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Bilindigi tizere 6zel hastane ve {iniversite hastanesi eczaneleri ile serbest eczanelerin olagan/olagandisi
denetimlerinde; KUB ve KT'sinde belirtilen saklama kosullar1 diginda muhafaza edilen beseri tibbi Urtinler tespit
cdilebilmekte ve Miidiirliigiimiiz nihai kararina gére Makam Oluru alinarak islem tesis edilmektedir.

Saglik Bakanligi Tiirkiye {lag ve Tibbi Cihaz Kurumu’nun 27.01 2026 tarihli, 5828144 sayili ve “Saklama
kosullar1 diginda muhafaza edilen beseri tibbi tirtinler” konulu “81 il Saglik Miidiirligi” dagitimli yazis ile;

“Serbest eczanelerde yapilan denetimler esnasinda KUB ve KT'sinde belirtilen saklama kosullar1 diginda
muhafaza edilen beseri tibbi iiriinler tespit edildigine dair Kuruma ulasan bildirimler arttigindan konu hakkinda
uygulanacak is ve islemlere dair bilgi verilmesi ihtiyact dogdugu,

6197 sayili Kanunun 23 iincii maddesinin «7ehirli ve miiessir eczanin muhafazasi ve miistehlike satisi bu
husustaki kanun ve mevzuata gére yapilir.”” hitkmiinde oldugu, mezkur Kanuna dayanilarak yayimlanan Eczacilar
ve Eczaneler Hakkinda Yonetmeligin Eczane olarak kullamlacak yerin ozellikleri bashikli 20’inci maddesinin
Trinci fikrasinin “Ozel saklama kosulu gerektiren veya soguk zincire tabi ilaglarin; saklama kosullarina uygun
olarak eczaneye kabul edilmesi, saklanmast ve ayni sartlara uygun olarak hastalara sunulmast gerekir. Ayrica
soguk zincir ilaglarin konulmasi i¢in buzdolabi bulundurulur. Buzdolabt ve eczane igi sicaklik nem takibinin
saglanmasi i¢in kayitlarn diizenli tutulmast kritik durumlarda uyari verecek erken uyari sisteminin ve geriye
doniik hafiza kaydi bulunan termometrenin bulunmasi ve eczanede bulunmasi gereken tiim cihazlarin diizenli
araliklarla muayenelerinin/kalibrasyonlarinin yapilmas: gerekir.” hiikmiinde oldugu,

Beseri tibbi iiriinlerin raf omrii ve saklama kosullarimn ilgili yonetmelik ve kilavuzlar dogrultusunda
degerlendirildigi, beseri tibbi {irinler igin raf dmri belirlenirken, ruhsat sahibi firmalar tarafindan talep edilen raf
$mrii boyunca stabilite kilavuzuna uygun olarak gergeklestirilen ve iiriiniin raf omrii spesifikasyonlari ile uyumlu
olan stabilite caligmalarmin sunulmast gerektigi, gergeklestirilen stabilite ¢alismalarinin ise, test kosullarmin
iriiniin KUB ve KT'sinde belirtilen saklama sicakliklari dogrultusunda belirlenerek, stabilite kilavuzunda
belirtilen sicaklik ve bagil nem diizeyine sahip kontrollii ortam kosullarinda gergeklestirilmesi gerektigi, bu
nedenle; iriinlerin ruhsat dosyalarinda bulunan verilerin, iiriinlerin raf omrii siiresi icinde ve kendi
saklama sicakhklarina uyumlu olarak gerceklestirdikleri ¢aliymalara iliskin veriler oldugu, bu sicakhik

disinda kalan durumlar icin dosyalarda veri bulunmadigy,
Bununla birlikte, -izinsiz alanda, kontrolsiiz sartlarda depolanan ilagclarin, ruhsata esas saklama

kosullarina uyulmadig, sicakhk veya nem takibinin yapilmadigl veya iiriin i¢in tammlanms saklama
kosullarimin disina ¢ikildigi- durumlarda bu iiriinlerin Kkalitesinin olumsuz etkilenmis olacagi, dolayisiyla
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raf Smrii spesifikasyonlarina esas kalite kontrol parametreleri disinda iiriiniin etkililik ve giivenliligini de
icine alan meydana gelmesi muhtemel karmasik degisikliklerin dngoriilmesinin ve saptanmasinin miimKkiin
olamayacagi; dolayisiyla beseri tibbi iiriinlerin KUB ve KT'sinde belirtilen saklama kosullari, bekleme
siireleri ve ilaclarin miyad: da goz oniine alinarak gerekli kontrollerin yapilmasi, bu kosullara uygun
saklanmadig1 belirlenen beseri tibbi iiriinlerin iiriin giivenligi agisindan potansiyel olarak risk tagimakta
oldugu; yapilan eczane denetimleri esnasinda sicaklik degerlerinde sapmalar olan buzdolap(lar)inda tespit
edilen ilaclar hakkinda gerekli degerlendirmenin yukarida belirtilen hususlar ¢ergevesinde yapilmasi
hususlar1” bildirilmistir.

Beseri tibbi iiriinlerin KUB ve KT'sinde belirtilen saklama kosullarina uygun olarak muhafaza
edilmesi hususunda gerekli hassasiyetin gosterilmesi, Saglik Bakanligi Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu’nun 27.01.2026 tarihli, 5828144 sayili yazisi dogrultusunda, denetimlerde -izinsiz alanda, kontrolsiiz
sartlarda depolanan ilaglarn, ruhsata esas saklama Kosullarina uyulmadigi, sicaklik veya nem takibinin
yapilmadigi veya iiriin i¢in tanimlanmis saklama Kosullarinin disina cikildigi- durumlarin tespit edilmesi
halinde, tespite konu iiriinlerin imhalarmin istenecegi, gerekiyorsa sicaklik degerlerinde sapmalar goriinen
buzdolaplarr ile ilgili de 6nlemlerin alinmasinin eczane sahip/mesul miidiirlerinden talep edilecegi hususlarinda,

Geregini bilgilerinize rica ederim.
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