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ECZA DEPOSU DENETIM FORMU
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1 | GENEL BILGILER | EVET |Imwu

Ecza depasunun bulundupy Binanmn digisnda, _I_ o
LU depo isminin yer aldip pirinecek  sekilde

tubelas: var met

r 3 |H||I::iutnamul-:_bcr|rrilm eeza deposu smi,, }_ o Sl -
|‘ : [udrsi mevet isi;n ve adresle ayumiu my? | I_
Wi Bir tnceki teftiste ekeiklik tespit edilmis rse I
[ethiy defterine gare), cksiklik giderlimey mi?

|
) e S -

Feza deposu sadece 'r'nnel;i.ig'm kﬁ;rr.l

Lu \halimitnde ver alan umnlgr_llimn:.-m':'

Bukanhk dosvasinda meveus oniyl krokiden |
L5 farkh olarak ecen deposunda tudilat vapilmiz
'

Tadilut yapm |ml H_nj!,llk M|hj_m-r|'i'gunnr|_ _‘I_ _|_ -

L Py E :
_Ii_ﬂi_lﬁﬂ!’i%.h”idﬂ? I P | R _L_ ——
Fean  deposunda bulundurulan  Grgnlerin —I— |
i kalitesinin  raf omri  hoyunca korummusim |
" lmaranti edecek kalite givence sistern) EYe | |
fu? |
Satist  vapilan iluglann/urinlerin ilgil l
LT |otorilelerden rubsat /bildisim izinlery var my? |
(Ambale) bilgilerinin kontral edilmesi ) _l— |
r 1g 1S0klama sarilan strekl ofarak miklive safhas | —|
F " |dahil, kentrol edilivor mu?
1o (Urinler, diger drimler (e kontaminasyonal + BE —l_ o R —I
’_'~|manw;ki.ﬂ_lw_rm_i T A | }__ -
Lo Uninberm stok dondgi veterl dizevde mi?
| iy |Grnler saglam ve emin wlanlarda saklanmvor | |
: {mu?
| idd |Dugm i, degre sdrese ve verkil personele, —I

|‘ 113 CEkili bir geri cekme plan var me? I

| . zamaninda teslim ediliver my?

Sefluk zincire twhi grimler, ok zingirin

| kirilmasini engetlemeyecek sekilde uvgun
1.14 o N

surthardn (rulsat sahibinee helirlenen)

| muhutaza ve sevk edilivar mu? |

Uringn kalitesini veya dafmim aktivitelerini
etkileyeeek vazili prosedorlerden kabul  ve
kentral,  depalama, zararlilinn kontroli,
temizlik  ve  onarim. suklama  sartlannn
knvdedilmess, stoklarn ve sevkivata  hazir
|umr|lurin tvenlige, kayilar, gipariy kayitlar,
Bere pekme plani, iade driinler, mivadi geemis
Urimler igin uvaulanacak islemler konusunda
hezitlanmig vazili prosedorler meveut  my?
(50P)

| LIS

Egitim, saflk kontrolleri, kalibeagyon, sopuk
Eineir,  wran  izlenebilithit,  kendi  kending

A6
| i denetleme konusunda hazerlenms prosedarer

| Jmevcut m s0p) o N B B R

Runilarin d:sind‘a haiilunam prisedirler -.-i|r|" |

LT |rr||'_" | |
—iVema bangileriy |_ frzs I S - e Tt




ik I'J'l'il'l.'l _|'|m\5¢:d1ir||::' mesul  modie l,umr':nd;m B

turiili ve imeah olurak onaylunmig mi?

Yiuratiilen faalivetler yal prosedirler jle

T

r

1.9 :
wyumie mu?
Wikritilen  faulivetledle  uyumiy  olmamas:
L2 nedemivie revizvon perektiren prosedirler var
m? J_ [
1 PERSONEL
i _f;.-l-nsul Mudar mevzuatta tanimlanan mw' -—l_- o |____ [ e
L :
———pdinda baska bir igle meggulmuy | - A
13 Mesul - Midor  denctim esnosinda porevi
| hegndam? —_—t ]
iy Mesul MOdir izinli ise ne kadar sire izenli? {1)
Safhk Modorlgn bilgilendiriimis mi?)
Mesul muodir daha dnceki denetimlende gorev)
L4 o
bavginda bulunmug mu'?
Mesel midonin gérevinden aynlmig  olmas:
1 |dwrumunda, ading Bakanhgimzea dozentenen
mesul modidok belgesi mahallin en hiyiik
safilik nmirliging iletilmis ma®?
¥eni mesul modie atanmes konusunda ||
6 | Saghk Mudnrlmgmnnmllglm:m mikracaat
edilimiy mi?
LY | B deposunun OFEANIELEYON SEmast var my}
 |Eca deposunda mesul madar danil simai T | AN S
I8 leore loplam kag kigi gorev yaprmuktadar?
Yardumc personelin eflitim diozevi nedir? 4 | o o
18 Galigan personel sayis verilen faalivet ile
L [uyumlu my? — Y R P
Gorevli persenelin grirey tanumlare vapilip,
10 4
yazil elarak belirdenms mi?
g1 Gorev tamimlar ilgli personele imza kol
’ dagiitlmeg it
243 Tum personel gorey ve sorumluluklarim net
T |otasnk biliyor mu?
£ 13 Personel  bilgi ve  becerizine UYEUN  piirey] Bl
L [vapiyormu? ; -t
Diepo guhganlaen normal Biysilen dzerine veva
L1 verine uygen konpucu veyn 1§ elbisesi givivor
mu?
Personel poirevier siresince tlag, depolama,
+5 sakluma ve dafitim konularnda efitime lahi
’ tuttlup, epitim uygun araliklarta tekrarlan vor,
mu't
306 \Eieimi veren kisi veva kurulusun adi, Gy ?
_LIT Efitimin |'l;”,.l$|.tril}'n ulagip uluymadig HYEUR _ ) =
i yomtemiere kontrol ediliver mu? = oo /
| 218 Egitim kayitlar meveut mu?
“ﬂ_J"msuncl peryedik  salik  kontrolone  tahi
T |wtuluyor mu? | I = o]
Bulagicr  hastalig  veya apik yarast  olan
a0 (kigilersn  orunlerle  temas  edecek islerde

calighinlmamas: sartina dakkar edilivor my?

n (Saglik kontrol kayitlan saklantvor mu? J L
3 | BINA VE TESIS
3 Drpud;i ver almasi gereken bolomlerle ilzili | === o o o
i h olarak; g 0 b e R S|
g iin tdari baltim var mi?

it

11l

ES R

(Pesul mudor odasi dahil)y

Mal kabul balim var iy

Mal sevk balomu var m?

Deepolama atant var mi?

315

Karantina var m)?

Lie |Red botamo var mr?

| K0T Personel givinme-soyunma odalar var mi?




| -r‘:’uici:rldn belirtilen wlantar islemlerin raharga
A2 |yorireimesi igin veteri boyoklukte ve uyELun
mitelikte mi?

Girigi siilandinlan etkili alanlar (karanting,
red,  uyusturucue  we psikotrop  ilaglase  ait

=g S— T ——

balirmler), diger  personelin arigmi |
L BN W
engellevecek tarzda duzenlenmis mi? {kilith | |
| [olmass ve duvartannm tavana kadar hir bt
|.|||‘|1I:IHI}
K I;'c;'-'.:a deposu iFinde Iilltrmiu}E E ==
13 levhalag/iguretlerazl talimatlor {personelin

tymasy gereken, bilgilendirme amacivla asian)
war it

R s W S

3 | Avdinlatma veterli mi?

—_ L _1__ —_—

Depe alanlannn yver, duvar ve tavanlan su

M lpegirmes, kolay temizlenehilic v davanikly
malzemeden vapilmg m? I
16 |FLa deposunun bulundufu binanin bakim ve

enarmy (bove, tadilat v b ) vapiloyor mu?

Farkly irtinlerin dcpum_nd]gl bt umler, o
AT Juranlerin . birbirivle karsmasim engellevecek

sekilde diozenlen mig mi? ]_ |

A8\ Termizhik yeterl] mit

A% Havalandima sistemn| mevewt T
i Yangina karsi gerckl tedbicler alinmis mi ve

peryodik kontrodler yapliyor muy?

Mual  kabul ve sevk Bslimlen  aronlerin
birbirlerivle  kansmasim onleyecek  gekilde
farkl girig-grkig kapilar) birbirlerindes ve

jdepolama alanlinndan ayrilmig mi?

|

2z |Bosalima ve yokleme sitresinee oranler ke
’ hava sartlanndan korunuyvor mu't

Lilineg iidimn depolanan drinles hzerindek:
313 (olumsuz  eikising engellemek  amaciyla
pencerelerde gerekh edbirler alinrmig my?

L

Depolanan ortndern govenligenin sa@lonmas
apg [Amacivla  ecza  depase genslinde  alinan
T tedbider var gy (gitvenlik  komeras:, kar

sistemi, sifreli girig v by _t

12 | Hagereyle milcadele faliyetler ile ilgili olirnk;

Hiugereyle  mikcadele konusunda  gerekli

tedbirler alinmes mi?

Hagereyle  micadels valsmalun depo

tarafindan m yribaloyor?

Depo  tarafindan yuritildyorsa,  hagereyle

53 | mitcadeleden sorumly personelin yeiki belgesi |
var m?

Hagerevle  micadele konusunda bagka bir
154 |firmadan  hizmet  satm ihyorse,  soelegme
meveut mu

Higerevle mocadele kayitlun saklaniyor mu?

Kemirgenler, hocekler, kuglar, ugan hasereler] ' o =]
H156 v b diger havvanlann olduftuna dair ber iz var
i

et i

1 (EKiPMAN

ekipman galsir durumda m?

£ Feza  deposunda  bulunan hotitn  aletler ._.Tl_ —I

42 Baksm kontrolleri yapiliyor my?
== B !

43 lzleyici alet ve cilbazlar kulibre ediliver my

L4 |Kalibrasyon plans meveus mu? | |

4.5  |Kalibrasyon stk nedir?

leleyic alet ve cibazlar azerinde kalibinsyon ve |
48 bor sonruki kalibrasven triklering pisteren |

ctiket var my? I
ulibrasyonun yapldigine mpat eden belgeler- I_
kavitlar meveut mu! |

4.7

| 5 lK.'I- BUL




L .
Kabul kisim, bosaltma sirasinda drinleri kntul

&1 |hava sartlanindan kenyvacak sekilde
olugturulmug mu?
51 |Kabul alune depo alanlanndan aveilmis mi?
oy (Kabul  smsinda  keplann  zarar  gorop '
77 [etmediginin kontroller yapilivor mu? |
i Kabul swasmdn alinan malin sipans ile myni
T |olup olmadi@imin kontrolleri vapilyor mu?
ss (Kabul swasinda son kullanma tarihi kontrol| =
_ lediliver mu? e R
Sb | Miktar kontrolu vapilivor ma?
{Kabul esnasinda vukanda belirtilen hususlarin
L7
dayer aldigs kayitlar muntazam ttulwyor mu?
58| Tutulan kayitlar oypun mu?
[l saklama  sartlan  perektiven  dronler
gy (bUVUSHUTUC, psiketrop, kontrole tabi ilaghar,
T [sefluk ziner vs) kabul siasmde  derhal
Lnemiamivor mu?
X {Uyugturucu ve psiketrop ilaglarn kilit altida)
O {tutulmast gerektigi kuraling uvuluyor mut
i |DEPOLAMA
Tibbn  ordnler, kezmenkler vb,  meveuni
& kipsmmindaki urinler birbirleri ile
T |kangmayacak  gekilde ayrt  alanlarda
|depolaniyor mu?
Depolunan Drunler tavan ve duvarlarin kolavea -
62 |temizlenip bakimimn muspade edecek sekilde
yerlegtirilmes mi?
Orinder 50 basmass vb. deremlarda zarar
68 pormemesi dgin raflar veiveyn uygun paletler
(keerinde depolonmig mi?
Kanbmays, dekolmeyi, mikroorganizmaler ile
b8 bulagmay) ve gapraz  bulagmayi dnleyecek
yeterli ve etkili metotlar vaomm?
& Gorevlilerin ve yetkililerin disindaki Kisilerin
" |depolama alanlarna girisi onlenmis mi?
nnan;mu alunlarina ait sicaklik vie nem tledim
[ :
[kayitlar outuluyor mu?
| Sicaklik ve nem kayitlar dizenli olarak kontrol
&7 :
ediliyor mu?
Depalama alanlaninds seenen sartlann digina|
68 (gikildigim belimen sicoklik kaydedics ve diger
Juyaree cihaelar meveut mu?
so |Depelama alanlan igin aksivon ve alarm
Bimetleny belirlenmig mi?
qn |Pepo aluntaninda sicaklik ve nemin limit agim)
durumlarina karsi alarm sistemi meveut my?
&1l Limit agimina karge alarm sistemi meveut ise
| calesir duromda ve veterli mi ?
Limit agimlanmn 24 saat boyunca  kilit
ipp.g (PeTsonehin telefonlarma dletilmesini saglavan
T [etkali uvart sister (lelefona mesay v.h)
| meveul mu? |
( Elektrak kesilmelerine knrsi altermatil’ encriiler
812 file gahgabilecek arag, geres veva sistermnler
meveut mu ?
Eid Bu sistermber calisir durunda m? |
|Gt nedir? |
T SEVKIVAT
Ecea  deposundan  vorirlokicki  mevesnd
gerefines lay bulundurmays veva salmaya
1 yetkall kilman yerler  ve  Kigiler (Urinler
U | Yonetmelifin % uncu moddesinde ver alan [
ruhsathfizinli yerlere verilmeli) disndakilere! |
sevkiyal vapilivormu 2 |




.1

Yapulin sevkivat ile birlikte gondenlen sevk |
irsalivesi veya bunun venne gegeeek belge ile |

Jilgili olarmk;

T.1L1

T3

.-‘.\'-.:'-k Larthi var mi?

Urrimtin wds var mi?

T.1L5

T.L6

1.4

T34

Birim dozu var me?

Farmasotk fonmu var nn?

Miktar var ;mm?

Cronderenin ve alicimin ndi, adresi meveut mu?

Zarun haller diginda (Bakanhgin vazili talimat
tle belirlenmiy irinler desinda) perakende =atis
yaplmamase gerektifi kuralina wvalayor mu?

mi

Sevkivat swasinda taminma igaretler ve yazilar
silinemeyecek, belirgin ve okunabilic durumda

Sevkivat  yoprlan  Grlnon digerlerine
bulagtiriimamas:  ve  difier  arinler  veya
materyaller ile bulagmames: konusunda zerekli
,Icl.lhiliur_;lllmynr ma?

Sevkiyal  sirasinda aronler  smaluigisimes
tngorilen sartlarda sevk edilivor mu?

Tl

Sevkivatt  yapian  orinlenn  givenliginin
saflanmust igin, kabul edilemeyecek derecede
sicak, soguk, wik, nem ve difier istenmeven
cikiler  lle  zararlam  maruz  kalmalarinn
dnlenmesi konusunda gerekli tedbirler aliryo
!

yetkisi bulunan yerlere ve kigilere istenen
irtinteri derhal saglavacak durumda m?

Eeen deposu neil hallerde halka ilag wrmu.

Ilflfliﬁllllbe. kintma ve hiesizhga karsi gerekli
Nedbirker alineyor mu?

o edilen tim srinlesin saklama sartlar agik|
ve silinemeyecek selalde ve pondenlen olkede
anlagilabilecek dilde yazilivor mu?

Sofuk zincire tabi ilaglarla ilgili olarak;

Sofuk  zincire tabi  Ordnler gin,  wyulmass
perekll sevkivat sartlar uvgun mu?

702

Kentrollt olarak sofuktn suklanmasy gereken
ilaghar - ve  immonolojik  oronlerin uyeun
sogulma sistemleri werisinde ve zamaninda
sevk edilivor mu?

L3

Scvkivate  yapilan  dronlerin govenhginim
salanmas igin, kabul edilemeyvecek derecede
sicak, sofuk, ik, nem ve difier istenmeyen
ctkiler  ile  zaearlasn  marve  kKatmalasimn
omlenmmesi konuwsundo gerekli edbider ahnyor
mu?

A TIX ]

Sofuk wincire tobi dronlerin nakli srasimda bu
{oritnlerin beliriken sicakhk derecelent arasimde
saklenmalanm sufilamak igin (souk zincirie
kmlmasi  vedveva  orlmon donmasiin
dnlenmesi agisindan) gerekli tedbirler aliniye
mu?

TA0S

EA LN

7.7

! TS

Sevk araglannda naklive soresine ve mikiar
{buglr elarak soguk kabinler, soputma dolaplan,
(151 yuitiml dzel kaplar, amace uygun bagka
sistem ve cithazlar bulenduruluyor muy?

Bu sislem wve cihazlarm, Gronlen  astenen
sicaklik aralgindn muhathza etmess glivenceye
nhnmig m?

Sevk ambalaglanmin Ozennde sakluma sartlan
apik ve silinemeyecek sekilde vazilmis mi?
(Uren ihrae edilivor 1se, saklama sanlan agik
ve silinemeyocek sekilde ve goénderilen alkede
anlagilabilecek dilde vazilmig mi?)

Softuk rincire tabi ilaglann stketicive ulagii
anda vvpun sicakhk sanlarma sabop oldopn |
sakloma kabe iginde indikator, data loger vs

i&ll"llllll:.‘lhil'ir] valide edilmis mi? .




e — —_— = e === — —

o [Sufuk wincine tabn laghar igin kullamlan sopuik|
l#incir  gereci  iginde  Orindn  muhafa
cdilehitecedii  weami  sire  (pondsaan) eTeg
renne silinemevecek sekilde vielivor mu?

ki S N

Ta0ne

i IMHA, GERI CEKME, SANTE, KACAK DRONLER VE DIGER HUSUSLAR

g imboalan sl yapilpor?  Kayitlan
tutulwyor mu?

—

Al

Gieri gekme, boeuk, kagak, sahte, mivadi dolan
v bt durumunda sade shnan iininler haklarnda
&1 |karar  veribinceve  kodar  satilabilic  stoka
karigmasim  engetlemek amaciyla avetlip
karantinada sakbniyor mu?

' {Deponun sorumiuluiy ﬁ.l-",'lnil gikmig riknkenn
satilubalic stoklara geri donmesi igin sart alan

23 . PP
aguftida kayih hususlora dikkat edilmis mi
lade kayit formu hazarlanmig o 7 )
Urinler agiimamg, arijingl ambalajlan icinds
L BN | s
ve iyr durumada m 7
. N Urittlerin uvgun sartlarda siklandsgn balinor
B 1T |

£33 |Ral omriinin kalan soresi kabul edilebilir mi?

lace urtnler mesul modir veya kalite govence
sorumiisu larafindan incelenmg ve
degerlendinimis mi? (Degerlendirme esnasinda
A4 lozel sakloma gartlan olm oronler wzeeinde
dikkotlice  durulmah,  perek  pordlmess
durumunda ruhsac sahibe firmadan bilgi talep
edilmelidir y

[lade wrnlere ait kayilar dronle ilgili nihai
&5 iglems { satilabilic stofia dubil etme, red. imha,
firmasina fade v.b.} de igeryor mu?

Yoplan  degerlendivmeler  sonucunda  iade
alinan  urinlerin  saolabilic  stopa  dahil
86 Jedilmesine  korar  verilmesi  durumunda,
sanlubilir - stofm dahil etme  iglemi yazdh
prosedurler dogruliusunds vapiliyvor mu?

lade Ortinler, mesul midor visveyn  kalite
buvence  sorumlusunun,  sutilabilic  stogs
donchibecegini vaxli olarak  bildirmesinden
o mi satilablic stoga dahil edilivor?

a7

“Son kullanma tarhi ik dolan ok grkar

F ] !
kuralina wyuluyor mut

Yapilan degerlendirmeler sonucunda satilabilis
stofia  dahil  edidemivecefine karar  verilen
ornler, gerekli iglemler yapilincaya kadar red
jalaninda mr muhafaza edilivor?

a%

Bu tor ardnlerin sattabilic stofa kansmamag:

H10 .
konusunda gerekl tedbirler alinmar mu?

Yorurlakte bulunan  meveuat gerefinee  meri
gekme iglemi uyguloman dronlerin geri pekome
iglemleri igin yazml acil duram plam meveut
muf

&1

Gieri gekme wlemlerinim iduresi Wi
812 |koordinasyonundan  serumly  olmak  ozere,
gorevlendinme vapilmig mi?

Geri pekme iglemlerine dligkin kayitlar e
&13 gekilen Urinon eaf dmrinon Bitmesinden 1{bin|
il sonrasim kisdar saklanyor mo?

Denetim  esnagindn 507 Konusu  kavitlara

B.14 s
ulagilabilivor mu?
|
Dagiim zincirinde fark edilen sahte aronler,

Ais dier wninlerden derhal aynlarak  kansma

riskint engellemek amact ile avn i yerde|
bekletbeor mu?

Sahte oronler *Sutig igin degildic” scklinde
a6 belirgin  olomk  etiketlentp  red  drinler
balumine alinvor mu?

Elde edilen sahte drimler hakkimda resmi

817 Jnakemlara ve uhsot sahibe finnave bilg
verilivor mu? L




| |H|.'|I|ur|g| bir iade, red, per vekilmes, kagak
BI8 veva sahte dnin ele gectifinds durom kavitlar
peinlyor mu?

19 kayitlar suklanvor mu?

820 FHer vaka da yazilh karar aliniyor mu?

%21 (Abnan kararlara ait kayvitlar saklamvor m?

Mesul — modir — ve'veyn  kalite glivence
A1 (sorumlusy ve perektifinde rohsat sahila by

kitrarda rol alvor mi |
L] KAYITLAR
-E dansu:rdu yilrulﬂl-:n.m il egleme B ) | ) R

(gipariy verme, mal kabul, depolima, stok,
sevkivut, orlam kentrolt, personel v b ) dair|
[kayntlar tutsluyor mu’? |

Kayilar,  her bir islem strasinda,  hiifisn
1 |akuvatelerin ve olaylznn telenebilecegi sekilde
tutuluyor mu'?

Kayitlar, okunakl, acik ve perektipinde kelay

.3 e
* wlagdabilir durumde m?
- Fayilar serektigi sekilde en az 5 {hesy il
© saklwmyor mu?
gy |Flektronik ortamda tutulan kayitlar, vedekieme,
T astemi e givenceye wlinmg mi?
Uvugturucw, psikotrop ve kontrale tabi tlag vix
ng  |"Muddelerin kayitlan, ilgili meveustta beliftilen
T [resmi kayit formlanna defterene) vapilivi
mu!
g | Yopilacak teflighenin senuglarim kavdetmek

lzere tellis defteri wemin edilmig mi?

Yurirfokte  bulunan  mevesatlarin LIy Lim
08 kontroly igin kendi kendini deneteme {00
{kontrol ) sistermi meveut my?

gq | kontrol denctimine ait kayilar tutilyor

mu?
DENETIM SONUCU TESPIT EDILEN HUSUSLAR -
N DENETIM SONUCT YAPILAN [SLEMLER
(Dremetim sonwen ehxildik ve dieeliilmess gereken b lwran tesgial edd@lmesl dur is , husnlar ¢ I igim ikgililere me hadar silre veribdigi}
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