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T.C.
EGE UNIVERSITESiI ECZACILIK FAKULTESI
STAJ YONERGESI

Amag ve Kapsam
Madde: 1
Bu yonerge, Ege Universitesi (EU) Eczacilik Fakiiltesi 6grencilerinin egitim planlarinda yer alan stajlarla

ile ilgili uygulama usul ve esaslarini diizenlemek tizere hazirlanmistir.

Madde: 2
Bu yonerge, Eczacilik Fakiltesi 6grencilerinin egitim planlarinda yer alan stajlarla ile ilgili uygulama usul

ve esaslarini kapsar.

Dayanak
Madde: 3
Bu ydnerge, Ege Universitesi Egitim-Ogretim Yonetmeligi'nin 11. Maddesine, 3308 Sayili Mesleki Egitim

Kanunu ve 5510 sayili Sosyal Sigortalar ve Genel Saglik Sigortasi Kanunu’nun ilgili maddelerine ve
Yiiksek Ogretim Kurulu tarafindan hazirlanan 25/05/2018 tarihli ve 30431 Sayili Doktorluk, Hemsirelik,
Ebelik, Dis Hekimligi, Veterinerlik, Eczacilk Ve Mimarlk Egitim Programlarinin Asgari Egitim
Kosullarinin Belirlenmesine Dair Yonetmeligin 8. maddesinin ikinci fikrasinin (b) bendine dayanilarak
hazirlanmistir.

Tanimlar
Madde: 4
Bu yonergede gecen terimler;

a) Fakiilte: Ege Universitesi Eczacilik Fakiltesi'ni,

b) Dekan: Ege Universitesi Eczacilik Fakiiltesi Dekanr’ni,

C) Fakiilte Kurulu: Ege Universitesi Eczacilik Fakiiltesi Fakiilte Kurulu’nu,

d) Yénetim Kurulu: Ege Universitesi Eczacilik Fakiiltesi Yénetim Kurulu’nu,

e) Anabilim Dali: Ege Universitesi Eczacilik Fakiiltesi’ndeki bir Anabilim Dalini,

f) Staj Komisyonu: Eczacilik Fakiiltesi Staj Komisyonunu,

g) Staj Komisyonu Baskani: Staj Komisyonunun calismalarina baskanhk etmek (izere Eczacilik
Fakiiltesi Fakiilte Kurulu tarafindan Staj Komisyonu Uyeleri arasindan secilen komisyon tiyesini,

h) Staj Dederlendirme liirisi: Staj degerlendirmesinin sézlii asmasini gerceklestiren Eczacilik
Fakiltesi Staj Degerlendirme Jurisini,

i) Staj izleme Komitesi: Eczacilik Fakiiltesi Staj izleme Komitesini,

j) Staj Yeterlik Sinavi: Egitim planindaki tim staj dénemlerini tamamlayan 6grencilerin girmek
zorunda olduklari ve stajlarin gerektirdigi bilgi ve becerileri yoklayan yazili ve s6zli olmak tizere

iki asamadan olusan sinavi,



k) Staj Dénemi: Ogrencilerin mesleki deneyim kazanmak, bilgi ve becerilerini gelistirmek icin
yonergede belirtilen kurum ve kuruluslarda calisarak gecirmeleri gereken dénemi,

[) Staj Kabul Formu: Dekanlik tarafindan hazirlanan ve 6&grencinin staja kabul edildigini
belgelemek Uzere ilgili kurum ya da kurulusca onaylanan belgeyi,

m) Staj Dederlendirme Formu: Dekanlik tarafindan hazirlanan, staj bitiminde eczane veya staj
yapilan kurum/kurulus sorumlusu tarafindan doldurularak imzalanan ve Dekanliga gonderilen
formu,

n) Staj Raporu: Eczacihk Fakiltesi Staj Komisyonu tarafindan belirlenen icerige gére 6grencinin
her staj déneminde hazirladigl ve staj yapilan eczane veya kurum/kurulus sorumlusunun
onayladigi raporu,

0) Fakiilte Uygulama Eczanesi: Eczacilik Fakiltesi Uygulama Eczanesini,

r) Serbest Eczane: Eczacilik Fakiltesi Staj Komisyonu tarafindan staj icin belirlenen/onaylanan

asgari kosullari tasiyan serbest eczaneyi ifade eder.

Staj Komisyonu ve Gorevleri
Madde: 5
Staj Komisyonu, 6gretim Uyeleri arasindan, Fakilte Kurulu tarafindan Gc yil sire icin secilen dokuz

Uyeden olusur. Staj Komisyonu gerekli goérdigl takdirde, Fakilte Uygulama Eczanesi sorumlu
eczacisini, izmir Eczaci Odasi tarafindan dnerilen bir serbest eczaciyi, kamu veya 6zel hastane eczacisini,
endustriden bir temsilciyi ve sinif/fakilte temsilcisini toplantilarina davet edebilir.

Staj Komisyonu, Fakiilte Kurulunca belirlenen ilkeler dogrultusunda asagidaki gérevleri yapar:

a) Bu ydnerge kapsamindaki stajlarin gerceklestirilecegi kurum ve kuruluslarin tagimalari
gereken asgari kosullari ve staj donemlerinde izlenecek calisma planini hazirlayarak giz
yariyill tamamlanmadan 6nce Fakiilte Kurulunun onayina sunar,

b) Serbest eczane stajlarinin yani sira hastanede veya endistride yapilacak stajlarin
diizenlenmesini ve takibini yapar,

C) Bu yénergenin icerdigi stajlarin standartlara uygun bir sekilde yapilmasi hususunda gerekli
dnlemleri alir; stajlari denetlemek (izere yeterli sayida Staj izleme Komiteleri kurulmasini
Yonetim Kuruluna 6nerir,

d) Staj dénemleri sonunda, her égrenciye ait Staj Raporu ile Staj Dederlendirme Formunu
inceler; eger varsa bireysel Staj izleme Komitesi Raporunu da dikkate alarak stajin belirlenen
kurallar igerisinde yapilip yapilmadigi konusundaki goriisinii Yonetim Kuruluna sunar,

e) Staj yeterlik sinavlarinin planlamasini yapar; yeterlik sinavinin yazili asamasini gerceklestirir;
s6zIl( asamasini yapacak sinav jurilerini olusturarak Fakilte Yonetim Kuruluna oénerir,

f)  Gérev siiresinin son (i ayi icinde eczacilik mesleginin uygulamasinda ortaya ¢ikan gelismelere
ve yeni kosullara gore staj standartlarinda yapilmasi gerekli degisikliklerle ilgili 6nerilerini

iceren bir rapor hazirlayarak Fakilte Kuruluna sunar.



Staj izleme Komitesi ve Gorevleri
Madde: 6
Bu yonergenin icerdigi stajlari denetlemek Uizere, Staj Komisyonunun Onerisi ve Yonetim Kurulunun

karari ile yeterli sayida Staj izleme Komitesi kurulabilir;

a)

b)

Staj izleme Komitesi, Fakiiltede gérev yapan en az biri 6gretim Uyesi olmak tizere toplam (¢
0gretim elemanindan olusur.

Staj Komisyonunun onerileri dogrultusunda cesitli donemlerde stajlarin yapildigi eczane,
kurum ve kuruluslarda stajin, yonergeye uygun olarak yapilmasini saglamak (zere
ogrencilerin staj calismalarini izler, denetler ve gerekli gordiigii durumlarda sonucu rapor

halinde Staj Komisyonuna iletir.

Staj Siireleri, Staj Yerleri ve Staj Donemleri
Madde: 7
Yiiksek Ogretim Kurulu tarafindan hazirlanan Doktorluk, Hemsirelik, Ebelik, Dis Hekimligi, Veterinerlik,

Eczacilik ve Mimarlik Egitim Programlarinin Asgari Egitim Kosullarinin Belirlenmesine Dair Yonetmeligin

8. maddesinin ikinci fikrasinin (b) bendi uyarinca Eczacilik Fakiltesi 6grencilerinin bes yillik egitimleri

slresince asgari 6 ay (120 is glinl) olan zorunlu stajlarini; Kamuya acik bir eczanede ya da hastanede

bir eczacinin denetiminde, ila¢ Uretim tesisi, tibbi malzeme Uretim tesisi, kozmetik imalathanesi

ve/veya bu Uretim alanlaryla ilgili AR-GE merkezlerinde tamamlamasi gerekir.

a)

Mesleki stajlar; Staj |, Staj ll, Staj Ill ve Staj IV olmak lizere dort dénemden olusur.

Staj I: Toplam 20 is gunudir. Bu stajin 2 glinii 3. veya 4. yariyilda Fakiilte Uygulama
Eczanesinde, geriye kalan 18 glinl 4. yariyili izleyen yaz aylarinda serbest eczanelerde ya da
hastane eczanelerinde yaz staji olarak yapilir.

Staj Il: Toplam 20 is glinlidiir. Bu staj 6. yariyili izleyen yaz aylarinda kamuya acik bir eczanede
ya da hastanede bir eczacinin denetiminde, ilag Uretim tesisi, tibbi malzeme Uretim tesisi,
kozmetik imalathanesi ve/veya bu lretim alanlariyla ilgili AR-GE merkezlerinde yapilabilir.
Staj lll: Toplam 20 is glintddr. Bu staj 8. yariyili izleyen yaz aylarinda kamuya agik bir eczanede
ya da hastanede bir eczacinin denetiminde, ilag liretim tesisi, tibbi malzeme Ulretim tesisi,
kozmetik imalathanesi ve/veya bu lretim alanlariyla ilgili AR-GE merkezlerinde yapilabilir.
Staj IV: Toplam 60 is glintidiir. Eczacilik Fakultesi egitim planinda yer aldigi sekilde 9. ve/veya
10. yariyilda haftada en az 30 saat olmak lizere uygulanir. Staj IV, kamuya acik bir eczanede ya
da hastanede bir eczacinin denetiminde, ilag¢ lretim tesisi, tibbi malzeme Uretim tesisi,
kozmetik imalathanesi ve/veya bu Uretim alanlariyla ilgili AR-GE merkezlerinde yapilabilir.
Kamuya acik bir eczanede ya da hastanede bir eczacinin denetiminde yapilacak Staj IV, izmir ili
sinirlari icinde yapiimak zorundadir.

Butiin stajlar, Staj Komisyonu tarafindan belirlenen/onaylanan staj yerlerinde ve stiresinde

yapilmak zorundadir.



c) Staj |, Staj Il ve Staj lll yaz donemi stajlari, staja baslanan yerde tamamlanmak zorundadir.
Ancak, gecerli bir mazeret gosterildiginde Staj Komisyonunun onayi ile yeni bir staj yeri
belirlenir ve kalan stre tamamlanir. Staj IV, farkli staj alanlari (Serbest Eczane/ Hastane
Eczanesi/ Endustri) olmak kosuluyla ve Staj Komisyonunun onayi ile 2 ayri staj yerinde
yapilabilir.

Yurtdigi Stajlari
Madde: 8
Madde 7’de belirtilen asgari staj stresi gerekliliklerini yerine getirmek kosulu ile yurt disinda yapilacak

stajlar, Staj Komisyonunun oOnerisi ve Yonetim Kurulunun onayi ile kamuya acik bir eczanede ya da
hastanede bir eczacinin denetiminde, ilag Uretim tesisi, tibbi malzeme (retim tesisi, kozmetik
imalathanesi ve/veya bu Uretim alanlariyla ilgili AR-GE merkezlerinin yurt disindaki esdegerlerinde
yapilabilir.

Basari Durumu, Staj Raporlari ve Staj Yeterlik Sinavi
Madde: 9
Ogrencinin staj basari durumu, dénem staj raporlari ile yazili ve sdzI{i staj sinav sonuglari temelinde

basarili veya basarisiz olarak degerlendirilir. Degerlendirme slire¢ ve islemleri asagidaki sekilde
gerceklestirilir:

a) Donem stajini tamamlayan 6grenciler s6z konusu doneme ait staj raporunu stajin bitimini
izleyen bir ay iginde staj yapilan kurum veya kurulusa onaylatarak fakiilteye teslim ederler.
D6nem staj raporlari 6grencinin basari durumunun degerlendirilmesinde goz 6niine alinir. Staj
dénem raporlarinda ¢oklu benzerlik saptanmasi halinde ilgili 6grencilerin staj donem raporlari
degerlendirme digi birakilir.

b) Buyonergede 6ngoriilen tim staj donemlerini tamamlayan 6grenciler, sinav déneminde agilan
Staj Yeterlik Sinavina girerler. Staj Yeterlik Sinavi, staj programinda gergeklestirilen
uygulamalara dontik olarak yazili ve s6zIi olmak Uizere iki asamali olarak yapilir.

c) Yazili sinav sorulari Staj Komisyonu tarafindan, anabilim dallarinin katkilariyla olusturulan soru
bankasindan secilerek hazirlanir. Bu sinav, 6grencinin serbest eczacilik hizmetleri ve ilag-saglik
danismanhigl hizmetleri icin gerekli bilgi ve beceriler konusundaki yeterliligi 6ncelikli olmak
Uzere eczane disi stajlardaki mesleki kazanimlarini da 6l¢meyi hedefler.

d) Sozli sinavinin amaci, 6grencinin tamamladigi dénem stajlarinda kazandigr mesleki bilgi ve
becerileri 6lgmektir.

e) Staj basari durumu; 68rencilerin hazirladigi donem staj raporlari (%20), yazili staj sinavi (%30)
ve sozlU staj sinavi (%50) sonuglari temelinde degerlendirilir ve 100 tam puan lizerinden en az
60 alan 6grenci staj yeterlik sinavinda basarili kabul edilir.

f) Staj yeterlik sinavinda basarisiz olan 6grencilere, en az 15 gilin sonra olmak kosuluyla bir sinav
hakki daha verilir. ikinci sinav hakkinda da basarisiz olan bir 6grenci 20 is giiniinii (120 saat)

kapsayan staj tekrarini Staj Komisyonu tarafindan belirlenen izmir ilinde bulunan tercihen bir
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serbest eczanede ya da hastanede bir eczacinin denetiminde yapmak, rapor hazirlamak ve
sinava girerek basarili olmak zorundadir. Staj tekrarinda basarili olan 6grenci eger mezuniyet
asamasindaysa, Staj Komisyonunun onerisi ve Yonetim Kurulunun onayi ile sinav dénemi
disinda acilacak bir staj yeterlik sinavina girebilir. Basarisizlik durumunda 6grenci, 60 glinliik

Staj IV’e yeniden kayitlanmak zorundadir.

Staj Sinav Jurisi
Madde: 10
Staj Sinav Jirisi, Staj Komisyonunun Onerisi ve Fakilte Kurulunun karari ile kurulur ve bu yonergede

kapsanan staj donemlerinin tamamlanmasindan sonra yapilacak staj yeterlik sinavlarinin sozli
asamasinin gercgeklestirilmesinden sorumludur. Her sinav déneminde kurulmasi gereken Staj Sinav
Jurilerinin sayisini Staj Komisyonunun oOnerisi Gzerine Yonetim Kurulu belirler. Staj Sinav Jirisi,
faklltede gorevli en az ikisi 6gretim Uyesi olmak (izere U¢ 6gretim elemanindan olusur ve bu jiride
gorev yapacak o6gretim elemanlarinin en az ikisinin Eczacilik Fakiltesi mezunu olmasi gerekir. Staj
Komisyonu gerekli goérdigld durumlarda Fakiilte Uygulama Eczanesi sorumlu eczacisini, bir
serbest/hastane eczanesi eczacisini veya yonetmelikte belirtilen eczane disi staj yapilan
kurum/kurulusun bir temsilcisini gézlemci olarak sinavda bulundurur.

Genel Hikimler
Madde: 11
Tim stajlara devam zorunludur. Staj yapan 6grencinin bir glinliik ¢alisma siiresi alti saattir. Ancak stajin

yapildigi eczane veya kurulusun galisma programina gore bu siire en fazla sekiz saat olabilir.

Madde: 12
Staj izleme Komitesi tarafindan yapilan kontrollerde mazeretsiz olarak st iste iki kez staj yerinde

olmadigi belirlenen 6grencinin yapmakta oldugu dénem staji iptal edilir.

Madde: 13
Ogrenciler stajlari siiresince, fakiiltede egitim-6gretim siiresi boyunca uymalari gereken tiim kurallar

ile staj yaptiklari kuruluslarin kurallarina uymak zorundadirlar.

Madde: 14
Stajlar, Staj Komisyonunun bilgisi dahilinde ve kabul edilebilecek zorunlu haller disinda baslandigi

kurulusta bitirilir. Yonetim Kurulu tarafindan kabul edilebilir mazereti olan 6grenciler, Fakilte
Uygulama Eczanesinde yapacaklari stajlarini Staj Komisyonunun belirleyecegi uygun bir tarihte
yaparlar.

Madde: 15
Staj |, Staj Il ve Staj lll donemleri icin 6grenci staj yapacagl serbest eczaneyi veya kurulusu kendisi

secebilir ve Staj Kabul Formunu Dekanlik tarafindan ilan edilen zaman dilimi icinde ilgili eczane veya
kurulusun sorumlusuna onaylatarak Dekanliga teslim eder.
Ogrencinin staj yapacagi kurulus kesinlik kazandiktan sonra;

a) Staj Degerlendirme Formu stajin yapilacagl eczane veya kurulusa Dekanlik tarafindan

gonderilir.



b) Staj bitiminde staj yapilan eczane veya kurulusun sorumlusu tarafindan doldurularak
onaylanan Staj Degerlendirme Formu, en ge¢ egitim-6gretim yilinin ilk haftasinda fakiltede
olacak sekilde ilgili eczane veya kurulus tarafindan evrak kaydi ile Dekanliga iletilir.

Madde: 16
Fakllte Egitim Plan’'nda 5. yilda yer alan Staj IV, Madde 7’de belirtildigi sekilde Staj Komisyonu

tarafindan belirlenen/onaylanan eczane, kurum ve kuruluslarda gerceklestirilir. ilgili staj yerleri ve staj
yapacak 6grenciler, Staj Komisyonu tarafindan o egitim-6gretim yilinin staj takvimine uygun olarak ilan
edilir. Ogrenci, staj yapacagl eczane, kurum veya kurulusu belirten ve eczanelerde sorumlu eczaci/
diger kurum ve kuruluslarda sorumlu kisi tarafindan onaylanmis Staj Kabul Formunu staj
baslangicindan bir ay dnce Staj Komisyonuna iletilmek tizere Dekanhga teslim eder.
Staj Kabul Formunun Staj Komisyonu tarafindan kabul edilmesinden sonra;
a) Staj Degerlendirme Formu ilgili eczane veya kurulusa génderilir.
b) Staj bitiminde ilgili eczane veya kurulusun sorumlusu tarafindan doldurularak onaylanan Staj
Degerlendirme Formu stajin tamamlanmasini takip eden bes giin icinde stajin yapildigi eczane
veya kurulus tarafindan Dekanliga evrak kaydi ile gonderilir.

Madde: 17
Ogrenciler tamamladiklari her stajla ilgili bir Staj Raporu hazirlamak zorundadir. Staj Raporunun Staj

Komisyonu tarafindan belirlenen formata uygun hazirlanmasi ve staj yapilan eczane veya kurulus
yetkilisi tarafindan onaylanmasi gerekir.

Yiirurlik
Madde: 18
Bu yonerge, Ege Universitesi Senatosu tarafindan kabul edildigi tarihte yiirirlige girer.

Yiiritme
Madde: 19
Bu yonerge hikidmlerini Eczacilik Fakiltesi Dekani yGratr.

iYi ECZACILIK UYGULAMALARI KILAVUZU

Bu kilavuz 6197 sayili Eczacilar ve Eczaneler Hakkinda Kanun'a uygun olarak; 12.04.2014 tarih ve
28970 sayili Resmi Gazete'de yayimlanarak yiiriirliige giren Eczacilar ve Eczaneler Hakkinda
Yénetmeligin 50 nci maddesine gére hazirlanmustir.

1. Amag

Eczanelerde verilen hizmetlerin kalitesinin artirilmasini, strekliligini, gtivenli, etkili ve kaliteli tibbi
Urlnlere ve kaliteli saglk hizmetlerine erisimi, hastalarin tedaviye uyung géstermelerini, yanhs ilag ve
doz secimi sonucu yasanan sikintilar ile ilag-ilag, ilag-besin etkilesimlerinin, ila¢ advers etkilerinin, akilci
olmayan ila¢ kullanimlarinin 6niine gecilmesi amaci ile hastalarin bilin¢lendirilmesinde etkin olmayi,
dogru, uygun dozda ve yeterli siire ile ilag kullanimi konusunda hekimler ile isbirligi icinde

bulunulmasini ve iyi Eczacilik Uygulamalarinin gelistirilmesini saglamaktir.



2. Kapsam

Eczaneleri ve bu eczanelerde gorevli eczaclilar ile diger personeli ve eczacilik hizmetlerini kapsar.

3. Temel Felsefe

lyi Eczacilik Uygulamalari, hastanin yasam kalitesinin arttirilmasi, stirdiiriilmesi ve tedavi siirecinde

etkin olan faktorler ile isbirligine dayali, devamlilik niteligi de olan farmasotik bakimin uygulama

bicimidir.

lyi Eczacilik Uygulamalarinin felsefesi; eczanede bulundurulan iriinler ile ilgili hizmetleri sunmak,

toplumun bu hizmetlerden en iyi sekilde yararlanmasina yardimci olmak, ilaglardan éngoriilen yarar ile

elde edilen yarari degerlendirerek verimi arttirmaya yonelik faaliyetlerde bulunmaktir.

4.Tanimlar

a) Akilcr ilag Kullanimi: Kisilerin klinik bulgularina ve bireysel 6zelliklerine gére uygun olan ilaci, uygun

slre ve dozda, kendilerine ve topluma en uygun maliyetle saglanabilmesini,

b) Bagimsiz dikkan: Yapi ruhsati veya yapi kullanim izni belgesinde dikkan veya isyeri olarak

kaydedilmis mekani,

c) Bakanlk: Saglik Bakanligini,

¢) Eczaci: Eczacilik fakiltesi veya Eczacilik mektebi ya da yiuksekokulundan mezun olmus ya da Kanuna

gore yabanci okullardaki egitiminin yeterliligini ispat ve tescil ettirmis, eczacilik faaliyetlerini ylritmeye

yetkili saglik meslek mensubunu,

d) Eczacihk: Hastaliklarin teshis ve tedavisi ile hastaliklardan korunmada kullanilan tabii ve sentetik

kaynakl ilag hammaddelerinden degisik farmasotik tipte ilaglarin hazirlanmasi ve hastaya sunulmasi;

ilacin analizlerinin yapilmasi, farmakolojik etkisinin devamlihig, emniyeti, etkililigi ve maliyeti

bakimindan gozetimi; ilagla ilgili standardizasyon ve kalite glivenliginin saglanmasi ve ila¢ kullanimina

bagh sorunlar hakkinda hastalarin bilgilendirilmesi ve ¢ikan sorunlarin bildiriminin yapilmasina iliskin

faaliyetleri ylriten saglk hizmetini,

e) Eczane: Serbest eczane ve hastane eczanesi olarak faaliyet gosteren eczaneleri,

f) Farmakope:Avrupa Farmakopesini,

g) Farmasotik Bakim: Hastanin ilaglardan en iyi sekilde faydalanmasi icin eczaci tarafindan bilgi ve

danismanlik hizmetinin verilmesi, ilag tedavisinin izlenmesi ve eczacinin dncelikli olarak hasta sagligini

gbzetmesi esasina dayali hasta odakli eczacilik hizmetini,

g) Hastane Eczanesi: Bakanligimiza bagh hastaneler ile agiz ve dis sagligi merkezleri ve Universitelere

bagh saglik uygulama ve arastirma merkezleri ile agiz ve dis saghgl hizmeti sunulan dis hekimligi

fakilteleri, gercek kisiler ve 6zel hukuk tizel kisilerine ait hastaneler biinyesinde faaliyet gosteren

eczacilik mesleginin kurallar dogrultusunda hizmet iireten, lyi Eczacilik Uygulamalarinin gereginin en

iyi sekilde gerceklestirilmesini saglayan kosullara sahip, kamusal niteligi olan saglk hizmetlerinin

verildigi eczaneyi,

h) ikinci Eczaci: Serbest eczanelerde, eczanenin sahip ve mesul midiirii olan eczacinin yaninda recete
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sayisi ve/ veya ciro gibi kriterlere gore calistirilmasi zorunlu olan veya istege bagli olarak bu kriterlere
tabi olmaksizin da ¢alisabilecek eczaci veya eczacilari,

1) ilag: Hastalig teshis ve/veya tedavi etmek veya dénlemek, ya da bir fizyolojik fonksiyonu diizeltmek,
dizenlemek veya degistirmek amaciyla, insana ve hayvana uygulanan dogal veya sentetik kaynakh
etkin madde veya maddeler kombinasyonunu,

i) ilag Takip Sistemi: ilaglarin Uretim veya ithalattan baslayarak gectikleri her noktadan alinacak
bildirimlerle takibini saglamak Gizere uygulanan alt yapi sistemini,

j) Kanun: 6197 sayili Eczacilar ve Eczaneler Hakkinda Kanunu,

k) Kurum: Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunu,

[) Majistral ilag: Hasta igin &zel olarak hekim tarafindan recete edilen ve eczanede bu formiile gére
hazirlanan ilag ya da ilaglari,

m) Serbest Eczane: Sahibi ve mesul midiri eczaci olan, eczacilik mesleginin kurallari dogrultusunda
hizmet (reten, lyi Eczacilik Uygulamalarinin gereginin en iyi sekilde gerceklestirilmesini saglayan
kosullara sahip, kamusal niteligi olan saglik hizmetlerinin verildigi eczaneyi,

n) TUFAM: Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi’ni,

o) Yardimci Eczaci: 2013 ve daha sonraki yillarda eczacilik fakiiltesinde okumaya hak kazanmis olup,
mezun olduktan sonra serbest eczane agmak veya serbest eczanelerde mesul midir olarak ¢alismak
icin en az bir yil miiddetle hizmet s6zlesmesine bagl olarak mesul midir eczaci ile birlikte serbest
eczanelerde veya hastane eczanelerinde ¢alisan eczaci veya eczacilari ifade eder.

5. lyi Eczacilik Uygulamalarinin Esaslari

5.a. lyi Eczacilik Uygulamalari

5.a.1.Eczacilik hizmetleri sunulan her ortamda eczacinin dncelikli olarak hasta saghgini gbzetmesi,
5.a.2.Eczacilik hizmetlerinin agik¢a tanimlanmasi, amacinin bireye dénik olmasi ve ilgili tim kesimlere
etkin bicimde iletilmesi,

5.a.3.Akilci ila¢ kullanimi konusunda toplumsal farkindaligin olusturulmasi, bilgi ve biling diizeyinin
artiriimasi,

5.a.4.Eczacilar tarafindan eczacilik meslek uygulamasi ve eczacilik bilimlerindeki glincel gelismelerin,
eczacilik meslek standartlari ve gerekliliklerinin, ilag ve eczacilikla ilgili yasalarin ve ilaglarin kullanimina
iliskin bilgi ve teknolojinin siirekli takibinin saglanmasi,

5.a.5.ilaglarin kullanimi, saklanmasi ve imhasi ile ilgili olasi risklere karsi hasta, toplum ve cevre
bilincinin olusturulmasi, sorunlarin ¢éziimiinde aktif gérev almasinin saglanmasi,

5.a.6.ila¢ ve diger saglik Uriinlerinin hasta magduriyetine yol agmayacak sekilde temin edilmesi,
hastaya sunulan ila¢ veya ilaglarin kullaniminin énce ayrintili olarak anlatiimasi, anlatilanlarin hasta
tarafindan anlasildiginin teyit edilmesi ve sonrasinda ila¢ tedavisinin izlenmesi, hastanin ilaglardan en
iyi sekilde faydalanmasi i¢in bilgi ve danismanlik hizmetinin verilmesi,

5.a.7.Akilcl ilag Uygulamasi ve ilaglarin dogru kullanilmasinin saglanmasi hususlarinda katkisini
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gerektirir.

5.b. Iyi Eczacihk Uygulamalarinin Esaslari, asagidaki hususlarin yerine getirilmesi ile saglanir:
5.b.1.Birey ve toplum sagliginin hizmetinde olan eczaci bu gorevini ylritiirken yagama ve insana karsi
sayglyl on planda tutar.

5.b.2.Eczaci, yirirlikteki mevzuat cergevesinde mesleki ve etik davranislar sergiler, hastanin 6zel
yasam ve mahremiyetini korur.

5.b.3.Saglkli olma hali ve yasam Kkalitesinin arttirilmasi, toplum saghginin korunmasi, hijyen,
hastaliklarin 6nlenmesi konularinda toplumu bilinglendirir ve ilgili kurumlarla ve diger saglik
profesyonelleri ile isbirligi yapar.

5.b.4.Eczaci, gozlemledigi ya da hastalar ile diger saglik profesyonelleri tarafindan iletilen;

- ilaglarin doktorun énerdigi endikasyon ve pozoloji disinda kullanimini veya suiistimalini,

- Gebelik ve emzirme donemi de dahil ila¢ kullanimina bagli olarak gelisen advers ilag

etkilerini,

- Doz agimini,

- ila¢ kullanim hatalarini,

- Uriin kalite problemleri ile iliskili olarak meydana gelen advers ilag etkilerini,

- llag etkisizliklerini,

- Sahte Urin stiphelerini dogrudan ya da il saglhk midurliikleri aracihg ile Kuruma

bildirir.

Kurum tarafindan yukarida belirtilen konularda yapilan degerlendirmeler sonucunda eczaciya geri
bildirim yapilmak suretiyle eczacinin da aktif olarak icinde yer aldigi bir bilgi dongtisi olusturulur.
5.b.5.ilaglarin dogru kullaniminin anlasilmasina yénelik olarak ilacin adi, endikasyonlari, dozu, doz
uygulama zamanlari, kullanim sekli, saklama kosullari, ila¢ kullaniminda dikkat edilmesi gereken
hususlar, ila¢ uygulamasinda kullanilan araglarin givenli ve etkin kullanimi, doz uygulamasi sirasinda
kacinilmasi gereken gida ve diger ilaglar, ila¢ alimi sonrasinda karsilasilacak sonuglar, advers ilag
reaksiyonlari ve advers ilac etkilerinin TUFAM’a bildirim gerekliligi gibi konularda hastalar ve/veya ilag
tedavisini uygulayanlar eczaci tarafindan bilgilendirilir, hastanin ila¢ kullanimindan en iyi yarari elde
etmesi amaglanir.

5.b.6.ilag ve saglik danismani olan eczaci, toplumu hastalik riskleri konusunda bilgilendirme, risklerden
korunma yollarini agiklama, riskli bireyleri belirleyip erken tani ve tedavi icin doktora yénlendirme gibi
onemli gorevler lstlenerek koruyucu saglik hizmetine katkida bulunur.

5.b.7.Eczaci tim hastalarina esit davranir.

5.b.8. Eczacilik mesleginin temel yaklasiminin mesleki oldugunu bilir ve meslegini buna gore icra eder.
5.b.9.Eczacilik hizmetini hastaya bilfiil ve her zaman eczaci sunar.

5.b.10.Eczaci, meslegin seref ve haysiyetine aykiri olarak, acik veya gizli herhangi bir sekilde hileli veya

muvazaali anlasmalar yapmaz.



5.b.11.Eczaci, eczacilik mesleginin ilerlemesi, saglk alanindaki vazgecilmezliginin ortaya konulmasi
amaciyla ve mesleki gelisim siirecinin bir pargasi olarak meslektaslari ile isbirligi ve dayanisma icinde
olur, meslektaslarini rakip olarak gormez ve haksiz rekabete neden olacak davranislarda bulunmaz.
5.b.12.Eczaci gorevini almis oldugu egitim ve kazanmis oldugu bilgi ve beceriler dogrultusunda,
verimlilik ve kalite gereklerine uygun, diger saglik meslek ¢alisanlari ile birlikte karsilikh gliven ve ekip
anlayisi icerisinde, multidisipliner yaklasimla ve saglik hizmeti sunumunun devamliligi esasina bagh
olarak yapar.

5.b.13.Eczaci doktor ya da herhangi bir sahsi araci olarak kullanmaz, hastanin diledigi eczaneyi
serbestce segcmesine engel olmaz.

5.b.14.Eczaci, saglik meslek mensuplari ve meslek orgitleri, kamu kurum ve kuruluslari, Gniversiteler,
endistri ve Grln tanitim temsilcileri ile iliskilerinde meslek etigine uygun davranir.

5.b.15.ilag kullanimina vyénelik politikalarin saptanmasinda, gelistiriimesinde, vyiiritilmesinde
hastanelerde gorevli eczacilarin goriist alinir. Eczaci hastanelerde akilciilag kullanimi ekibinde bulunur.
Sorumluluklari ve gérev dagiiminda Gzerine diisen gorevleri eksiksiz yerine getirir.

5.b.16.Hastane eczanelerinde gorevli eczaci farmakovijilans irtibat noktasi olarak gorevlendirilmesi
halinde gorevini TUFAM ile isbirligi halinde yiritiir.

5.b.17.Hastane eczanelerinde gorevli eczaci, diger saglik meslegi mensuplariile saghk ve ilag hizmetinin
etkinlik, glivenlik ve kalitesinin tanimlanmasi, degerlendirilmesi, iyilestiriimesi ve ylratilmesi
sorumlulugunu paylasir.

5.b.18.Eczaci, hastalarina iliskin tibbi ve farmasoétik bilgilerden haberdar olur, tibbi ve farmasotik
gelismeler dogrultusunda kendisini yeniler, tiim meslek yasami boyunca hizmet ici egitimlerle
bilgilerinin etkinligini arttirir ve yeterliligini sirdirmek icin gerekli egitimlere katilimin yollarini arar.
5.b.19.Eczaci, yonetmelikte belirtilen eczaneden satisi/hastaya ¢ikisi yapilacak trtnlerden kullanicinin
sagligl ve emniyeti acisindan kullaniminda sakinca goérilen Uriinlerin piyasadan geri ¢ekilmesi isleminde
aktif ve etkin rol alir.

6. Eczane Olarak Kullanilacak Yerin Ozellikleri

6.1.Serbest eczane olacak yerlerin, bodrum, asma katlari, varsa merdiven bosluklari, merdiven alt
kisimlari, kolonlari, ara duvarlari harig, lavabo ve tuvalet alani dahil olmak lzere asgari 35 metrekare
olmasi gerekir.

6.2.icindeki hastalara ilag vermeye mahsus hastane ve buna benzer miiesseselerin eczaneleri ve yalniz
fakirlere parasiz ilag verip higbir suretle para karsiligl regete ile ilag imal etmeyen belediye ve hayir
cemiyetleri icin acilacak eczanelerin depo harig asgari 20 metrekare olmasi gerekir.

6.3.Eczaneler aydinlk, rutubetsiz, havadar ve hijyen kosullarinin saglandigi ortamlardir; zeminleri
hijyen kosullarina uygun, kolay temizlenebilir malzeme ile dosenir.

6.4.Eczanede birden fazla asma kat bulunabilir, ancak hastalarin bekleme yerleri ve dolaplar, banko ve

calisma masasi eczanenin giris katinda bulunur.
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6.5.Eczanede, eczaci ve hasta arasinda yapilan goriismelerde hasta mahremiyeti goz oniinde
bulundurulur ve gérismeler bu dogrultuda yapilir.

6.6.Eczanede recete kabullnin kolay ve diizenli bir sekilde yapilabilecegi bir banko bulunur.
6.7.Eczanelerde hizmetin niteligini artirmak igin glintin teknolojik kosullarindan yararlanilir.
6.8.Eczane girisinde hastalarin rahatlikla erisimini saglayacak sekilde gerekli 6nlemler alinir ve
diizenlemeler yapilir.

6.9.Hastane eczanesinde gorevli eczaci ve eczanede ¢alisan personel disindaki kisilerin ilaglarin
bulundugu alana erisimini 6nleyecek sekilde diizenleme yapilir.

7. Eczanelerin Laboratuvar Bolimii

7.1.Eczanelerin laboratuvar b6élimi asma kat ya da bodrum katta bulunabilir, ancak kisilerle veya
hastalarla irtibati ve dogrudan disarisi ile baglantisi olmayacak sekilde ayrilir.

7.2. ilag yapmaya ayrilmis bankonun (izeri, 1siya dayanikli cam, mermer ve mikrobiyolojik bulasma
olusturmayacak malzemeden yapilr.

7.3.Laboratuvar, potansiyel hatalarin azaltildigi, majistral ila¢ hazirlanmasini kolaylastiracak kosullarin
saglandigl, uygun sekilde tasarlanmis temiz bir alan olarak hazirlanir.

7.4.Laboratuvar kontaminasyon ve ¢apraz kontaminasyona yol agmayacak sekilde tasarlanir.
7.5.Hassas, santigram veya kiloluk teraziler ayarlari bozulmayacak sekilde banko Uzerinde veya ayri
0zel masada bulundurulur. Teraziler igin ilgili kurumdan her iki yilda bir kalibrasyon kontrol belgesi
alinir. Kalibrasyon tarihleri ve bir sonraki kalibrasyon tarihleri cihaz Uzerindeki etikette belirtilir.
Eczanede bulunan tiim cihazlarin kalibrasyon kayitlari denetimlerde sunulmak Uzere cihaza ait son
kalibrasyon kaydini icerecek sekilde saklanir.

7.6.Majistral ilag hazirlanmasinda kullanilan kimyevi maddeler, galenik preparatlar ve droglar cam
siselerde ve/veya orjinal ambalajinda, isiktan bozulabilecek maddeler ise, renkli siselerde ve
etiketlenmis olarak ayri bir dolapta bulundurulur.

7.7. Laboratuvarlarda sehir suyu bulunur.

7.8.Laboratuvarlar baska bir amag icin kullanilmaz, kimyevi maddelerin bozulmasini engelleyecek
uygun nem ve sicaklik kosullari saglanir.

8. Personel

8.1.Eczanelerde galisan personel, eczanenin mesul midiri olan eczacinin sorumlulugu altinda ¢alisir.
Calisanlarin personel defterine kaydi yapilir.

8.2.Eczanelerde, hasta veya hasta yakinina eczacilik hizmeti sadece eczaci tarafindan sunulur.
8.3.Eczanede yirutilen diger hizmetler icin eczaci tarafindan yardimci personel/personellere is
dagihmi yapilabilir, eczacilik hizmeti disindaki bu faaliyetler yazili hale getirilerek diger eczane
calisanlarina imza karsiligi bildirilir. Eczaci bu ¢alismalari denetler ve koordine eder.

8.4.Eczanelerde deneme amach sac ve cilt analizi/bakimi gibi uygulamalar, alaninda uzmanlik belgesi

olan personel tarafindan gercgeklestirilir.
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8.5.Eczanede calisan ikinci eczaciya ait il Saglik Midirliigiince diizenlenen belge hizmet alanlarin
gorebilecegi sekilde asilir.

8.6.Eczaci stajyer eczacilarin yetistiriimeleri konusunda egitici olarak katkida bulunur. Bu amagla staj
yapan 6grencilerin, uygun mesleki bilgilere sahip olmalarini ve mesleki etik kurallari 6grenmelerini
saglamaya calisir.

9. Mesleki Performansin Siirdiiriilmesi ve lyilestirilmesi

9.1.lyi Eczacilik Uygulamalarinin vazgecilmez 6gesi olan egitim, siirekli mesleki gelisim olarak algilanir.
Bunun saglanmasi ve gercgeklestirilmesi icin Kurum ve Tirk Eczacilar Birligi’'nce ortak hareket edilir.
Kurum, hizmet ici egitim programlari olusturur. Universiteler ve TEB ile bu konuda isbirligi yapabilir. Bu
programlarda eczacilarin talepleri de goz 6niinde bulundurulur. Egitimlerin surekliligi saglanir.
Egitimlerin kalitesi Kurum ve Tirk Eczacilari Birligi tarafindan izlenir ve degerlendirilir.

9.2.Eczacllar, yeniilaglar ya da mevcut ilaglara iliskin degisiklikler konusunda egitim ve gelismeleri takip
ederek bilgi sahibi olur ve bilgilerini glinceller.

9.3.Eczacilar mesleki alandaki bilimsel yayinlari takip eder.

9.4.Eczacilar mesleki alanda yapilacak toplanti, seminer, kongreleri vs. takip eder, hizmeti
aksatmayacak ve hasta magduriyetine neden olmayacak sekilde katilim saglar.

10.Majistral ilag Hazirlanmasi ile ilaglarin Temini, Saklanmasi, Hastaya Sunumu ve imhasi
10.a.Majistral ilag Hazirlanmasi

10.a.1.Eczaci, majistral ilaglarin glivenli, etkin ve kaliteli bir bicimde hazirlanmasi ve sunulmasini saglar.
10.a.2.Eczaci regetede kayitli bilgileri dikkatlice okur, regetede eksik, yanls, anlagilamayan hususlar var
ise mutlaka doktor ile temasa gecer.

10.a.3.Laboratuvarda ayni anda birden fazla majistral ila¢ hazirlanamaz.

10.a.4.Laboratuvarda ila¢ hazirlanmasindan sonra gereken temizlik islemleri yapilir.

10.a.5.Majistral ilaglar mesul mudur/yardimci/ikinci eczaci tarafindan hazirlanir, yardimci ve ikinci
eczacilar tarafindan hazirlanan ilaglar mesul midir eczacinin gézetiminde hastaya sunulur.
10.a.6.TUm yapilan islemler icin yazili standart ¢alisma prosediirleri hazirlanir, is ve islemler bunlara
gore yapilir. Dokiimanlardaki bilgiler tzerinde herhangi bir degisiklik yapilmasi durumunda imza ve
tarih atilir. S6z konusu degisiklikler, orijinal bilgilerin de okunmasina olanak saglayacak sekilde yapilir.
Uygun gorildiginde, degisikligin nedeni kaydedilir.

10.a.7.Eczanede majistral ilag hazirlanabilir. Bunun disinda ticari amagh kozmetik, ilag ve tibbi cihaz
imalati yapilmaz.

10.a.8.Doktor muayenehanelerine toplu ilag Uretilip gonderilemez.

10.a.9.Hastalarin talebi tizerine majistral ila¢ hazirlanamaz.

10.a.10.Majistral ila¢ hazirlanmasinda kullanilan kimyevi maddelerin temin edildigi yerlere ait faturalar
geriye donik arastirmalarin yapilabilmesi icin ve denetimlerde sunulmak tizere muhafaza edilir.

10.b.Majistral ilac Ambalaji ve Etiketleme
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10.b.1.Majistral ilaclarin ambalajina diismeyecek sekilde etiket yapistirilir. Bu etiketler lizerinde;

e Eczanenin ve hazirlayan eczacinin ismi,

e Doktorun ve hastanin isimleri,

e ilacin kullanim sekli,

e ilacin hazirlanis tarihi, ihtiva ettigi madde/maddeler ve miktarlari,

e ilacin saklama kosulu ve varsa uyarilar yer alir. Hastaya ayni anda birden fazla

e majistral ilag sunulmasi durumunda etiketler Gzerinde ayirici ibarelere yer verilir.
10.b.2.Dahilen kullanilacak ilag etiketleri beyaz, haricen kullanilacak ilag etiketleri kirmizi renkli olur.
10.b.3.Eczanelerde hazirlanacak ilaglar, hig¢ kullaniimamis, yeni ve uygun ambalajlara konur.
10.c.ilaglarin Temini ve Saklanmasi
10.c.1.Eczacilar, ilaca erisimde ilgili kurumlara karsi gorevlerini yerine getirmek (izere tedarik siirecinin
seffaf, profesyonel ve etik kurallar cercevesinde yiritiilmesini saglar.
10.c.2.Eczanelerde ilaglar icin gerekli saklama kosullarini saglayacak teknik donanim bulunur.
10.c.3.0zel saklama kosulu gerektiren veya soguk zincire tabi ilaglar saklama kosullarina uygun olarak
eczaneye kabul edilir, saklanir ve ayni sartlara uygun olarak hastalara sunulur. 10.c.4.Minhasiran
eczaneden satilabilecek Grlinler ve eczaneden satisi yapilabilecek triinler, Farmakopedeki 6zellikleri ve
ambalaj tzerindeki muhafaza sartlari géz 6niine alinarak gerektigi gibi saklanir. Bu sebeple eczane
ortaminin sicaklik ve neminin saklama sartlarina uygun olmasi saglanir.
10.c.5.Eczane ici sicaklik ve nem takibinin saglanmasi icin kayitlar diizenli tutulur, kritik durumlarda
uyari verecek erken uyari sistemi ve geriye doniik hafiza kaydi bulunan termometre bulunur.
10.c.6.Buzdolabi ici sicaklik takibinin saglanmasi icin kayitlar diizenli tutulur, kritik durumlarda uyari
verecek erken uyari sistemi ve geriye donik hafiza kaydi bulunan termometre bulunur. Buzdolabinda
eczanede satisi yapilacak Griinler disinda (iriin bulunamaz. Uriinler saklama kosullarina uygun olarak
buzdolabinin uygun bolimiinde muhafaza edilir. Bu konuda eczaci tarafindan eczane personeline
diizenli olarak gerekli egitim verilir.
10.c.7.Yapilan eczane denetimleri sirasinda uygun kosullarda saklanmadigi tespit edilen ilag/trlnler
hakkinda oncelikle ruhsat sahibi firma ile iletisime gecilir. Eger iletisime gecilemez veya ruhsat sahibi
firmadan imha edilmesi yonlinde bilgi alinirsa imhasi gerceklestirilir. Ancak analiz Ucretinin
karsilanmasi kosulu ile analize gonderilebilir. Analiz sonucuna gore karar verilir. 10.c.8.Bitiin zehirli
maddeler, Farmakopeye gore ayrilir ve ayri dolaplarda bulundurulur. Dolaplardan birisinin kapagi
kirmizi boyali olup tzerine “Siddetli Zehirler” yazilir, digeri ise yesil boyali olup Uzerine “Ayri
Bulundurulacak Zehirler” ibaresi yazilir. Bu dolaplar her zaman kilitli bulundurulur ve anahtari serbest
eczanede eczane mesul midirinde ya da ikinci eczacida, hastane eczanesinde eczacida bulunur. Bu
dolaplara konulacak zehirlerin cinsine gore icerisine konulacak ilag siselerinin Gzerine kirmizi veya yesil
etiketlere isimleri yazilir, ayrica “Siddetli Zehir” veya “Ayri Bulundurulacak Zehir” ibaresi yazili etiketler

yapistirihr.
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10.c.9.Kirmizi receteye tabi ilaglar celik kasada saklanir. Yesil receteye tabi ilaclarin da celik kasada
saklanmasi tavsiye edilir.

10.c.10. Hastane eczanelerinde bulundurulacak yuksek riskli ilaglarin listesi belirlenir, yiksek riskli
ilaglar diger ilaglarla karismalarini 6nleyecek sekilde depolanir ve eczanede renkli isaretleme islemine
tabi tutulur.

10.c.11.Hastane eczanelerinde ilag isimleri kisaltilarak yazilmaz. ilaclarin karismasini énlemek amaciyla
yazilisi, okunusu, ambalaji birbirine benzeyen ilaglarin listeleri hazirlanir, listeler kullanim alaninda
bulunur. Yazilisi, okunusu, ambalaji birbirine benzeyen ilaglar dolaplardaki ayri raflara yerlestirilir.
10.c.12.Eczaci, eczanede bulundurulmasi zorunlu ilag listesinin kontroliinii sirekli yapar, eksilen
ilaclarin yerine yenisinin temini ve son kullanma tarihi gecen ilaglarin imhasi konusunda dikkatli
davranir.

10.c.13.Kimyevi maddelerin ambalajlari tizerinde parti numarasi, imal ve son kullanma tarihi, tGretim
yeri ve saklama kosullari bulunur.

10.c.14.Eczane ve depolarinda bulunan riin stoklari, son kullanma tarihi dnce dolan ilk ¢ikar (FEFO)
ilkesine gore islem goriir ve istisnalar belgelenir.

10.c.15.ilgili bakanliktan izin, ruhsat veya fiyat alinarak uretilen veya ithal edilen gida takviyeleri,
eczacilk ve ziraatta kullanilan ilag, kimyevi madde ve diger saglik trilinleri ve veteriner biyolojik triinler
harig veteriner tibbi trinler birbirini etkilemeyecek sekilde ayri dolaplar iginde tutulur.
10.c.16.Hastane eczanelerinin depolari, ilaglarin glivenli sekilde saklanmasina ve tasinmasina olanak
saglayacak sekilde yeteri kadar giivenli, yapisal olarak saglam, yeterli depolama ve islem kapasitesine
sahip olur. Depolama alanlari, tiim islemlerin dogru ve glivenli sekilde yapilmasini saglamak icin uygun
sekilde aydinlatilir.

10.c.17.Hastane eczanelerinde ilaglarin saklandigi alanlar, anlasilir sekilde isaretlenir ve erisimleri
yetkili kisilerle sinirlandirilir. ilaglarin yerlesim yerini gdsteren yerlesim planlari bulunur ve saklama
sartlarina uygun yerlestirme yapilir.

10.¢.Eczanede Satisi Yapilan Uriinlerin Hastaya Sunulmasi

Eczaci, hastanin ilaci dogru doz, dogru siire ve dogru sekilde kullanabilmesi ve eczanede satisi yapilan
UrGnlerden ve eczacilik hizmetlerinden en iyi sekilde yararlanmasini saglamak amaciyla asagidaki
hususlara dikkat eder:

10.¢.1.0ncelikle regete bir biitiin olarak degerlendirilir, hastanin yasi ve konulan teshis dikkate alinir.
10.¢.2.Eczaci recetede kayith tim bilgileri dikkatlice okur, recetede eksik, yanhs, anlasilamayan
hususlar var ise mutlaka doktor ile temasa geger.

10.¢.3.ilacin kullanimi hakkinda bilgi verilirken hastanin egitim durumu géz éniinde bulundurulur ve
hastanin kullanmakta oldugu ilaglar hakkinda bilgi alinir.

10.¢.4.Eczaci, hastalarina karsi iyi bir dinleyici olur, hastayla goriisme sirasinda teknik ve tibbi terimler

kullanmaktan kaginir, hastaya verilen bilginin basit, acik ve kolay anlasilabilir
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olmasina dikkat eder, bu bilgilerin tedavi agisindan 6nemini vurgular.

10.¢.5.Eczaci, hasta veya yakinina verecegi bilgileri belirli bir diizen iginde sunar; dnemli noktalari
goriismenin basinda anlatir, sonunda tekrarlar.

10.¢.6.Eczaci ilacin kullanim sekli, dozu ve varsa diger dnemli hususlar hakkinda hastalara sozl{ bilginin
yani sira ambalaj lizerine yazarak da bilgi verebilir.

10.¢.8.Hastane eczanelerinde hastaya verilecek ilaglar Gizerinde yer alacak her tirli uyari (yiksek riskli
ilag, soguk zincire tabi ilag etiketleri v.b ) eczaci gbzetiminde yapilir.

10.¢.9.Eczanede majistral ilaglar da dahil recetesiz ilag satisi yapilamaz.

10.¢.10.Eczane vitrinlerine reklam asilamaz, promosyon amacli ilag satisi yapilamaz.

10.d.Eczanede Satisi Yapilan ilaglarin imhasi

10.d.1.Eczane sahip ve mesul midurq, ilaglarin miadini diizenli olarak kontrol eder, bozulan veya miadi
gecen ilaglari imha edilmek Gzere satistan kaldirir, eczane igerisinde ayri bir alanda muhafaza eder,
kayit altina alir ve ivedilikle imhasi igin Saglik Miidiirligiine basvurur. ilag Takip Sistemi’ne bu ilaglari
bildirir.

10.d.2.Kurum ya da firma tarafindan kalite hatasi ve/veya sahte sliphesi ile piyasadan geri cekme islemi
uygulanmis ilaglar ivedilikle satistan kaldirilir, kullanimini engellemek amaciyla derhal ayri bir yerde
depolanarak depo veya firmasina iade edilir.

10.d.3.ilaglarin imhasi ve geri cekilmesi halinde yapilacak islemlere iliskin yazili bir prosediir
olusturulur, tiim personele imza karsiligi duyurulur.

10.e. Nobetgci Eczaneler

10.e.1.Serbest eczaneler bagli olduklari bolgedeki eczane calisma giin ve acilis kapanis saatlerine uyar.
10.e.2.Eczanelerin gece ndbeti hizmeti verirken kapilarinin kapal tutulmasi halinde kapilarinda zil
bulundurmasi gerekir.

10.e.3.Nobet saatlerinde mesul miidiir eczaci bilfiil eczanede bulunur.

10.e.4.Serbest eczanelerde, ¢calisma saatleri disinda yalnizca ndbetci eczanelerin E logolu i1sikli levhalari
acik kalr.

11.Basvuru Kaynaklan

Hizmet kalitesinin arttirilmasi amaciyla ilaglar ve tedavi konusunda bagimsiz, kapsamli, glincel ve
objektif bilgileri iceren basvuru kaynaklari (e-kaynaklar ve diger kaynaklar), her zaman eczacinin elinin
altinda bulunur.

12.Eczane Defter ve Kayitlari

12.1.Eczanede satisi yapilan tim ilaglar elektronik ortamda kaydedilir. Bu kayitlar denetimlerde
istenilmesi halinde sunulmak tizere muhafaza edilir.

12.2.Eczanelerde teftis defteri, personel defteri ve stajyer defteri tutulur. Defterler eczacilarin bagh
olduklari bolge eczaci odalarindan temin edilir ve eczaci odalarina tasdik ettirilir.

13. Eczanelerde Bulundurulmasi Mecburi Uriinler
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Eczanelerde bulundurulmasi mecburi olan ilag, tibbi madde ve malzemeler Kurumca iki yilda bir
hazirlanacak liste ile belirlenir. Listede belirlenenler piyasada bulundugu siirece her eczanede bulunur.
14. ilag Takip Sistemi

Beseri ilaglar icin Kurumca uygulanan ilag takip sistemi kurallari gegerlidir. Yonetmelik hikimleri
dogrultusunda eczaneler tarafindan ilaglarin satisi, iadesi, takasi ve imhasi islemlerinde ilag¢ takip
sistemine bildirim yapilmasi zorunludur.

15. Zorunluluklar

15.1.Eczaclilar, eczacihkla ilgili mevcut mevzuat hikimlerine ve bu kilavuz hikkiimlerine uyar.
15.2.Eczacilik meslegini yerine getirirken kanunlara aykiri bir durumla karsilasiimasi halinde ilgili
otoriteye bilgi verir.

15.3.Eczacilar, Bakanlik, Kurum, il Saglik Mudurligi, Tirk Eczacilan Birligi v.b. tarafindan yayimlanan
duyurulari ve emirler ile talimatlari takip eder ve geregini yapar.

15.4.Eczanenin hizmet verdigi saatlerde mesul midir eczaci, varsa ikinci eczaci ve yardimci eczacilar
gorevi basinda bilfiil bulunur. Hastalik ve sair mazeretlerle eczanesinden 24 saatten fazla silreyle
ayrilmak zorunda kalan eczaci veya mesul miidiir keyfiyeti il veya ilge Saglhk Midirligiine bir yaziyla
veya kayith elektronik posta ile bildirir. Ayrilis middeti on bes gline kadar devam edecekse eczaneye
varsa ikinci eczacl ya da yardimci eczaci, yoksa il saghk mudurligiine bildirilmek kosulu ile eczanesi
bulunmayan bir eczaci, yoksa mahallin serbest tabibi muvafakatleri alinarak nezaret eder.
16.Yiiriirlikten Kaldirilan Diizenlemeler

Bu kilavuz ile 13.10.1992 tarih ve 21374 sayili Resmi Gazete’de yayimlanarak yirirlige giren Eczaneler
ve Eczane Hizmetleri Hakkinda Yonetmelige dayanilarak hazirlanan “iyi Eczacilik Uygulamalari Kilavuzu”
yararlukten kaldirilmistir.

17.Yurirliik

Bu kilavuz onaylandigi tarihte yirirlige girer.
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STAJ — IV ENDUSTRI PROGRAMI \

Ortak etkinliklere ilave olarak asagida belirtilen ve staj yaptiginiz birime uygun olan etkinlikleri kapsayan bir rapor

hazirlayiniz
ORTAK ETKIiNLIKLER KALITE GUVENCE
1) ilag endiistrisinde staj yapilan kurumun genel tanimini 1) ilag/kozmetik/tibbi malzeme iiretim tesisinde kalite
ve Ozelliklerini belirtiniz (ilag Uretim tesisi, tibbi glvencenin fonksiyonu
maluzem.e Uretim te5|§|, _k_ozmetlk |malat.hane5| ve/veya 2) Dosyalama ve dokiimantasyon sistemi ve veri
bu Uretim alanlariyla ilgili AR-GE merkezi) tabanlarinin olusturulmasi
2) Staj yavptlgln.lz. kL.JrurTun genel yapilanma semas!nllgl.np, 3)  GMP uygulamalarinin esaslari
calistiginiz birimin gorev ve sorumluluklarini belirtiniz.
L y . . 4) Kalite glivence sisteminin bilesenleri
3) Staj suresince temas kurdugunuz birimlerin sorumlulari o L
ve/veya calisanlari ile tanisip, gorev tanimlarini yaziniz. 5) Standart Operasyon  Prosedirleri  (SOP)'nin
) kontrolleri
4) Kurumda calisan eczaci(lar) varsa, sayisini, hangi . ) ) )
birimlerde calistiklarini ve gérev tanimlarini yaziniz. 6) llag hammadde ve ambalaj materyaline ait
. . L dokiimantasyon
5) Staj yapilan kurumda eczacilarin goérev alabilecegi .
birimleri belirtiniz. 7) Uretim alanlarinda kalite glivence bolimi tarafindan
. . ) . yapilan “In-process” kontrol test ¢alismalari
6) Staj yapilan birimde kullanilan temel cihaz-ekipman,
yazihm veya kaynaklarin neler oldugunu ve hangi RUHSATLANDIRMA
amacgla kullanildiklarini belirtiniz. 1) Ortak Teknik D6kiman (CTD) formatina gore teknik
AR-GE dosyanin hazirlanma esaslari
1) Etken madde gelistirmede kullanilan  temel 2) Biyoyararlanim ve Biyoesdegerlilik calismalarinin
yaklasimlar tasarimi ve raporlanmasi
2) Etken maddenin biyolojik etkilerini arastirma 3) Tiurkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK)'na ruhsat
yontemleri bagvurusunun yapilmasi ve takibi
3) Yeni iretim teknigi gelistirme veya mevcut olani 4) Kisa Uriin Bilgisi ve Kullanim Talimati hazirlama
ivilestirme ydntemleri esaslari
4)  On formiilasyon ve formiilasyon gelistirme teknikleri PATENT VE VERI KORUMA
5)  Analitik yontem gelistirilmesi ve validasyon 1)  Fikri ve sinai mulkiyet haklari hususunda bilgi edinme
6) Uriin gelistirme performans testleri 2) Patent tarama veri tabanlari
7) Stabilite testleri 3) Patent raporu hazirlama
8) Laboratuvar dlcekli tiretim ¢alismalari 4) Verikoruma
9) Olgek biiylitme ve pilot iiretim ¢alismalari SATI$ VE PAZARLAMA
10) Proses validasyonlari 1) Tibbi tanitim ve pazarlamanin esaslari
URETIM 2) Pazarlama bilesenleri
1) Uretimin planlanmasi ve akis semalarinin olusturulmasi 3) llag sektdrinde satis modelleri
2) Uretimde kullanilan temel cihaz-ekipmanlar 4) Pazarlama aragtirmalari
3)  “In-Process” kontroller 5) Urliniin yasam seyri
4)  Bitmis driin analizleri MEDIKAL BiRiM - KLINIK ARASTIRMALAR
5)  Seri Analizleri 1) Farmakovijilans verilerinin degerlendirilmesi
KALITE KONTROL 2) lilag tanitim materyal iceriklerinin hazirlanmasi
1) Hammaddelerde kalite kontrol ve dokiimantasyon, 3) Fazcalismalarinin asamalari ve ozellikleri
karantina ve depolama islemleri, 4) Klinik arastirmalarin  yiritilmesi ile ilgili yasal
2) Uretim asamasi ve takibindeki kalite kontrol islemleri, mevzuat
3) “In-process” ve bitmis Urin kalite kontrolleri ve
SOP’lari,
4) Bitmis UGrGn ve ambalaj ile ilgili tanimlar ve yapilan
kontroller
5) Pazar testleri ve bitmis trlin takibi
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