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1.AMAC VE KAPSAM: il Saghik Midiirliigiine posta veya diger yollarla gelen numune ve
malzemelerin kabul, saklama, transfer ve imha islemlerini Kalite Yonetim Sistemi Calismalar:
sartlarina ve mevzuata uygun olarak yiiriitmek, sistemin devamliligini ve gelisimini saglamaktir.

2.DAYANAK: Numune Alma Usul ve Esaslar1 Hakkinda Kilavuz.

3.SORUMLULUK: Il Saglik Miidiirii, tiim Baskan, Baskan Yardimeisi, Birim Sorumlusu ve
Birim Calisanlari.

4.TANIMLAR
TITCK  : Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
DYS : Dokiiman Yonetim Sistemi

5. PROSEDUR DETAYT:

5.1.NUMUNE/MALZEMENIN iL SAGLIK MUDURLUGU EVRAK KAYIT BiRIMINE
TESLIM SURECI

5.1.1. i¢/Dis Kurum (Kolluk kuvvetleri, CBS, Iice Saghk Miidiirliikleri, Mahkemeler,
TITCK) Evrak Kayit Birimine teslim siireci

[zmir Il Saglik Mudiirliigii Evrak Kayit Birimine Posta veya elden teslim seklinde gelen
numune/malzemeler Numune/Malzeme Teslim Formu doldurularak teslim defterine kayit yapilir
ve Teslim Formu taratilarak DYS’ ye islenir, barkod ¢iktis1 alinip bir tanesi Evrak Kayit Defterine
digeri Numune/Malzeme Teslim Formuna yapistirilir. Numune/Malzeme Teslim Formu gelen
numune/malzemelerle ve tist yazi ile birlikte ilgili birim sorumlusuna imzalatilir.

5.1.2.Evrak Kayit Biriminin Ilgili Birim Sorumlusuna Teslim Siireci

Evrak Kayit Personeli tarafindan Birim Sorumlusuna Numune/Malzeme Teslim Formu ile
ve Teslim Defteri imzalanarak (teslim eden, teslim alan) teslim edilir. Numune/Malzeme Teslim
Formunda iist yazi barkod numarasi, hangi kurumdan/biriminden gonderildigi, {iriin cinsi, iirlin
adedi, varsa emanet numarasi, CBS Sorusturma numarasi, Su¢ numarasi, poset/kutu/bez -
torba/guval adedi, miihiirlii olup olmadigi, mithriin bozulup bozulmadigi, numunenin konmus
oldugu poset/kutu/bez torba/guval vb. malzemede yirtik/agik/deformasyon olup olmadig: bilgileri
eksiksiz ve dogru sekilde teslim alma esnasinda doldurulmalidir. Ayrica teslim alan teslim eden
tarafindan imzalanns Numune/Malzeme Teslim Formu taratilarak DYS’ ye islenir. iki adet
barkod ¢iktisinin biri teslim defterine, digeri Numune/Malzeme Teslim Formuna yapistirilarak
birim sorumlusuna teslim siireci tamamlanir.

5.1.3. Birim Sorumlusunun Ilgili Birim Cahsanina Teslim Siireci;

Birim Sorumlusu tarafindan ilgili personele Numune/Malzeme Teslim Formu ve Teslim
Defteri imzalanarak teslim edilir. Numune/Malzeme Teslim Formunda tist yazi barkod numarasi,
hangi kurumdan/biriminden gonderildigi, iiriin cinsi, Urlin adedi, poset/kutu/bez - torba/cuval
adedi, miihiirli olup olmadigi, mihriin bozulup bozulmadigi, numunenin konmus oldugu
poset/kutu/bez torba/guval vb. malzemenin yirtik/agik/deformasyon olup olmadigi bilgileri
eksiksiz ve dogru sekilde teslim alma esnasinda doldurulmalidir.
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5.1.4. Birimler Arasi Teslim Siireci;

Gorev ve ilgisi geregi s6z konusu numuneler Birimler arasinda teslim edilecek ise ilgili
birimlerin Birim Sorumlular1 arasinda Numune/Malzeme Teslim Formu ve Teslim Defteri ile imza
karsilig1 teslim edilir. Numune/Malzeme Teslim Formunda {ist yazi barkod numarasi, hangi
kurumdan/biriminden goénderildigi, iriin cinsi, triin adedi, poset/kutu/bez torba/guval adedi,
miihiirlii olup olmadigi, miihriin bozulup bozulmadigi, numunenin konmus oldugu poset/kutu/bez
torba/guval vb. malzemenin yirtik/agik/deformasyon olup olmadig: bilgileri eksiksiz ve dogru
sekilde teslim alma esnasinda doldurulmalidir.

5.2. BIRIiM iCINDE YAPILACAK iSLEMLER SURECI

5.2.1. Muhafaza edilecek numuneye yonelik adimlar;

Adli Makamlar tarafindan kovusturmaya yer olmadigi karar1 verilen veya dosyasinin
kapatildig1 bildirilen Midiirliigiimiizce muhafaza edilmesi/imha edilmesi amaciyla gonderilen
numuneler adli makamlardan geldigi sekilde miihrii bozulmadan ve kesinlikle agilmadan ilgili
personel tarafindan sirali bir sekilde muhafaza edilir. Numune listesine sira numarasi verilerek
kay1t edilir ve Birim Sorumlusu tarafindan uygun goriilen alanda muhafaza edilir. Numuneye ait
list yazi bilgisi, sira numarasi bilgisi ve Numune/Malzeme Teslim Formu 6rnegi numune iizerine
okunakli sekilde yapistirilir. Imha siirecine kadar bekletilir.

5.2.2 Degerlendirme yapilacak numuneye yonelik adimlar;

5.2.2.1. flce Saghk Miidiirliikleri, Mahkemeler, kolluk kuvvetleri, TITCK ve dis kurumlar
tarafindan degerlendirme yapilmasi1 amaciyla Miidiirliigiimiize gonderilen numuneler i¢in;

a) Degerlendirme Miidiirliigiimiiz tarafindan yapilacak ise;

Daha 6nce Birim Sorumlusu tarafindan hazirlanan Numune/Malzeme Teslim Formuyla
teslim alinmis ve degerlendirme yapilacak numune; birim sorumlusu, bir birim ¢alisant ve bir
birim dis1 ¢alisan personel esliginde Numune/Malzeme A¢ma Tutanagi ile (Numune Ag¢ma
Tutanagi iceriginde bulunan bilgiler eksiksiz olarak doldurulmali ve imza altina alinmali) agilir.
Numune A¢gma Tutanaginda iist yazi barkod numarasi, hangi kurumdan/biriminden génderildigi,
lirlin cinsi, iirlin adedi, varsa emanet numarasi, CBS Sorusturma numarasi, Su¢ numarasi agma
esnasinda kontrol edilmelidir. Agma islemi yapilarak tiim iiriinler tek tek kayit altina alinmali en
az Ui¢ kisinin imzasinin bulundugu Numune /Malzeme A¢gma Tutanagi doldurularak imzali sekilde
tutanak altina alinmalidir. En az {i¢ kisinin imzasinin bulundugu Numune/Malzeme Ag¢ma
Tutanaginin Evrak Kayit biriminden DYS’ ye kaydi yapilmalidir. Evrak Kayit Biriminden alinan
barkodun biri Numune/Malzeme A¢gma Tutanagina digeri numunelerin lizerine yapistirilir.

b) Degerlendirme TITCK vb. kurumlar tarafindan yapilacak ise;

Daha dnce Birim Sorumlusu tarafindan Numune/Malzeme Teslim Formuyla teslim alinmis
ve TITCK vb. kurumlar tarafindan degerlendirme yapilacak numune; Miihiirlii veya kilitli delil
posetinde ise agilmadan ve miihrii bozulmadan ilgili personele Numune/Malzeme Teslim
Formuyla imzali sekilde teslim edilir. Miihiirsiiz veya agik sekilde gonderilen numuneler Numune
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Ac¢ma Tutanagi diizenlenerek agilir. Numune/Malzeme A¢ma Tutanaginin Evrak Kayit biriminden
DYS’ ye kaydi yapilmalidir. Evrak Kayit Biriminden alinan barkodun biri Numune/Malzeme
Teslim Formuna digeri numunelerin tizerine yapistirihir. Ilgili personel numuneye iligkin yazigma
slireci tamamlanana kadar numuneyi giivenli bir alanda muhafaza eder.

5.2.3.1la¢ Piyasa Kontrolii icin ve Sikdyet Nedeni ile Alinan Materyal Ornegi/ Numuneye
Yonelik Adimlar;

1-Tirkiye 1Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK) tarafindan 11  Saghk
Miidiirligiinden/Miidiirliiklerinden talep edilecek olan numunelere iliskin numune talep
yazilarinda Uriin Adi, Ruhsat Sahibi, Uriin Parti Numarasi ve Uriin Son Kullanma Tarihi
bilgilerine yer verilir.

2-Birimimizce, gonderilen numune talep yazisi ekinde yer alan, ilgili numuneye ait ITS
(Ilag Takip Sistemi) verisi dogrultusunda yeterli miktarda eczane / hastane /ecza depolarindan tist
yazi dogrultusunda numune temin edilerek Bakanlhigin Numune Alma Usul ve Esaslari
Hakkindaki Kilavuzda yer alan usullere gore tutanak ile numuneler teslim alinarak TITCK’ ya
gonderilir.

3-Miidiirltigiimiizce, iist yazida ve ekinde yer alan ITS (Ilag Takip Sistemi) verisinde
belirtilen parti numarasindan numuneler eczane / hastane /ecza depolarindan temin edilen
numuneler parti numarasi, son kullanma tarihi, kutu bitiinligii, talep edilen miktar kontroli
yapilir. Talep edilenden farkli bir parti numarasindan numune gonderilmesi halinde numuneler
iade edilir. -

4-Numune/Malzeme Teslim Formu, iki imza Miidiirliiglimiiz gorevlilerine, bir imza
eczane, hastane, ecza deposu, bitmis {irlin tireticisi mesul midiiriine, bir adeti de Kuruma iletilmek
lizere 4 niisha olarak hazirlanir.

5-Sahit Numune ve Bakanlik Analiz Numuneleri olarak 2 ayr sekilde paketlere
yerlestirilir, tutanaklarin birer niishas1 paket i¢ine konur, paket kapatilir / bantlanir. Tel ile sarilir
ve numaral1 miihiir takilarak miihiirlenir.

Sahit numune temin edilen eczane / hastane /ecza deposu sorumlu miidiiriine teslim edilir.
Bakanlik Analiz Numunesi list yazi eki( Paket, Teslim Teselliim Belgesi, Tutanak (1 Niisha)) ile
evrak kayit birimine Numune/Malzeme Teslim Formuyla teslim edilir ve TITCK’ ya génderimi
saglanir.

6- Analize yetecek kadar numune saglanamadigi durumlarda, TITCK’ nin iist yaz1 ekinde
belirttigi tiim eczane / hastane /ecza depolarindan Numune Alma Usul Ve Esaslar1 Hakkinda
Kilavuz (Tiirkiye Ila¢c Ve Tibbi Cihaz Kurumu) ekindeki “Bulunamayan Uriin Numuneleri icin
Doldurulacak Tutanak Formu” doldurularak Kuruma {ist yazi ile génderilir.

5.2.4.Analizi Uygun Bulunan ve Miidiirliigiimiize Iade Edilen Numuneler icin;

1-Evrak Kayit Personeli tarafindan Birim Sorumlusuna Numune/Malzeme Teslim
Formuyla imza karsilig teslim edilir.

Numune/Malzeme  Teslim Formunda st yaz1 barkod numarasi, hangi
kurumdan/biriminden gonderildigi, lirlin cinsi, triin/poset/kutu/bez torba/guval adedi, miihiirlii
olup olmadigi, mihriin bozulup bozulmadigi, numunenin konmus oldugu poset/kutu/bez
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torba/cuval vb. malzemenin yirtik/agik/deforme olup olmadig bilgileri eksiksiz ve dogru sekilde
teslim alma esnasinda doldurulmalidir.

2-Birim Sorumlusu tarafindan ilgili personele Numune/Malzeme Teshm Formuyla imza
karsiligi teslim edilir. Teslim formunda tist yazi barkod numarasi, hangi kurumdan/birimden
gonderildigi, tiriin cinsi, tiriin adedi, poset/kutu/bez - torba/guval adedi, miihiirlii olup olmadigs,
miihriin bozulup bozulmadigi, numunenin konmus oldugu poset/kutu/bez torba/cuval vb.
malzemenin yirtik/agik/deformasyon olup olmadig bilgileri eksiksiz ve dogru sekilde teslim alma
esnasinda doldurulmalidir.

3- Artan analiz numuneleri temin edildigi eczane / hastane /ecza depolarina list yazi ile
bildirilir.

Analizi uygun bulunan sahit numunelerin kullanim durumu eczane / hastane /ecza

depolarina iist yazi ile bildirilir.

5.3. NUMUNENIN BASKA KURUMA GONDERILME VEYA IADE EDIiLMESI

SURECI

Is ve islemleri yiiriiten ilgili personel tarafindan evrak kayit personeline Numune/Malzeme
Teslim Formunun Evrak Kayit biriminden DYS’ ye kaydi yapilmalidir. Evrak Kayit Biriminden
alinan barkodun biri Numune/Malzeme Teslim Formuna digeri numunelerin {izerine yapistirilir.
[lgili personel Numune/Malzeme Teslim Formuyla imza karsilig1 teslim eder. Numune miihiirlii
ise Numune/Malzeme Teslim Formuna miihiirlivkilitli oldugu paket/poset/bez torba adedi
belirtilir. Numuneler miihiirlii degil ise veya degerlendirme amaciyla miihrii/torbasi agilmis ise
Birim Sorumlusu ve 2 personel esliginde numune agma/kapama tutanag: diizenlenerek 11 Saglik
Miidiirliigii miihrii  ile miihiirlenir. Miihiirlenen numuneler ilgili personel tarafindan
Numune/Malzeme Teslim Formu (Imzali teslim formu DYS’ de kayit altina alinmali) ile evrak
kayit personeline imza karsiliginda teslim edilir.

Degerlendirme yapilmasi amaciyla bagka kuruma gonderilen veya islem siireci sona erip
ilgili kurumlara iade edilen numunelerin génderilen kurumlarca teslim alindiginin takip edilmesi
icin st yaz1 ekinde 2 niisha Numune/Malzeme Teslim Formu gonderilir. Ust yaz1 igeriginde
Numune/Malzeme Teslim Formunun imzali 1 niishasinin Mudirligiimiize iletilmesi belirtilir.
Ayrica numunelere iliskin Numune Ac¢ma Tutanagi ve Numune Kapatma Tutanag: I Saglik
Midiirliigiimiizce diizenlenmis ise numunenin génderilecegi kuruma tist yazi ekinde iletilir.

54. TITCK TALIMATIYLA VEYA OLAGAN/OLAGANDISI DENETIM
SIRASINDA TESPIT EDILEN PiYASAYA ARZININ, KULLANIMININ, SATISININ
DURDURULMASI AMACIYLA YEDIEMINE ALMA ISLEMINE [LISKIN
ADIMLAR;

Yediemine alinacak {iriinler; Yediemin Tutanagi diizenlenerek ilgili isyerinde muhafaza
edilmek iizere isyerinin ilgili calisanina/sorumlusuna yediemine birakilir. Yediemine alinan
tirlinler igyeri tarafindan diger tirtinlerden ayr1 bir alanda muhafaza edilir. Yediemin tutanaginda
Urlin adi, {irlin adedi, seri numarasi, son kullanma tarihi, markasi, firma/isyeri adi, yediemine
birakilan kisinin adi-soyadi, T.C. kimlik numarasi, telefon numarasi, ikametgdh adresi
doldurularak imza altina alinmalidir.
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5.5.TITCK TALIMATIYLA ANALIZ YAPILMAK UZERE NUMUNE ALINMASI

ISLEMINE ILiSKIN ADIMLAR;

TITCK tarafindan iist yazi ile adi ve numune alinacak miktar1 bildirilen iiriinlerden analizi
yapilmak lizere igyerinden teslim alinan iiriinlere 4 niisha Numune/Malzeme Teslim Formu diizenlenir.
Numune/Malzeme Teslim Formu DYS’ de kayit altina alinir. DYS’ den alinan barkodlardan biri
tutanagin {izerine digeri ise numune/malzemenin iizerine yapistirilir ve 11 Saghik Miidiirliigiine ait
miihiirle miihiirlenir. Diizenlenen 4 niisha Numune/Malzeme Teslim Formundan birincisi tist yazi
ekinde, ikincisi numune paketi icerisinde TITCK’ ya gonderilecek, tigiinciisii sahit numune paketinde
{irliniin alindif1 yerde saklanacak, dordiinciisii 11 Saghik Miidiirliigii kayitlarina alinacaktir. Ayni seri
numarasindan birakilmasi gereken sahit numune varsa il Saglik Miidiirliigi miihrii ile miihiirlenerek
yediemine birakilma islemleri uygulanir ve ilgili isyerine yediemine birakilir.

6. ILGILI DOKUMANLAR:

1. D1s Kaynakli Dokiimanlar Listesi (TCB-LS-01)
2. Izmir Saglik Miidiirliigii Kalite Yonetim Sistemi Ana Dokiiman Listesi(KYS-LS-02 )
3. Numune/Malzeme Teslim Formu
4. Teslim Defteri _
5. Numune/Malzeme A¢ma Tutanag1
6. Yediemin Tutanagi
7. Numune Alma Usul Ve Esaslar1 Hakkinda Kilavuz (Tiirkiye Ilag Ve Tibbi Cihaz Kurumu)
H 1 s K I Edens ;
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