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SICAKLIK HARITALAMA TANITIMI



Giris

15/06/2022 tarihinde Resmi Gazetede yayimlanarak vyiiriirliige giren Ecza
Ticarethaneleri ve Ecza Ticarethanelerinde Bulundurulan Uriinler Hakkinda
Yonetmelik dogrultusunda yeni hazirlanan Beseri Tibbi Uriinler i¢in Iyi Dagitim
Uygulamalann Kilavuzu 08/08/2022 tarihinde TITCK internet sitesinde yayimlanarak
yiirlirliige girmistir.

Yeni Kilavuzun Gegici Maddesi “Ecza Ticarethaneleri bu Kilavuzun yiiriirliige girdigi

tarihten itibaren on iki ay icerisinde faaliyetlerini Kilavuz hiikiimleri ile uyumlu hale getirmek
mecburiyetindedir.”” hikmune yer verilmektedir.

Yeni Kilavuz, Avrupa Birligi tarafindan 5 Kasim 2013 tarihinde yayimlanan Good
Distribution Practice Of Medicinal Products For Human Use kilavuzunun ufak farklar
disinda bire bir terciimesidir. Bu kilavuz iSO 9001:2012 baz alinarak hazirlanmis ve artik kalite
yonetim sistemi ve kalite risk yonetim sitemi ecza depolarinin hayatina girmistir.

Bu bakis acisi ile Kilavuz icerinde Sicakhk ve Cevre Kontrolii bolimun ikinci
fikrasinda ““Temsili kosullar altinda, kullanimdan once depolama alaminda bir ilk sicaklik
haritalama ¢alismasi gerceklestirilmelidir. Sicaklik izleme ekipmani, haritalama ¢alismasinin
sonuglarina gore yerlestirilmeli ve izleme cihazlarimin aswr1 dalgalanmalarin yasandig
alanlarda konumlandiriimas: saglanmalidir. Haritalama ¢alismasi, bir risk degerlendirme
calismasimin  sonuglarina gore veya tesiste veya sicaklik kontrol ekipmaninda 6nemli
degisiklikler yapildiginda tekrarlanmalidir” ile Soguk Depo/Unite Ozellikleri boliimiinin
ticlincii fikrasinda “Soguk odalarin kurulumu yapildiktan sonra kullanima baslamadan bog
halde sicaklik haritalama ¢alismast yapilmalidiv. Haritalama ¢alismasi soguk odalar
kullanima alindiktan sonra dolu halde iken mevsimsel degisiklikler cergevesinde, yapilacak
degerlendirmeler kapsaminda tekrarlanmall ve haritalamanin yapildigi mevsime gore en kotii
kosulda bulunan noktalar tespit edilerek izleme cihazlari bu alanlara konumlandiriimalidir.”
hikimlerine yer verilmistir.

Cahisma Oncesi

Miisterilerimizin tarafimiza taleplerinin bildirilmesinin ardindan 6n inceleme igin
depoya gelinir ve kritik 6l¢im noktalarinin belirlenmesi ile 6lg¢lim cihazlarimizin nerelere
yerlestirilecegini ongéren gorsel haritalama ¢alismasini olusturulur. Calisma ve raporlanma
stresini de iceren protokolii karsilikli imzalandiktan sonra belirlenen giinde calismaya
baslanilir.

Calisma Asamasi

Soguk odalar/buzdolaplar1 ve depolama alanlari igin sicaklik haritalama, ecza deposu
acilmadan ya da faaliyette bulunan ecza depolarina yeni bir boliim olusturulmasi sonrasinda
yapilmasi zorunludur. Risk igeren bolgelere uygun sayida boliim igin kalibre edilmis 6l¢iim
cihazlar1 konularak belirlenen siirede takip edilir. Havalandirma/iklimlendirme ekipmanlar1 ve
cevresel faktorler gz oniinde bulundurularak testler yapilir. Calisma sonrasinda detayli bir
rapor hazirlanir, riskli bolgeler ve sicaklik-nem Olcerin yeri/yerleri belirlenir.



