ADANA IL SAGLIK MUDURLUGU

TIBBI CIHAZ VE ECZACILIK BiRiMi SAHTE, KACAK VEYA YASAL TEDARIK ZINCIRI
DISINA CIKMIS iLAC PROSEDURU

1. AMAC

Adana 1l Saglik Midiirliigii Ilag ve Tibbi Cihaz Hizmetleri Baskanligi, Tibbi Cihaz ve Eczacilik Birimi
tarafindan, halk saglig1 ve emniyeti agisindan sahte, kagak veya yasal tedarik zinciri disina ¢ikmus ilaglarla
miicadelede paydaslarin sorumluluklarini tamimlamak, yiiriitiilecek is ve islemlere rehberlik etmek.

2. KAPSAM

Bu prosediir; sahte, kagak veya yasal tedarik zinciri digina ¢ikmis ilaglarin tiretimini, ithalatini, ihracatini,
depolamasini, dagitimini ve satigini yapan kisi ve kuruluslarla bu hususlarda miicadele faaliyeti yiiriiten tim
paydasglar1 kapsar.

3. DAYANAK
3.1. 6197 sayili Eczacilar ve Eczaneler Hakkinda Kanun

3.2. Saglik Bakanlig Tasra Teskilati Kadro Standartlari ile Calisma Usul ve Esaslarina Dair Yénerge ve Ek-
IT i1 Saglik Midiirliigiiniin Gérev Yetki ve Sorumluluklar

3.3. 12/04/2014 tarihli ve 28970 sayili Resmi Gazete de yayimlanan Eczacilar ve Eczaneler Hakkinda
Yonetmelik ve Ilgili Kilavuzlar

3.4. 984 Sayili Ecza Ticarethaneleriyle Sanat ve Ziraat Islerinde Kullanilan Zehirli ve Miiessir Kimyevi
Maddelerin Satildig1 Ditkkanlara Mahsus Kanun

3.5. 15/06/2022 tarihli ve 31867 sayili Resmi Gazete de yayimlanan Ecza Ticarethaneleri ile Ecza
Ticarethanelerinde Bulundurulan Uriinler Hakkinda Yonetmelik ve Ilgili Kilavuzlar

3.6. 02/04/2015 tarih ve 29314 sayili Resmi Gazetede yayimlanan Atik Yonetimi Yonetmeligi

3.7. 21/092017 tarihli ve 30217 sayili Resmi Gazetede yayimlanan Beseri Tibbi Uriinler Imalathaneleri
Yonetmeligi

3.8. 25/04/2017 tarih ve 30048 sayili Resmi Gazetede yayimlanarak yiiriirliige giren Beseri Tibbi Uriinlerin
Ambalaj Bilgileri, Kullanma Talimat: Ve Takibi Y&netmeligi
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4. SORUMLULUK VE YETKI
4.1. 11 Saglik Miidiirii
4.2. Saglik Hizmetleri Bagkani
4.3. Saglik Hizmetleri Bagkan Yardimcist
4.4, 11 Saglik Miidiirliigii Tibbi Cihaz ve Eczacilik Birimi Birim Sorumlusu

4.5. 11 Saglik Miidiirliigii Tibbi Cihaz ve Eczacilik Birimi Calisanlar

5. TANIMALAR
5.1. Bakanlik: Saglik Bakanligi'ni,
5.2. Kurum (TITCK): Tiirkiye {lag ve Tibbi Cihaz Kurumu'nu,
5.3. Midiirliik: II Saglik Miidiirligiinii,
5.4. Baskan: Saglik Hizmetleri Baskanini,

5.5. Eczacilik Birimi: 6197 sayili Eczacilar ve Eczaneler Hakkinda Kanun'a gore eczanelerin agilmast,
isletilmesi, nakli, devri ve kapanmasi islemleri ile eczanelerin zellikleri ve eczacilik hizmetleri ile ilgili
islemleri gerceklestirmeye ve 984 sayili Ecza Ticarethaneleriyle Sanat ve Ziraat Islerinde Kullanilan Zehirli
ve Miiessir Kimyevi Maddelerin Satildigi Diikkanlara Mahsus Kanuna gore ecza depolarinin agilmast,
isletilmesi, nakli, devri ve kapanmast islemleri ile ecza depolarnin 6zellikleri ve ilag dagitim hizmetleri ile
ilgili islemleri gergeklestirmeye yetkili birimi,

5.6. Uzman: Eczacilik Biriminde uzman kadrosunda gorevlendirilmis olan personeli,

5.7. Birim Sorumlusu: Eczacilik Birimindeki yazisma asamasinda olan is ve islemlerle ilgili genel kontrolii
saglayan eczaci/doktor statiistinde olan birim ¢alisanini,

5.8. Personel: Eczacilik Birimine yeni baslayacak olan ya da yeniden baslayacak olan personeli,

5.9. ilag Takip Sistemi (ITS): Ilaglarin tiretimden tiiketimine kadar takibini yapan ve ilag giivenligini
saglayan sistemi,

5.10. Kagak ilag: Ulkeye giimrilk mevzuatina ve yiiriirliikteki beseri tibbi {irlin ruhsatlandirma mevzuatina
aykir1 sekilde giren ilaglari, -

5.11. Sahte ilag: Istenmeden olusan kalite sorunlari ve fikri miilkiyet haklarinimn ihlali konulart hari¢ olmak
{izere; - Ambalaj, ambalaj bilgileri, etiket, isim veya yardimc1 maddeler de déhil olmak tizere bilesimindeki
maddelerden biri ve bu maddelerden birinin yitiliginde olmak iizere kimliginde veya - Ureticisi, tiretildigi
iilke, orijin tilkesi veya ruhsat veya izin sahibini igeren kaynaginda veya - Kullanilan dagitim kanallar ile
ilgili kay1t ve dokiimanlari igeren gegmisinde, sahtecilik yapilan begeri tibbi lirtind,
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5.12. Yasal Tedarik Zinciri: Bakanlhigimizdan ruhsatli veya ara iiriin izni olan beseri tibbi {irtinlerin
tiretiminden son tiiketiciye kadar iiretici, ecza deposu, hastane/saglik kurulusu, eczane ve hastaya kadar
uzanan tedarik yolunu, ifade eder.

6. UYGULAMA

6.1. Kilavuz kapsamindaki sahte iiriin bildirimleri, hasta, vatandas, saglik personelleri ile diger kurum ve
kuruluslar tarafindan Bakanliga, Kuruma veya Miidiirliige yapilabilir.

6.2. Miidiirliige yapilan sahte iiriin bildirimleri; yazili bagvuru, Cumhurbaskanligi letisim Merkezi (CIMER)
veya Saglik Bakanligi Iletisim Merkezi (SABIM) tarafindan ulagsmaktadir.

6.3. Miidiirliikge sahte {iriin ile ilgili sikdyetlerin alinmasini takiben gerekli degerlendirme yapilmak tizere
Kuruma bildirimde bulunulur.

6.4. Sahte/kacak oldugundan siiphe edilen iirtinlerin hastaya ulagimiin engellenmesi igin ildeki tiim
paydaslarla irtibata gegilerek, gerekli tedbirler alinir. Zaman kaybetmeden Kuruma bilgi verilir.

6.5. Sahte/Kacak oldugundan siiphe edilen tiriinlerin tedarik zincirinden toplatilmast amaciyla yiirtitiilecek is
ve islemlerle ilgili Kurumdan gelecek talimatlar takip edilerek uygulanir.

6.6. Gerekmesi halinde bu iiriinlerin imha siiregleri tamamlanarak tiim bilgi ve belgeler Kuruma goénderilir.
Kurum tarafindan bildirilen her talimat ivedilikle yerine getirilir.

6.7. Kilavuz kapsamindaki yasal tedarik zinciri digina ¢ikmuis ilag/ilag etken maddesi igeren (irlin
bildirimleri, hasta, vatandas, saglik personelleri ile diger kurum ve kuruluslar tarafindan Bakanliga, Kuruma,
Miidiirliige veya Emniyet Birimlerine yapilabilir.

6.8. Miudiirliige bildirim yapilmasini takiben gerekli durumlarda emniyet birimleri ile de koordine olmak
suretiyle yerinde denetim yapilir ve yasal tedarik zinciri digina ¢ikan ilaglara/ilag etken maddesi igeren
tirtinlere el konularak Miidiirliik¢e muhafaza altina alinir.

6.9. El konulan ilaclardan karekodu olanlarin karekod bilgileri alinarak ITS sorgusu yapilmak tizere Kuruma
gonderilir.

6.10. Kurum, Midiirliikge iletilen karekod bilgilerinin ITS'den sorgulamasini yaparak kayitli olduklari
tesisleri tespit eder ve gerekli islemlerin yapilmasi i¢in Miidirliige gonderir.

6.11. Midiirliikge ilaglarin kayitli oldugu tesisler ile ilgili inceleme yapilarak gerekli idari islemler
uygulanir. Tesisin farkli ilde olmasi durumunda ilgili il Miidiirliigiine bilgi verilir.

6.12. Midiirliik, ilaglarin ele gegirildigi kisiler ile ilgili Tirk Ceza Kanunu (TCK) kapsaminda
degerlendirme yapilmasi i¢in Cumhuriyet Bagsavciligina sug¢ duyurusunda bulunur.

6.13. El konulan ve muhafaza altina alinan ilaglar ile ilgili Adli Makamlarca (Savcilik/Mahkeme) verilen
karar dogrultusunda islem yapilir. lade karari verilmesi durumunda ilaglar sahiplerine iade edilir. Imha
karar1 verilmesi durumunda Miidiirliikge ilaglarin lisansli imha kuruluglarinda imhasi yaptirilir.

6.14. Emniyet Birimlerince yapilan operasyonlarda ele gegcirilen yasal tedarik zinciri digina ¢ikmus ilaglar
Miidiirliige teslim edilir.
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6.15. Midirliik¢e, Emniyet Biriminden teslim alinan ilaglardan karekodu olan ilaglarin karekodu alinir ve
devamindaki islemler bu boltimiin 9,10,11,13 numarali talimatlarina gére yapilir.

6.16. Emniyet Birimince yapilan operasyonlarda ele gegirilen ve ilag etken maddesi i¢eren ancak Bakanlikca
ruhsatli olmayan {rtinlerin her birinden birer adet numune alinarak ambalaj incelemesi igin Miidiirliige
gonderilir.

6.17. Miudiirliik gonderilen tirlinlerin ambalaj incelemesini yaparak tirtinlerin igerdigi ila¢ etken maddeleri ve
kullanimi durumunda olugabilecek riskler ile ilgili Emniyet Birimine bilgi verir ve incelemesi tamamlanan
numuneleri Emniyet Birimine geri génderir.

6.18. Adli makamlarca, ele gegirilen tirtinlerin kimyasal/biyolojik vb. analizinin talep edilmesi durumunda
gerekli analizin Adli Tip Kurumu tarafindan yapilabilecegi hususu bildirilir.

6.19. Internet iizerinden ilag satis1 yapilmasi ile ilgili Miidiirliige yapilan bildirimler gerekli degerlendirme
ve islemlerin yapilmasi i¢in Kuruma gonderilir.

6.20. Kurum tarafindan verilecek talimatlara gore islem gergeklestirilir.

7. ILGILI DOKUMANLAR
7.1. 6197 sayili Eczacilar ve Eczaneler Hakkinda Kanun

7.2. 12/04/2014 tarihli ve 28970 sayili Resmi Gazete de yayimlanan Eczacilar ve Eczaneler Hakkinda
Yonetmelik

7.3. Serbest Eczane Denetim Kilavuzu

7.4. lyi Eczacilik Uygulamalar1 Kilavuzu

7.5. 984 Sayili Ecza Ticarethaneleriyle Sanat ve Ziraat Islerinde Kullanilan Zehirli ve Miiessir Kimyevi
Maddelerin Satildig1 Diikkanlara Mahsus Kanun

7.6. 15/06/2022 tarihli ve 31867 sayili Resmi Gazete de yayimlanan Ecza Ticarethaneleri ile Ecza
Ticarethanelerinde Bulundurulan Uriinler Hakkinda Y&netmelik

7.7.02/04/2015 tarih ve 29314 sayili Resmi Gazetede yayimlanan Atik Yonetimi Y6netmeligi

7.8. 21/092017 tarihli ve 30217 sayili Resmi Gazetede yayimlanan Beseri Tibbi Uriinler Imalathaneleri
Yonetmeligi

7.9. 25/04/2017 tarih ve 30048 sayili Resmi Gazetede yayimlanarak yiiriirliige giren Beseri Tibbi Urtinlerin
Ambalaj Bilgileri, Kullanma Talimat1 Ve Takibi Y6netmeligi

7.10. Sahte, Kagak veya Yasal Tedarik Zinciri Disina Cikmis Ilaglar Hakkinda Kilavuz

HAZIRLAYAN KOORDINASYON ONAYLAYAN
Ecz. Fatma Seng KARADEPE Dr. F NTAR
i1 mlusu Saglik T skani
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