotikler o bélime 6zel takip formlarina ve “Psikotrop /Narkotik
ilag Kayit ve Devir Teslim Formu” kaydedilir.
6.9.3.islem sonrasi kullanilan narkotiklerin HBYS’de ameliyathane narkotik deposundan hasta adina istemi
yapllir.
6.9.4.Eczaci HBYS’de kullanilan narkotiklerin istem fisi ile karsilagtirarak, HBYS’de stoklarina aktarir ve ilaglari
anestezi teknikerine teslim eder.
6.10.Muhafaza Yontemi
6.10.1.Narkotikler servislerde ve bulundugu tim birimlerde Kkilitli dolaplarda muhafaza edilir.
6.10.2.Narkotik dolabin anahtari birim sorumlu hemsiresinde bulunur. Gece ve haftasonu nébetlerinde narkotik
dolap anahtari nébet¢i hemsirededir.
6.10.3. Tum ila¢ bulunan alanlarda oldugu gibi narkotik bulunan alanlarin da 1si1 ve nem takibi yapilarak “Isi-Nem
Kontrol Formu”, “Buzdolabi Derin Dondurucu Isi Takip Formu”na kaydedilir.
6.11.Narkotik ve Psikotrop ilag Devir Teslimi:
6.11.1. Her nobet degisiminde birimde bulunan narkotik ve psikotrop ilaclar tek tek sayilir, “Psikotrop /Narkotik
ilac Kayit ve Devir Teslim Formu” na kaydedilir.

e Stokta bulunan mevcut miktar, miadi

e Hangi hastaya/kime ne siklikla ve ne doz uygulandigi,

e istemi yapan hekim

e ilaci kimin uyguladig

e Kullanilan ilag boslar

e Varsaimha dozu ve kaydi

e Varsa zayi ve kayit formu

e Kime ne miktarda ilag teslim edildigi

e Teslim eden ve teslim alan saglik personellerinin imzalari bulunur.

o GUnluk olarak Bagshemsire tarafindan kontrol edilir ve imzalanir.
6.11.2.1laglarin sayim ve kontrolii sonrasinda teslimi yapilinca dolap kilitlenir ve dolap anahtari gece ise nébetgi
hemsireye, guindiz ise sorumlu hemsireye teslim edilir.
6.12.ilag iade Formu
6.11.1.Narkotikler iade olacagi zaman “Hastane ici ilag ve Malzeme Ilade Formu”na kaydedilerek iade
gergeklestirilir.
6.12.Miad Kontrolii, imha Etme ve Atik Prosediirii

6.12.1.Bu ilaglarin miad kontroll ginlik olarak her nébet tesliminde yapilir.
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6.12.2.Psikotrop ve narkotik ilaglardan birimlerde miadi dolanlar “Narkotik ve Psikotrop ilag imha Kayit Formu”na
kaydedilir. Saglik personeli, bolim sorumlusu ve eczaci tarafindan imzalanir, eczaciya teslim edilir.
6.12.3.Ezcanede biriktirilen miadi gegen, bozulmus ve kullanimi risk olusturan narkotikler ayri bir alanda
muhafaza edilir. Miadi dolan birikmis narkotikler igin tutanak tutularak ilge Saghk Mudirligi'ne teslim edilir.
Tutanak bashekim onayldir ve dosyalanarak saklanir.
6.12.3.Serum icinde hazirlanmis olan narkotik ilacin hekim istemi ile kesilmesi durumunda da ’Narkotik ve
Psikotrop ila¢g imha Kayit Formu”na imha edilen doz alanina dozun tiimiiniin miktari yazilarak eczacinin
g6zetiminde imha edilir.
6.13.Muhafaza, kullanim ve taginma esnasinda zarar géren narkotik ilaglar:
Tasima esnasinda, muhafaza veya kullanim esnasinda zarar gdéren narkotik ilaglar igin “Zayi ilag Tutanagdi
Formu” doldurulur.

e Zayiolanilag,

e Zayi nedeni,

e Zayi miktari ve

¢ Hangi asamada zayi oldugu

e Zayiigin yapilan bir dizeltici uygulama varsa kaydedilir.
Zayi olan ilacin pargalari eczaciya teslim edilir. Zayide bulunan personel, bélim sorumlusu, bashemsire ve eczaci
imzalayarak, kayit altina alir.
6.14.Narkotik ilaglarla ilgili Belgelerin Saklanmasi
Yasalar geregince;
Narkotik Fatura Nishalar
Psikotrop ve Narkotik ilac istek Formlari
Narkotik ve Psikotrop ilag Takip Formlari, hastane midirligi tarafindan bélimi tarafindan ilgili dosyalarda 5 yil
sure ile saklanir.
6.15.Kirmizi ve Yesil Regetelerin Hastane iginde Kullanilmasi ve Saklanmasi
6.15.1.Kirmizi ve yesil regeteler il Saghk Midirligi'nden Eczaci tarafindan temin edilir. Regeteler eczanede
bulundurulur. “Kontrole Tabi Recgete Teslim Formu” ile eczaneden talep edilerek, hekim tarafindan ilag regetesi
yazilir.
6.15.2.Kirmizi ve Yesil Receteler yatan hastalar taburcu olurken eder hasta evde de ilaci kullanmaya devam
edecekse taburcu olduktan sonra disaridaki eczanelerden temin edebilmesi icin yazilir.
6.15.3.Kirmizi ve Yesil Regete seri nolu ve 3 nishal olup hekim tarafindan eksiksiz olarak yazilir, bashekimlik
tarafindan da kaselendikten sonra hasta taburcu olurken ilk 2 nishasi hastaya verilir, 3. nishasi eczaneye iletilir.
3.nUshalari arsivde saklanir.
6.16.Mor Regete Kapsamindaki ilaglarin istemi
Mor regeteye tabi trlinler “Kontrole Tabi ilaglar Listesi’nde belirtilmistir ve (i¢ niishali kan Uriinii regeteleri
eczaneden “"Kontrole Tabi Regete Teslim Formu” ile istenir.

e Burecgetede hasta adi soyadi, protokol numarasi istenen ilacin adi, dozu, hekim imzasi, hekim adi ve

diploma numarasi bulunur.

e llag ve sarf malzeme depo sorumlusu tarafindan ilag verilirken, verilen ilag miktari, verilis tarihi, fiyati ve
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Urlin seri numarasi veren kisinin adi ve imzasi regeteye kaydedilir.
Bu istekler ilag ve sarf malzeme tarafindan, Mor Regete Defterine ve Kan Uriinii Regete Formu’na(dis kaynakl)
yazilarak her ay sonunda Il Saglik Midiirligii'ne gdnderilir ve bir niishasi da arsivde saklanir.
6.17.Uygunsuzluklarin Tespiti ve Diizeltici Onleyici Faaliyetlerin Planlanmasi
6.17.1. Hastalarla ve isleyis dizeni ile ilgili karsilasilan her tirlG aksaklikla bir daha karsilagiimamasi igin duruma
uygun olarak “Uygunsuzluk Prosediirii ve Diizeltici Onleyici Faaliyetler Prosediirii’ne gére hareket edilir.
“Uygunsuzluk Tespiti Formu” ve “Diizeltici Onleyici Faaliyet istek Formu” doldurulur.
6.17.2.lla¢ uygulamalarinda beklenmeyen bir etki gérildiginde, “Advers Etki Bildirim Formu” doldurulur.
Farmakovijilans Sorumlusuna bildirim yapilir. 15 Gin i¢inde Farmakovijilans Sorumlusu (Eczaci) tarafindan
TUFAM'a girig yapilir.
6.17.3.Calisan ile karsilagilan kazalarda “Personel Saghg: Takip Prosediri”’ne goére hareket edilir. “Personel

Yaralanmalari Bildirim Formu” doldurulur.

7. ILGILI DOKUMANLAR

ECZ.FR.07 Zayi ilag Takibi ve Uygunsuzlugu Onleyici -Diizeltici islem Formu
ECZ.PR.04 ila¢g Temini Saklanmasi ve Kalite Kontrolii Prosediirti
ECZ.FR.16 Birimde Bulunmasi Gereken Narkotik ilag Teslim Tutanagi
ECZ.FR.06 Psikotrop /Narkotik ila¢ Kayit ve Devir Teslim Formu
ECZ.FR.15 Narkotik ve Psikotrop ilag imha Kayit Formu

ECZ.FR.01 Isi-Nem Kontrol Formu

ECZ.FR.02 Buzdolabi Derin Dondurucu Isi1 Takip Formu

ECZ.FR.07 Zayi ilag Tutanagi Formu

ECZ.FR.03 Kontrole Tabi Regete Teslim Formu

ECZ.LS.06 Kontrole Tabi ilaclar Listesi

ENF.FR.01 Personel Yaralanmalari Bildirim Formu

YON.FR.03 Uygunsuzluk Rapor Formu

YON.FR.07 Diizeltici Onleyici Faaliyet istek Formu

YON.PR.05 Uygunsuzluk Prosed(irii

SA.PR.01 Satinalma ve Tedarik¢i Degerlendirme Proseduru

Advers Etki Bildirim Formu (Dis form)



