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Farmasotik endiistri, ilag ve tedavinin arastirilmasi, gelistirilmesi ve iiretilmesi
basamaklarinda bilesik siiregler, faaliyetler ve organizasyonlar olarak tanimlanabilir.
Bugiin hizla degisen diinyamizda, farmasotik iirlinlerin ve tibbi malzemenin son
kullanictya ulagsmasinda ve iriinlere katilan degerle farklilasmasinda tedarik ve
lojistik ydnetiminin yeni bir rolii vardir. Is diinyasinda ve endiistride, artan rekabet
ortami i¢inde lojistik ve tedarik ziniri cok 6nemli iki faktor haline gelmistir. Rekabet
kiiresellesmis ve yenilikler firmalar diizeyinden tedarik zincirleri diizeyine
tasinmigtir. Bu nedenle farmasotik sektor oyuncular lojistikte dis kaynak kullanimi
gibi yeni tedarik ve lojistik stratejilerine ihtiya¢ duymaktadirlar. Farmasotik firmalar
3PL firmalar sayesinde arastirmalarini iyilestirmeye, verimligi gelistirmeye, diinya
capinda lirlinler sunmaya ve gelisen pazarda yer almaya konsantre olabilmektedirler.
Bunlara ek olarak giivenlik, farmasotik endiistrinin en énemli konularindan biridir.
Sahtecilik vakasi, formiilasyonuyla oynanmis, veya dozaji degistirilmis triinlerin
tedarik zincirine girmesi ¢ok biiyliik bir sorundur. Gelisen EPC teknolojisi ile
kodlama, izleme ve goriintiilemenin kullanildigi RFID sayesinde, farmasdtik dagitim
sektorii, triinlerin nakliyesinde yeni bir firsat yaratarak farmasotik lojistigi
gelistirmektedir. Diger bir konu ise farmasoétik endiistride tersine lojistiktir. Tersine
lojistik kavramui ile ila¢ endiistrisinde geri doniisiime tabi tutulacak veya iade edilen
tiriinleri icermektedir. Tersine lojistik tiikketim noktasindan baslangi¢c noktasina kadar
geri donen {iriin ve bilgi akisina ait siireclerin tasarlanmasidir.

[lag lojistigi iizerine diinyada olmasmna ragmen iilkemizde cok az sayida kaynak
bulunmaktadir. Bu nedenle bu aragtirmada ilag lojistigine teorik agidan bakilmaya
calisilmig ve {reticilerin, toptancilarin ve lojistik firmalarin lojistik aktiviteleri
incelenmistir. Arastirma iki boliimden olugmaktadir. Birinci bolim farmasdtik
lojistigin karakteri, kosullar1 ve farmasdtik pazar ve perakende dinamiklerinden
bahsetmektedir. Ikinci béliim ise, sektordeki bes farkli firma ile lojistik aktiviteler
lizerine gorlismeler yapilmistir. Arastirmada ecza depolarinin lojistik kavramini satin
alma ile bir algiladiklart sonucuna varilmistir. Sektorde lojistik yenilikleri takip eden
tireticiler ve iireticilere hizmet veren lojistik firmalardir.

Anahtar Kelimeler : Ili¢, Farmasotik, Farmasétik Lojistik, 3PL, Tersine Lojistik.
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ABSTRACT

PHARMACEUTICAL LOGISTICS AND APPLICATION
Prepared by Ash Arslan
July, 2007

The pharmaceutical industry can be defined as a complex of process, operations and
organizations involved in the discovery, development and manufacture of drugs and
medications. In our rapidly changing world today supply chain and logistic
management are playing a new role as pharmaceutical and medical device industries
seek to get closer to end users and differentiate products with added value. Logistics
and supply chain became one of the most important factor in evaluating succes in
industry and business sector in which the competitiveness has increased. As
competition becomes more global, innovation is moving from a firm to firm level to
a supply chain versus supply chain perspective. So pharmaceutical industry players
need new supply chain and logistic strategies like outsourching logistic. Third Party
Logistic Firms enable pharmaceutical companies to concentrate on improving
research and development productivity, synchronizing worldwide product launches
and taking advantage of emerging market places. In addition to this safety is the most
important issue in pharmaceutical industry. Incidents of counterfeit, tampered, or
adulterated product entering the healthcare supply chain is a great concern. With the
development of new EPC technology creating the ability to track, trace, and monitor
individual product units using RFID, the pharmaceutical distribution industry has the
opportunity to transform the evolving pharmaceutical logistics. The next issue is
about reverse logistics in pharmacetical industry. It can be considered as a systematic
form of product returns and recovery and is defined as the process of managing all of
the flow of returned products and information from the point of consumption to the
origin.

Although many researches have been done about the pharmacetical logistics in
wordwide there is only a few research in our country. So this study examines
pharmaceutical logistics in theorical frame and logistic activities in manufacturer,
distributorrubutor and logistic firms. The research is divided into two chapters. In the
first chapter, it mentions pharmaceutical logistics characteristics, conditions,
pharmaceutical market and pharmaceutical retail dynamics and second chapter
contains some interviews have been done with five different firms in pharmacetical
industry. According to research results, in the pharmacetical warehouses
“purchasing” and “logistic” terms are used as synonyms. In addition to this in
pharmacetical industry manufacturers and logistics firms interest logistic evolutions.

Key Words: Drug, Pharmaceutic, Pharmaceutical Logistics, 3PL, Reverse Logistics.
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1. GIRIS

Farmasotik endiistri, ilag ve tedavinin arastirilmasi, gelistirilmesi ve iiretilmesi
basamaklarinda bilesik siiregler, faaliyetler ve organizasyonlar olarak tanimlanabilir.
Bugiin hizla degisen diinyamizda, farmasoétik iiriinlerin ve tibbi malzemenin son
kullaniciya ulasmasinda ve {iriinlere katilan degerle farklilasmasinda tedarik ve
lojistik yonetiminin énemli bir rolii vardir. Bu nedenle farmasotik sektér oyuncular
lojistikte dis kaynak kullanimi gibi yeni tedarik ve lojistik stratejilerine ihtiyag
duymaktadirlar. Farmasotik firmalar, 3PL firmalar sayesinde arastirmalarini
tyilestirmeye, verimligi gelistirmeye, diinya ¢apinda iirlinler sunmaya ve gelisen
pazarda yer alamaya konsantre olabilmektedirler. Buna ek olarak giivenlik
farmasé6tik  endiistrinin  en O6nemli konularindan biridir. Sahtecilik vakasi,
formiilasyonuyla oynanmis, veya dozaji degistirilmig iriinlerin tedarik zincirine
girmesi ¢ok biiyiik bir sorundur. Gelisen EPC teknolojisi ile kodlama, izleme ve
goriintiilemenin kullanildigi RFID sayesinde, farmasotik dagitim sektort, tirtinlerin
nakliyesinde yeni bir firsat yaratarak farmasotik lojistigi gelistirmektedir. Diger bir
konu ise farmasoétik endiistride tersine lojistiktir. Geri donilisiime tabi tutulacak veya
iade edilen {irtinleri icermektedir. Tiiketim noktasindan baslangi¢ noktasina kadar

geri donen liriin ve bilgi akisina ait siireglerin tasarlanmasidir.

Yapilan tez calismasi iki béliimden olusmaktadir. Ilk boliim ilag endiistrisinin genel
yapist ve lojistik faaliyetler konusunda bilgi sunmakta, ikinci boliim ise lojistik
hizmet saglayicisi, ila¢ firmasi, ecza depolar1 ve eczaneler ile yapilan uygulamalari

icermektedir.

Birinci boliim dort kisimdan olugsmaktadir. Birinci kisimda ila¢ endiistrisi ve tedarik
zinciri baglig1 altinda endiistrinin genel yapist ve tedarik zinciri farkliliklari ele
alinmistir. Diger sektorlerden farkli olarak iiriin gelistirme tedarik zinciri

incelenmistir.

Ikinci kistm sektdr oyunculart olan iireticiler, toptancilar, perakendeciler, eczaneler

ve ortak satinalma kuruluslarina ayrilmistir.



Ucgiincii kisim ise tedarik zinciri bilgi sistemi iginde ila¢larin siniflandiriimasi,
kullanilan borkod ve EPC/RFID teknolojisi incelenmistir. Birinci boliimiin son

kismu ise tersine lojistik faaliyetler ve lojistik ortakliklara ayrilmistir.

Tezin ikinci boliimiinde ¢izilen teorik c¢erceve sinirlari i¢inde uygulamalara yer
verilmistir. 11a¢ firmas1 ve lojistik hizmet saglayicisi, sadece ila¢ sektdriine hizmet
veren ecza depoculugu ve 6n depoculuk lojistik hizmet saglayict bir firma, iki ecza
deposu uygulamanin evrenini olusturmaktadir. Bu maksatla Sandoz Jenerik Ilag
Firmasi ve lojistik hizmet saglayicist CEVA Lojistik, Farmalojistik Ecza Depoculugu
ve On Depoculuk Lojistik Hizmetleri, Selcuk ve Emek Ecza Depolart ile goriismeler

yapilmis ve bulgular degerlendirilmistir.



2. iLAC ve TIBBi MALZEME TEDARIK ZiNCIiRi YAPISI, LOJiSTIiK
YONETIMI

2.1. I1a¢ Endiistrisi ve Tedarik Zinciri Yapisi

Ilag endiistrisinde farkli bir tedarik zinciri yapisi bulunmaktadir. Sektériin farklilig
yiiksek Ar-Ge maliyetlerinden yasal sinirlamalara, tiiketici sektor iligkisinden tedarik

zincirindeki sirkiilasyona kadar uzanan ¢ok ¢esitli sebeplerden kaynaklanmaktadir.
2.1.1. ila¢ Endiistrisine Genel Bir Bakis

[la¢ endiistrisi, beseri ve veteriner hekimlikte tedavi edici, koruyucu ve besleyici
olarak kullanilan sentetik, bitkisel, hayvansal, biyolojik kaynaklari, kimyasal
maddeleri, farmasotik teknolojiye uygun olarak, bilimsel standartlara gore belirli
dozlarda basit veya bilesik farmasotik sekiller haline getiren ve seri olarak iireterek

tedaviye sunan sanayi dahdir'.

Bu endiistri dali toplam ekonomi i¢inde biiylik ve artan bir paya sahiptir. Tablo 1°de
izlenebilecegi gibi, 2005 yili diinya ila¢ pazart %7 biiylime ile 643 milyar Dolar
diizeyine ulagsmigtir. Bu rakam icinde receteli ilaglarin payr onceki yillara gore
artmustir. Saglik harcamalarinda ilacin pay1 2004 yilinda %11 iken, bu oranin 2014
yilinda %14.5’e ulasacagi tahmin edilmektedir. Biiylimeden en biiyiik fayday: ise
iireticilerin alacagi dngoriilmektedir. Ureticilerin operasyonel kar marjlar1 %20’ler
civarindadir. Bu rakam sektoriin diger elemanlar1 olan toptancilar ve
perakendecilerin kar marjlarindan oldukca fazladir. Biiyliyen ila¢ sektoriinde
Tiirkiye, Sekil 1’de goriilebilecegi gibi, kisi basmna 92 Dolar diizeyindeki ilag

titketimi konusunda Avrupa Birligi Ulkeleri arasinda alt siralarda bulunmaktadir?,

" TUBITAK, Vizyon 2023 Teknoloji Ongoriisii Projesi: Saghk ve ila¢ Paneli On Rapor,
(Ankara: 2003),3. o
? flag Endiistrisi isverenler Sendikasi1 (IEIS), Sektorel Gostergeler, www.ieis.org.tr [07.05.2007].



Tablo 1: Kiiresel Farmasotik Pazar, 1999-2006

Kiiresel
Satiglar
(milyar
USS$)

1999

2000

2001 2002

2003

2004 2005

2006

Toplam
Diinya
Pazan

(US$)

334

362

387 427

498

559 601

643

Bir Onceki
Yila Gore
Biiyiime
Yiizdesi

(USS$)

%14.5

%11.7

%11.8 | %10.6

%10.4

%8.0 %6.8

%7.0

“Global Pharmaceutical Sales, 1999-2006”, IMS, 2006 Top-Line Industry Data,
http://www.imshealth.com [07.05.2007].
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Tarkiyve

Sekil 1: Kisi Basina ila¢ Tiiketimi — 2005 (Fabrika Satis Fiyat1 — §)
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“Ilag Pazari, Tiiketim”, IEIS, Sektorel Gostergeler, http://www.ieis.org.tr, [07.05.2007].
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2006 yilinda Tirkiye regeteli ila¢ pazarinda 9,5 milyar YTL degerinde 1,2 milyar
kutu satis gerceklesmistir. Pazar, bir onceki yila gore tutar dlgeginde %11,5, kutu
Olceginde %7,5 oraninda biiylimiistiir. Ancak 2005 yili ilk 2 ayimin satis rakamlarina
SSK satiglarinin dahil olmadigi goz 6niinde bulunduruldugunda gergek biiylimenin,
Mart/Aralik doneminde, tutar Glgeginde %10,3, kutu 6lceginde ise %4,8 oldugu

goriilmektedir”.

Tablo 2: Tiirkiye Farmasotik Sektor istihdami, 2005

Meslekler Calisan Sayisi
Idari Personel 3969
Isciler 3366
Vasifl Isciler 2338
Diger Miihendislikler 1600
Ekonomistler 1255
Biyologlar 1113
Kimya Miihendisleri 910
Kimyagerler 853
Teknisyenler 615
Eczacilar 514
Doktorlar 374
Laboratuvar Asistanlari 212
g:lil\;;sli;f Diplomali Diger 4965
Toplam 21814

Selim Seyhan, “Country Profile: Turkey”, Pharmaceutical
Engineering: The Official Magazine of ISPE, Vol.26, No.3,
(May/June 2006):77, http://www.ispe.org [20.02.2007].

3 “flag Pazari, Tiiketim”, IEIS, Sektorel Gostergeler, http://www.ieis.org.tr, [07.05.2007].


http://www.ispe.org/

Tablo 3: Tiirkiye ili¢ Sanayi IThracat / ithalat oram

Ihracat USS$ | ithalat US$ | Thracat/ithalat
Yil milyon milyon orani %
1998 129 1181 10,9
1999 128 1337 9,6
2000 140 1511 9,3
2001 149 1534 9,7
2002 157 1716 9,2
2003 246 2419 10,2
2004 248 2710 9,2
2005 282 2850 9,9

Seyhan, age, 78.

Tiirkiyede ila¢ endiistrisi istihdamina iligskin dagilim 2005 yili verilerine gore Tablo
2’de verilmistir. Tablo 3 ve Tablo 4’de goriilen 2005 y1l1 pazar biiytikliigiine iliskin
rakamlar géz ontine alindiginda istihdamda agirlikli goriinsede, kalifiye elemanin
yeterli olmadig1 soylenebilir. Ila¢ endiistrisindeki ithalat ve ihracat oranlarmi
incelenirken  sektordeki  yabanci  sermaye  yogunlasmast g6z  Oniinde

bulundurulmalidir.

Avrupa Birligi Ulkeleri’nde ila¢ endiistrisi ii¢ ana grup altinda ele alinabilir. Bunlar,
Aragtirma Gelistirme faaliyetlerinde bulunan biiyiik firmalar, kendi aragtirmalarinin
yani sira diger firmalara ait tiriinleri belirli lisans anlagmalar1 altinda {iretenler ve 6zel
alanlarda ¢alisan veya biyoteknolojiyle ugrasan firmalardir. EFPIA verilerine gore
2005 yilinda Avrupa Birligi Ulkeleri’nde Ar-Ge alaninda yapilan yatirim 21,700

milyon Euro’dur *.

[la¢ endiistrisini sadece ekonomik boyutlar1 ile degerlendirmek hatali olacaktir.
WHO raporuna goére sadece HIV/AIDS hastaligi 20 milyondan fazla insanin
Olimiine sebep olmustur. Bugiin bu hastalig1 tasidigi tahmin edilen niifus ise 36-46

milyon arasindadir. 2003 yilinda 3 milyon insan bu viriisten dolayr hayatini

* “Medicines Still a Leading High-Tech Asset of the EU”, EFPIA Annual Meetings 2006 Prague,
Ed. Robert D. Geursen, Vol.4. No.4, (Prague: 31 August 2006): 1.



kaybetmis ve 5 milyon insana bu viriis bulasmustir’. [la¢ sektorii insan hayatiyla
dogrudan iliskilidir. Bu nedenle, yapilan yatirimlar ya da kazanglar degerlendrilirken,

insan saglig1 ve sosyal gilivenlik kavramlar1 gdzardi edilmemelidir.

Tablo 4: Tiirkiye ila¢ Pazar Biiyiikliigii

Toplam: Uretici ithalat (US $
vil Fiyatlar milyar)
(USS$ milyar)
2005 6,60 Tahmini 3
2023 tahmin edilen Tahmini 25 Tahmini 12

Seyhan, age, 78.

Sektoriin tiiketicileri olan hastalar, {retici, doktor ya da eczacilara oranla ilag
hakkinda ¢ok az bilgiye sahiptirler. Tiiketici haklarinin korunmasi bir yana oncelikle
sagliginin  korunmasi icin diizenleyici yapilara biiyiik rol diismektedir. Ilag
endiistrisinde, T{retim, dagitim, ithalat/ihracat, tanitim, ruhsatlandirma gibi
sayabilecegimiz bir¢ok faaliyet diizenleyici yapilar tarafindan siki bir denetim altinda
tutulmaktadir. Ornegin Tiirkiye’de ilaglarn ruhsat ve satis izinlerinin verilmesi,
fiyatlandirilmasi, smiflandirilmasi, incelenmesinde yetkili tek kurum Saglhk
Bakanligi Ilac ve Eczacilik Genel Miidiirliigii’diir. ABD’de FDA ve Avrupa

Birligi’de EMEA benzer gorev ve sorumluluklara sahiptir.

Sektorii farkl kilan 6zelliklerden biri de ilacin yiliksek Ar-Ge giderleri nedeniyle,
fikri miilkiyet haklar1® gercevesinde ele alinabilecek “veri koruma” ve “patent
koruma” kavramlarina biiylik onem verilmesidir. Patent, bir bulusun degerini
korumak i¢in verilen yasal bir haktir ve bulus sahibini, yaptig1 bulusu toplumla
paylasmaya tesvik eder. Patent korumasi, diger alanlarda oldugu gibi, yeni tedavileri
ve tip sektoriinde Ar-Ge ¢alismalarint koruyarak arastirmacilari isteklendirmektedir.
[la¢ sektdriinde patent hakki, molekiiliin kesfedilmesinden itibaren 20 yillik bir

koruma saglamaktadir. Ancak, ila¢ sirketlerinin, patentli bir molekiilli, piyasaya

> WHO, Changing History: The World Health Report, Eds. Barbara Campanini, Leo Vita-Finzi
(France: 2004), 9.

% Diinya Ticaret Orgiitii'ne iiye olan tiim iilkeler, 1 Ocak 2000 tarihinden itibaren, veri korumasin
kapsayan TRIPS, yani ticaretle baglantili “fikri miilkiyet haklar1” anlagmasina uymakla yiikiimlidiir.
Bu yiikiimliiliik, Diinya Ticaret Orgiitii’niin {iyesi olan Tiirkiye i¢in de gegerlidir.



siriilebilir bir ilaca doniistirmelerinin yaklasik 12-15 yil siirdiigii  dikkate
alindiginda, patent korumasindan aktif olarak yararlanilan siire 5-8 yila diismektedir.
Tiirkiye’de patent yasasi, 1999 yilinda kabul edilmistir. Ancak bu yasa, sadece
1995°ten sonra patent bagvurusu yapilan molekiilleri kapsamakta, bu tarihten 6nce

patent haklar1 tescil edilmis referans ilaclari’ korumamaktadir®.

Veri koruma; Diinya Ticaret Orgiitii Anlasmasi’nin eki anlamma gelen TRIPS
Anlagmast’nin 39/3 Madde’sinde ve 551 sayili Kanun Hilkmiinde Kararnamenin
83/3 Madde’sinde tanimlandigi gibi, “Patent basvurusu yapilmis olan beseri,
veteriner ve ziral ilaclarin imalat ve satig ruhsatlarinin tasdiki igin ilgili makamlarca
talep edilen ve yaratilmalar1 ve birikimleri 6nemli bir gayret ve masraf gerektiren ve
sahipleri tarafindan umuma agiklanmamais olan bilgi ve test sonuglarinin talep sahibi
makam tarafindan gizli tutulup, bunlarin haksiz kullaniminin 6nlenmesi i¢in gerekli
tedbirleri almasidir.” Avrupa’da “Veri Korumasi (Data Protection)”, Amerika’da
“Veri Miinhasiriyeti (Data Exclusivity)” olarak anilan kavram, Tirkiye’de 2000

yilindan itibaren 6 yil siire ile uygulanmaktadir’.

Veri korumasina konu olan ilacin bilesiminde yer alan yeni kimyasaldir. Veri
korumas1 yeni kimyasala ruhsat tarihinden itibaren gegerli olan ve islevi patent
korumasindan bagimsiz olan ek bir koruma siiresidir. Bu nedenle verilerin korunmast
stiresi ne kadar uzun olursa, jenerik iirlinlerin pazara girmesi o kadar ge¢ olur. Bu
sayede ruhsat sahibi firma yiiksek Ar-Ge maliyetlerinin bir kismim

karsilayabilmektedir.

Bir¢ok iilkede ila¢ fiyatlar1 diizenleyici yapilarin denetimi altindadir. Fiyat,
alisilagelmis pazar yapilarinda oldugu gibi tiiketici ve iiretici davraniglarim
etkilememektedir. Hastalar genellikle tedavi masraflarini kendileri karsilamamakta,

sigorta kurumlar1 devreye girmektedir.

Tirkiye’de, gegerli saglik karnesi sayilar1 esas alinarak, Devlet Planlama Tegskilati
verilerine gore Sosyal Sigortalar Kurumu kapsaminda 23,02 milyon insan, Bag-Kur

kapsaminda 9,15 milyon insan, Emekli Sandig1 kapsaminda 10,05 milyon insan

" Referans (orjinal) ilag: uzun arastirmalar ve klinik calismalar sonucu belli bir hastalik iizerinde
olumlu etki yaptig1 kanitlanmis, temeli patentli bir molekiile dayanan ve daha 6nceden benzeri
olmayan yeni ila¢lar i¢in kullanilan uluslararasi terimdir.

¥ [lag Endiistrisi Isverenler Sendikasi, Fikri Miilkiyet Haklar1, http://www.ieis.org.tr [07.05.2007].

’ Avrupa Birligi Ortaklik Konseyi’nin 2/97 sayili karar1 ve bu kararda belirtilen 87/21 sayili
Konsey Direktifi (daha sonra yapilan degisiklikle 2001/83 sayili Konsey Direktifi olmustur.).



bulunmaktadir. Minimum gelir seviyesinin altindaki kisiler i¢in devletin dogrudan
finanse ettigi Yesilkart sistemi ise 13 milyon insan1 kapsamaktadir. Saglik Sigortasi

kapsaminda olmayan niifus 14.39 milyondur'.

Bu rakamlari olusturan ilag tiiketicileri, saglik ve ila¢ harcamalarina ya kismen ya da
hi¢ katilmamaktadirlar. Ulke genelinde parasal baglamda ilacin yaklasik %66°s1
SSK ve Emekli Sandigir gibi kamu kurumlar1 araciligi ile geri ddenmekte iken
%?34°1iik kisim katki pay1 seklinde veya hizmet sonucunda dogrudan satin alma yolu
ile karsilanmaktadir''. Bu nedenle fiyat, arz ve talebin belirlenmesinde iistlenmis
oldugu denge pozisyonunu ild¢ sektoriinde gostermemektedir. Sektor ireticilerdi,
fiyat1 etkin kilmayan stratejiler gelistirmeye yonelmekte, tedarik zinciri, lojistik
yonetimi, bilgi teknolojisi gibi alanlar odaklanmaktadirlar. Saglik hizmetlerindeki

finansal yap1 Sekil 2’de 6zetlenmeye calisilmigtir.

? 3 ) | Tedavi Hizmeti
) < Dogruda Odemeler Saglayanlar
o’ . . I,/
Saglik Hizmetleri / 'y
Tiiketiciler / |
(Hastalar) e i
» |
\ ’ I
\ , 1
Vergiler, Sigorta / = -
Primler Kapsami Borglar, a Odeme Duzenlleme
Faturalar ,/ !
’ I
} / |
\ ’ !
\ ’ I
Odeme Yapanlar Devlet veya

(Devlet, Sigorta Kurumlar) Yetkili Kurulus

A

Diizenleme

Sekil 2: Tiiketiciler, Odeme Yapanlar, Saghk Hizmeti Saglayanlar

Sara Bennet, Jonathan D. Quick, German Velasquez, Farmasotik Sektoriinde Kamu ve Ozel
Sektoriin Rolii: Olanaklara Esit Erisim ve Akilh Ili¢ Kullanm, Cev. Aylin Utku, Saglk
Ekonomisi ve Ilaglar DAP Dizisi No.5, (Ankara: Onur Matbaacilik, 2003), 9.

' Calisma ve Sosyal Giivenlik Bakanligi, Sosyal Giivenlik Sisteminde Reform (Ankara, 2005),
36.

1 Panos Kanavos, Ismail Ustel, Joan Costa Font, Tiirkiye’de Saghk, ila¢c Harcamalar ve ilacta
Geri Odeme Politikas1 (Ankara: Saglikta Umut Vakfi, 2005), 8.



2.1.2. ila¢ Tedarik Zincirinin Kendine Ozgii Yapisi

Ureticiler yiiksek Ar-Ge maliyetleri ile basedebilmek, toptancilarin  ve
perakendecilerin ise, diisiik kar marjlarina tahammiil edebilmek icin, rekabet avantaji
ve maliyet tasarrufu saglayabilecek lojistik stratejilere, tedarik zinciri yonetimlerine
yonelmektedirler. Loura Rock Kopczak tedarik zincirini, “tedarikgileri, lojistik
hizmet saglayicilarini, iireticileri, dagiticilar1 ve perakendecileri i¢ine alan ve bunlar
arasinda malzeme, iirlin ve bilgi akist olan bir elemanlar kiimesi” olarak

tanimlamaktadir'?.

[l1a¢ endiistrisi biiyiik miktarlarda ¢ok cesitli malzemenin, ¢ok hizli bir akis i¢inde
siirmesini saglayan bir tedarik zinciri yapis1 kullanmaktadir. Ornegin Amerika’da
dagittim ag1 her gilin talepler dogrultusunda 130.000 eczaneye ulasmaktadir.
Eczanelerin ve dolayisiyla hastalarin ilaglara ulasabilme siiresi maksimum 12 saattir.
Bu rakamlar talebin karsilanma hizinin ne kadar yiiksek olmasi gerektigini

g6stermektedir'”.

Tedarik zinciri, ham madde temini yapan, onlar1 ara mal ve nihai iiriinlere ¢eviren ve
nihai iirlinleri miisterilere dagitan, iiretici ve dagiticilarin olusturdugu bir agder.
Etkin bir tedarik zinciri ag1 hedeflenirken, iiretime konu olan iiriinlin yasam dongiisii,
iirline talebin ongoriilebilir olmasi, cesitlilik, stoklanabilme, geri doniisiim 6zelligi ve
elde edilebilirlik gibi kavramlar ele alinmaktadir. S6z konusu {iriin ila¢ oldugunda,

ad1 gegen tlim bu unsurlar farkli bir tedarik zinciri yapisi ortaya ¢ikarmaktadir.

[l1a¢ endiistrisi, uzun siiren Ar-Ge calismalar1 sonucunda yeni iiriinler gelistiren bir
sanayi dalidir. ila¢, uzun ve maliyeti yiiksek bir siire¢ sonunda ortaya ¢ikan bir
{iriindiir. Ilacin pazara sunulmasi1 ve tutundurulma faaliyetleri otoriteler tarafindan
denetlenmektedir. Bu durum, ilacin yasam dongistinii diger iiriinlerden farkl

kilmaktadir.

Ayrica salgin hastaliklar, afet halleri, savas gibi beklenmedik durumlarin ortaya

¢ikmasi {riine iligkin talep tahminini zorlastiran nedenlerdir. Bu nedenle iireticiler

"2 Loura Rock Kopczak, “Logistics Partnership and Supply Chain Restructuring: Survey Results
from the US Computer Industry”, Production and Operations Management, Vol.6. No.3
(California: Stanford University, Fall 1997): 227.

" David Belson, “Stroge, Distribution and Dispencing of Medical Supplies’’, CREATE Report
05-011 (Los Angeles, California: University of Southern California, 2005): 6.

" Hau L. Lee, Corey Billington, “Managing Supply Chain Inventory: Pitfalls and Opportunities”,
MIT Sloan Management Review, Vol.33. No.3 (Spring 1992): 66.

10



talep tahmininden ziyade kendi oOngoriileri dogrultusunda {iretimlerini

yapmaktadirlar.

Ilag, iiretiminden depolanmasina, dagitimdan geri toplanmasina kadar yiiksek
standartlarin uygulandig1 ve bu standartlarda esneklik payi olmayan bir iiriindiir.
Uluslararas1  ¢ercevede ild¢ endiistrisi, Iyi Uretim Uygulamalart (Good
Manufacturing Pratices) ve Iyi Dagitim Uygulamalar1 (Good Distribution Practices)
adiyla anilan standartlar sayesinde kamunun ila¢ gilivenligi ve erisimindeki cikarlar
korunmaktadir. Ek 1°de Ila¢ ve Ecza Deposunda Bulundurulan Uriinler ile Tlgili Iyi

Dagitim ve Muhafaza Uygulamalar1 Kilavuzu incelenebilir.

[lag¢  genellikle birbiri ardina ilerleyen siiregler sonucu iiretilir ve toptancilara
dagitilir. Toptancilardan perakendeciler vasitasiyla tiiketicisi olan hastalara ulasir.
Ureticiler nadiren, dogrudan perakendecilere ya da halka ilag satarlar. Sektdrdeki bu
yapt sayesinde ireticilerin Ar-Ge ve Tlretim faaliyetlerine daha fazla

odaklanabilmektedirler.

[la¢ sanayi satig i¢in dagitim kanali olarak; zincir eczaneleri, bagimsiz (serbest)
eczaneleri, ecza depolarini, hastaneleri, e-ezcaneleri, yiyecek magazalarini, biiylik
perakende magazalarini, uzun siireli bakim evlerini, ayakta tedavi kliniklerini

kullanmaktadir.

[la¢ sanayi iiretimden, arastirma ve gelistirmeye, dagitimdan pazarlamaya kadar
bircok siiregten olusmaktadir. ila¢ endiistrisi faaliyetlerinde kullamlan iki tedarik
zinciri yapisindan bahsedilebilir. 1lki iiriin gelistirme tedarik zinciri, ikinci yapi ise
fiziksel tedarik zinciridir'°. Sonraki basamak iriine iliskin lojistik faaliyetlerin

yonetilmesidir.

2.1.3. Uriin Gelistirme Tedarik Zinciri

Uriin gelistirme tedarik zincirinde tedavi edici 6zellige sahip yeni bir aktif maddenin
bulunmasi, bu aktif maddenin ilaca doniistiiriilmesi ve tiim bu siireclerde gerekli
otoritelerden izinlerin alinmast uzun zaman gerektiren bir seri calismay1

kapsamaktadir.

[l1a¢ sektorii arastirma merkezli bir yapiya sahiptir. Siirekli yeni iiriin akisi vardir.

Uriin gelistirme tedarik zinciri 10 y1l ve hatta daha da fazla siirebilen uzun bir

'3 Belson, age, 4.
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donemdir. Uretici karlihig, yeni bir ilacin  gelistirilmesi, {iretime uygun hale
getirilmesi siirecine baghdir. Clinkii eski tirlinlerin yerine jenerik (esdeger) tiriinler

gegmektedir'®,

Jenerik ilaclar, referans ilaglarla ayni Gzelliklere sahip oldugu, dolayisiyla, hasta
tizerinde ayn1 tedaviyi sagladigi bilimsel caligmalarla kanitlanan ve referans ilaglarin
koruma siireleri bittikten sonra satisa sunulan irilinlerdir. Bir jenerik iirlinlin
tiretiminden satisa sunulmasina kadar gecen tiim evreler referans iirlinlerle ayni
asamalar sergilemektedir. Sadece, daha Once referans ila¢ {ireticileri tarafindan
canlilar tizerinde gergeklestirilen klinik caligmalar yapilmamaktadir. Jenerik
ilaglarda, saglik otoritelerinin gerekli gordiigii tiim inceleme ve arastirmalar
yapilmakta, hasta iizerinde referans iiriinle ayni tedaviyi sagladigi biyoesdegerlik '’
ad1 verilen bilimsel calismalarla kanitlanmaktadir. Bir ildcin  biyoesdegerligi,
yaklagik alti ay siiren yliksek maliyetli aragtirmalar sonucunda tespit edilir.
Arastirmalar, uluslararas1 alanda akredite olmus kuruluslar tarafindan

gergeklestirilirlg.

Prozac adli ildcin patent siiresi dolduktan sonra, iireticisi Eli Lilly’nin net kar1 %20
azalmistir. 2002 yilinda toplam satiglarinda %4’lik azalma goriilmiis ve Prozac
disinda ise satiglar %8 artmustir. Diger bir 6rnek Glucophage’nin patent sahibi
BMS’nin satiglarinin, jenerik ilacin 2002°de piyasaya ¢ikmasi ardindan ii¢ ayda %87
azalmasidir'”®. Jenerik ilaglarin kullanilmasina iliskin tesvikler bu iiriinlerin pazar
icindeki paylarini biiyiitmekte ve giiclerini artirmaktadir. Saglik Bakanligimiz, 2000
yilindan bu yana esdeger ilaglara ruhsat vermek i¢in, biyoesdegerligin kanitlanmasini
zorunlu tutmaktadir. 2000 yilindan 6nce iiretilen ve biyoesdegerlik sertifikasina sahip
olmayan ilaglarin da belli bir siire icinde biyoesdegerliklerini kanitlanmasi

istenmistir.

16 Belson, age, 2.

' Aymi etkin maddeyi, ayn1 miktarda ve ayni farmasétik formda iceren ve kana gegis hizi ve
miktart belli sinirlar i¢cinde ayn1 olan ilaglar birbiriyle biyoesdegerdir.

'8 «“Biyoesdegerlik nedir?”, ilag Endiistrisi igverenler Sendikasi, www.ieis.org.tr [07.05.2007].

' Nilay Shah.,“Pharmaceutical Supply Chain: Key Issues and Strategies for Optimisation”,
Computers and Chemical Engineering, Vol.28 (London: Imperial College of Science, Technology
and Medicine, 2004): 930.
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Uriin Gelistirme Tedarik Zinciri’ne iliskin siirecler Sekil 3’de 6zetlenmistir. Bir

ilacin gelistirilmesi tedavi edici 6zelligi tasiyan aktif maddelerin bulunmasini iceren

temel arastirma evresiyle baglamakta, klinik testler sonrasi alinan onayla hastaya

sunulabilmektedir.
Temel
Aragtirmalar
v v
Uriin ve proses Klinik Klinik
gelistirme » Oncesi Testler
Testler

alinmasi

e Kimyasal (aktif
maddenin
Arastirilmasi)

e Farmakolojik
(toksikoloji, gesitli
hayvan tiirleri
iizerine etkilerin
incelenmesi)

(2-4 y1l)

Yeni ilacin denenmesi i¢in

resmi makamlardan izin

(2-6 ay)

Faz 1 : saglikli insanlar
uzerinde etkinin denenmesi
(50-100 kisi)

Faz 2 :Sinirh sayida hasta
iizerinde klinik ¢aligma
(100-200kisi)

Faz 3 : Cok sayida hasta
iizerinde karsilastirmali
caligma (500-5000 kisi)

(3-6 y1l)

Yeni ilacin uygulanma izin
stireci

(1-3 yil)

Faz 4 : Karsilastirmali
calismalarin siirmesi,
ruhsatlandirma, piyasaya
sunma

(6-10 yil)

Sekil 3:Uriin Gelistirme Tedarik Zinciri

onay

Hastalar

Belson, age, 2; Shah, age, 932 kaynaklarindan faydalanilmistir.
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2.1.4. Fiziksel Tedarik Zinciri

Fiziksel tedarik Sekil 4’de de gosterildigi gibi ilaca doniistiiriilecek ham maddenin
ve benzeri girdilerin tedarik kaynaklarindan iiretim noktalarina getirilmesi ve

yiikleme ve depolama alanlarina tesliminini kapsamaktadir.

Fiziksel tedarik zincirinin ild¢ sanayisinde de iireticiyle baglar ve tiikerici ile son
bulur. Bilgi ve planlarin tedarikgiler ve miisterilerle paylasilmasi zincir etkinligini ve
rekabetciligini artirabilir. Kiireselesmenin yogun olarak yasandigi bu endiistri
kolunda, firmalar Kehoe ve Bougton’in soyledigi gibi, rekabeti i¢inde yer aldiklar

tedarik zincirleri araciligs ile yapmaktadirlar®.

Tedarik zinciri boyunca iirlin birgok depolama basamaginda bulunur. Sekil 5 iiretim,
dagitim ve perakende asamalarindaki depolama basamaklarini gostermektedir.
Uretim basamaginda Ar-Ge faaliyetlerinde bulunan iireticiler, fason iiretim yapan
tireticiler ve ham madde iiretimi yapan iireticileri gormekteyiz. Bu basamakta
karsimiza ¢ikan ikincil pazar; e-eczaneleri ve zincir eczaneleri kapsamaktadir.
Dagitim basamagi, ild¢ depolarinin ulusal ve bolgesel merkezlerini igermektedir.
Ikincil pazar olarak adlandirdigimiz sektdr elemenlar1 dogrudan posta ile ve toptan
satigla dagitim faaliyetini yerine getirmektedirler. Perakende basamagi ise iilkeden
iilkeye farklilik gosteren elemanlardan olusmaktadir. Hastaneler, serbest eczaneler,
eczane zincirleri, bliylik market zincirleri, baz iilkelerde doktorlar perakende aginin

elemanlardir.

% Dennis Kehoe, Nick Boughton, “Internet Based Supply Chain Management: A Classification
of Approaches to Manufacturing Planning and Control”’, Internatioal Journal
of Operations&Production Management, Vol 21. No.4 (2001): 516,

http://www.emeraldinsight.com/10.1108/01443570110381417 [30.05.2007].
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Saglik iirtinlerinin hijyen kisith raf omrii, 6zel depolama kosullar1 ve ylksek
envanter riski tasiyan iiriinlerdir. Tiim bu depolama basamaklarinda Iyi Depolama
Uygulamalar1 (Good Storage Practices) hakimdir. Bu standartin temel amaci ilacin
kalitesinin korunmasi ve siirekli kilinmasidir. Iceriginde sistemin kurulusunda
dikkate alinmasi gerekenler, deponun altyapisi (mal girisi, mal ¢ikisi, iirlinlerin
siniflanmasi), sicaklik takibi (15-30°C ve soguk zincir: 2-8°C), bilgisayarli depo

yonetim sistemi gibi basliklar bulunmaktadir.

Ham madde Madde Akist

—

b

f > Toptancilar (Ecza Perakendeciler
= depolari, Ecza (Hastaneler,

—L. —| Kooperatifleri...) | —| eczaneler...) —>
=1

Uretici
Bilgi Akist .a -
— )

Tuketici

Sekil 4: Genel Fiziksel Tedarik Zinciri Yapis1

Belson, age, 6.
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Belson, age, 6.
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2.2. ila¢ Tedarik Kanallar1 Aginin Yapisi

2.2.1. Ureticiler
Ila¢ endiistrisinde {ireticileri asagidaki gibi smiflandirabiliriz:

e Bircok bolgede tiretim tesisleri olan biiylik Ar-Ge yatirimlarina imza atabilen,

receteli ve recetesiz birgok liriine sahip firmalar,
e Jenerik ilag ve regetesiz ilag iiretimi yapan biiyiik tireticiler,

e Yerel treticiler: Kendi iilkelerinde hem jenerik hem de kendi markalarin bir

lisans ya da kontrat ile iiretirler,

e Fason iireticiler: Kendilerine ait {iriin yelpazeleri olamayan ancak bagska
firmlara dis kaynak kullanim1 saglayarak aktif madde ya da son {iriinii iireten

firmalar,

e 1Ila¢ kesif ve biyoteknoloji firmalari: dikkate almacak iiretim kapasitesi

olmayan firmalar®'.

[lagta ikinci kalite s6z konusu degildir. Bu nedenle farmasotik {iriinlerin belirlenen
kalite standartlarina ve amaclanan kullanim sekline gbre ruhsat bilgilerinde sunulan
sekilde iiretilmesi ve kalite giivencesinin saglamasi icin iireticiler Iyi Uretim

Uygulamalari’ni takip etmektedirler.

Ulkemizde bu uygulama Ispengiyari ve Tibbi Miistahzar Imalathaneleri
Yonetetmeligi * i¢inde yer almaktadir. fyi Uretim Uygulamalari'nin yami sira
iireticiler “Iyi Klinik Uygulamalar1 (Good Clinical Practices)” ve “lyi Laboratuvar

Uygulamalari (Good Laboratory Practices)”’dan da sorumludurlar.

*! Shah, age, 929. .
22 «Ispengiyari ve Tibbi Miistahzar imalathaneleri Yonetmeligi Uygulama Kilavuzu”, T.C. Saghk
Bakanhgi Ila¢ ve Eczacilik Genel Miidiirliigii, Say1 1505, 3 Mart 1994.
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Iyi Klinik Uygulamalar1 insan deneklerin katildig1 arastirmalarin tasarlanmasi,
yiriitiilmesi, kaydedilmesi ve raporlanmasina iligkin uluslararasi etik ve bilimsel
kalite standartlaridir. Bu standartlar, ¢alisilan deneklerinin giivenligi ve sagliginin
teminat altina alindigi, Helsinki Deklarasyonu’nda yer alan ilkelere uyulmasi ve
klinik arastirmalara iligkin verilerin giivenilir oldugu konusunda halka giivence

. 23
vermektedir=.

Iyi Laboratuvar Uygulamalari’nin amaci, insan saghigi ve ¢evre bakimimndan veri
saglanmasma yonelik calismalarin yapilacagi ve/veya Ozelliklerinin belirlenmesi
gereken maddelerin incelenecegi laboratuvar ¢alismalarinin planlanmasi, yiiriitiilmesi,

izlenmesi, kaydi ve raporlanmast ile ilgili esaslarin belirlenmesidir?*.

Amerika Ila¢ Endiistrisi’nin Ar-Ge yatirnmlar1 2004 yilinda yaklagik 39,4 milyar
Dolar’dir. Phizer ise bu yatirimlara 7.7 milyar Dolar ve 12,500 bilim adamiyla
onciiliik etmektedir®. Tablo 5’de 2005 yili verilerine gore basi ceken 20 ila¢ firmasi

listelenmistir.

Saglik Bakanligi’nin verilerine gore lilkemizde 84’ii ilag iireticisi, 12°si ham madde
tireticisi ve 38’1 ithalatg1 olmak iizere 134 kurulus faaliyet gostermektedir. Bu
kuruluslardan Sosyal Sigortalar Kurumu Ila¢ ve Tibbi Malzeme Sanayi Miiessesesi,
MSB Ordu Ila¢ Fabrikas1 ve TMO Bolvadin Afyon Alkoloidleri Fabrikasi kamu
sektoriine, digerleri 6zel sektore aittir. Sektorde faaliyet gosteren 37 yabanci
sermayeli firmadan 9 adedinin, iilkemizde iiretim tesisleri mevcuttur. Digerleri

ilaclarini fason iiretimle, ve/veya ithal ederek piyasaya vermektedirler®®.

# “jyi Klinik Uygulamalar”, Arastirmaci ilag Firmalari Dernegi, http:/www.aifd.org.tr
[07.05.2007].

* Dogan Baran, Iyi Laboratuvar Uygulamalar1 Kilavuzu, (Ankara: Saglik Bakanligi ilag ve
Eczacilik Genel Miudiirligi, 1995).

2 Pfizer Inc, 2004 Financial Report, http://www.pfizer.com/pfizer/are/investors_reports/index.jsp,
[30.05.2007].

% flker Kanzik ve dig., Vizyon 2023 Teknoloji Ongoriisii Projesi Saglik ve ila¢ Paneli ilac Alt
Grubu Raporu-1, (Ankara: TUBITAK, 2003), 2.
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Tablo 5: 2005 Yih Verilerine Gore En Iyi 20 ila¢ Firmasi (milyon $)

1 |Pfizer $44.284
2 |Sanofi-Aventis $34,013
3 |GlaxoSmithKline $33,976
4 |AstraZeneca $23,950
5 |Johnson & Johnson $22,322
6 [Merck & Co. $21,874
7 |[Novartis $20,262
8 |Roche $16,613
9 |Bristol-Myers Squibb $15,254
10 |Wyeth $14,280
11 |El Lilly & Co. $13,781
12 |Abbott Laboratories $13,300
13 |Boehringer-Ingelheim $9,025
14 |Takeda Pharmaceutical $9,019
15 |Schering-Plough $8,759
16 |Astellas Pharma $7,503
17 |Daiichi-Sankyo $6,944
18 |Novo Nordisk $5,643
19 |Eisai $5,131
20 [Bayer AG $5,065

“2005 Top Pharma Companies”, Contract Pharma,
Ed. Gil Y. Roth, Vol.§, No.6, (June/August, 2006):30
www.contractpharma.com [07.05.2007].

Tirkiye’de ham madde tiretimi neredeyse yoktur. Tetrasiklin/oksitetrasiklin, bazi
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http://www.contractpharma.com/articles/2006/07/schering-plough
http://www.contractpharma.com/articles/2006/07/astellas-pharma
http://www.contractpharma.com/articles/2006/07/daiichi-sankyo
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http://www.contractpharma.com/articles/2006/07/eisai
http://www.contractpharma.com/articles/2006/07/bayer-ag
http://www.contractpharma.com/articles/2002/09/api-manufacturing

agri kesiciler gibi 48 madde iiretilebilmektedir. Ham madde iiretiminin son bes yilda
12.646 tondan 5.552 tona inmistir. Ozellikle Giimriik Birligi sonrasi ila¢ ithalati
neredeyse tesvik edilir oldugundan yalnizca ham madde degil ildcin da ithalati

onemli dl¢iide artmistir®’.
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Sekil 6: Tiirkiye Ila¢ Endiistrisi Yatirnm Oranlari, 1999-2003

Seyhan, age, 79.

Bir iilkenin uluslararasi standartlarda Ar-Ge yapabilmesi o iilkenin ekonomik
kapasitesi ile dogrudan iliskilidir. Ar-Ge yatirimlar1 yapan bir endiistriye sahip
olabilmek, innovasyon yetenegine ve ekonomik biliylimenin siirekliligini saglayan
politikalarin varligina da sahip olabilmek demektir. Diinyada yeni iiriin ve proses
patenti alma hiz1 6l¢ii olarak alindiginda innovator iilkelerin sayisi azdir. Bu az
sayidaki lilkede ise devletin Ar-Ge ¢alismalarinda biiylik rol oynadig: goriilmektedir.
[la¢ sektdriindeki ABD ve AB kaynakli bircok onemli bulus, devletin kurdugu
enstitiilerde yine kamu kaynakli fonlarla gelistirilmektedir. Arastirma faaliyetlerinin
yiiksek harcamalar gerektirmesinden dolay1 Tiirkiye’de ila¢ arastirmalari, yeni bir
molekiil bulmak, yeni bir ila¢ gelistirmek yoniinde degil bulunmus molekiillerin 2-
3’li kombinasyonlarini, farkli dozaj formlarin1 ya da esdeger iiriin gelistirmek
yoluyla yapilmaktadir. Bu nedenle iiretici profilimizin ¢ok biiyiik bir kismin1 jenerik

tireticileri olusturmaktadir.

[lag iireticilerinin kar marjlar1 toptanci ve perakendeci firmlara gore daha yiiksektir.

Ancak bu kar marji, maliyetli Ar-Ge faaliyetlerini finanse edebilmek i¢in ya da

7T «Kesiften Kullamma Ila¢ Tiirk Tabibleri Birligi Gérisleri”, Tiirk Tabibleri Birligi,
http://www.ttb.org.tr/eweb/ilac/kesif.htm [02.04.2007].
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stirekli yiikselen standartlarda iiretim kosullarini karsilayabilmek icin yeterli degildir.
Ayrica sektore 6zel hassasiyetler, yiiksek stok miktarini sart kosmaktadir. Bu nedenle
tireticiler tedarik zinciri yonetimine ve lojistik faaliyetlere daha fazla 6nem vermekte

ve bu alanlarda stratejik ortakliklar kurmaktadirlar.

2.2.2. Toptancilar

[la¢ sektdriinde faaliyet gdsteren toptancilar; ilag iireticileri ile eczaneler, zincir
eczaneler, biiylik marketler ve diger satis noktalarin1 kapsayan bagimsiz
perakendeciler, hastaneler ve ild¢ dagitma yetkisi bulunan doktorlar®® arasinda iiriin

akimini saglayan tesebbiislerdir.

Ulkemizde dort yiizden fazla firma ili¢ depocusu olarak tescil edilmis fakat
bunlardan 100’den daha az1 piyasada aktif durumdadir. Ana oyuncular Hedef
Alliance (%50’sine Ingiliz esasli Alliance UniChem sahiptir) ve Selcuk Ecza olup
birlikte pazarin %70’ini temsil etmektedirler. Bolgesel eczane kooperatifleri de
Bursa, Izmir ve Istanbul’da organizasyonlara sahip halde pazarda énemli bir rol
oynamakta olup, 5000 dagitim noktasina hizmet vererek piyasanin yaklasik %10 unu

olusturmaktadirlar®.

Ulkemizde goriilen ild¢ toptancilar1 arasindaki birlesmeler, Avrupa Birligi
Ulkeleri’nde de gozlemlenmektedir. Tablo 6’da iilkelere gore ila¢ dagitimi yapan en
biiylik ii¢ firma listelenmistir. Bu firmalar pazarin ¢ok biiyiik bir kismini ellerinde
bulundurmaktadirlar. Son on yilda Avrupa’da ila¢ toptancilar1 arasinda goriilen bu
birlesmeler aslinda sadece kar marjlarina yonelik bir karar degildir. Firmalar artik

hayatta kalabilmek igin ¢esitli ortaklik stratejilerine basvurmaktadirlar.

2 Doktorlarin ge¢imini saglamalarinin ila¢ satisina bagh oldugu tlkelerde, doktorlar ila¢ dagitimi
yapmaktadirlar. Orn: Hindistan, Pakistan, Japonya ve Giiney Kore gibi.
2 Kanavos, age, 32.
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Avrupa Birligi’nde 1990’11 yillarda perakendecilerin tiim ihtiyag¢larinin tedariginden
sorumlu ila¢ toptancilarin sayis1 600 iken bu rakam 2001 yilinda 346 (full-line)
toptanciya diismiistiir. Bu saymin dagiliminda ise %70’lik orani italya ve ispanya
olusturmaktadir. Fransa’da 1960’larin basinda 150 olan ila¢ toptancisi sayist 2002°de
13 bolgesel ve ulusal tedarikciye inmistir’’. Fiyat diizenlemeleri, yiikselen dagitim
standartlar1 ve artan rekabet bu sektoriin toptancilarini birleserek biiyiik yapilar
olusturmaya yonlendirmektedir. Toptan ila¢ pazari, satin alma giiclinii arttirmak i¢in

tek cat1 altinda birlikler olusturarak yagunlasmanin saglandigi bir pazardir.

Ulke genelinde faaliyet gosteren toptancilar bolgesel veya il bazinda faaliyet
gdsteren toptacilara oranla daha yiiksek alim giiciine sahiptirler’'. Bu sayede elde
edilen indirimler zincirin diger halkasi olan perakendecilere aktarilabilmekte ve bu

beraberinde nispeten daha yiiksek pazar paylarini getirmektedir.

Toptancilar, dagitimin yani sira ilaglarin depolanmasi fonksiyonunu da yerine
getirmektedirler. Ilaglar, Iyi Depolama Uygulamalari’nda belirtilen kriterler
dogrultusunda stoklanmasi, sevk edilmesi gereken 6zel iiriinlerdir. Perakendeciler
depolama kosullarimin kisitli olmasi nedeniyle, ilact kisa donemli ihtiyaglar
cercevesinde satig yerinde bulundurmayi tercih etmektedirler. Boylece stok
muhafazasi sorumlulugunu toptancilara devrederek masraflarindan bu kalemi

diistirmektedirler.

Ek 2’de sunulan Ecza Depolari ve Ecza Depolarinda Bulundurulan Uriinler
Hakkinda Yonetmelik Birinci Bolim Madde 1°de ecza depolarinin  kapsami
belirtilmistir. Ezca depolar1 beseri ve veteriner tababette kullanilan tibbi farmasotik
iriinleri, immiinolojik (bagisiklik sistemi ile alakali) preparatlari, kan iriinlerini,
majistral ila¢ (doz ayarlamalar1 yapilarak kisiye 6zel hazirlanan ilaglar) ve ofisinal
ila¢ (formiillere gore eczacilar tarafindan hazirlanip hastaya verilen veya gelen
receteye gore ilag formiilasyonunda kullanilmak iizere stok halinde bulundurulan
ilaglardir) {tretiminde kullanilan baslangic maddelerini ve malzemelerini,
kozmetikleri, kozmosoétikleri (iyilestirici Ozellige sahip kozmetik {iriinler),

sthhi/hijyenik tibbi madde ve malzemeleri, diagnostik Tiriinleri (herhangi bir

%% David Taylor, Monique Mrazek, Elias Mossialos, “ Regulating Pharmaceutical Distribution and
Retail Pharmacy in Europe”, Regulating Pharmaceuticals in Europe: Striving for Efficiency,
Equity and Quality, Eds. Elias Mossialos, Monique Mrazek, Tom Walley, European Observatory on
Health Care Systems Series (London: Open University Press, 2004): 199.

3! Sara Fisher Ellison, Christopher M. Snyder, “Countervailing Power in Wholesale
Pharmaceuticals” (July, 2001), www.chicagogsb.edu [03.04.2007].
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hastaligin veya fizyolojik durumun teshisi ve belirlenmesi i¢in hazirlanmis test
tirlinleri ve malzemeleri), bir farmasotik formda hazirlanmis bitkisel ilaglari, bunlara
benzer mahiyette olan diger preparatlar1 ve 6zel amach tibbi gidalari ve bunlarin
toptan satisina mahsus ecza depolari ile eczact kooperatiflerini ve bunlarin subeleri
ile miimessil ecza depolarin1 kapsamaktadir. Ecza depolarinda bu {iriinlerin sadece

toptan satig1 yapilmaktadir.

Amerika’da 2004 yilinda yapilan bir arastirmaya gore, saglik iirlinleri depolarinda
20.000 stok kodu bulunmaktadir. Bu kodlar dayanikli medikal dananimlardan,
recetesiz ilaglara, muhtelif saglik ve kigisel bakim gereclerinden, farmasétik tirtinlere
kadar uzanan bir yelpazededir. Bu mallarin %57 si (acil ve beklenmedik durumlar
haricinde) haftada 5 giin teslimat yapilan, %31°1 ise haftada 6 giin teslimat yapilan
tirtinlerden olugsmaktadir. Mallarin %4°l ise giinde birden fazla teslimat yapilan

{iriinlerdir™?.

32 Belson, age, 8.
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Tablo 6: Ulkelere Gore ilk Ug Lider I1a¢ Toptancisi 2005 Yihi Siralamasi

Ulke 1. 2. 3.
Herba Chemosan
Avusturya (Celesio) Kwizda Phoenix
Aprophar (Aprophar + Alpha
Belgika Febelco Répartition) Pharma Belgium
Danimarka Nomeco (Phoenix) | Max Jenne (Celesio) Tjellesen (Celesio)
Estonya Magnum Medical | Tamro (Phoenix) Oriola
Finlandiya Tamro (Phoenix) | Oriola KD
Fransa OCP (Celesio) Alliance Santé (AU) CERP Rouen
GEHE Pharmahandel
Almanya Phoenix (Celesio) Anzag
Yunanistan Prosyfape Lavipharm Syfa Salonica
Macaristan Hungaropharama | Phoenix Human trade
Irlanda United Drug Cahill May Roberts (Celesio) | Uniphar
Italya Comifar (Phoenix) | Alleanza Salute (AU) Farmintesa
Letonya Tamro (Phoenix) | Limedika Medikona
Liiksenburg Hanff Fréres
Hollanda OPG InterPharm (AU) Brocacef (Phoenix)
Polonya PGF Farmacol Prosper
Portekiz Alliance UniChem | OCP (Celesio) Codifar
Ispanya Cofares Safa Galenica (AU) HEFAME
' Tamro AB
Isveg (Phoenix) KD
Birlesik Krallik | AAH (Celesio) UniChem (AU) Phoenix
Norveg NMD (Celesio) Tamro (Phoenix) Holtung (AU)
Kemofarmacija
Slovenya (Celesio) Salus Farmadent
Isvigre Galenica Amedis (Phoenix) Voigt

Leading Pharmaceutical Wholesalers per Country, GIRP, http://www.girp.org [20.05.2007].
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2.2.3. Perakendeciler

Ila¢ sektoriinde perakende satislar cogunlukla eczaneler tarafindan yerine
getirilmektedir. Eczanelerin yani sira kimi {ilkelerde ila¢ satiglar1 biiyiik perakende
magazalarda da yapilabilmektedir. Ingiltere, Almanya, Kanada, ABD ila¢ satisinin
eczane niteliginde olmayan biiylik perakende magazalarda yapilabildigi iilkelere

ornek verilebilir.

Tablo 7: Diinya Capinda Lider ili¢ Perakende Pazari, 2005

Ulke Milyon € Pazar Pay1 %
USA 153 721 51,50
Japonya 28 491 10,00
Almanya 21516 7,20
Fransa 18 001 6,00
Ingiltere 12 115 4,10
Italya 11 642 3,90
Kanada 10 392 3,50
Ispanya 8712 2,90
Meksika 6395 2,10
Brezilya 5871 2,00
Tiirkiye 5590 1,80
Giiney Kore 4359 1,40
Avusturya 4162 1,30
Hindistan 4070 1,30
Polonya 3201 1,00
Toplam 298 238 100,00

GEHE, Company Annual Report (2001),
http://www.celesio.com/repos/medias/0000/00/00/06/1699.pdf [19.03.2007].
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[1a¢ sektoriinde gerek devlet otoritesi gerekse kendine 6zgii rekabet yapis1 nedeniyle
perakende ayaginda, iilkeden lilkeye degisen miidahaleler s6z konusu olabilmektedir.
2003 yilinda Fransa, Almanya, Hollanda, Norveg, ABD, Ingiltere ve Kanada’daki
eczacilik faaliyetlerine iliskin bilgiler OECD’nin ve OFT’nin 2003 yilina ait
raporlarindan alinmistir. Tablo 8’de bu iilkelere Tiirkiye eklenerek yeniden
derlenmistir. Goriildiigii gibi iilkeden iilkeye eczacilik faaliyetlerinin iliskin

diizenlemelerde farkliliklar goriilmektedir.

Genellikle bir¢ok iilkede eczacilik faaliyetleri lisans ya da sdzlesme zorunluluguna
dayanmaktadir. Ulkemizde eczacilik faaliyetleri Eczacilar ve Eczacilik Hakkinda
Kanun® ile diizenlenmistir. Devletin fiyatlar iizerinde herhangi bir etkisinin olmadig1
ABD’de eczacilik faaliyetleri iizerinde lisans ya da s6zlesme zorunlulugu disinda
herhangi bir diizenleme bulunmamaktadir. Ancak diger iilkelerde devlet dogrudan ya
da dolayli olarak fiyatlar1 kontrol ettigi i¢in sektordeki fiyat rekabetinde dnemli bir

yere sahip olan eczacilik faaliyetlerini de kontrol etmektedir.

Ulkemizde ilag fiyatlar1 Saglik Bakanlig: tarafindan belirlenmektedir **. Buna gore;
firmalar belgeleriyle Saglik Bakanligi’na basvurulmakta ve fiyat i¢in onay
almaktadirlar. 1 Mart 2004 tarihinden itibaren ise yiiriirlige giren bir karar ile
iilkemizde ilag¢ fiyatlar1 Avrupa Birligi’nde ilag¢ fiyatlar1 en diisiik olan bes iilke
referans alinarak belirlenmektedir ** . Onceden belirlenen iilkelerdeki (ispanya,
Fransa, Portekiz, Italya, Yunanistan) fabrika ¢ikis fiyatlarma yoksa ilicin kaynak
ilkesindeki fiyata bakilir ve Tiirkiye igin gecerli olacak fiyat belirlenir. Referans
ilaglar i¢in belirlenen fiyat en fazla bes iilke icinde en ucuz fabrika ¢ikis fiyatina

sahip olanla ayn1 olmalidir. Jenerik ila¢lar i¢in ise referans ilag i¢in belirlenen fiyatin

%380°1 alinir.

3 “Eczacilar ve Eczaneler Hakkinda Kanun ( 6197 S.K.)”, Resmi Gazete, 8591 (24 Aralik 1953).
3 «Ispengiyar1 ve Tibbi Miistahzarlar Kanunu (1262 S.K.)”, Resmi Gazete, 898 (26 May1s 1928).
35 «Begeri Tibbi Uriinlerin Fiyatlandirilmasina Dair Karar”, Resmi Gazete, 25373 (14 Subat 2004).
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Tablo 8: Ornek Ulkelerde Eczacilik Faaliyetlerine Iliskin Diizenlemeler

Fransa | Almanya | Hollanda | Norve¢ | ABD | Kanada | Ingiltere | Tiirkiye

Lisans ya
da sozlesme
zorunlulugu | Var Var Var Var Var |Var Var Var

Eczane
faaliyet
yerlerine
iliskin
sinirlama Var Yok Yok Var Yok |Yok Var Var

Sahiplik
Kontrolii Var Var Yok Yok Yok |[Yok Yok Var

Eczacinin
birden fazla
eczane
acma hakki | Yok Yok Var Yok Var [Var Var Yok

Ila¢ fiyatim
degistirme
yetkisi Yok Var Yok Yok Var |Yok Var Yok

OECD, “Electricity, Gas, and Pharmacies, Part 2”, OECD Reviews of Regulatory Reform in
Germany (Paris: OECD Publication, 2003):10, http://www.oecd.org/dataoecd/46/20/32408055.pdf
[10.05.2007];

OFT, “The Regulations of Pharmacies Abroad”, The Control of Entry Regulations and Retail
Pharmacy Services in the UK, OFT Market Investigation Report, ref609 (January 2003):30,
http://www.oft.gov.uk/shared oft/reports/comp_policy/oft609annexec.pdf [10.05.207].

Sahiplik kontrolii ve eczacilarin birden fazla eczane agmasina iliskin sinirlamalar,
sektore eczacilik egitimi almis kisiler haricindeki kisi ya da tesebbiislerin girisini ve
hali hazirda faaliyet gosteren eczacilarin birden fazla eczane agmasini engelleme
amaci ile uygulanan diizenlemelerdir. Sahiplik kontrolii ile zincir eczanelerin ve
biiylik perakende magazalarinin sektore girmesinin engellenmektedir. Bu durum bir
anlayisa gore satin almadaki pazarlik giiciine iliskin avantajlarini kullanilmasini

engellemekte diger bir anlayisa gore ise tekellesmeye engel olmaktadir.
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Bir eczacinin birden fazla eczane agmasinin engellenmesi, eczacilik sektoriinde 6lgek
ekonomilerinin gelismesini olumsuz yonde etkileyen bir uygulamadir. Schafermeyer,
Schondelmeyer, Thomasas ve Proctor *° tarafindan ABD ilag pazar iizerinde yapilan
bir calismada, zincir eczanelerde dlgek ekonomilerinin, ancak 80,000 adet satistan
sonra gerceklestigi tespit edilmistir’’. Yasal smirlamalarin olmadig: iilkelerde, zincir
eczanelerin ciddi fiyat farklar ile satis yapabilmelerinin ardinda hi¢ siiphesiz 6lgek
ekonomileri bulunmaktadir. Zincir eczaneler ve sektore disaridan girisi saglayan

perakende magazalar fiyat rekabetini nemli oranda gili¢lendirmektedirler.

Zincir eczanelerin diger eczaneler ile karsilastirilmasinin yapildigi bir ¢alismada
yeniden satig fiyat1 belirlenmesi uygulamasinin sona erdirildigi 27 ila¢ grubunda
zincir eczanelerin kimi ilag¢lar diger eczanelere gore %30’a varan oranlarda daha

diisiik fiyatla satabildigi tespit edilmistir™® .

Hastaneler  perakende agi ic¢inde yer alan kuruluslardir. WHO, hastaneleri,
miisahede, teshis, tedavi ve rehabilitasyon olmak {izere gruplandirilabilecek saglik
hizmetleri veren, hastalarin uzun veya kisa siireli tedavi gordiikleri, yatakl kuruluslar

olarak tanimlamaktadir.

Ulkemizde ise hastaneler, "hasta ve yaralilarin, hastaliktan siiphe edenlerin ve saglik
durumlarim1 kontrol ettirmek isteyenlerin, ayakta veya yatarak miisahede, muayene,
teshis, tedavi ve rehabilite edildikleri; ayni zamanda dogum yapilan kurumlar

seklinde tanimlanmugtir™.

Insan saghiginin en biiyiik giivencesi hastanelerde, ila¢ ve tibbi sarf malzemelerinin
ihtiya¢c duyuldugu anda karsilanabilmesi, hizmetin kesintisiz devaminin saglanmasi

noktasinda biiylik 6nem tagimaktadir.

% Kenneth W. Schafermeyer ve dig., “An Analysis of the Cost of Dispensing Third-Party
Prescriptions in Chain Pharmacies”, Journal of Research in Pharmaceutical Economics, Vol. 4.
No.3 (1992): 3-23.

7 OECD, age, 13.

38 OFT, age, 28.

¥ «Saglik Bakanhg Yatakli Tedavi Kurumlari Isletme Yonetmeligi”, Resmi Gazete, 25806
(5Mays1s 2005).
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[la¢ ve malzeme alimlar1 hastane alimlar1 icinde parasal anlamda ¢ok biiyiik bir
yilizdeyi olusturdugundan, bu iki alanda saglik hizmetinin devamliligi, verimliligi,
kamu kaynaklarinin optimum kullanimi agisindan satinalma ve satis konularindaki
belirsizliklerin giderilmesi Onemlidir. Hastanalerde ila¢ temini Sekil 7’de

gosterilmistir.

Hastane eczanelerinin saglamis oldugu hizmetler diger eczanelerin saglamis oldugu
hizmetlere oranla daha kapsamlidir. Hastane eczaneleri uygulanan ila¢ tedavisinin
karisitk oldugu durumlarda ilaca iliskin bilgi saglama konusunda insiyatif
sahibidirler. Uygulanacak ila¢ tedavisi belirlenirken, tedaviye iliskin kalite ve
maliyet Olgiitleri ile ilgili olarak karara katkida bulunurlar. Hastane eczaneleri daha
hasta odakli bir hizmet sunmaktadirlar. Klinik eczacilik*, yogun olarak hastane
eczanelerinde karsilastigimiz ancak diger eczanelerde ve eczacilarin gorev aldigi tiim
alanlarda karsimiza ¢ikan bir kavramdir. Eczaciin tiim eczacilik bilgilerini hasta

yararina kullanabilmesini ifade etmektedir *'.

Diinya iizerinde internetin ticari amagla kullanilmasi oncelikle iiriin ve hizmet
tanitim1 ile baglamig, daha sonra siparis bilgilerinin aktarilmasi olarak gelismis,
O0deme operasyonlarinin devreye girmesi ile yayginlagmistir. Internet artik kurulan
ticari sitelerle, pazar yerleriyle, portallarla, B2B denilen {ireticiden toptan kullaniciya
veya B2C denilen, iireticiden son kullaniciya ticari islemlerde agirlikli olarak yer
almaktadir. Ulkemizde olmamakla birlikte elektronik ticaret e-eczane kavrami ile
ilag sektoriinde yerini almaktadir. Sekil 8 e-eczane ve geleneksel eczane

karsilastirmasini basit olarak sunmaktadir.

% Klinik Eczacilik terimi yerine son zamanlarda “pharmacuetical care (eczacilik hizmetleri)”,
“pharmacy practice (eczacilik uygulamalar)”, “patient oriented pharmacy (hasta odakli eczacilik)” ve
“social pharmacy (sosyal eczacilik)” terimleri de kullanilmaktadir.

*! Taylor, age, 213.
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Sekil 7: Hastalerde Tibbi Malzeme ve Il1i¢ Temini

Erkaq _Derebek, “Hagtanelerde Tibbi Mal.zeme ve [l1a¢ Temini: Giincel Sorunlar, Olast Sorunlar ve
Coziim Onerileri-11”, (Izmir: Dokuz Eyliil Universitesi Uygulama ve Arastirma Hastanesi, 2003).
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Mandhania, age, 3.

E-eczanelerde ila¢ son kullaniciya ulastirildigindan diger e- ticaret alanlarindan farkl
olarak beraberinde e-regete (elektronik recete) kavramini getirmistir. Bu sayede
doktor ile eczacilar arasinda dogrudan bir baglanti kurulmaktadir. Sekil 9’de
Ozetlenmeye calisilan e-regete siireci dozaj hatalarin1 azaltmakta, tedavi edici

ozellikler ve yenilikler hakkinda daha aktif bir iletisim olanag: saglamaktadir® .

Yasal sinirlarin iyi belirlenemedigi ve kontrollerin yeterli oranda yapilamadigi
durumlarda e-eczaneler pazara sahte ila¢ girisinde kullanilan kaynaklara
doniisebilmektedirler. Sahte ila¢ saf olmayan, eksik ya da hatali aktif madde icerigine
sahip ilactir. Ila¢ sahteciligi tiiketiciyi kandirmaktan &te hastalarin yasamlarini

tehlikeye atan 6nemli bir sugtur. Son yillarda, Diinya Saglik Orgiitii’niin tespitlerine

*2 Sudeep Mandhania, Pinak Kulkarni, “E-Prescription: A step towards E-Business in Pharma”,
Parallel Trade in Europe: A brief background, (Infosys Technologies Ltd., 21 February 2006): 1-7
http://www.eyeforpharma.com/briefing/E-Rx.pdf [ 09.04.2007].
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gore, diinyadaki ilaclarin %6’s1 sahtedir, ABD’de lipit diisiiriiciilerden kanser
ilaglarina kadar genis bir yelpazede sahte ilaglar tespit edilmistir. Ulkemizde ila¢
dagitimmin genel olarak giivenli olmasina ragmen, bazi gelismekte olan iilkelerde
ilaglarin %50’sinin sahte oldugu tahmin edilmektedir. Bu oran Afrika kitasinda
%80’lere kadar ¢ikmaktadir. Ozellikle, yiiksek satis oranlarma sahip ilaglar taklit
edilmektedir. Ornegin, Afrika’daki Malarya ilaglarinin ¢ogunun sahtesi yapilmaya
calisilmaktadir. Bu sahte ila¢larin ¢ogu Hindistan ve Cin’de iiretilmektedir. Yiizlerce

jenerik ilag tireticisinin oldugu bu iilkelerde kontroller yeterli olmamaktadir®.

FDA’ya gore gelismis ve gelismekte olan iilkelerde kullanilan her 10 ilagtan birisi
sahte. Diinya Saglik Orgiitii’niin arastirmalarina goére 2010 yilinda sahte regeteli
ilaglarin global satisinin, yasal ilaglarin yillik satisinin biiylime hizin1 geride
birakarak ve giiniimiiz satiglarimi ikiye katlayarak (2005 satisina kiyasla %90

biiyiime), 75 milyar Dolar’a ulasmasi tahmin ediliyor™.

Pfizer FDA tarafindan onaylanmamis sahte Viagra ilaglarini e-posta yoluyla satan ve
Viagra markasini izinsiz olarak web sitelerinde kullanan internet eczanelerine ve

online pazarlamacilara karsi Microsoft ile birlikte miicadele etmektedir®.

Internet eczanelerinin resmi kurumlarca tanimnmasini ve denetlenmesini saglayan ve
belirli standartlar koyan programlarin varligi bu pazarin amaglar1 dogrultusunda
kullanilmasia yardim etmektedir. Ornek olarak, Quality Care Pharmacy Program*
bu maksatla Avustralya’da bulunan eczanelerin yiizde 80’inin akreditasyonunu
saglamaktadir. Amerika’da Internet eczane kullanicilarinin daha giivenli ve kaliteli
hizmet almalarin1 saglamak amaciyla 1999’dan bu yana uygulanan program

dogrultusunda e-eczaneleri VIPPS (Verify Internet Pharmacy Practise Site)

sertifikasi ile belgelendirilmektedirler?’.

# “Sahte ilag Konusuna liskin Bilgiler”, Arastrmacit Ilag Firmalart Dernegi,
http://www.aifd.org.tr/default.asp?pld=13&lang=0&date=04.08.2006&docld=306 [23.06.2007].

* Sibel Giines, “Uzmanlardan Sahte Tlac Uyaris1”, NTVMSNBC Haber Sitesi, (20 Mayis 2006),
http://www.ntvmsnbc.com/news/374688.asp [07.05.2007].

* Pfizer Inc., http://pfizer.com [07.05.2007].

% Quality Care Pharmacy Program, http://beta.guild.org.au/qcpp [07.05.2007].

*" The National Association of Boards of Pharmacy, http://www.nabp.net [07.05.2007].
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Sekil 9: E-Regete Siireci

Alan D. Smith, “Barriers to Accepting E-prescribing in the USA”, International Journal of
Health Care Quality Assurance, Vol.19. No.2 (2006):158-180.
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E-eczaneler so6z konusu oldugunda karsimiza iki yap1 ¢ikmaktadir. Bunlardan ilki
sertifika sahibi yliksek kaliteli e-eczaneler, digeri ise diisiik kalitede hizmet veren ve
cogunlikla saglik tehdidi olusturan e-eczanelerdir.Yiiksek kaliteli sanal eczaneler
klasik eczaneler gibi onaylanmis lisansli eczanelerdir. Kullanicilar genellikle kredi
kart1 ve saglik sigortalara iligkin bilgilerin yer aldigi bir hesap agarlar. Hesabin
onaylanmasindan sonra her hasta bir grup eczacidan olusan 6zel bir takima
devredilir. Tedavi i¢in gerekli onaylanmis regete hasta ya da doktor tarafindan resmi
olarak posta, fax veya onaylanmis e-posta ile siteye iletilir. Eczacilar tarafindan
kontrol edilen ilaglar yine posta yolu ile merkez depodan ya da hastanin adresine en
yakin eczaneden hastaya yollanir. Hasta isterse regetesine gore hazirlanmis ilaglari
bu merkezlerden kendi de alabilir. Ilacin hastaya ulasmasi 2 ya da 3 giin siirer ve bu
hizmet i¢in hasta posta iicreti 6demez. Ancak 24 saat gibi bir siirede ulastirilmasi
istenildiginde ek bir posta iicreti alinmaktadir. Bu diizeyde hizmet veren e-
eczanelerde hastalarin istedikleri an ulasabilecegi  iicretsiz damisma  hatlar

bulunmaktadir.

Saglik tehdidi olusturdugundan bahsetti§imiz ikinci tlir e-eczaneler ise regeteye
ihtiya¢ duyulmadigim1 vurgulayan reklamlar yapmaktadirlar. Bu tiir siteler tibbi
recetelerin yerine, faydasi kuskulu soru formlarimi kullanmaktadirlar. Bu soru
formlarinda temel kisisel bilgiler olarak degerlendirilebilecek yas, kilo, siiren
herhangi bir tedavinin varligina, herhangi bir alerjik reaksiyonun, kalp ve seker gibi
bir rahatsizligin olup olmadigina iliskin sorular bulunmaktadir. Site kullanicilarin
iirlin satin alabilmeleri i¢in 18 yas lizeri olmalar1 gerekmektedir. Siteler, hastalara
ilaclar1 satin alirken ve kullanmadan Once bir uzmana danigsmalar1 Onerilmekte,
olusabilecek aksi bir durumda sorumluluk kabul edilmeyecegi belirtilmektedir. Cogu
sitede ilaclarin uygun olup olmadigini degerlendirmek igin kullanilan soru formlari
doktorlar tarafindan kontrol edilmektedir*®. E-Eczanelerin sektérde yaygin olarak
karsimiza ¢iktig iilkelerden biri de Kanada’dir. Perakenci tiirleri i¢inde e-eczane

sayilar1 Tablo 9°da verilmistir.

* Benito Arrunada, “Quality Safeguards and Regulation of Online Pharmacies”, UPF Economic
and Business Working Paper, No.595 (Barcelona: University Pompeu Fabra, March 2003):4.
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Tablo 9: Kanada’da E-Eczane Sayisinin Yillara Gore Dagilim
1997 | 1998 | 1999 | 2000 | 2001 | 20002 | 2003 | 2004

E-Eczaneler ve
Kisisel Bakim 67 65 66 76 76 80 78 83
Magazalari

“The Structure of Retail Trade in Canada”,
http://strategis.ic.gc.ca/epic/site/retracomde.nsf/en/qn00234e.html [30.04.2007].

2.2.4. Ortak Satinalma Kuruluslar:

GIRP (Avrupa Tam Donaniml ila¢ Toptancilar1 Birligi), Avrupa'daki ilag
toptancilarimi tek cati altinda toplayan bir kurulustur. 1960 yilinda kurulan birligin
tam tiiyeleri arasinda, 25 Avrupa iilkesine hizmet veren 400'in iizerinde ulusal ilag¢
toptancilar1 birligi, Avrupa genelinde faaliyet gosteren 3 ana toptanci kurulusu
(Alliance Unichem, Celesio, Phoenix) ve4 Avrupa iilkesinin kooperatiflerini
birlestiren bir grup olan SECOF yer almaktadir. GIRP, ayn1 zamanda, Dogu Avrupa
ve Yeni Bagimsiz Devletler'deki tam donanimli toptanct kuruluslarini temsil eden
Profesyonel Uyeler ile birligin faaliyetlerine ilgi duyan sirketlerin olusturdugu Harici
Uyeler'e sahiptir. GIRP iiyeleri, 100.000'e yakin kisiyi istihdam etmekte ve yilda
yaklasik 70 milyar Euro'luk ild¢ dagitmaktadir. GIRP, liye kuruluslar ve saglik
sektoriindeki tiim taraflar arasinda bir iletisim platformu ve odak noktasi olarak
hizmet vermektedir. Avrupa genelinde ilaglarin etkili ve gilivenli bir bigcimde
dagitilmasina yardimci olmak amaciyla siirekli bilgi akis1 saglamakta ve ilgili

konularda bilingli kararlar alinmasini desteklemektedir®.

Perakendeciler satinalmada daha gii¢lii olabilmek icin Grup Satinalma
Organizasyonlarint  (Group Purchasing Organization) kullanmaktadirlar. Bu
organizasyonlar sayesinde birararya gelen hastaneler ve diger saglik hizmeti veren
kuruluglar ile birlikte perakendeciler biiylik miktarda satinalmalari, f{ireticiler,

toptancilar ile yiiksek pazarlik payina sahip olarak gergeklestirebilmektedirler.

* Groupement International de la Répartition Pharmaceutique, http://www.girp.org [07.05.2007].
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The Health Industry Group Purchasing Association 31 sektor iiyesini (grup satinalam
org.) ve bunlarla baglantili 120 ticari ortagi satinalma konusunda temsil etmektedir.
HIGPA {iyesi satinalma organizasyonlar1 kar amagli ya da kar amaci giitmeyen

kurumlar, hastane zincirleri saghk hizmeti saglayicilaridir™’.

Tirkiye’de Tim Eczacit Kooperatifleri Birligi bu maksatla ¢alismalar yiirliten bir
birliktir. Birlik iilke genelinde 5 eczaci kooperatifinin, Istanbul Ecza Koop. (1989),
Ankara Ecza Koop. (1980), Bursa Ecza Koop. (1979), Edak Ecza Koop. (1979),
Giliney Ecza Koop. (1987) biraraya gelmesiyle kurulmustur. Tiirkiye'deki mevcut
eczaclt kooperatiflerinin st birligidi. =~ TEKB amaci c¢atis1 altindaki eczaci
kooperatiflerinin tedarik zinciri planlamalarin1 gerceklestirmek; satinalma ve lojistik
operasyonlarint merkezi olarak yoneterek ortaya c¢ikan sinerjiyle iiyelerine, liretici

firmalara ve iilke ekonomisine katkida bulunmaktir®'.

TEKB’nin igtirakleri arasinda SECOF (Avrupa Eczaci Kooperatifleri Toplulugu),
GIRP (Avrupa Tam Donamimli ila¢ Toptancilar1 Birligi) ve Farma Lojistik yer

almaktadir.

SECOF, ylizde yiiz eczac1 sermayesiyle kurulmus, diinyadaki tek ila¢ dagitim grubu
olarak taninmaktadir. Toplam 144 depo ve 7.690 calisani ile, Avrupa'da 28.000'in
lizerinde eczaneye dagitim hizmeti veren kurulusun ciro hacmi 8 milyar Euro'yu
bulmaktadir. SECOF, Akdeniz'e kiyis1 olan 4 iilkenin (Portekiz, Fransa, Italya ve
Tiirkiye) eczaci kooperatiflerinin olusturdugu bir topluluktur. Gerek ortaklarinin,
gerekse onlara bagli eczaci iiyelerin gelisimine katkida bulunmayi ve olumsuz
rekabet kosullariyla basa cikabilmelerini saglamayi hedeflemektedir. Buna gore
SECOF'un gorevini, ortaklarinin verdigi ila¢ dagitim hizmeti i¢in referans noktasi
olmak ve lojistik platformlarin yani sira yeni proje ve etkinliklerle ilag/saglik

sektoriine farkli hizmetler kazandirmak seklinde dzetlemek miimkiindiir™.

2.3. Tedarik Zincirinde Bilgi Sistemi

2.3.1. Uriin Siflandirmasi

ATC (yapisal tedavi edici kimyasallar) ve DDC (tanimlanmig giinliik doz)

kisaltmalariyla anilan siniflandirma sistemi Norveg’de yetmisli yillarin basinda

> The Health Industry Group Purchasing Association, http://www.higpa.org [05.05.2007].
o Bizim Eczane, http://www.bizimeczane.com/portal/ [05.05.2007].
52 stanbul Ecza Kooperatifi, http://www.ist.eczakoop.org.tr/v1/?sayfa=18 [05.05.2007].
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gelistirilmistir. Diinya Saghk Orgiitii, bu siniflandirma sistemini 6nermektedir™.
ATC/DDD metodolojisi ilag kullanimina ait standart bir veri tabani olusturup ilag
titkketiminin tek bir sistemle kontrol edilmesini saglamak i¢in kullanilan bir aragtir.
Bu sekilde elde edilen veriler istatistiksel olarak 6nem tasidig1 gibi sektore 6zel bir
bilgi de saglamaktadir. Devamlilig1 olan ve giivenilir istatistiki veriler hem ulusal
hem de kiiresel alanda dogru bir ila¢ politikas1 olusturmak icin bir aragtir ve bazi
ilkeler klinik denemeler ve ila¢ giivenliligi ¢alismalarinda ATC siiflandirmasini
kullanmaktadir. ATC sistemi kullanildiginda ila¢ gruplarn standardize edildigi i¢in

farkli seviyelerde karsilastirmali analiz yapilabilmektedir.

ATC smiflandirma sisteminde, ilaclar etki ettikleri organ veya sisteme gore ve/veya
kimysal, farmakolojik ve tedavi edici Ozelliklerine gore degisik gruplara

ayrilmaktadirlar. Ilaclar 5 degisik seviyede simiflandirilarak gruplara ayrilir:

l.seviye kodlama organizmanin organik sistemine gore, anatomik grubuna karsilik

gelen harflerden olusur. 14 anatomik grup vardir.

Ormn: A Alimentary tract and metabolism (Sindirim Sistemi ve

Metabolizma)
B Blood and blood forming organs (Kan ve Kan Olusturan Organlar)
C Cardiovascular system (Kardiyovaskiiler Sistem)
D Dermatologicals (Dermatolojikler) ... gibi.

2.seviye: tedavi edici ana grup. (2 sayisal karakterden olusur.)

3.seviye: tedavi edici/farmakolojik altgrup. (Bir alfa karkterden olusur.)

4.seviye: kimyasal/tedavi edici/farmakolojik altgrup. (Bir alfa karakterden olusur.)

5.seviye: kimyasal maddeler igin altgrup. Ilacin jenerik ismidir (iki sayisal

karakterden olusur.)>*.

DDD tanim olarak, bir ilacin yetiskinlerde baslica endikasyonunda tahmin edilen
ortalama giinliik stirdiirme dozudur. Sadece ATC kodu olan ilaglarin DDD degeri

olabilir. Piyasadaki ilaclar farkli formiilasyonlar, yitilikler, paket biiyiikliiklerinde

% Marit Ronning, “Coding and Classification in Drug Statistics from National to Global
Application”, Norwegian Journal of Epidemiology, Vol.11. No.1 (2001):37.

> Devlet Planlama Teskilat1 Miistesarhigi, Kisa Donem Eylem Plam, Rapor No.56 (Mayis 2005),
http://www.bilgitoplumu.gov.tr/kdep/rapor/KDEP_56 Rapor.pdf [19.07.2007].
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olabilirler. Bu durum, ila¢ tiiketiminin tedavi olan hasta sayisini1 gosterecek sekilde
Olciilmesini zorlastirir. Bunun nedeni ilaglarin etki giiclerinin (potenslerinin)
birbirinden c¢ok farkli olabilmesidir. DDD’nin 6nemi yukaridaki faktdrlerden
bagimsiz sabit bir 6l¢liim birimi olmasidir. DDD’nin gelistirilme nedeni sadece stabil
ilag tiikketim Ol¢li birimi ortaya c¢ikararak, terapotik gruplar i¢inde ve arasinda ilag

kullanimindaki egilimleri izlemek ve karsilastirmaktir>.

Bu metodolojinin baslica kullanim alani ild¢ kullanim istatistikleri olusturmaktir.
Elde edilen bu veriler, 6zgiil egitim c¢alismalarini (ilag biiltenleri, bilimsel dergilerde
makaleler, hekimlere mektuplar gibi) baslatmak i¢in kullanilabilir. Ayn1 sekilde, ilag
kullaninmindaki uzun dénem egilimleri ortaya koyabilir ve yasal diizenlemelerin
(regeteli bir ildcin tezgah {istli statiisline gecirilmesi, ild¢ prospektiisiine uyari

konulmas1 gibi) ila¢ kullanimi {izerine etkisi belirlenebilir.

Metodoloji bazi iilkelerde satig istatistikleri ig¢in kullanilirken, digerlerinde tibbi
iiriinlerin listelenmesi i¢in kullanilmaktadir. Iskandinavya ve Dogu Avrupa Ulkeleri
ATC’yi ulusal ila¢ smiflandirma sistemi (lireticiler, ecza depolari, eczaneler, idari
otoriteler) olarak kullanmaktadir. ATC’nin daha az detayli versiyonu Avrupa
Farmasotik Pazar Arastirma Birligi (EPhMRA) tarafindan kullanilmaktadir.
EPhMRA sistemini ila¢ endiistrisi i¢in tiim diinyada pazarlama arastirma istatistikleri

yapan IMS (International Medical Statistics)’de kullanmaktadir.

NATO da ATC/DDD sistemini benimsemistir. Tiirkiye yasal olarak ATC listesini
kullanmasa da NATO iiyesi olmast dolayisiyla ilaglarina ATC kodlarin1 vermistir.
Ancak, A.B.D., Ingiltere ve Fransa gibi biiyiik iilkelerin pratikte bu sistemi
kullanmamas1, metodolojinin diinya ¢apinda kullanimini engellemektedir’®. ABD’de
her ila¢ FDA tarafindan onaylanan bir tanimlamaya sahiptir. NDC Sistemi (National
Drug Code System) insanlar i¢in kullanilan ilaglarda uluslararasi alanda da kullanilan
bir koddur. 10 basamak ve 3 kisimdan olusmaktadir. Bu rakamlar {iriiniin
saglayicisina (liretici, dagitimci, yeniden paketleyenler), iiriine  (spesifik

ozelliklerini, dozaj bilgilerini...) ve ticari paket sekline iliskin bilgiler igerir”’.

>> Ronning, age, 38.

*® Kemal Buharalioglu, Ahmet Aydin, “ATC / DDD Metedolojisi ve Kullanim Alanlar1”,
www.gata.edu.tr/saglikbilimleri/eczacilik/tr [01.04.2007].

T FDA, http://www.fda.gov/cder/ndc [15.05.2007].
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Tablo 10: ATC Simflandirma Sisteminin Hiyerarsik Yapisi

A Sindirim kanali1 ve metabolizma (1. seviye, anatomik ana grup)
Al10 Diyabette kullanilan ilaglar (2. seviye, terapétik alt grup)
Al10B Oral kullanilan kan sekerini diigiiren ilaglar (3. seviye, farmakolojik alt grup)

A10BA Biguanitler (4. seviye, kimyasal alt grup)

A10BA02 [Metformin (5. seviye, kimyasal bilesik)

“Guidelines for ATC classification and DDD Assignment”, WHO Collaborating Centre for Drug
Statistics Methodology (Norway, 2007), http://www.whocc.no/atcddd/ [15.05.2007].

2.3.2. Barkodlama

Barkod; degisik kalinliktaki dik ¢izgi ve bosluklardan olusan ve verinin otomatik
olarak ve hatasiz bir bigimde baska bir ortama aktarilmasi i¢in kullanilan bir
yontemdir. Barkod ile stok kodu, seri numarasi, personel kodu gibi bilgilerin
gosterilmesi saglanabilir. Bu bilgilerin bilgisayara girilmesi sirasinda hata oranini ve

harcanan zamani azaltmak icin barkodlar ve barkod okuyucular kullanilir.

O ed-2100-2%

Sekil 10: Barkod Ornegi

Barkod, tiriiniin kodu veya firiin ile ilgili agiklamalar igermemelidir. Barkod sadece o
iriintie ait bir referans numarasi igermelidir. Bu referans numarasi bilgisayara
tanitilir ve Uriine ait detayl bilgiler bilgisayarda tutulur. Daha sonra bu referans
numaras1 kullanilarak o iiriine ait bilgiye erisilir. Ornegdin; bir markette {iriiniin
tizerinde bulunan barkod cizgileri {iriiniin fiyat1 ve iriiniin detayr hakkinda bilgi
icermez. O bir referans numarasidir. Uriin, marketin bilgisayarina bu referans
numarasi ile tamtilmistir. Uriinle ilgili fiyat ve diger bilgiler marketin bilgisayarina

girilmistir. Uriine ait bilgi istendiginde referans numaras1 bilgisayara gonderilir.

39



http://www.whocc.no/atcddd/

Bilgisayarda iiriin hakkindaki detayli bilgiyi gonderir. Bu yontemde {iriiniin fiyati
degistiginde sadece bilgisayardaki fiyat1i degistirmek yeterli olacaktir. Barkod,
barkod alfabesi (barcode symbology) denilen ve barkodun igerdigi c¢izgi ve
bosluklarin neye gore basilacagini belirleyen kurallara gore basilmaktadir. Barkodlar
0-9 aras1 rakamlari, alfabedeki karakterleri ve bazi 6zel karakterleri (*, -, / vb.)
i¢erebilirler. Bircok barkod alfabesi vardir. Bu alfabelerden bazilar1 sadece rakamlari
icerirken bazilarida hem rakamlar1 hem de 6zel karakterleri igerirler. Buna gore
degisik barkod standartlar1 ortaya ¢ikmaktadir. Bugiin diinyada kullanilan bir¢cok

barkod ¢esidi mevcuttur.

Ulkemizdeki ilag iireticileri (fason iiretim yapanlar dahil) ve ithalatcilar T.C. Saglik
Bakanlig1 i1a¢ ve Eczacilik Genel Miidiirliigii 21.5.1990 tarih ve 015996 say1li yazisi
geregince Urettikleri ve/veya ihra¢ ve/veya ithal ettikleri iirlinlerde EAN-UCC

Barkodu’nu uygulamak zorundadirlar. Bu firmalar asagidaki kurallara uyarlar:

a) Bu Talimatin Ek-B boliimiinde belirtilen bicimde MMNM>*ye iiyelik i¢in

bagvururlar.

b) MMNM bu firmalarin basvurusunu uygun gordiigiinde firmaya 4

basamakli firma numarasi verir.
¢) Ilag firmalari iiriinlerinin iizerinde EAN-13 barkodunu kullanirlar.

d) ila¢ firmalarinin kullanacagi EAN-13 barkodundaki bes basamakli iiriin
numarasinin ilk 2 basamag: iirliniin farmasotik kodu olarak belirlendiginden, ilk 2

basamak numarasi ilacin cinsine bagl olarak Saglik Bakanligi'nca verilir.

e) Uriin numarast 001'den baslamak iizere iiriin ¢esitlerine gore firma

tarafindan verilir™”.

¥ TOBB'un EAN-UCC Sistemini uygulamak iizerinde kendi biinyesinde kurdugu Milli Mal
Numaralama Merkezi.

9 «TOBB Milli Mal Numaralandirma Merkezi Gorev ve Calisma Esaslari Talimati”, TOBB,
http://www.tobb.org.tr/organizasyon/hukukmusavirligi/mevzuat/tobb/mmnm.pdf [23.05.2007].
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Tablo 11: EAN/UCC-13 Numarasmin Yapisi

EAN/UCC Firma Numarasi Uriin Numarasi

Kontrol
TOBB-MMNM . Farmasotik . Basamagi
- ) Firma Numarasi Urilin Numarasi
Oneki Kod
869 N4 N5 N6 N7 N& N9 N10N11 N12 [[N13

Tiirkiye’de flaglar icin Uygulanan EAN/UCC Numaralandirma Kurallari,
http://www kutlubilisim.com.tr/barkod/barkod_nedir.htm [23.05.2007].

2.3.3. Elektronik Uriin Kodu (EPC) ve RFID Teknolojisi

Radyo Frekansit ile Tanimlama (RFID) teknolojisi, radyo frekansi kullanarak
nesneleri tekil ve otomatik olarak tanimlama yontemidir. RFID, temel olarak bir
etiket ve okuyucudan meydana gelir. RFID etiketleri Elektronik Uriin Kodu (EPC)
gibi nesne bilgilerini almak, saklamak ve gondermek igin programlanabilirler. Uriin
izerine yerlestirilen etiketlerin okuyucu tarafindan okunmasiyla tedarik zinciri
yonetimi ile ilgili bilgiler otomatik olarak kaydedilebilir veya degistirilebilir. Her
iilke kendi radyo spektrumunun kullaniminmi diizenlemektedir. Avrupa'daki spektrum
kullaniminm1 diizenleyen Avrupa Posta ve Telekomiinikasyon Birligi (CEPT), UHF
RFID igin Eyliil 2004'de oybirligi ile yeni bir Avrupa Standarti’na karar vermistir®.

Tiirkiye’de ise, "Kisa Mesafe Erisimli Telsiz Cihazlarinin (KET) Kurma ve
Kullanma Esaslar1 Hakkindaki Yénetmelik®'" uyarinca 865.6 - 867.6 MHz frekans
bandi ¢esitli telsiz sistemleri tarafindan kullanilmakta oldugundan, RFID sistemleri
bu frekans araliginda maksimum 500mW (0.5W) gili¢ seviyesi ile

uygulanabilecektir®.

RFID ve EPC terimleri ¢ogu kaynakta birbirinin yerine kullanilmakta ve be durum
karisikliga sebep olmaktadir. RFID daha genis kapsamli bir terimdir ve EPC onun alt
kiimesi olarak degerlendirilmelidir. EPC her firiin i¢in 6zel olarak tanimlanan bir
koddur ve o firiine iliskin bilgileri icierir. RFID teknolojisi ise bu bilgileri yukarida

belirttigimiz radyo frekanslarinin kullanilarak aktarilmasini saglamaktadir.

60« ETSI EN 302 208 Standart1”, www.etsi.org [06.05.2007].

61 «“Kisa Mesafe Erisimli Telsiz Cihazlarmin (KET) Kurma ve Kullanma Esaslari Hakkindaki
Yonetmelik”, Resmi Gazete, 25394 (6 Mart 2004).

62 “RFID Teknolojisi Nedir ve Nasil Calisir?”, http://www.epcglobaltr.org/rfid.php [05.06.2007].
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Sekil 11: RFID Etiket

Borkod ile kiyaslandiginda, tedarik zincirinden faturalanma siirecine kadar ¢ok daha
fazla bilgi aktariimaktadir®. Bu teknoloji sayesinde iiriinlere ait bilgilerin toplu halde
hatasiz bir sekilde okunmasi ve yazilmasi, dagitimda etkinlik, stokta etkinlik, fazla
stoklamanin Onlenmesi gibi faydalar saglanabilmektedir. Farkli cevresel kosullar
icinde kullanilabiliyor olmasi ve okuyucular sayesinde veri iletisimi ¢ok uzak
mesafelerden gergeklestirilebilmesi, RFID teknolojisinin diger otomatik tanima

sistemlerinden biri olan barkod teknolojisine olan iistiinliiklerindendir.

RFID teknolojisi perakende, lojistik, saglik, otomotiv, savunma vb. bir¢ok sektor
icinde ¢esitli uygulama alanlarina sahiptir. Birinci Korfez Savasi’nda kaybolan ve
izlenemeyen malzemeler Amerikan Ordusu’nu, malzeme lojistiginde RFID
kullanimmi zorunlu kilmaya yonlendirdi. ikinci Kérfez Savasinda RFID ile lojistik
goriiniirliigiin saglanmasinda biiyiikk fayda saglamustir. Ingitere Ordusu, RFID
teknolojisini 2003 yilinda kullanmaya baglamistir. NATO ortaklarinin bu teknolojiye
uyum c¢alismalart halen siirmektedir. Amerikan Savunma Bakanligi ve biiyiik
perakende zinciri Wal-Mart, 2005 itibari ile ana tedarik¢ilerinin palet ve kutu
bazinda RFID uygulamasina gegmesi igin yaptirim karar1 almistir. ingiltere’nin en
biiyiik hipermarket zinciri TESCO, 2 bin adet magazasinda yapilan dagitimlart RFID
sistemi iizerinden takip etmeyi planlamaktadir. Michelin lastik igine yerlestirilen
RFID etiketleri ile lastik bilgisini arag takip sistemi ile iliskilendiren bir iiriin takip
sistemi olusturmustur. RFID teknolojisi ild¢ sektoriinde de kullanilmaya

baglanmistir. IBM, RFID teknolojisiyle ilaglarin dagitim ag1 icerisinde takip

% Edmund W. Schuster, “Auto-ID Technology: Creating an Intelligent Infrastructure for
Business”, Business Inteligence Report 5, Vol.5. No.9, (Arlington: Cutter Consortium, September
2005):4.
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edilmesini saglayan bir ¢oziim gelistirmistir. RFID ¢6zlimii, imalattan eczaneye
kadar tedarik zinciri icerisinde 10 kere el degistirebilen ilaglarin, kutularina
yerlestirilen ¢ipler araciligiyla takip edilmesini saglamaktadir. Sistem, lireticilerin
ilaglarin ¢alinmasina karsi 6nlem almasina ve calinan iiriinii yenisiyle degistirme
maliyetlerinin azalmasina yardimci olmaktadir. RFID etiketleri ila¢ kutulara
fabrikalarda yerlestirimektedir. Icinde ¢ip bulunan etiketler araciligiyla ilaglarin
depo, hastane ve eczane arasindaki el degistirmesi takip edilmektedir. Ilacin dozu,
igerigi, seri numarasi, Ureticisi ve son kullanma tarihiyle ilgili bilgileri de iceren
RFID etiketleri, sahtesiyle degistirilip degistirilmediginin kontrol edilmesini de
saglamaktadir. Pfizer, yiiksek frekans etiketler kullanarak bazi ilaglarin takibi ve
sahteciliginin engellenmesi icin  yaklasik 5 milyon Dolar yatirimla, pilot
calismalarina 2004 tarihinde baglamis oldugu projeyi bugiin Viagra ilacin da
kullanmaktadir. Kullanilan sistem, biitiin gergek zamanl paketleme islemlerini, red
ve iadeler ile kalite giivence fonksiyonlarin1 yonetmektedir. Burada {iretilen tekil hap
bilgileri tedarik zincirindeki diger is ortaklarina aktarilmaktadir. Bu sayede tedarik
zincirinin biitlin agamalarinda Viagra ambalajinin dogrulugu denetlenebilmektedir.
Kurulan entegre sistem su sekilde ¢alismaktadir: ilk once her bir Viagra ambalaji
tekil RFID etiket ile markalanir; ardindan bu RFID etiketlerdeki bilgiler ile koli ve
palet bilgileri arasinda baba-ogul iliskisi kurulur. Koli ve paletlerde kullanilan ultra
yiiksek frekansli RFID etiketlerdeki bilgiler veritabaninda saklanir. Tiim Viagra
paketleme hatlarin1 yoneten ve TIPS (Toplam Entegre Paketleme Coziimii) adi
verilen RFID sistemi SysTech International, TagSys, Alien Technology ve
SupplyScape ¢oziimlerinden olugmaktadir. TIPS, ayn1 zamanda seri numaralarini da
RFID etiketlere kodlamaktadir. Bir okuma/yazma islemi 400 milisaniyede
tamamlandigindan sistem ile su anda dakikada 120 Viagra sisesi kodlanabilmektedir.
RFID sistemine yedek olmasi amaciyla bir barkod sistemi de hazir tutulmaktadir.
TagSys yiiksek frekansl (13.56-MHz) etiket ve okuyucularini, Alien ultra yiliksek
frekansli etiketleri saglarken, SupplyScape de bir eczaneye ulagsan Viagra iirlinliniin
gercekten Pfizer tarafindan iretilip iretilmedigini kontrol eden ¢o6ziimii

sunmaktadir®®.

5 Michael Johnsen, “Industry Weighs Practical Solutions to Fulfill Promise of RFID Technology”,
Drug Store News (19 December 2005):88, www.drugstorenews.com [19.05.2007];
Heather Havenstein, “Pharmaceuticals Slow to Meet Drug-Tracking Laws”, Computer World,
Vol.40. No.3 (2006): 51, www.computerworld.com [19.05.2007].
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RFID teknolojisi Pfizer 6rneginde oldugu gibi iiriin sahteciligine kars1 kullanilan en
etkin yoldur. Diinya Saglik Orgiitii'ne gore ilag ticaretinin %S5 ile %8’si sahte ilaglara
dayanmaktadir. Yaklasik 500 milyar Dolarlik bir pazarda bu oranlar milyarlarca
Dolar degerindedir. Bundan da onemlisi sahte ilaglar, bilerek ya da bilmeyerek
kullanan milyarlarca insanin saghgml ve giiveligini tehdit etmektedir. RFID
Teknolojisinin kulanildigr Takip ve Bulma (Track and Trace) Sistemi ilaglarin

giivenli bir sekilde akisini saglanmaktadir®.

Hollistr Inc.’in raporlart RFID sistemini kullmaya bagsladiktan sonra dagitim
giderlerinde %6 ve iscilik maliyetlerinde ise %9 oraninda azalma oldugunu
soylemektedir®®. RFID’in hastanelerde kullamlmasi hem tasarruf saglama hem de
hastanelerin en biiyiik problemi olan kullanilan tibbi malzeme atiklarinin kontrol
edilmesinde fayda saglamaktadir. Amerika’nin saglik bakim kuruluglarindan Emory
University Hospital, Emory Crawford Long Hospital ve Wesley Wood Geriatric
Hospital RFID etiketleri tibbi malzemelerinde kullanmaktadirlar. Her bir hastane 800
infiizyon pompasinda RFID etiketler ile kodlayarak, bu tibbi malzemeye ihtiyag
duyuldugunda stokta bulunan miktari, ne kadarimin kullanildigin1 veya ne kadarinin
atik oldugunu takip edilebilmektedir®”. Sekil 12 bu sistemin kullamlmast ile stok

takibinin nasil yapildigini gostermektedir.

% “RFID in the Pharmaceutical Supply Chain”, ASCET, Vol.7 (Septemer 2005),
http://www.ascet.com/documents.asp?d_ID=3435 [19.05.2007].

66 «protecting Safety and Improving Efficiencies in Health Care Supply Chain : Using Electronic
Product Codes”, Hamacher Resource Group, (HDMA Collaborative Commerce Committee,
(November 2003):4.

7 Mary Catherine O'Connor., “Emory Healthcare Tracks Its Pumps”, RFID Journal (May 2007),
http://www.rfidjournal.com/article/articleview/3311 [19.05.2007].
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Sekil 13, RFID teknolojisinin farmasotik tedarik zincirinde nasil bir giivenlik

sagladiginm1 gostermektedir. Sekil 13’e iliskin agiklamalar asagida sunulmustur.

1-

2

(8]
1

4

6

7

8

9

10-

11-

Uretici tedarik zinciri boyunca iiriinii izleyebilmek icin, iiriine 6zel ve tek

olan bir EPC numarasi atar.

Ambalaj Tedarik¢isi atanan bu EPC numarasini etikete yazar ve etiketi bos

ambalaj malzemesine ilistirir.

Ihtiya¢ duyuldugunda ilave etmek amaciyla iiriin soyagacinda yer alan ham

maddeler etiketlenir.

Ureticiler, ham maddelerin {iriin soyagacinda kayith olan dogru ham

maddeler oldugunu teyit etmek maksadiyla RFID Etiketler kullanirlar.

Uriin ve ambalaj iiretim siirecinin sonunda, tedarik zincirinin sonuna kadar
ayrilmamak {tizere birlestirilirler. Sadece gecerli EPC numarasina sahip olan

tirtin tedarik zincirinden ayrilabilir.

Ambalajli iriinlerin konuldugu kolilere ve kolilerin biraraya getirildigi

paletlere ek EPC numaralar atanir.

Takim (kit) etiketlenmis ve etiketlenmemis pargalardan olusabilir.

Montajlanarak takim haline getirilir ve takima 6zel bir EPC numarasi atanr.

Ticari ortaklar {iriinii biraraya getirilmesi ve depolanmasina iliskin bilgi
paylasimu ile tiim detaylar1 birbirlerine aktarirlar. EPC numarasi iiriin ve ona
ait bilgileri eslestiren bir anahtardir. Uyulan giivenlik kurallari, yetkisi

olmayanlarimn bu bilgilere erismesini engeller.

Algilayicilar tedarik zinciri boyunca ortam kosullarin1 kaydeder ve iiriin

veritabanina aktarirlar.

Uriin ulagmadan, iiriine ait ANS yani iiriine iliskin uyarilar iletlir. Gelen
nakliye, uygunsuz olanlarin agiga ¢ikartilabilmesi igin gdzden gegcirilip

kontrol edilir.

Sanal ortamda EPC siirekli olarak tedarik zinciri boyunca goriintiilenir,

kontrol edilir. Zaman1 ge¢mis, bozuk, uygun olmayan iirlinler isaretlenir.
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12- Tiiketici kartlarindaki bilgilerle EPC numaralar1 karsilagtirilarak recete

hatalar1 otomatikk olarak azaltilabilir.

13- Satig noktalarinda, iirlinliin eczaneden ne zaman siparis edildigi ve tedarik

zincirinden ne zaman ayrildig: takip edilebilir.

14- Hastanin bilgileri ile EPC numarasi arasinda yapilan bir eslestirme ile
doktorun vermis oldugu recetedeki tedavinin uygulanmasinda karsilagilan

hatalar azaltilir.

15-Geri doniisiim depolarinda bulunan RFID etiket okuyuculari, iiriiniin

kullanildigini ve tedarik zincirinin sonuna geldigini tespit eder.

16- Sigorta sirketleri EPC numaralari ile hastaya uygulanan tedaviyi dolayisiyla

ilact takip ederek ddemelere iliskin bilgileri toplarlar.

17- Tedarik zinciri sonunda EPC numarasi iptal edilir ancak iiriine ait bilgiler veri

tabaninda korunur.

2.4. Lojistik Kavram ve flac Lojistigi

Lojistik The Council of Logistics Managment (CLM) kurulusu tarafindan yapilan
tanima goOre miisterilerin ihtiyaclarini kargilamak {izere her tiirlii iirlinlin, servis
hizmetinin ve bilgi akisinin baslangi¢c noktasindan (kaynagindan) tiiketildigi son
noktaya (nihai tiiketiciye) kadar olan tedarik zinciri i¢indeki hareketinin etkili ve
verimli bir sekilde planlanmasi, uygulanmasi, tasinmasi, depolanmasi ve kontrol
altinda tutulmasidir®. Lojistik bes dogruyu biraraya getirmek amagtir. Bunlar dogru

kalite, dogru iiriin, dogru maliyet, dogru zaman ve dogru yerdir.

Dougles M. Lambert ve James L. Stock lojistik yonetimi kavramimi “tedarik zinciri
icindeki siirecte miisterilerin ihtiyaglarini karsilamak iizere her tiirlii {iriin, hizmet ve
bilgi akisinin ve depolanmasinin, baslangic noktasindan {iriiniin tiiketildigi son
noktaya kadar olan hareketinin etkili ve verimli bir sekilde planlanmasi, uygulanmasi
ve denetiminin gerceklestirilmesi hizmeti” olarak ifade etmektedir®. Aslinda lojistik
yonetimi ile tedarik zincirinde koordinasyon saglanmaktadir. Dogru zaman dogru

yer ve dogru iiriin ila¢ endiistrisinde lojistik anlayisiyla bire bir ortiismektedir.

68 «Lojistik nedir?”, Lojistik Kliibii,
http://www.logisticsclub.com/modules.php?name=News&file=article&sid=2 [12.03.2007].

% Dougles M. Lambert, James L. Stock, Strategic Logistic Management, 3. bs. (Boston: Irwin
McGrew-Hill, 1999), s.3.
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Ham maddelerin tedarik edilmesi, stoklanmasi ve tamamlanmis mala doniistiiriilmesi
sirecini igeren lojistik yonetimi miisteri hizmetleri,talep tahmini, iletisim sistemi,
stok kontrol, materyal isleme, siparis siireci, parca ve hizmet destegi, fabrika ve
depo yer secimi, tedarik, paketleme, etiketleme, hurda ve atiklarin yonetimi, trafik ve

ulastirma, depolama ve stoklama gibi lojistik faaliyetlerden olusur’®.

Ulastirma ila¢ endiistrisi icinde en onemli lojistik faaliyetlerinden biridir. (bknz.
Sekil 14) Etkili bir ulagtirma faaliyeti; hiza, gilivenilirlige, esneklige, ve minimum
maliyete dayanir. {la¢ endiistrisinde bu dayanaklar hayati onem tagimaktadir. ilag
saglikli kosullarda, belirli standartlarda, zamaninda tiiketiciye ulagtirilmasi1 gereken
bir {irtindiir. Tasima sirasindaki ortam kosullar1 ila¢ kalitesini dogrudan
etkilemektedir. Bu nedenle depolama ve tasima faaliyetlerinde belirli sicaklik

araliklarinda ortamlar saglanmalidir.

Miisteri Ulastirma e Hiz
Hizmetleri e Guvenilirlik
e Esneklik
e Maliyet
Bilgi
Sistemi Depolama
Malzeme Envanter
Y Onetimi Y Onetimi

Sekil 14: Lojistik Sistem Icinde Ulastirma

Kent Gourdin, Global Logistic Management: A Competitive Advantage for the 21st Century,
2. bs. (Blackwell Publishing, 2006), 88.

" Murat Akyildiz, “Lojistikde Dis Kaynak Kullammmim Gelisimi ve Tiirkiye’deki Kullanim
Bi¢imleri”, Dokuz Eyliil Universitesi Sosyal Bilimlar Dergisi, Vol.6. No.3 (2004): 7.
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Her aktif maddenin ya da ilag {iriinliniin kimligini olusturan, yeniden test periyodunu
ve son kullanma siiresini etkileyen kalite, saflik, dayaniklilik o&zellikleri
tanimlanmistir. Fiziksel, kimyasal ve mikrobiyolojik veriler zaman ve ortam
kosullarmin bir fonksiyonu olarak mevcuttur. Dayaniklilik testleri, ilag¢ aktif
maddesinin ya da iiriiniiniin ¢esitli ¢cevresel faktorler karsisinda (sicaklik, bagil nem,

151k) zamanla kalitesinde olusan degisimleri gésterir“.

Diinya sicaklik ve yagis miktarlarina bakilarak dort iklimsel bolgeye ayrilmistir.
Ilaclar igin uygulanan dayamklilik testleri, depolama ve dagitim kosullar1 bu dort
farkli iklimsel bolgenin 6zelliklerine gore ayarlanmaktadir. Bir ilkimsel bolge i¢cinde
tiretilen bir ilacin ayni ilkimsel sinirlar icinde baska bir yere ya da baska bir iklimsel
bolgeye nakli belirli saklama kosullar1 gerektirmektedir Her iilke dahil oldugu
iklimsel bolgenin oOzellikleri cergevesinde depolama ve dagitim talimatnameleri
kullanmaktadir. Talimatnamelerdeki saklama kosullari, ilaglara belirli sicaklik
araliklarinda  belirli ~ siirelerde  uygulanan bir seri  analizin  verilerinin
degerlendirilmesiyle haziranmaktadir. Amerika’da FDA standartlarina, Birlesik

Krallik’da ise MHRA iyi nakliye ve dagitim prosediirlerine uyulmaktadir’?.

Tablo 12 Dért iklimsel Bolge

Iklimsel Bélge Tamimlama Depolama Kosullari
I Iliman Iklim 21°C/ 45% r.h.*
II Astropical ve Akdeniz iklimi 25°C / 60% r.h.
111 Sicak, kuru Tklim 30°C / 35% r.h.
v Sicak, nemli Iklim 30°C / 70% r.h.

“Guidance for Industry, QI A(R2): Stability Testing of New Drug Substances and Products”,
International Conference on Harmonization (ICH), November 2003,
http://www.fda.gov/cber/gdIns/ichstab.pdf. [20.05.2007].

" “Guidance for Industry, Q1A(R2): Stability Testing of New Drug Substances and Products”,
International Conference on Harmonization of Tecnical Requirtments for Registration of
Pharmaceuticals for Human Use (February 2003), http://www.ich.org/cache/compo/276-254-1.html
[19.05.2007].

7 Status of Quality Topics, http://www.ich.org/cache/compo/276-254-1.html [19.05.2007].
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As1 ve kan iriinleri ¢cok sicak ya da c¢ok soguk ortamlarda etkilerini kaybeden,
depolama ve tasima kosullar1 hassas olan irlinlerdendir. Bu nedenle
depolanmalarinda ve taginmalarinda soguk zincir sistemi cercevesinde muhafaza
edilmeleri gereklidir. Soguk zincir, istenilen miktarin, ihtiyaci olan kisilere dogru
sicaklikta ulasmasim saglayan, insan ve malzemeden olusan sistemdir. Iki temel

bileseni sunlardir:
e Asi depolamay1 ve dagitimini yonetecek insan.

e Agilarin depolanmasinda ve dagitilmasinda kullanilacak ve soguk
zincirin stirekliligini saglayacak olan malzeme (Merkez ve bolge
soguk depolari, buzdolaplar1 ve derin dondurucular, uzun omiirlii ve

askil as1 nakil kaplari, 1s1 izleme ekipmanlarr) .

Sekil 15:As1 Tasima Kabi

Hava tasimacilig1 ve kara tagimaciliginda gida ve ilag gibi iirlinler i¢in 6zel nakliye
teknolojileri gelistirilmektedir. Organ nakli i¢in nakil bankalarinin bulundugu

ilkelerde bu lojistik anlayisina daha fazla 6nem verilmektedir.

Miisteri taleplerini zamaninda ve dogru karsilayabilmek, satislardaki inis cikislar
kontrol edebilmek, ihtiya¢ duyulan ham maddeyi ekonomik olarak saglayabilmek,
beklenmedik talepleri karsilayabilmek igin stok yonetimine ihtiya¢ duyulmaktadir.
(bknz. Sekil 16) Ureticilerin ham madde tedariginde, toptancilarin perkandeci
taleplerini karsilayabilmesinde stok yonetimi biiyiik 6nem tasimaktadir.  Ilag

endistrisinde talep tahmini yapmak, sektore 6zel belirsizlikler nedeniyle zordur.

3 «Soguk Zincir”, http://www.istanbulsaglik.gov.tr/w/sb/bh/asilar/soguk_zincir.asp [17.05.2007].
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Talep tahminindeki zorluk stokta bulunmasi gereken ham madde ya da ilacin
miktarinin belirlenmesine de yansimaktadir. Ilag, hayati énem tasiyan bir {iriin
oldugundan gerekenden fazla stok bulundurma, iireticilerden  dagitimcilara,

hastanelerden eczanelere sikga karsilasilan bir durumdur.

Miisteri

Hizmetleri Ulastirma

Depolama
Bilgi
Sistemi
1 Stok '
Malzeme Yonetimi | — || ® Stok Miktar
Y Onetimi « Miisteri
Hizmetleri
Diizeyi
e Maliyet

Sekil 16: Lojistik Sistem Icinde Stok Yonetimi

Gourdin, age, 63.

Giivenlik stok seviyesinin’* tespit edilmemesinin en énemli sonucu, depodaki tibbi
malzeme ve ilaglarin dngdriilemeyen bir slirede tiikenmesi ve bunlarin yeni siparis
veya satin alma siirecindeki muhtemel gecikmeler nedeniyle ihtiya¢ duyuldugu anda

bu ihtiyacin karsilanamamasidir.

Giivenlik stok seviyesinin belirlenmemesinin bir bagka sonucu ise, stoktaki miktarin
ongoriilenden daha kisa bir siirede tilkkenmesi endisesiyle, bazi hastanelerde oldukca
uzun siireli ihtiyaglar1 karsilayacak miktarda malzeme siparisi verilerek, asiri
stoklarin olusmasina yol agilmasidir. Gereken miktarin iizerinde ildg ve tibbi

malzeme, stokta bulundurma maliyetini (alternatif sermaye maliyeti, depolama ve

™ Giivenlik stok seviyesi, bir malzemenin kaynagindan ilk defa satin alinmasi veya ilave siparis
verilmesi suretiyle temin edilebilmesi igin gegecek siirede ihtiya¢ duyulan tahmini asgari stok
miktarmi ifade etmektedir.
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muhafaza maliyeti, ¢esitli hizmet maliyetleri, risk maliyetleri, vs.) ve isletme biit¢esi

dengelerini olumsuz etkilemektedir.

Hastaneler icin ildi¢ ve tibbi malzemeler en Onemli girdilerdir. Bu nedenle
hastanelerin giivenlik stok seviyelerini tespit etmeleri hem hizmet kesintisi

yaratmamak adina hem de hastane biitgesindeki yiikii hafifletmek adina 6nemlidir.

Uygun yazilim ve donanim kurularak tam otomasyona ge¢mis olan bazi devlet
hastanelerinde (Bursa Devlet Hastanesi, Haydarpasa Numune Egitim ve Arastirma
Hastanesi gibi), otomasyona gecildigi tarihten itibaren, ila¢ ve tibbi malzeme
envanter kayitlar1 ve kullanimmin kontrolii, hastanenin biitiin teshis ve tedavi
hizmetlerinin ve alacaklarinin kayit altina alinmasi ve tahsilatinin hizlanarak gelir
kaybinin 6nlenmesi, buna karsilik hastane masraflarinin azalmas1 sayesinde hastane
karliliginda biiyiik oranlarda artis saglanmis, otomasyona yapilan harcamalar kisa bir
siire iginde fazlasiyla geri dénmiistiir. Ornegin 2000 yil1 basinda otomasyona gegen
Bursa Devlet Hastanesinde 1999 yil1 sonunda 1.2 trilyon olan toplam ciro rakami,
2000 y1l1 sonunda 6.5 trilyona ulasmistir. Keza toplam ciro rakami 2001 yilinda 12.8
trilyon, 2002 yilinda ise 27.9 trilyon olarak gerceklesmistir. Benzer sekilde 2002
yilinin basinda toplam 225 milyar lira maliyetle otomasyon sistemini kuran
Haydarpasa Numune Hastanesinde de, bir dnceki y1l 11.9 trilyon olan toplam ciro,
2002 yili sonunda 27.2 trilyon olarak gerceklesmistir. Hastanelerin cirolarindaki bu

artislarm biiyiik 6lgiisii otomasyondan kaynaklanmaktadir .

Siparis isleme; siparis alinmasi ve kaydedilmesi ile ilgili biitiin faaliyetleri igerir.
Temin siiresi, siparisin dogrulugu, siparisin yerine getirilmesi, geri gelen siparis
performans Olgiitleridir. Bugiin siparis islemlerinin ¢ogu elektronik ortamda
gerceklesmektedir. Ureticiler ile toptancilar ve toptancilar ile eczaneler arasinda

kurulan elektronik ortamlar prosediirii kolaylagtirmaktadir.

” T.C. Sayistay Baskanligi, Saghk Bakanhgmma Bagh Hastanelerde ila¢, Tibbi Sarf
Malzemesi ve Tibbi Cihaz Yonetimi Performans Denetimi Raporu (Mart, 2005), 40,
http://www.sayistay.gov.tr/rapor/perdenrap/2005/2005-1Saglik/Saglik.pdf [17.05.2007].
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Ambalajlama: bitmis iirin ya da ham madde, malzemelerin  depolanmasi,
elleclenmesi esnasinda korunmasi icin paketleme ile ilgili faaliyetleri igerir. Ilag
kutular1 ve ambalajlari i¢in, ilgili saglik otoritelerinin yonetmelikleri bulunmaktadir.
Bu yonetmeliklerin amaci, ilag tiiketicisinin sagligi ve giivenligi ac¢isindan, ilacin
taninmasini ve dogru kullanilmasini saglamak i¢in ambalajinda bulunmasi gereken

bilgiler konusundaki kurallar ve uygulama esaslarini belirlemektir.

2.4.1. Tersine Lojistik

Fleischmann’a gore tersine lojistik, kullaniciya artik gerekmeyen kullanilmis
tiriinden, pazarda yeniden kullanilabilen iriine kadar tiim lojistik aktivitelerini
kapsayan bir siirectir. Bu tanima gore tersine lojistik, dagitim planlamasi agisindan,
kullanilmig iiriiniin son kullanicidan iireticiye dogru fiziksel nakliyesini igerir.
Sonraki adim, geri donmiis {riiniin iiretici tarafindan yeniden kullanilabilir {iriin

haline doniistiiriilmesidir’®.

o Tleri Loiistik o
Tedarikciler —> Musterlle‘
.\‘ B o ! > V a- -

Uretici Dagitim S
|
1 N
1 \
| AN
| AN
1 AN
v\ N : \\
S o 1 \\
I e ) -
~{ Geri Doniisim  |q------ Toplama |  ~TTTTTte----o
; o ’
Tersine Lojistik
4. _______________________

Sekil 17: Tleri ve Tersine Lojistik

Mortiz Fleischmann ve dig., “Quantitative Models for Reverse Logistics: A Review”, European
Journal of Operational Research, Vol.103. No.1 (1997): 5.

76 Fleischmann, age, 2.
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Ileri ve tersine lojistikte, ileri ve tersine dagitimin bazi farkliliklar igerebilir. Sekil
17°de her iki dagitimda olas1 akislar en basit sekli ile ifade edilmektedir. Etkin bir
dagitim aginin olusturulabilmesi i¢in asagida tanimlanan belirli bazi 6zelliklerin

degerlendirilmesi gerekmektedir :
e Tersine dagitim kanalinda rol alan elemanlar kimlerdir?

Elemanlar, ileri lojistikte gorev alan bazi iiyeler olabilecegi gibi, tersine

lojistige 6zgii gorevleri gerceklestiren yeni iiyeler de olabilirler.
o Tersine dagitim kanalinda hangi fonksiyon nerede yerine getirilecektir?

Ag tasarimi agamasinda, olasi fonksiyonlar olan; iirlin testi, ayristirma,

nakliye ve liriin islemenin nerede yapilacagi belirlenmelidir.

e [lleri ve tersine dagitim kanali arasindaki iliski nedir?

Uriin
Gelistirme

A\ 4

Tedarik Zinciri

Déngilsii || Musteri

*Uretim Déniisleri
*Ticari Doniisler
*Uriin Geri Cagirma

*Ticari Doniisler
*QGaranti ve Servis
Doniisleri

*Kullanim Sonu-Omiir
Sonu

Sekil 18: Uriin Yasam Déngiisii ve Iade Sebepleri

Marisa P. de Brito, Simme D.P. Flapper, Robert Dekker, “Reverse Logistics: A Review of Case
Studies”, Econometric Institute Report EI 2002 (21 May 2002).

55



Ayni elemanlar kullaniliyor olsa bile, iki dagitimda farkli fonksiyonlar
gergeklestirileceginden bunlarin entegrasyonunda rotalama diizeyinde karmagikliklar
olacaktir’’. Uriin iadesine iliskin sebepler Sekil 18°da siiflandirilmustir. fade iiriinler
satis noktasindan veya tiiketim noktasindan geri alinabilmektedir. Uriiniin satis
noktasina veya tiiketiciye ulasmasina kadar yapilan harcamalara iade iirliniin rafta
beklemesi, iade i¢in hazirlanmasi, geri tasinmasi, depoda biriktirilmesi, lreticiye
iadesi ve sonucunda imha i¢in yapilan harcamalar eklenerek s6z konusu iirliniine ait
lojistikk giderleri arttirmaktadir. Artan giderler kar marjim1 diisiirmekte ve pazar

payini azaltmaktadir.

[1a¢ endiistrisine baktigimizda tersine lojistige ihtiya¢ duyulan durumlar dort bashik
altinda toplanabilir. ilki sektdrde en ¢ok énem verilen, iiriinde herhangi bir gizli ya
da acik bir kusurun ortaya ¢ikmasi durumundan kaynaklanan iadelerdir. “Geri
Cekme” olarak da adlandirilan bu siire¢ iireticilerin, saglik tehdidi ve giivenlik
Oonlemi sebebiyle piyasaya sunmus olduklar ilaglar1 toplamak zorunda kalmalaridir.
[lacta geri ¢ekme devetin kamu adina bicim ve derecelendirmelerini yaptigi belirli
yasal prosediirler ile belirlenmis bir siiregtir (bknz. Ek 3 /EKLER bdliimii). Bakanlik
onayr ile hatali iiretim, yan etki, kontaminasyon, hatali ambalaj, hatal
bilgi/prospektiis sebepler ile ilacin geri ¢ekilmesine karar verilir ve ilag iireticisi bu
karar1 depolara ve eczanelere bildirir. Cekme derecesinin tipi dogrultusunda ecza
depolarinda toplanan ilaglar ila¢ sirketine iade edilir. ila¢ firmalar1 iade iiriinlerin
kabul ve kontroliinii yaptiktan sonra imha prosediirlerini uygulamaktadirlar. ilag
firmalar1 i¢cin hem sayginlik hem parasal kayiplara sebep olan bu tiir hadiselerde
miimkiin oldugunca ¢abuk toplama faaliyetini tamamlayabilmek icin iyi planlanmis
bir tersine lojistik prosediiriine ihtiya¢ duymaktadirlar. Iadelerde ikinci sebep ticari
anlagsmalara uyumsuzluk ya da anlasmazlik nedeniyle gerceklesmektedir.
Karsilagilan diger iki iade tiirii ise sevk esnasinda olusan sevkiyat hatalar1 ve belirli
bir anlagsmaya uygun olarak {iriin iizerinde yeni bir katma degerli hizmet uygulama

veya farkli miisteriye sevk edilmek iizere gergeklesen iadelerdir’.

Geri ¢ekme tiim ticari kaygilar bir yana etik olarak ila¢ firmalari, ecza depolar1 ve

eczanelerin dikkatlice degerlendirip planlamalar1 gereken tersine lojistik faaliyettir.

m Fleisg:hma}nn, age, 4.
78 SALIP, “Ilagta Geri Cekme ve Tersine Lojistik”, 1. Vaka Temelli Calistay Sonuglari, 4 Mayis
2007 (Istanbul: Topkap1 Barcelo Eresin Hotel, 2007)’den faydalanilmustir.
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Atik ve hurdalarin atilmasi/satilmasi, iiretim sonunda ortaya ¢ikan bazi maddelerin
tekrar kullanma olanaginin olmamasi halinde bunlarin ¢evreye zarar vermeyecek
sekilde bosaltilmasi ve atilamasini; geri doniisiim olmasi halinde yeniden tiretimi igin
tiretim noktalarina taginmasi, parasal degere sahip olanlarin satilmasini igeren

lojistik faaliyettir.

Tiim endiistri alanlarinda olmasi gerektigi gibi ila¢ endiistrisinde de ¢evre duyarlilig
ilacin tasarlanmasi, sentezlenmesi, iiretilmesi, ambalajlanmasi, tiiketiciye ulasmast,
ve imha edilmesi ya da geri doniisiime tabi tutulmasi basamaklarinin her birinde gz
ontinde bulundurulmaktadir. FDA ila¢ kullanim onay1 i¢in, ila¢ konsatrasyonunun su
ortaminda yok olmasina dair 1pg/L (1ppm) veya daha {stii limitini sart kogsmaktadir.
Cevreye sunulan her kimyasal maddenin, belirli ¢evresel ortamlarda (su, hava..vb)
yok olabilmesi i¢in 6lgiilen ve kabul edilen bu limit Amerika’da EEC (Expected
Environmental Concentration), Avrupada ise PEC (Predicted Environmental

Concentration) olarak anilmaktadir.

Cevresel sorumlulugun ildcin tasarlanmasi basamaginda bagladigini  daha 6nce
belirttik. Son on yilda karsimiza ¢ikan Yesil Eczacilik (Green Pharmacy) kavrami
cevreye zarart en az olan reaktiflerin ilaglarda kullanilmasini ve sentezleme
basamaklarinda daha fazla suya dayali kimyanin tercih edilmesini, kararsiz

formiilasyonlarin (kolay ¢6zilinebilen) olusturulmasini i¢ine almaktadir”’.

Cevresel sorumluluk g¢ercevesinde ila¢ ve kisisel bakim iiriinlerinin imhas1 ve geri
doniisiimiine iliskin resmi ancak goniillii Uriin Y6netimi Program (Extended Product
Responsibility) bulunmaktadir. Bu programlar sayesinde iligkili endiistriler bu
atiklarin en uygun sekilde imha edilmesi i¢in halka, bolgesel, ulusal tibbi merkezlere
(hastaneler, bakim evlerine) hekimlere rehberlik etmektedir . Bazi iilkelerde
ilaclarin imha edilmesi konusunda eczane ve saglik hizmetleri veren kurumlarin
uyguladigi geri alim programlari mevcuttur. Tiiketiciler bu hizmeti veren en yakin

eczaneye ya da saglik kurumuna basvurarak son kullanma tarihi ge¢mis ya da

" Christian G. Daughton, “Cradle-to-Cradle Stewardship of Drug for Minimizing Their
Enviromental Disposition While Promoting Human Health. I. Rationale for the Avenues toward a
Green Pharmacy”, Enviromental Healty Perspective, Vol.111. No.5 (May 2003): 765,
http://www.epa.gov/nerlesd1/chemistry/ppcp/images/greenl.pdf [04.03.2007].

% Christian G. Daughton, “Cradle-to-Cradle Stewardship of Drug for Minimizing Their
Enviromental Disposition While Promoting Human Health. II. Drug Disposal, Wasre Reduction,
Future Directions”, Enviromental Healty Perspective, Vol.111. No.5 (May 2003): 775,
http://www.epa.gov/nerlesd1/chemistry/ppcp/images/green2.pdf [04.03.2007].
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kullanilmayan ilaglarin kontrollii bir sekilde imha edimesini saglayabilmektedirler.
Buna benzer uygulamalar Kanada’da 1990’larin ortasindan bu yana, Avusturalya’da
ise  1998°den beri yiiriitilmektedir ® . Avusturalya Ulusal —Saglik ve Tibbi
Arastirmalar Kurumu (NHMRC) 1999 yilindan itibaren, farmasoétik ve kisisel bakim
tirlinlerinin olusturmus oldugu atiklarin miimkiin olan yerlerde yakilmasini, bu tiir
atiklarin  diizenli toplama alanlarina gomiilmemesini, kanalizasyon sistemlerine

. . 8
karistirilmamasini 6nermektedir .

Sik kullanilan ve erisimi kolay olan Aspirin gibi ilaclarin ve kisisel bakim
tiriinlerinin miimkiin oldugunca kiigiik ve kullanigh ambalajlarda sunulmasi, hem
ekonomik agidan hem de geri doniisiim ve imhada kolaylik saglayan bir uygulamadir.
Ulkemizde uygulanan Ambalaj ve Ambalaj Atiklariin Kontrolii Yonetmeligi’nde
saglik kuruluslar1 disinda, evlerde tiiketilen farmasotik {riinler ve ilaglarin
ambalajlarinin  hastalik etkeni bulagmis, mikroplu (kontamine) olmamalari sartiyla

diger ambalaj atiklari ile birlikte ayr1 toplanmasi gerektigi belirtilmektedir™.

Tibbi atik olarak adlandirabilecegimiz kullanilmis tibbi malzemelerin ayr1 olarak
toplanip imha edilmeleri gerekmektedir. Istanbul’da 20 ve daha fazla yatak kapasiteli
202 Saglik Kurulusundan giinde toplam 20 — 24 ton civarinda tibbi atik
toplanmaktadir®. Bu atiklarin ayr1 toplanmamasi basta Hepatit olmak iizere tehlikeli
hastaliklarin insanlara bulagsma riskinin arttirmakta, bircok saglik, ¢cevre ve maliyet
problemini beraberinde getirmektedir. Bu tehlikenin 6nlenmesi i¢in “Tibbi Atiklarin

Kontrolii Yénetmeligigs” cikartilmastir.

Ulkemizde tiiketici saglig1 ve emniyetini saglamak amaciyla kullanim siiresi ge¢mis,
sakincali goriinen farmasétik ve tibbi madde veya malzemelerin geri ¢ekilmesi ve
toplatilmasina iliskin kurallar ve sorumluluklar “Farmasotik ve Tibbi Miistahzar
Madde, Malzeme, Terkipler ile Bitkisel Preparatlarin Geri Cekilmesi ve Toplatilmasi
Hakkinda Ydnetmelik” icinde belirtilmigtir®®.

#! Daughton, age, 780.

2 age, 775.

¥ «Ambalaj ve Ambalaj Atiklarmin Kontrolii Yonetmeligi”, Resmi Gazete, 25538 (30 Temmuz
2004).

¥ Tibbi Atiklar, http://www.istac.com.tr/faaliyetler.asp?faal=tibbiatik [10.03.2007].

8 «T1bbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi”, Resmi Gazete, 20814, (14 Mart 1991).

% “Farmas6tik ve Tibbi Miistahzar Madde, Malzeme, Terkipler ile Bitkisel Preparatlarm Geri
Cekilmesi ve Toplatilmas1 Hakkinda Yonetmelik”, Resmi Gazete, 19196, (15 Agustos 1986).
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Tersine lojistikte bilgi ve iletisim teknolojilerinin rolii oldukca biiyiiktiir. Ik olarak
iiriin gelistirme asamasinda iirlinlerin DfX (Design for X- Environment, Recovery,
Disassembly gibi) ozellikleri ile iiretilmesinde bilgi ve iletisim teknolojilerinden
faydalanilmaktadir® . fade mallarin islenmesi (Barkod, RFID) iiriiniin izlenmesini
kolaylastiran uygulamalardir. Uriiniin zincirdeki yerinin bilinmesi, tiim lojistik
faaliyetlerde iletisim teknolojileri yardimiya gerceklesmektedir. Firmalar bu faaliyet

alani i¢in dis kaynak kullanimini yogun olarak tercih etmektedirler.

Ulkemide Avrupa Birligi adaylik siirecinde gergeklestirilmekte olan mevzuat uyumu
cergevesinde 96/61/EEC sayili Avrupa Birligi IPPC Direktifi (Entegre Kirlilik
Onleme ve Kontrolii Direktifi) dogrultusunda ¢alisilmaktadir. Tarim ilaglarin
tiretildigi kimya tesislerinin, kimysal ya da biyolojik proseslerle tibbi miistahzarat
iretimi yapan tesislerin faaliyetlerinden kaynaklanan kirliligin entegre bir yaklagimla

6nlenmesi ve kontroliiniin saglanmasi konusunda bu direktifin kapsami icindedir™.

2.4.2. Lojistik Ortakhiklar

Firmalarin ortaklik kurmalarindaki gaye miisteri hizmetlerini gelistirmek, verimlilik
ve etkinligi artirarak pazarda daha giiglii olabilmektir. Lojistik ortakliklara iliskin
tanimlarda, anlagmada belirtilen bir siire i¢inde risklerin, taahhiitlerin, bilginin
paylasilmas1t  vurgulanmaktadir. Karsilikli  giivenin  gézardi  edilmedigi bu
ortakliklarda, genellikle uzun vadeli bir yaklagim taraflara pazarda rekabet avantaji

saglamaktadir.

Lojistik ortakliklar risk ve taahhiitleri paylasma derecesi agisindan {i¢ asamalidir.
Lojistik ortakliklarin en basit sekli ortaklik sézlesmeleridir. Daha ileri sekli, ticlincii
parti tedarik¢i anlagmalar1 ve en ileri sekli ise biitlinlesik hizmet sézlesmeleridir.
Ortaklik anlagmalari; temel hizmet alanlarinda belirli bir sinerji kazanmak igin
gerekli degisiklikler diginda isletme ve is siireclerinde degisikligin yapilmadigi ve
gayri resmi iligkilerle yiiriitiilen lojistik ortakliklardir. 3PL anlagmalari; bir ya da
birden fazla lojistik hizmetin miisterinin 6zel gereksinmelerine gore yapilabilmesi
icin tesis ve donanim konusunda 6zel yatirimlarin yapildigi resmi sézlesmelere

dayal1 lojistik ortaliklardir. Biitiinlesik hizmet anlagsmalar1 ise; birden fazla lojistik

87 Marisa P. de Brito, Simme D.P. Flapper, Robert Dekker, “Reverse Logistics: A Review of Case
Studies”, Econometric Institute Repot EI 2002, (21 May, 2002).

% «96/61/EEC Integrated Pollution Prevention and Control Directive-Entegre Kirlilik Onleme ve
Kontrolii Direktifi”, (24 Eyliil 1996).
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fonksiyon konusunda hizmet vermek amaciyla biitlinlesik hizmetin yapilmasini
amaglayan taahhiit ve risklerin en fazla paylasildigi resmi sozlesmelere dayali

genellikle damismanlig: da igeren lojistik ortakliklardir™.

Lojistik anlagmalarinin temel kazanclari, dlgek ve kapsam ekonomilerinin geligimi,
faaliyetlerin verimliligi, pazarlik giicli, hizmetlerin kapsami, daha hizli 6grenme,
diger tedarikgilerle baglantili calisabilme, her tiir bilgi, yeni sistemlere hizli uyum
saglama, tedarik zincirinin yeniden yapilandirilmasi, diisikk yatirim maliyetleri ve

daha diizenli iiretimdir® .

Bugiinlin gelismis iilke pazarlarinda tiglincli parti lojistik tedarik¢i firmalarla
miisteriler arasindaki iliskiler, daha verimli ve anlamh géziikmektedir. Miisterilerin,
tedarikgilerle olan iligkilerinin memnuniyet verici oldugunu belirtmelerine ragmen;
tedarik¢i firmalar her gecen giin tedarik zincirine katma deger yaratan, kurumsal
yonetim, bilgi teknolojisi, iliski siireci, biitiinlesik hizmet, kiiresel teknoloji ve
dagitim c¢oziimleri gibi konular iizerinde yogunlasarak, miisterilerine daha iyi hizmet

verebilme ¢abasi i¢ine girmislerdirgl.

Lojistik giiniimiizde farmasotik maddeler ve medikal araglarin son kullanictya
ulagmasinda ¢ok onemli bir rol oynamaktadir. Lojistik firmalari, saglik sektoriine
ulusal ve kiiresel stratejiler ve ¢oziimler sunmaktadirlar. Dis kaynak kullanimi saglik
sektoriine gerek hizmet ayaginda gerek {iretim ayaginda birgok avantaj
saglamaktadir. Ar-Ge g¢alismalart uzun vadeye yayilan ila¢ sektoriinde miimkiin
olabildigince dis kaynak kullanimi, diger yonetim fonksiyonlarmma daha verimli
odaklamaya yardimci olmaktadir. 3PL kuruluslar1  glivenilir bir altyapi, giiclii
finansal kapasite, sektore 6zel ¢oziim Onerileri, kalite ve maliyet avantaji, miisteri
memnuniyeti, teknolojik gelismeleri takip edebilecek bir kadro, kiiresel boyutta
hizmet gibi pek ¢ok sey sunarak ila¢ endiistrisi paydaslarina rekabet avantaji ve kar

paylarini artirma avantaji saglamaktadir.

% Donald J. Bowesox ve dig., Leading Edge Logistics Competitive Positioning for the 1990’s
(Ilinois: Michigan State University Counsel of the Logistics Management, 1989), 217°den aktaran
Murat Akyildiz, “Lojistikde Dig Kaynak Kullaniminin Gelisimi ve Tiirkiye’deki Kullanim Bigimleri”,
Dokuz Eyliil Universitesi Sosyal Bilimler Enstitiisii Dergisi, c.6. 5.3 (2004): 11.

% Kemal Giiven Giilen, “Lojistik Hizmetlerde Dis Kaynak Kullanimmm Yaygmlasmas: ve
Tedarikgi Isletmelerde Gelisim Stratejileri”, Istanbuk Ticaret Universitesi Fen Bilimleri Dergisi,
Yil.4. s. 8 (Giiz 2005/2): 32.

%' C. John Langley Jr., Gary R. Allen, Gene R. Tyndall, Third Party Logistic
Study; Result and Findings of the Seventh Annual Study (2002), 27,
http://www.capgemini.pt/novidades/documentos/2002_3PLStudy.pdf [15.03.2007].
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Bu amagla kurulan lojistik ortakliklardan biri TEKB c¢atis1 altinda yer alan, eczaci
kooperatiflerinin ortak satinalma ve lojistik sirketi Farmalojistik Ecza Depoculugu

ve On Depoculuk Lojistik Hizmetleri Sanayi ve Ticaret Anonim Sirketi’dir.

Kurulan ortaklik ile eczaci1 kooperatiflerinin tedarik zinciri planlamalar1 yapilmakta,
lojistik faaliyetler ve satinalma merkezi olarak yonetilmektedir. Kooperatifler, daha
diizenli mal akis1 ve en uygun stok miktar1 ile ¢alisirken, iiretici firmalar aktarilan
diizenli tedarik planlar1 sayesinde liretim planlarinda verimliligi artirma imkanina
kavusmaktadir. Lojistik ve satinalma faaliyetleri iistlenilen eczaci kooperatifleri satis
odakli calismalarina daha fazla kaynak aktarabilmektedirler. Planlama faaliyetlerinin
diizenli bir sekilde yapilmasi eczaci kooperatiflerinin ve {iretici firmalarin uzun, orta
ve kisa vadelerde olusabilecek sorunlar Ongoriilebilmelerini ve insiyatifi ele
almalarin1 saglamaktadir. Bu sayede {iyeleri olan ecza kooperatiflerine ve {iretici

firmalara saglanan avantajlar iilke ekonomisine yansimaktadir.

Bugiin bu yaklasimla hizmet veren bu konsolide yapmin cirosu 1 milyar Dolar’a
yaklagsmugtir. Tiirkiye ilag ticari pazarinin % 80’inde faaliyet gosteren bu yapi, 8.600
iye eczaneye, 27 subeye, 1.130 ¢alisana ve % 12 pazar payina sahiptir. 11.500 farkl
tiriin icin lojistik hizmeti vermektedir. Sistemin ilk hareket noktasi, daima eczaci
kooperatiflerinin satis hedefleridir. Bu satis hedeflerine gore, olusturulan satinalma
kararlari, siparis haline doniistiirimekte ve eczaci kooperatiflerinin tiim merkez ve
sube depolart i¢in Farmalojistik tarafindan satin alinmakta, depolanmakta ve sevk
edilmektedir. Planlama ve koordinasyon isleri, Farmalojistik’in merkez ofisi
tarafindan yapilmaktadir. Depolama ve lojistik operasyonlar1 da stratejik is ortagi

Ekol Lojistik ile birlikte olusturulan tedarik merkezinden gerc;eklestirimek‘cedir92 )

Sahte iiriin ve marka, tiim sektorlerde oldugu gibi tedavi edici iiriinlerle ilgili bu
pazarda da kendini gostermektedir. Sahtecilik, genellikle aktarma yapilan depolari
(antrepolar) ve lojistik servis saglayicilarin1 hedef almakta ve bu kanallar
kullanmaktadir. ACG’nin yapmis oldugu bir aragtirmaya gore diinya ¢apinda satilan
tirtinlerin %10’u sahtedir. Bu da yillik kaybin yaklasik 300 milyar Dolar’a denk

gelmesidir™.

Sahteciligin ila¢ boyutu ise ¢ogumuzun tahmin edemeyecegi kadar biiyiik bir alana

yayillmaktadir. Bu nedenle organize su¢ kapsaminda degerlendirilmektedir.

%2 Farmalojistik, Hakkimizda. http://www.farmalojistik.com.tr/hakkimizda.html [13.03.2007].
% The Anti-Counterfeiting Group, www.a-cg.com, [13.03.2007].
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WHO’nin ¢alismalarina gore diinya capinda satilan tedavi edici iriinlerin yaklasik
%7’s1 sahtedir. Sahte tedavi edici lirlin pazari ise 48 milyar Dolar civarindadir. Bu
aragtirmalara gore ila¢ sahteciliginden rapor edilen dosya sayisi ise 2002 yil1 itibari
ile 770°dir™ .

[lagc sektorii, sahtecilik konusu ile basa cikabilmek icin tedarik zincirinin
basamaklarin1 kontrol altinda tutabilmesi gerekmektedir. Kontroliin yapilacagi
birinci basamak iiretim, ikinci basamak toptancilar ve 3PL depolari, ii¢lincli asama

bolgesel depolar, ve son asama ise satis noktalaridir. (bknz. Sekil 19)

Sekil 19°da toptancilar; saticilar ile eczaneler arasindaki bagi olusturan bagimsiz
pazar uzmanlarint temsil etmektedir. Gorevleri dogru miktarda iirlinii, dogru
zamanda miisterilerine( eczanelere, hastane eczanelerine...) saglamaktir. Zincir
toptancilar;  toptancilar ile aym dagitim ve sorumluluga sahiptirler. Farklar
kendilerine ait magazalara dagitim yapmalaridir. Toptancilara gore daha az iiriinii
ozellikle regeteli iirlinii, daha dar bir servis yelpazesinde ve daha az teslimat siklig1
ile dagitmaktadirlar. Zincir toptancilar, ilaci esas olarak iireticilerden ve toptan
saticilardan alir ve kendi magazalarima satarlar. Serbest eczaneler siklikla
karsilastigimiz, hastanin kolayca ulagabilecegi noktalarda yer alan  bagimsiz
eczanelerdir. Kurum eczaneleri ise hastane, bakim ve koruma evi gibi kurumlarin

biinyesinde bulunan eczanelerdir.

llaclar iiretim alanindan sonra merkezi depolara ya da 3PL saglayicilarma ait high
base depolarda stoklanirlar. Bu lojistigin birinci basamagi olan merkezi depo
asamasini olusturmaktadir. Uretici firmalar bu nakliye islemini kendi araglari ile ya
da 3PL firmalarinin olanaklariyla gercekestirmektedirler. Siparis lizerine, miktara
bagl olarak high base warehouse veya shelf warehouse ilaglar otomatik olarak elle
secilir ve sonrasinda toptancilara ve/ veya zincir toptancilara ti¢lincli parti lojistik
servis saglayicilar araciligi ile farmasotik nakliye ile sevk edilirler.Bundan sonra
bolgesel depo asamasi baglar. Toptancilar ve zincir toptancilar satis noktalarina,
dogru miktarda ilact dogru zamanda ulastirmakla sorumludurlar. Eczaneler ve diger

satig noktalari, tam zamaninda (genellikle iki saatle bir giin arasinda) hastalarin

% Alexander Weis, Andre Josten, “Effective Brand Protection in the Pharmaceutical Industry
Needs Efficient Supply Chain Management”, Pharmaceutical Manufacturing and
Packing Sourcer, (Samedan Ltd. Pharmaceutical Publishers, Autumn 2002),
http://www.samedanltd.com/members/archives/PMPS/Autumn2002/AlexanderWeis.htm
[13.03.2007].
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ihtiya¢c duydugu anda siparis verirler. Bu noktada 3PL’ler devreye girmektedir. Satig

noktalar1 asamasinda hastalarin yani tiiketicinin ilaca ulastigi asamadir. Hastalar

ilaglar1 dogrudan serbest eczanelerden ya da

hastane ve benzeri kliniklerden

saglayabilmektedirler. Ilaglarin toptancilar {izerinden satis noktasuna ulasmasi

tedarik zincirinin daha etkin calismasini

ulasabilmelerini saglamaktadir®.

ve hastalarin ilaca daha hizh

ILAC URETICIisi
URETIM
ASAMASI URETIM ALANI

MERKEZ

DEPO(ARDIYE)
MERKEZ URETICININ MERKEZ
DEPO DEPOSU 3PL DAGITIM MERKEZI
ASAMASI

A\ 4 \ 4
BOLGESEL TOPTANCILARIN R ZINCIR DEPOLAR
DEPO DEPOLARI >
ASAMASI
HASTANE, KISISEL BAKIM PERAKENDECILER
;%TKIS SERBEST KLINIK, URUNU (biiyiik zincir
ASAMASI ECZANELER BAKIMEVI MAGAZALARI, marketler..)
ECZ. E-ECZANELER...
SON HASTALAR
KULLANICI
Sekil 19: Lojistik Asamalar:
Weis, age.
% Weis, age.
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FDA’nin bir arastirmasina gore, 1990’larin sonuna dogru sahte ilag ilgili olarak
acilan sorusturmalarin sayisi yilda bes iken bu rakam 2000’lere gelindiginde 20’ye

cikmustir®®.

[lag tedarik zinciri tiim bu lojistik basamaklarinda sahtecilik ile miicadele etmek
zorundadir. RFID etiketler, kullanilan degisik barkod sistemleri ve bunlara ek olarak
bioetiketler {iriin sahteciligini engellemek icin kullanilan yenilik¢i sistemlerdir.
Bioetiket, mobil okuyucu araclar ve bunlarin okudugu sentetik DNA verilerine
dayanmaktadir. DNA yapisim1 olusturan bazlarin kodlama sistemi kullanilarak
triinler ve ireticiler kendilerine 06zgli olarak kodlanmaktadirlar. DNA
(deoksiriboniikleik asit) ziciri, Adenin (A), Timin(T), Guanin (G), Sitozin (C) olmak
tizere dort bazin dizilimi ile olusmaktadir. Bu dizilimde A sadece T ile G ise sadece
C ile bag kurabilmektedir. Bu kendine 6zgii kodlama zincirin ¢ok kii¢lik boliimiinde
bile olaganiistii kombinasyonlar olusturabilmektedir. Bu kodlama sisteminin
kullanilmasiyla olusturulan etiketler, barkod ya da hologramlarin taklit edilmesi

imkansiz sayilabilir.

Bu sistemler sayesinde saglanan diizenli bilgi paylasimi ve paydaslarin aralarinda
yazili standartlar belirleyip bunlara uymalar ile, ila¢ gibi 6zel bir iiriiniin

sahteciligini engellemeye caligilmaktadir.

Ideal bir iiriin ve marka koruma sistemi sahtecilik suclarmi imkansiz kilmalidir.
Ikicisi marka sahiplerini, toptancilari, eczaneleri kendi alanlarinda iiriiniiniin
sahteligini %100 kanitlarla ve hizli bir sekilde test edebilme olanagi sunmalidir.
Gerektiginde egitilmemis ¢alisanlarin dagitim aginin herhangi bir noktasinda {iriiniin
esasligi ile ilgili testleri yapmalarini saglayabilmelidir. Mobil test araglar1 boyle bir

envanter kontroliinii gerceklestirmektedir.

% “protecting Consumers From Counterfeit Drugs”, FDA Consumer Magazine, Vol.38. No.3
(2004), http://www.fda.gov/fdac/304 toc.html [12.03.2007].
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3.ILAC VE TIBBi MALZEME LOJISTIiGI iLE iLGILi UYGULAMA
ORNEKLERI

3.1. Uygulamanin Evreni ve Yontemi

Tezin bu bolimiinde bir ila¢ firmasi, bu firmaya lojistik hizmet saglayan kontrat
lojistigi sirketi, sadece ila¢ ve tibbi malzeme konusunda faaliyet gosteren ecza
depoculugu ve 6n depoculuk lojistik hizmetleri sirketi ve iki ecza deposu ile ilag ve
tibbi malzeme lojistigi iizerine yapilan goriismelerden ¢ikan sonuglar ve bulgular ele

alimmaktadir. Yontem olarak miilakat teknigi tercih edilmistir.

Miilakat i¢in segilen Sondoz Ila¢ Sanayi ve Ticaret A.S. uzmanlik alam jenerik
farmasotik triinler olan bir Novartis kurulusudur. Sirket, famasotik, antiinfektif ve
biyoteknoloji alanlarinda hem jenerik ilaglar hem de ila¢ etken maddeleri

gelistirmekte, iiretmekte ve satiga sunmaktadir.

Sandoz, 2005 yilinda Almanya’nin 6nde gelen jenerik firmalarindan Hexal’1 ve en
hizli biiyiliyen jenerik farmasdtik {iriin sirketlerinden olan Eon Lab'1 alarak teknolojik
altyapi, transdermal flasterler, inhalasyon {irlinleri, uzun siireli salinimli implantlar ve
cok partikiillii ila¢ uygulama dozaj formlar gibi 6zellikle “yapimi zor” jeneriklerin
uygulama alaninda 6nemli 6l¢lide gii¢ kazanmustir. Sirket, 5000’in {lizerinde dozaj
formunda 600’den fazla aktif igerikten olusan son derece biiyiik bir {iriin portfdyiine
sahiptir. Sandoz’un 2005 yilinda jenerik ilag satis1 4,7 milyar Dolar’dur.

Ikinci uygulama CEVA Lojistik firmasi ile gergeklestirilmisti. CEVA Lojistik
diinyanin en biiyiik kontrat lojistigi saglayicisidir. Temelleri 1946 yilinda
Avustralya’da kurulan TNT’ye dayanmaktadir. 1996’da Avustralya temelli TNT,
Hollanda’daki posta ve telekom sirketi olan KPN tarafindan satin almmustir. iki y1l
sonra KPN’nin telekom ve posta bolimi ayrilmistir. TNT NV ad1 verilen yeni sirket
tic boliim ¢evresinde oOrgiitlenmistir: TNT Logistics, TNT Express ve TNT Post.
faaliyetlerini satma niyetini aciklamistir. 2006’nin sonbaharinda TNT Logistics

Apollo Management L.P.’nin istiraklerine satilmigtir. TNT Logistics markas1 Aralik
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2006’da  CEVA Lojistik olarak yeniden konumlandirilmigtir. Hizmet vermis
olduklar1 sektorler arasinda yeralan hizli tiikketim {iriinleri ve perakende kapsaminda

.....

ilag lojistigi lizerine c¢alismakta ve misterilerine tedarik zinciri ¢oziimleri

.....

Farmalojistik Ecza Depoculugu ve On Depoculuk Lojistik Hizmetleri Sanayi ve
Ticaret Anonim Sirketi, Tiim Eczaci1 Kooperatifleri Birligi (TEKB) c¢atis1 altinda,
Edak Ecza Kooperatifi, Bursa Ecza Kooperatifi, Istanbul Ecza Kooperatifi, Giiney
Ecza Kooperatifi ve Ankara Ecza Kooperatifi istirakleriyle kurulmus ortak bir
satinalma ve lojistik sirketidir. Amaci, TEKB g¢atis1 altindaki eczaci kooperatiflerinin
tedarik zinciri planlamalarini gerceklestirmek; satinalma ve lojistik operasyonlarini
merkezi olarak yoneterek ortaya ¢ikan sinerjiyle liyelerine, iiretici firmalara ve {ilke

ekonomisine katkida bulunmaktir.

Emek Ecza miilakat yapilan dordiincii kurulustur. Emek Ecza Tic. A.S, 1997
tarthinde tiim hisseleri ile satin alinarak, giincel ecza depoculugunun geregi olan
altyapr revizyonlarimizi tamamlamistir. Anadolu Emek Marmara Emek ve
Gayrettepe Emek A.S.’den olusan bir kurumdur. Goriigmenin gergeklestirildigi
Anadolu Emek, Istanbul Anadolu Yakasi’ndaki eczanelere ecza depoculugu alaninda

2003 yilindan itibaren hizmet vermektedir.

Selguk Ecza Deposu Altunizade Istanbul Subesi miilakat yapilan besinci kurulustur.
Selcuk Ecza Deposu Tic. ve Sanayi A.S., ila¢ iiretici firmalar1 ile hastane ve
eczaneler arasindaki dagitim kanali olarak ecza depoculugu yapmak amaciyla 10
Ekim 1958 tarihinde Konya'da kollektif sirket olarak kurumustur. 1970 yilinda
kollektif olan sirket yapisini anonime doniistiirmiistiir. Pazar kosullarina ayak
uydurabilmek amaciyla gruba ikinci bir ecza deposu olan AS Ecza Deposu 1987
yilinda dahil etmistir. Selguk Ecza Deposu ve As Ecza Deposu bugiin 26 subesi, 63
bolge deposu bulunmakta ve yaklasik 18500 eczaneye hizmet vermekte ve hisseleri

borsada islem gormektedir.
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Tablo 13: As Ecza Deposu Yapilanmasi

As Ecza Bolge

. | Deposu Subelere Baglh Bolge Depolari
Subeleri P

ayisi

Gunesli 3 Findikzade |Bakirkdy Gaziosmanpasa
Adana 3 Sanlurfa Gaziantep Hastaneler
Eskisehir 2 Kitahya Elmasbahgeler
Ankara 2 Kurtulus Kegidren
izmir 3 Bornova Manisa Balikesir
Denizli 1 Nazilli
Kayseri 2 Kocasinan | Nigde
Maltepe 3 izmit Diizce Kadikdy

Selguk Ecza Deposu, www.selcukecza.com.tr [07.06.2007].

Tablo 14: Selcuk EczaDeposu Yapilanmasi

Selcuk Bolge

Ecza Deposu Subelere Bagh Bolge Depolari
Subeleri Sayisi

Istanbul 4 | Pendik Gebze |Umraniye |Goztepe

Gibesli 5 Avcilar Sirinevler | Bayrampasa | K.M. Pasa | Capa
Bursa 5 Hastane Balikesir | Burhaniye | Canakkale | Eskisehir
Trakya 2 Edirne Tekirdag

Konya 4 Afyon Aksaray | Mevlana Alaaddin

Antalya 2 Isparta Soguksu

[zmir 6 Karsiyaka | Alsancak | Salihli Balcova |Bozyaka | Akhisar
Ankara 5 Ulucanlar | Anittepe | Etlik Sincan Kirikkale
Adana 3 Antakya | Mersin Seyhan

Malatya 1 Elazig

Samsun 5 Ordu Sivas 19 Mayis Corum Tokat
Erzurum 2 Van Erzincan
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Tablo 14-devam

Selcuk Bolge

Ecza Deposu Subelere Bagh Bolge Depolar:
Subeleri | Sayisi

Trabzon 2 Giresun Rize

Aydmn 3 Fethiye Bodrum Denizli
Adapazari 2 Zonguldak Karabiik

Gaziantep 2 K.Maras Kozanli

Taksim 1 Besiktas

Diyarbakir * Malatya Sb. Bagli olarak calismaktadir.

Selcuk Ecza Deposu, www.selcukecza.com.tr [07.06.2007].

Asagida bes farkli kurulusta yiiriitiilmiis olan miilakatlarin sonucunda elde edilen

bulgular ayr1 ayr1 degerlendirilmistir.

3.2. Uygulamanin Amaci

Calismanin amaci diinyanin en giiclii endiistri dallarmadan biri olan Ila¢ Endiistrisi
icinde lojistik faaliyetlerin ele alinig bi¢imini ortaya koymaktir. Yapilan
uygulamalarla endiistrinin degisik alanlarindaki kurumlarin lojistik faaliyetleri
hakkinda bilgi edinilmeye calisilmigtir. Uygulama sonucunda miilakat yapilan
kurumlarin, lojistik kavramina bakis acilarinin ortaya konmasi amaglanmistir. Hizla
gelisen lojistik sektoriinde ilag lojistigi lizerine yapilan uygulamalar ve sektordeki
yenilikler ele alinarak, lojistik faaliyetler konusunda yasanan problemlerin

belirlenmesine ¢alisilmistir.
3.3. Uygulama Ornekleri
Sandoz Ilag, CEVA Lojistik, Farmalojistik, Emek Ecza Deposu ve Selguk Ecza

Deposu’na ilag lojistigi ve lojistik faaliyetlerine iliskin sorular sorulmus ve yanit

alinmaya ¢alisilmistir. (bknz. EKLER boliimii)

3.4.Uygulamadan Elde Edilen Genel Bulgular
Miilakatlar bir ila¢ firmasi, bir lojistik firmasi, bir ila¢ lojistik firmasi ve bir ecza
deposu olmak tizere dort farkli orglitte gergeklestirilmistir. Hazirlanan sorular ile

lojistik faaliyetler konusunda sunulan ve alinan hizmetler lizerine bilgi toplamaya

calisilmustir.
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Sandoz Ila¢ firmas1 tedarik lojistik faaliyetleri konusunda dis kaynak kullanan bir
ila¢ firmasidir. Sandoz biinyesinde ild¢ iiretimi yiliksek standartlarda ve gelismis
teknoloji ile yapilmaktadir. Tesis alani iiretim i¢in yeterli olmakla birlikte, depolama
konusunda kapasite yetersizligi yaganmaktadir. Ham madde ve {iriin gesitliliginin
ylksek olmasi, lojistik siireglerde oOzellikle alan yetersizliginden kaynaklanan
problemler yaratabilmektedir. Gereken stogun tutulmasi ve sirkiilasyonun saglikli
yapilabilmesi icin tesis i¢indeki depolama alanlar1 yeterli bulunmadigindan dis

kaynak kullanimina gidilmistir.

Ayrica gelisen depolama standartlarinin olusturulmasi, gerekli kadro ve donanimin
firma i¢inde saglanmasi, maliyet bakimindan firmaya finansal anlamda ek bir yiik
getirmesi, lojistik hizmet saglayan firmaya yonelmesinin ikinci etken oldugu

sOylenebilir.

Uretici ayaginda karsilasilan bir diger sorun ise ham madde ve malzeme tedariginde
ortaya c¢ikmaktadir. Tiirkiye’de ham madde ve malzeme {iretimi, sektoriin
ihtiyaglarim1  karsilayamadigi igin, ithalat siirecinde biirokratik problemler

yasanmaktadir.

Sandoz, kullanmis oldugu yazilimlar ile verilerini diizenli olarak tutmakta ve
degerlendirmektedir. CEVA ile kurmus oldugu entegre bir yapi mevcuttur. Bu
sayede kendi biinyesi ile birlikte hizmet saglayicisinin da performans

degerlendirmesini birgok kriteri goz onilinde bulundurarak gerceklestirmektedir.

CEVA Lojistik kiiresel bir lojistik sirketi olmasi ila¢ endiisrisindeki kiiresel yapi ile
ortiismektedir. Hizmet sagladigi firmalara bolgesel, ulusal ve kiiresel tedarik zinciri
¢Oziimleri tasarlamaktadir. Miisteri porfoyiinde yer alan ila¢ firmalarina 6zel lojistik
¢oziimler sunmaktadir. CEVA ve Sandoz isbirligi, yapilan anlasma cercevesinde

tedarik ve dagitim lojistigi iizerinedir.

Farmalojistik eczaci kooperatifleri ortakligi ile kurulmus bir anonim sirkettir.
Kurulus amaci ve kapsami ila¢ ve tibbi malzeme ile sinirlt olmasi, sektdre daha
spesifik ¢oziimler sunmasimi kolaylastirmaktadir. Lojistik faaliyetler satinalmayi
dahil ederek, iiyesi olan eczaci kooperatiflerine ve iiye dis1 kurumlara da bu alanlarda
hizmet sunmaktadir. Gelismis yiliksek standartlarin kullanildigi bir lojistik tisse

sahiptir.
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Lojistik firmalar ve ilag¢ firmasi1 goriismelerinde ortak bir lojistik kavraminin varligi

ve bu alandaki yeniliklerin takip edildigi gézlemlenmistir.

Anadolu Emek Ecza Deposu ve Selcuk Ecza Deposu ile yapilan goriismelerde
lojistik kavraminin iiretici firmadan ildcin satinalinmasi ve eczane ya da hastanelere
ulastirilmast ile kisith kaldigi kanisina varilmistir. Ecza depolarinda uygulanan
standart bir Uriin siniflama sistemi mevcut degildir. Selguk Ecza Deposu’nda fiyat
bazli, Anadolu Emek Ecza Deposu’nda ise iiretici firma bazli bir smiflandirma

yapilmaktadir.

3.5.Miilakat Yanitlann

Yapilan goriismelerden sorulan sorulara iliskin alinan yanitlar asagidaki tablolarda

karsilastirmal1 olarak sunulmustir.

Hangi isletme fonksiyon sahalarinda hizmet veriyorsunuz?

ICEVA Sektore bagli olarak: tedarik, iiretim, atik,
[dagitim lojistigi alaninda hizmet verilmektedir.
FARMALOJISTIK Tedarik Lojistigi.
Dagitim Lojistigi
EMEK Ecz. D. Tedarik Lojistigi.
Dagitim Lojistigi
SELCUK Ecz. D. Tedarik Lojistigi.
Dagitim Lojistigi.
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Firmaniz hangi lojistik hizmetleri kullanmaktadir?

ICEVA

Tesis i¢i lojistik, depolama, nakliye, dagitim,
stok kontrol, giimriikleme/antrepo,)
Eaketleme/etiketleme hizmetlerini]

ullantyorlar.

FARMALOIJISTIK

Satis tahmini, nakliye (inbound&outbound]
EKOL),depolama, satinalma, stok kontrol

fhizmetlerini kullaniyorlar.

EMEK Ecz. D.

Depolama, Stok Kontrol, Sevkiyat

fhizmetlerini kullaniyorlar.

SELCUK Ecz. D.

Depolama, Stok Kontrol, Sevkiyat

|hizmetlerini kullaniyorlar.

Firmalar hangi hizmetlerden dolay1 sizden lojistik hizmet almaktalar?

ICEVA

En onemlisi Ila¢ firmalarmin degisken haciml
roblemidir. Sonrasinda maliyet, is siirecleri,
zmanlik, nakliye ve depolama kosullari

sayilabilir.

FARMALOIJISTIK

Ek olarak ilact  hakettigi  kosullardal

|depolamak, nakliyesini saglamak sayilabilir.

Ayrica Farmalojistik kooperatif istiraki olm:
sebebiyle sosyal bir sorumluluk d

[tasimaktadir.

EMEK Ecz. D.

[laclar1 eczanelere iletme konusunda lojistik]

[hizmet almaktadirlar.

SELCUK Ecz. D.

Yanit alinamamustir.
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Ilag lojistiginde karsilastigmniz i¢c kaynakl baslica problemler nelerdir?

ICEVA

Inkjet uygulamasi problem olabiliyor. Kirmizi
ve yesik receteli Ilaglarin &zel béliimlere]
ihtiyag duyulmast alan konusunda sikinti

[dogurabiliyor.

FARMALOIJISTIK

[leri talep tahmini, istatistiksel yontemler ig

[kaynakli stok ve envanter gibi problemleri

yok. Etiket gibi konularda standartlari

|ku11an11mamas1 ve Onemsenmemesi proble

olusturabilmektedir.

EMEK Ecz. D.

Tahsilat en dnemli problemdir.

SELCUK Ecz. D.

Tahsilat, giin i¢inde diizenlene sefer sayisi|

Iproblem olarak sayilmaktadir.

Ilag lojistiginde karsilastiginiz dis kaynakl baslica problemler nelerdir?

ICEVA Saglik Bakanligi Standartlari’’nin sektdre ve
yeniliklere ayak uyduramamasi, ithalattaki
[protokoller sikint1 yasatabilmektedir.

FARMALOJISTIK Yiiksek sermaye ihtiyaci. Ilag fiyatlarini
[dismesiyle sektorel daralma. Deneti
yetersizligi  baslica  problemler arasind
sayilabilir.

EMEK Ecz. D. Y anit alinamamustir.

SELCUK Ecz. D. Y anit alinamamustir.
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Miisterileriniz ile ortak kullandiginiz miisterek bir IT aginiz var m1?

ICEVA EVET
FARMALOJISTIK EVET

EMEK Ecz. D. EVET (farmakom online)
SELCUK Ecz. D. EVET (e-selcuk)

Operasyonel planlamalarda sayisal tekniklerden ne derecede faydalaniyorsunuz?

ICEVA Sayisal teknikleri kullamliyor. Orn: ala:l
esaplamasi ve sevkiyatkonularind
asvuruluyor.

FARMALOJISTIK Envanter planlama ve ayrica ERP kullaniliyor.

EKOL ile entegre sistemleri mevcut.

EMEK Ecz. D. Faydalanilmiyor.
SELCUK Ecz. D. Faydalanilmiyor. Siparis dogrultusundaj
sevkiyat yapiliyor.
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Dagitim planlamasi ve rotalamasi ne sekilde yapilmaktadir?

ICEVA [la¢ firmalarmin talepleri dogrultusundal
yapilmaktadir.

FARMALOIJISTIK 28 sb. 3-4 rota. Orn: Bursa-Balikesir-Manisa-
[zmir, miktar yiiksekse Bursa-Balikesir.
EKOL i¢ nakliyesi kullanilmaktadir.

EMEK Ecz. D. 500 ecz. Ve 20’ye yakin hastane var. Dagitim]

alan1 bolgelendirilip hatlara ayriliyor. Giinde]

3-5 sefer yapilmaktadir.

SELCUK Ecz. D.

Dagitim yapilan bolgeler hatlara ayrilmas.
Altunizade Sb.’ne bagli bolgelere 8 ring sefer

diizenlenmektedir.

Firmaniz performans degerlendirme sistemine sahip midir?

ICEVA EVET
FARMALOJISTIK EVET
EMEK Ecz. D. Yanit alinamamustir.

SELCUK Ecz. D.

Yanit alinamamustir.
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Dagitimda kullandiginiz arag filosonun ne kadar size aittir?

ICEVA Yanit alinamamaistir.

FARMALOJISTIK EKOL’e ait

EMEK Ecz. D. Motorlu kuryeler dahil 20 arag. Tamamu.

SELCUK Ecz. D. 10 ara¢ ve 9’u kullanilan 20 motorlu kurye.
Tamami.

.....

ne kadardir? (% olarak)

ICEVA Yanit alinamamustir.

FARMALOJISTIK [lacin perakende satis fiyati {izerinden %2’ye

|[denk gelir. **

EMEK Ecz. D. Yanit alinamamustir.

SELCUK Ecz. D. Yanit alinamamustir.
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Firmanizda tersine lojistik sistemi mevcut mudur?

ICEVA EVET
FARMALOJISTIK EVET
EMEK Ecz. D. Var. Ilaglarin iade ve geri ¢ekilmesine iliskin.

SELCUK Ecz. D.

Var. Ilaclarin iade ve geri ¢ekilmesine iliskin.

.....

sunmaktadir?

ICEVA Depolamada iirlinlerin statii smlﬂandlrmasm;l
yapmak. Karantina statiisiinde stoklam
fhizmeti, inkjet, siirjarj, kolileme, shrink,

FARMALOJISTIK Koop. Planlama, ellecleme. Satis tahmini,
stardart {istli depolama ve nakliye.

EMEK Ecz. D. [laclarin miimkiin oldugunca hizli eczanelere]

[ulasmasi disinda bir katma deger mevcut degil.

SELCUK Ecz. D.

Eczanelere diizenlenen hizli ve sik servis ile]

hizmet anlaminda katma deger yaratiyor.
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[lag sanayinden son miisteriye kadar uzanan iiriin ve enformasyon akis1 siireclerini

ele aldiginizda en 6nemli {i¢ darbogaz ve araylizii sirayla belirtir misiniz?

ICEVA [thalat.

FARMALOJISTIK Tasima lojistigi kotii, saglikta hizmet veren|
yeterli firma yok. Yokta kalma, aciliyet.
Standartlara uyum yok

EMEK Ecz. D. Yanit alinamamustir.

SELCUK Ecz. D. Tahsilat vadelerde uzama ve  devlet]

urumlarma saglanan hizmetin karsiliginin|

alinamamasi.

Darbogazlarin asilmasi veya diger sorunlarin ¢éziimiinde belirli ortaklarla isbirligi

yapma ihtiyaci hissediyor musunuz?

ICEVA Yanit alinamamustir.

FARMALOJISTIK SALIP

EMEK Ecz. D. Yanit alinamamustir.

SELCUK Ecz. D. Eczane, Ila¢ Deposu, devlet, finansal cevre
|merkezli bir ¢oziim.
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Siparis sikligi, siparis hacmi, ve yiik konsolidasyonu konularinda sorunlar yasaniyor

mu? Evet ise ne tiir sorunlar yagsanmaktadir?

ICEVA Hayir.
FARMALOIJISTIK Hayir.
EMEK Ecz. D. Hayir.
SELCUK Ecz. D. Siparis sikliginin yiiksek olmasi genel anlamdaj
sorun olabiliyor. Digerleri hayir.

Soguk zincir kurma ihtiyaci ne 6lglide ortaya ¢ikmaktadir?

ICEVA Soguk zincire ihtiya¢ duyan miisterileri yok.

Ancak depolart mevcut.

FARMALOJISTIK Soguk zincir kapsaminda depo ve sevkiyat

araclarina sahipler.

EMEK Ecz. D. Depolar ve sevkiyat sirasinda 6zel tagimal
[kaplari ile ihtiyaci gideriyorlar.

SELCUK Ecz. D. Depolar ve sevkiyat sirasinda 0Ozel tagimal
[kaplar ile ihtiyact gideriyorlar.

Zorunluluk
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Dagitimda goriintirliik izleme ve takip agisindan Barcode ve RFID uygulamasini ne

6l¢iide kullantyorsunuz?

ICEVA k{F istasyonlar1 kurmay1 hedefliyorlar. Barkodl
akibi yapiliyor.
FARMALOJISTIK RFID yiiksek maliyetli buluyorlar. Barkod]

sistemi kullantyorlar.

EMEK Ecz. D. RFID habersizler. Barkod kullaniyorlar. Arag
[km bakim1 yapiliyor. Arag takip sistemi yok.

SELCUK Ecz. D. RFID habersizler. Barkod kullaniyorlar. Arag
[km bakimi yapiliyor. Arag takip sistemi yok.

Regeteye hizli yanit vermek i¢in sizin payiniza diisen ne gibi isler ve operasyonlar

vardir? Bunlar nelerdir?

ICEVA Miisteri olan ila¢ firmasi ile hizli bir iletisim|
ve koordineli bir c¢alisma. Uretildigi gibi

|[depolanmas1 ve nakliyesinin saglanmast

FARMALOJISTIK Yanit alinamamustir.

EMEK Ecz. D. Eczaciya istedigi ilaci istedigi zamandal
Julastirmak.

SELCUK Ecz. D. Servis hiz1 ve istenen iiriiniin tedarigi.
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Ayn1  konuda sektoriiniizde ne gibi yeni konseptler gelistirilmekte

uygulanmaktadir?
ICEVA [laca 6zel uzmanlagsmaya yéneliniyor. C(‘Szﬁml
aketleri artiyor.

FARMALOJISTIK Dogru stok rakamlari ile ¢alisma.Standarlaral
|uygun depolama ve nakliye i¢in yapilanmalar.
Ortak satinalma kurulusglari.

EMEK Ecz. D. Farkli bir uygulama yok. Online kurulan]
sistemler siparis hizi sagliyor.

SELCUK Ecz. D. Farkli bir uygulama yok.

veE

Sektoriiniizdeki anahtar performans kriterleri sizce nelerdir? Neler olmalidir? Siz

bunlarin hangisi/ hangileri tizerinde 6zellikle duruyorsunuz?

ICEVA

Zamaninda sevkiyat, doluluk, dep(;l
[kapasitesinden yararlanma, stokta bulundurm

siiresi, teslimat giivenligi

FARMALOJISTIK

EKOL;teslim  siireleri, ellegleme, siparis

azirlama hizi, siparis dogrulugu, hasar ve
ik dokiik orani..Farmalojistik; yok satmal

durumunda birakmama, evsafini yitirmeme...

EMEK Ecz. D.

Yanit alinamamustir.

SELCUK Ecz. D.

[lacin hizli ve zarar gdrmeden eczaciyal

|u1asmasm1 saglamak.
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[lag lojistiginin kendine has (diger iiriinlerden farkli), “daha zor” ya da “daha dikkat

edilmesi gereken” taraflar1 sizce nelerdir?

ICEVA Zor yanmi glincellemeye ihtiya¢ duyan yasal
sinirlamalar.
FARMALOJISTIK Uriiniin kullanim kalitesinin kontrolii. Depolar]

yenilenmeli, standartlara uyulmali.

EMEK Ecz. D. Yanit alinamamustir.
SELCUK Ecz. D. Cesitlilik ve sevkiyat yapilan noktalarin)
coklugu.

.....

sirastyla belirtebilir misiniz?

ICEVA Yanit alinamamustir.

FARMALOIJISTIK Yanit alinamamustir.

EMEK Ecz. D. Yanit alinamamustir.

SELCUK Ecz. D. Zamaninda, hatasiz siparis alma, ulastirma,
ilacin bulunurlugunu saglama.
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Lojistik servis diizeyini arttirmak isterken lojistik maliyetlerin artmasi s6z konusu ise

maliyet artiglarini nasil kontrol altina aliyorsunuz?

ICEVA Maliyetlere gore diizenleniyor.
FARMALOIJISTIK Sermaye ile dengeleniyor.
EMEK Ecz. D. Yanit alinamamustir.
SELCUK Ecz. D. Yanit alinamamaistir.
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4. SONUC

[laclar insanlarin sagliklar: icin care aradiklari siirecte yasamsal dneme sahip olan
tiriinlerdir. 1la¢ s6z konusu oldugu zaman, tiiketici ilicin ona ulasmasina kadar gecen
tiim evrelere giiven duymak istemektedir. Ilac i¢in bir kalite siniflamas1 yoktur. Bir
ilacin ikinci kalite olmas1 gibi bir durum kabul edilemez. ila¢ta sunulmas1 gereken
kesin kalite standardi aranmaktadir. Bu standart diger iiriinler ile mukayese
edildiginde, tedarik zincirinin her halkasinda oldukga yiiksektir. ilacin kesfinden
tiretim proseslerine, depolanmasindan nakliyesine, tanitilmasindan satilmasina kadar
otoritelerin siki denetimleriyle belirlenen bir nihai kalite sarttir, ¢iinkii {iriiniin

kullanicis1 tedavi ihtiyaci olan hastalardir.

Etik olarak bakildiginda ila¢ dogrudan saglikla iligkili ve ticari olmayan bir iiriindiir.
Ancak kiiresellesen sermaye ve endiistrinin boyutlart bu o6zelligini korumasini
zorlastirmaktadir. 1la¢ endiistrisinde {iretici firmalar, ilacin dagitim ve
depolanmasindan sorumlu olan toptancilar, ortak satinalma kuruluslari, kooperatif
ve tliketiciye ulagsmasini saglayan eczane, hastane, klinik, perakende magazalar gibi
satig noktalarindan olusan bir zincire sahiptir. Bu zincirin her halkasi uluslararasi
sermaye ic¢in karli alanlardir. Diinyada uluslararasi sermaye, birlesmeler ve satin
almalar yolu ile karli olarak gordiigii ila¢ endiistrisinin hem {iretim, hem dagitim
kanallarina yonelmistir. IMS verilerine gore diinya ila¢ pazarimin %60’ 11 20 ilag
firmas1 paylasmaktadir. 1la¢ dagitim pazari icinde aym durum gecerlidir. IFPW
verilerine gore, iilke bazinda baktigimizda pazarin %50’den fazlasim1 en fazla 3
firmanin paylastigini goérmekteyiz. Amerikada ilk ii¢ dagitim firmasi pazarin
%90’1ndan fazlasina; Avusturalya’da ise %100’e yakin bir kismina sahiptir. Ulkemiz
ila¢c dagitim ag1 da diinyadaki bu degisimden etkilenmistir. 1980’li yillarda 300’e
yakin dagitim firmasi bulunurken, bugiin bu firmalarin sayis1 100’e diismiistiir. 1la¢
dagitim pazarinin  %85°i bu 100 firma icinden sadece 3 firma arasinda

paylasilmaktadir.
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Diinyanin en biiyiik ii¢ sektoriinden biri olan ila¢ endiistrisi elinde bulundurdugu bu
gii¢ sayesinde siyasi otoriteler lizerine kiiglimsenemeyecek bir etkiye sahiptir ve sinir
Otesi ilag dagitimi gibi sektoriin kiiresellesmesinde hiz kesen yasal sinirlamalarin
kaldirilmasi i¢in bu avantajini kullanmaktadir. Mevcut durum degerlendirildiginde,
sektordeki degisimin devam edecegi; hem fliretici, hem de dagitim ayaginda birlesme

ve ortakliklarin siirecegi sdylenebilir.

[la¢ endiistrisinin ekonomik giicii bir yana, diinyada en hizli gelisen alanlar arasinda
bilgi teknlojileri/iletisim, biyoteknoloji/genden sonra lojistik sayilmaktadir. ilag
endistrisi ihtiyaglar1 ve lojistik sektoriindeki gelismeler bu iki sektor firmalar
arasindaki stratejik ortakliklari artirmistir. Zorlasan rekabet kosullarinda her alanda
kendi isini kendi yapma liiksiinii ortadan kaldirmistir. Bir ilacin kesfi ve {iretimi i¢in
gegen siire en az 10 yildir. Bu siire zarfinda ayrilan kaynagin ise yaklasik 200-250
Euro oldugu diisiiniiliirse, tireticilerin var olabilmek i¢in tiim enerjilerini esas isleri
olan ilag¢ iiretimi ve Ar-Ge faaliyetlerine ayirmak zorundadirlar. Rekabet avantaji
saglayabilmeleri temel is konular1 disindaki maliyet kalemlerini ne kadar
azaltabildiklerine baglhdir. Lojistik faaliyetler depolama alanlari, ekipmanlar, dagitim
araclar ile ilag iireticileri icin bu kalemlerden biridir. [li¢ firmalar1 lojistik alaninda
yapilan ortaklik ve anlagmalar ile ihtiyaclari olan lojistik hizmetleri, bu konuda
yapilanmis ve uzmanlasmis donanim ve kodraya sahip kuruluslara birakmay1 tercih
etmektedirler. ili¢ firmalari lojistik konusunda dis kaynak kullanarak miisteri
memnuniyeti ve iiriin ve hizmetlere katilan katma degere daha az maliyetle sahip

olmaktadirlar.

[la¢ endiistrisinde lojistik dis kaynak kullaniminin sebeplerinden bir digeri ise
depolama ve nakliye konularinda gelisen kosullar ve yiikselen standartlardir. Daha
iyl servis hizmeti ve miisteri memnuniyeti i¢in bu kosullara ayak uydurabilmek

ortaklik kurulan 3PL firmalar ile ¢ok daha kolay ger¢eklesmektedir.

Kiiresellesen ila¢ sanayisi, bolgesinde uzman lojistik hizmet saglayicilar ile
calismay1 secgerek ortaya c¢ikabilecek bircok sorunu bastan ¢dziimleyebilmektedir.
Bugiin endiistriye yon veren ila¢ firmalarinin Ar-Ge faaliyetlerini Amerika, Japonya,
Almanya, Fransa, Ingiltere, Isvigre, Italya gibi iilkelerde yogunlasmis, ancak iiretim
diinyanin farkli bolgelerine yayilmistir. Bu yapi, bolgesinde uzman is ortaklarina
ihtiyact arttirmaktadir. Ornegin iilkemizde iiretimi yapilan birgok ildcin etken

maddesi ithal edilmektedir. Lojistikde dis kaynak kullanimi uluslararasi ilag
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firmalarina ithalat gibi, iilkelere 6zel yasal prosediirlerin oldugu durumlarda avantaj

saglamaktadir.

.....

Soguk zincir kosullarinin iiriiniin tiretiminden kullaniciya ulagmasina kadar
bozulmamasi, iriiniin o6zelliklerini kaybetmemesi i¢in gereklidir. Soguk zincir
insanin da dahil oldugu bir sistemdir. Bu sistemde aksakliklarin &nlenmesi i¢in
sisteme dahil olan elemanlarin sorumluluk ve goérevlerini yerine getirmeleri, iirlini
kullaniciya kadar ulastiran servis saglayicilart ve nakliye kuruluslari, 6zenli olmalari
gerekmektedir. 3PL firmalar1 depolama ve nakliye asamalarinda ihtiya¢ duyulan
soguk zincir i¢in gerekli ortam ve araclar saglamaktadirlar.

[lacin  bulunabilirligini saglamak ila¢ {ireticisi, dagitimcist ve eczaneleri
ilgilendirdigi kadar, hastalar1 da birebir ilgilendiren sosyal bir sorumluluktur. Lojistik
hizmetlerdeki kalite artik¢a, ildcin  ihtiyag¢ duyulan noktaya zamaninda ve
ozelliklerini kaybetmeden ulasmasi kolaylasmaktadir. Uretici firmalarm lojistik
maliyetlerini arttirmadan bunu saglayabilmeleri i¢in lojistik firmalar ile yapacaklari
stratejik ortakliklara duylan ihtiya¢ da biiylimektedir.

Calismanin birinci boliimiinde genel ¢ergevesi ¢izilen ilag ve tibbi malzeme lojistigi
konusu, ikinci boliimde sektoriiniin farkli alanlarindan segilen firmalar ile yapilan
goriismeler ile tamamlanmistir. Goriisme yapilan firmalar arasinda tiretici, lojistik,
ilag lojistigi ve ecza deposu gibi dort ayr1 kimlikli firmanin bulunmasi sorulara
verilen yanitlarin karsilagtirllmasini  zorlastirmaktadir. Bu nedenle yapilan
miilakatlarin sonuglar1 her bir firmanin mensup oldugu alanin bakis acis1 ile
degerlendirilmeye calisilmistir.

Sandoz Ila¢ ile yapilan miilakat, sektdrdeki lojistik faaliyetlere iiretici firma
goziinden bakmamiza yardimci olmustur. Bu goriisme sonucunda iiretici firma
kimligi ile lojistik alaninda yapilan 3Pl ortakliginin en biiylik kazanci depolama
alanlarina azaltma ve burdan kazanilan alani kapasite arttirimi i¢in kullanmak oldugu
sOylenebilir. Firma lojistik hizmetlerin planlanmasi, ara¢ depo kapasitelerinin daha
verimli kullanilmasi i¢in esneklige ihtiya¢ duymaktadir. Bunu kendi biinyesinde
gerceklestirebilmesi zor oldugundan 3PL ortakligi kurmayi tercih etmistir.
Tiirkiye’ye ila¢ alaninda yapilan yabanci yatirimlar: degerlendirdigimizde bu olanda
hizmet sunabilecek uzmanlagmis lojistik firmalarinin yeterli olmadig1 goriilmektedir.

Farmalojistik bu konu iizerine &rnek bir firmadir. Sektorde lojistik faaliyetler

85



konusunda ihtiya¢ duyulan esnekligi, liyesi ila¢ kooperatifleri i¢in yapmis oldugu
ortak satinalma, tiyeleri disinda miisterilere de sunmus oldugu depolama ve nakliye
hizmetleri ile saglamaktadir. Farmalojistik sadece ilag ve tibbi malzeme lojistigi
lizerine uzmanlasmasi sayesinde sektdre Ozel ¢oziimler de sunmaktadir. Depo
fiziksel kosullar1 ve nakil araglarinin ilaglara 6zel uygulamalar1 barindirmaktadir.
Biinyesinde kargilagsmis oldugu problemlerden biri olan bir¢ok iiretici firmadan farkl
koli ve ambalaj standartlar1 ile gelen iiriinlerin elle¢lenmesi, kurulan iirlinlere iliskin
bilgi taban1 ve etiket uygulamasi ile ¢oziimlenmistir. Bu ¢6ziim ilagta rastlanan geri
¢ekme prosediiriinii kolaylastirmakta ve miat—lot takibi konularna yasanabilecek
olan sikintilar1 azaltmaktadir.

CEVA Sandoz ile yapmis oldugu anlagsma cergevesinde ila¢ sektdriine hizmet
sunmaktadir. Lojistik hizmetlerin yapilmasi hem de gilinlin sartlarina gore
gelistirilmesi i¢in bilgi birikimini ila¢ sektdriine uyarlamaktadirlar. Miisterilerinin
neredeyse tamaninin ithal edilen iirlin gamina bagli olarak bir ithalat silireci ve
antrepo ihtiyact ortaya ¢ikmaktadir. Bu bakimindan hem ithalat siirecine iliskin hem
de ham madde tedariginde destek, gerekirse de iiriin konusunda destek ve ¢oziimler
sunabilmektedirler. Miisterileri ile kurmus olduklari entegre sistem ile depo
sirkiilasyonuna iligkin sikintii yasamadiklarin1 belirtmislerdir. CEVA karantina,
inkjet ve siirjarj uygulamalar1i gibi sektore ozel siirecleri Onceki tecriibeleri
dogrultusunda gergeklestirmektedir. Sektore iliskin karsilasmis olduklari en biiyiik
problemin yasal otoritelerin giincelligini kaybetmis denetimlerinden kaynaklandigini,
uygulanan  yoOnetmeliklerin  pratikte  sinerji  kaybina sebep  oldugunu
vurgulamaktadirlar.

Ecza Depolart ile yapilan goriismelerde ilk gdze carpan sonug lojistik anlayisinin ¢ok
s1g oldugudur. Ecza depolar1 arasinda ortak bir lojistik kavrami bulunmamaktadir.
Miilakatlarda alinan yanitlar cercevesinde eczaneler ilac ulastirma ve satilan ilaglarin
tahsilati yapma telasi icinde lojistik faaliyetlerde karsilasilan problemlerin
tanimlanmast ve c¢oziimlenmesine iliskin bir yaklasim bulunmadigi sonucuna
ulagilmistir. Gerek Selguk Ecza Deposu gerek Anadolu Emek Ecza Deposu ile
yapilan goriismelerde faaliyetlere iliskin verilerin bulundugu ancak degerlendirmede
kullanilmadig1 vurgulanmistir. Eczaneler ile kurulan on-line sistem siparis alma

stirecini kisaltmstir.
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Calismamizi tamamlarken, su temel bulgular1 6zellikle belirtmek yararh olacaktir:

Lojistik kavrami ila¢ sektorii i¢in nispeten yenidir. Satinalma ile lojistik cogu zaman
esanlamli olarak kullanilmaktadir. Lojistik pek ¢ok kurulusta heniliz organizasyon
semasina dahil olmamistir. Satinalma boliimiinde c¢alisanlarin bir kismi ise heniiz
lojistik disiplinine niifuz edebilmis degillerdir. Modern ilag¢ lojistiginin merkezinde
yer alan pek ¢ok kavramin ve performans gostergesinin ilk defa duyuluyor imis gibi
karsilanmasi, ylriittiiglimiiz miilakat1 zorlastirmis; sorularimiz yanitsiz kalmistir.
Ornegin “Regeteye hizli yamit verme” veya RFID gibi kavramlarin yabanci bir
kavram gibi karsilanmis olmasi, bu alanda ciddi egitim programlara ihtiyag

duyuldugunun da bir isaretidir.

Modern lojistik uygulamalar ila¢ sektdriinde oldukca yenidir. Firmalar bu alanda
kendilerien 6zgili lojistik sistemler ve alt sistemler kurmaya caligmaktadirlar. Bu
nedenle, miilakat yaptigimiz kisiler de, lojistik alanindaki yeni yapilanmalar1 ve
sistemleri  hakkinda  bilgi vermekten sakinmakta; bilgiyi  paylasmak

istememektedirler. Sorularimizin ¢ogunun yanitsiz kalmasinin nedenlerinde biri de

budur.
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EKLER

Ek 1. fla¢ ve Ecza Deposunda Bulundurulan Uriinler ile ilgili iyi Dagitim ve

Muhafaza Uygulamalarn Kilavuzu

Kilavuz

(20 Ekim 1999 tarih ve 23852 sayili Resmi Gazete'de yayimlanan "Ecza Depolar1 ve

Ecza Depolarinda Bulundurulan Uriinler Hakkinda Yonetmelik" in 26. Madde’si
geregince yiiriirliige konulmustur. T.C SAGLIK BAKANLIGI ili¢ ve Eczacilik
Genel Miidiirliigii Genelgesi Say1:48196 Tarih: 22 Ekim 1999 )

1. KALITE GUVENCESI

1-Ecza deposunda bulundurulan iirtinlerin kalitesinin raf émrii boyunca korunmasini

garanti edecek kalite glivencesi sistemi bulunmasi sarttir. Ecza deposunda isletilen

kalite giivencesi sistemi, dagitilan {irlinlerin;

garanti eder.

Mevzuata uygun sekilde ruhsatli veya izinli oldugunu,

Saklama sartlarinin siirekli olarak, nakliye sathasi dahil, kontrol
edildigini,

Diger iriinler ile bulasmaya veya c¢apraz bulasmaya maruz
kalmayacagini,

Stok tiriinlerin doniisiiniin yeterli diizeyliligini,

Saglam ve emin alanlarda saklanmasin,

Dogru firiinlerin dogru adreslere teslim edilebilir bir zaman dilimi

icinde dagitimint,

Etkili bir geri ¢ekme plam1 bulunmasin1 ve hatali iiriinlerin kolayca

tespiti i¢in izlemeyi saglayan bir sistem bulunmasini,
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1. PROSEDURLER

2- Kabul ve kontrol, depolama, zararlilarin kontrolii, temizlik ve onarim, saklama
sartlarinin kaydedilmesi, stoklarin ve sevkiyata hazir iriinlerin giivenligi, kayitlar,
siparis kayitlari, iade iriinler, geri ¢ekme plani, iade {irlinler i¢in uygulanacak
islemler gibi iirliniin kalitesini veya dagitim aktivitelerini etkileyecek biitiin islemler

ve usuller yazili prosediirler halinde belirlenmelidir.

Bu prosediirlere dair belgeler, kalite sisteminden sorumlu kisi tarafindan tarihli ve

imzal1 olarak onaylanmalidir.

1II. PERSONEL

3- Ecza deposunun yonetim semasi, kilit personeli de gosterecek sekilde
bulundurulur. Kalite sistemlerinin yerlestirilmesi ve devam ettirilmesinden sorumlu
ve yetkili bir "kalite glivencesi sorumlusu" gorevlendirilir. Bu kisinin uygun egitim
almis olmasi gereklidir. Mes'ul miidiir, bu gorevi bizzat yiiriitebilir veya mes'ul

miidiire dogrudan bagli bir sorumlu gorevlendirilebilir.

4- Ecza depolarinda calisacak yardimci personel, kendilerine verilen gorevle
bagdasan bir egitim almis olmalidir. Ayrica gorevi siiresince ilag, depolama, saklama
ve dagitim konularinda egitime tabi tutulmali ve egitim uygun araliklarla
tekrarlanmalidir. Bu egitimler, ecza depolar ile ilgili meslek kuruluslarinca verilmeli,

kayitlar1 tutulmali ve teftise agik olarak saklanmalidir.

5- Ecza depolarinda ¢aligan kilit personelin gorev tanimlar1 yapilip, yazili olarak

belirlenmelidir. ilgili kisiler, gorev ve sorumluluklarini net olarak bilmelidir.

6- Ecza depolarinda bulunan tiriinlerle islem yapan biitiin personel periyodik saglik
kontroliine tabi tutulmali ve kontrol kayitlar1 teftise acik olarak saklanmalidir.
Bulasict hastaligi veya agik yaralart olan kisiler, bu Yonetmelik kapsaminda
belirtilen tirtinlerle dogrudan temas edecek islerde ¢alistirilamaz. Depo ¢aliganlari,

normal giysileri {istiine veya yerine, uygun koruyucu veya is elbisesi giyerler.

1V. BINA VE TESIS

5- Binalar ve ekipman, iirlinlerin gerektigi sekilde saklanmasi ve dagitimi i¢in uygun

ve yeterli nitelikte olmalidir. Yangma karsi gerekli tedbirler alinmalidir. Uriinlerin
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uygun sartlarda saklanmasi i¢in Ongoriilen hususlar, uygun aletler ve cihazlar ile

izlenmeli ve kayitlar1 tutulmalidir.

Ecza deposunun idari boliimii, mal kabul ve sevk boliimii, depolama, red mallar,
karantina ana boliimlerinden ve gerekli diger boliimlerden olusan sekilde kabul ve
sevk islemlerinin rahatca yapilabilmesini saglamak {izere yeterli alana sahip olarak
ve depoda bulunan biitiin {riinlerin uygun sekil ve sartlarda saklanmasini ve
dagitimini1 emniyete alacak tarzda tasarlanmis olmalidir. Depo alanlarinin yer, duvar
ve tavanlar1 su gegirmez, kolay temizlenebilir ve dayanikli malzemeden yapilmis

olmalidir.
6- Mal teslim alma ve sevk etme yerleri, depolama alanlarindan ayrilmis olmalidir.

Bosaltma ve yiikleme siiresince iiriinler kotii hava sartlarindan korunmalidir.

V. EKIPMAN

7- Ecza deposunda bulunan biitiin aletler ve ekipman ¢alisir durumda olmali, izleyici

alet ve cihazlar kalibre edilmelidir.

VI. KABUL

8- Siparis, ancak usuliine uygun sekilde izinli bir ecza deposuna veya iiriiniin ruhsat

sahibine veya yetkilendirdigi kurulusa verilir.

9- Kabul kismi, bosaltma sirasinda tiriinleri kotii hava sartlarindan koruyacak sekilde
olmalidir. Kabul alani, depo alanlarindan ayri1 olmalidir. Kabul sirasinda kaplarin
zarar gorlip gormedigi ve alinan malin siparis ile ayni olup olmadig1 ve raf omrii

kontrol edilir.

10- Ozel saklama tedbirleri gerektiren iiriinler (meseld narkotikler, dzel saklama
sartlarinda saklanacak {riinlerdir) kabul sirasinda derhal tanimlanmali; yazili

talimatlarda ve ilgili mevzuatta belirlenen sekilde depolanmalidir.

Vil. DEPOLAMA

11- Tibbi farmasétik iirlinler, tibbi malzeme, kozmetikler ve benzerleri gibi ¢esitli
iriin tiirleri birbirinden ayr1 yerlerde depolanir. Her bir iirlin, 1siktan, nemden ve
sicakliktan kaynaklanabilecek zararlart Onlemek iizere, imalatgisinca belirlenen
sartlar altinda bulundurulur. Sicaklik ve nem periyodik olarak izlenir; kaydedilir ve

bu kayitlar diizenli olarak gdzden gegirilir.
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12- Ozel sicaklikta saklama oOngériilen durumlarda, depolama alanlari, istenen
sartlarin disina cikildigim1 belirten sicaklik kaydediciler veya diger cihazlar ile
donatilmalidir. Bu nitelikteki alanlarin her yerinde ongoriilen sartlarin saglandigini

gosterecek yeterli cihazlar bulunmalidir.

13- Depolama alanlari, temiz ve c¢opten, tozdan ve zararhlardan arindirilmis
olmalidir. Kirilmay1, dokiilmeyi, mikroorganizmalar ile bulasmay1r ve ¢apraz

bulagmay1 6nleyecek yeterli ve etkili metotlar uygulanmalidir.

14- Gorevlilerin ve yetkililerin digindaki kisilerin depolama alanlarina girisi

Onlenmelidir.

15- Uyusturucu, psikotrop ilag¢lar, canli mikroorganizma igeren ilaglar ve toksik ilag
ve maddelerin depolandig1 yerler, ana depodan ve biribirlerinden ayrilmis olmali ve
kilit altinda tutulmalidir. Bu boliimlerde mallarin giris ve ¢ikis islemleri, mes'ul
miidiiriin veya kalite giivencesi sorumlusunun veya bunlarin her ikisinin denetiminde

yapilmali ve kayitlar1 tutulmalidir.

16- Stok doniisii, "ilk giren ilk ¢ikar" ilkesini garanti edecek bir sistemle saglanmali
ve sistemin dogru sekilde calistigini gérmek iizere diizenli ve sik kontroller

yapilmalidir.

Raf Omrii sona ermis triinler, kullanilir stoktan derhal ayrilmali, bunlar kesinlikle

satilmamali veya herhangi bir suretle dagitimlar1 yapilmamalidir.

17- Ambalajlar1 bozulmus, yirtilmig, herhangi bir sekilde zarar gérmiis tiriinler ile
bulasmaya maruz kaldigindan siiphe edilen iriinler, satilacak stoktan derhal

ayrilmalidir.

Bu {iriinler derhal imha edilemiyor ise, "red bolimi" olarak belirlenmis ve diger
boliimlerden fiziksel olarak tamamen ayirilmis bir alanda saklanmali ve bu tiir
tiriinlerin yanlislikla satilmasini veya diger iiriinlere bulagsmasini 6nleyecek tedbirler

alinmalidir.

VIII. MUSTERIYE GONDERME (SEVKIYAT)

18- Ecza depolarindan, ilgili mevzuat ile ila¢ bulundurmaya ve satmaya yetkili

kilian yerler ve kisiler disindakilere sevkiyat yapilamaz.
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19- Yapilan sevkiyat ile birlikte gonderilen sevk irsaliyesinde veya bunun yerine
gececek belgede, sevk tarihi, liriiniin adi, birim dozu ve farmasétik formu, miktari,

gonderenin ve alicinin adi ve adresi bulunur.

20- Ecza deposu, acil hallerde halka ila¢ verme yetkisi bulunan yerlere ve kisilere

istenen Uriinleri derhal saglamak durumunda olmalidir.
21- Sevk sirasinda agagidaki hususlara uyulacaktir:
e Taninma isaretleri ve yazilar yok olmamalidir.

e Sevkiyat yapilan {iriin, digerlerine bulastirilmamali, diger {iriinler veya

materyal ile bulasmayacak durumda olmalidir.
e Dokiilme, kirilma ve hirsizliga karsi yeterli tedbirler alinmalidir.

e Sevkiyati yapilan {irlinlerin glivenligi saglanmali, kabul edilemeyecek
derecede sicaga, soguga, 1s18a, neme veya diger istenmeyen etkilere veya

mikroorganizma veya zararlilara veya zararlara maruz kalmalar1 6nlenmelidir.
22- Sevkiyat sirasinda iirlinler imalatgisinca dngdriilen sartlarda bulunmalidir.

23- Kontrollii olarak sogukta saklanmasi gereken ilaglar ve immiinolojik tirlinler
uygun sogutma sistemleri i¢inde sevk edilmelidir. Soguk zincire tabi iiriinlerin nakli
sirasinda bu tirlinlerin belirtilen sicaklik dereceleri arasinda saklanmalarini saglamak

i¢cin gerekli tedbirler mutlaka alinmalidir.

Sevk araclarinda nakliye siiresine ve miktara bagli olarak soguk kabinler, sogutma
dolaplari, 1s1 yalittmli 6zel kaplar, amaca uygun bagka sistem ve cihazlar
bulunmalidir. Bunlarin, irlinleri istenen sicaklik araliginda muhafaza etmesi

gilivenceye alinmalidir.

Sevk ambal3jlarinin lizerinde saklama sartlar1 agik ve silinemeyecek sekilde yazilmig
olmalidir. Uriin ihrag ediliyor ise, saklama sartlar1 acik ve silinemeyecek sekilde ve

gonderilen iilkede anlagilacak dilde yazilmis olmalidir.

Soguk zincirin tam uygulanmasi i¢in iirliniin ambalajinda belirtilen hususlara,

sogukta saklanacak iirliniin fiilen tiiketildigi noktaya ulagincaya kadar uyulmalidir.

24- Kontrollii olarak sogukta saklanmasi gereken ilaclar ve immiinolojik iiriinler (as1
ve saire) i¢in kullanilacak soguk zincir gereci iginde liriiniin muhafaza edilebilecegi

azami siire (glin/saat), gerec lizerine silinemeyecek sekilde yazilmig olmalidir.
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25- Elektrik kesilmelerine karsi alternatif enerjiler ile calisabilecek gere¢ veya

sistemler yedek olarak bulunmalidir.

IX. IADELER

26- Hasar gormemis Uriinler iadeten alindiklarinda, bunlar hakkinda bir karar verilin-

ceye kadar, satilabilir stoktan ayr1 bir yerde saklanmalidir.

27- Deponun sorumlulugu disina ¢ikmis {iriinlerin satilabilir stoklara geri donmesi

ancak su sartlarda olabilir:
e  Uriinler agilmanus, orijinal ambalajlar1 iginde ve iyi durumda ise,
e  Uriinlerin uygun sartlarda saklandig1 ve islem goérdiigii biliniyorsa,
e Raf dmriiniin kalan siiresi kabul edilebilir ise,

d) Bu tiir konularda karar vermek i¢in yetkili olan bir kisi tarafindan iriinler
incelenmis ve degerlendirilmis ise ( Bu degerlendirme, iirliniin yapisini, 6zel saklama
sartlarmi, sevk tarihinin {izerinden gegen zamani dikkate almalidir. Ozel saklama
sartlari1 olan irlinler {izerinde Ozellikle durulmalidir. Gerekiyorsa, ruhsat

sahibi/imalat¢inin mes'ul miidiiriinden bilgi ve tavsiye alinmalidir.).

28- iadeler ait kayitlar tutulmalidir. Mes'ul miidiiriin veya yetkilendirilmis kalite
giivencesi sorumlusunun, yazili prosediirlere uygun olarak, iade iiriinlerin satilabilir
stoklara donebilecegini yazili olarak bildirmesinden sonra, bu firiinler stoklara "ilk

giren, ilk ¢ikar" ilkesini saglayacak sekilde dahil edilir.

X. ACIL DURUM PLANI VE GERI CEKME

29- Geri ¢ekme islemleri i¢in bir acil durum plani yazili olarak belirlenmelidir. Geri
¢ekme islemlerinin idaresi ile koordinasyonundan sorumlu tutulacak bir kisi

belirlenmelidir.

30- Her geri ¢cekme islemi yapildigi sirada kaydedilmeli, kayitlar saklanmali ve bu
kayitlar resmi makamlarin denetimine hazir olmalhidir. Bu kayitlar, iriiniin raf

Omriinilin bitmesinden (1) yil sonrasina kadar saklanmalidir.

31- Geri ¢ekme planinin basarili olabilmesi igin, sevkiyati yapilan iriinler ve
gonderildikleri yerler kayitlardan derhal tanimlanabilmeli ve buralar ile irtibat

kurulabilmelidir. Geri ¢ekme halinde, ecza deposu; elindeki verilere gore,
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miisterilerini ve sadece ilgili hatali iirtinlerin gonderildigi miisterilerini haberdar

edebilmelidir.

32- Belirli serilerin geri ¢ekilmesi s6z konusu oldugunda, geri ¢ekmenin aciliyet

derecesi dikkate alinarak, bu serilerin dagitildig1 biitiin miisteriler haberdar edilir.

33- Ruhsat sahibi veya resmi makamlarca baslatilan geri ¢ekme islemi duyurusunda,
islemin hangi simif oldugu (hangi seviyeye kadar yapilacagi) bildirilir. Buna gore,
depoda mevcut hatali iirlinlerin derhal satislar1 durdurulur, stoktan ayrilir ve ruhsat
sahibine talimati dogrultusunda iade edilmek {izere ayr1 bir yerde bekletilir. Ecza
deposu; istenildiginde, geri cekilecek firiiniiniin dagitildigi yerleri ilgili ruhsat

sahibine ve resmi makamlara vermek zorundadir.

XI. SAHTE URUNLER

34- Dagitim zincirinde fark edilen sahte iirlinler derhal diger iirlinlerden ayrilarak
herhangi bir karisikhigi Onleyecek sekilde saklamr. Bunlar, "SATIS ICIN
DEGILDIR!" seklinde belirgin olarak etiketlenir ve resmi makamlara ve ruhsat

sahibine acilen bilgi verilir.

XII. SATIS DISI URUNLER

35- Herhangi bir iade, red, geri ¢ekilmis veya sahte iirlin ele gectiginde, islem
sirasinda durum kayitlara gecirilir ve bu kayitlar resmi makamlarin incelenmesine
hazir tutulur. Her vak'ada yazili bir karar alinmali, bu karar kayit halinde

saklanmalidir.

Depo mes'ul midiirii, kalite glivencesi sorumlusu ve gerektiginde iirliniin ruhsat
sahibi bu kararda rol almalidir.

XIII. KAYITLAR

36- Ecza deposunda yliriitiilen siparis verme, mal kabul, depolama ve stok, sevkiyat,
sevki alan ve ortam kontrolii, personel gibi konulardaki her tiirli islemlere dair

kayitlar tutulmalidir.

37- Kayaitlar; her bir islem sirasinda ve biitiin aktivitelerin ve olaylarin izlenebilecegi
sekilde tutulur. Kayitlar; okunakli, agik ve gerektiginde kolay ulasilabilir olmalidir.

Kayitlar en az (5) yil siire ile saklanmalidir.
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38- Kayitlar; her satinalimi ve satimi, tarihini, iiriinlin adini, farmasoétik formunu,
miktarini, satin alanin adin1 ve adresini ihtiva etmelidir. imalat¢1 ile ecza deposu,
ecza deposu ile diger ecza deposu ve ecza deposu ile diger satinalicilar arasindaki
islemler icin tutulan kayitlar, tiriiniin geldigi veya vardigi adreslerin izlenebilirligi

(mesela seri numaralarinin kullanilmasi gibi) saglanmalidir.
39- Bilgisayar ile yapilan kayitlar, yedekleme sistemi ile giivenceye alinmalidir.

40- Dagitimin her kademesindeki takibin yapilabilmesi i¢in gerekli tedbirler alinmal
ve kayitlar, yukarida belirtilen "acil durum plant" ile "geri ¢ekme" islemlerine uygun

olmalidir.

41- Uyusturucu ve psikotrop ila¢ ve maddelerin kayitlari, ilgili mevzuatta belirtilen
resmi kayit formlarina (veya defterlere) yapilmahdir. Yapilacak teftislerin
sonuglarinin yazilacag bir teftis defteri de il saglik miidiirliigiinden temin edilmelidir.

Biitiin kayitlar, resmi makamlarin incelemesine hazir olmalidir.

X1V. KENDI KENDINI DENETLEME

42- Kilavuz ile ilgili mevzuata uyumun kontrolii i¢in kendi kendini denetleme (oto-

kontrol)  sistemi  kurulmali ve isletilmeli ve kayitlar1  tutulmalidir.
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Ek 2. Ecza Depolar1 ve Ecza Depolarinda Bulundurulan Uriinler Hakkinda

Yonetmelik

Resmi Gazete

Tarih: 20.10.1999; Say1: 23852
BIRINCI BOLUM
Amag, Kapsam, Dayanak ve Tanimlar

Amacg

Madde - Bu Yonetmeligin amaci; beseri ve veteriner tababette kullanilan tibbi
farmasdtik iiriinlerin, immiinolojik preparatlarin, kan {iriinlerinin, majistral ila¢ ve
ofisinal ila¢ iiretiminde kullanilan baslangic maddelerinin ve malzemelerinin,
kozmotiklerin, kozmosétiklerin, sthhi/hijyenik tibbi madde ve malzemelerin,
diagnostik triinlerin, bitkisel ilaglarin ve diger preparatlarin tiiketiciye giivenli ve
istenen kalitede sunulmasini ve gerektiginde hatali, sahte veya bozulmus {iriinlerin
piyasadan geri ¢ekilmesini saglamak tizere; s6z konusu madde ve iiriinlerin aliminin,
sattminin, muhafazasinin, nakliyesinin ve bu konularda yapilacak olan islemlerin

uygun sartlarda yiiriitiilmesi ile ilgili usul ve esaslar1 belirlemektir.
Kapsam

Madde 2- Bu Yonetmelik: beseri ve veteriner tababette kullanilan tibbi farmasotik
iriinleri, immiinolojik preparatlari, kan iirlinlerini, majistral ild¢ ve ofisinal ilag
tiretiminde kullanilan baglangic maddelerini ve malzemelerini, kozmetikleri,
kozmosétikleri, sihhi/hijyenik tibbi madde ve malzemeleri, diagnostik {iriinleri, bir
farmasotik formda hazirlanmig bitkisel ilaglari, bunlara benzer mahiyette olan diger
preparatlar1 ve 6zel amacli tibbi gidalar1 ve bunlarin toptan satisina mahsus ecza
depolar1 ile eczact kooperatiflerini ve bunlarin subeleri ile miimessil ecza depolarini

kapsar.
Dayanak

Madde 3- Bu Yonetmelik, 984 sayili Ecza Ticarethaneleriyle Sanat ve Ziraat
Islerinde Kullanilan Zehirli ve Miiessir Kimyevi Maddelerin Satildig1 Diikkanlara
Mahsus Kanun ile 3359 sayili Saglik Hizmetleri Temel Kanunu'nun 3. Madde’sinin
(k) bendi uyarinca, 181 sayili Saglik Bakanliginin Tegkilat ve Gorevleri Hakkinda

Kanun Hiikmiinde Kararname'nin 43. Madde’sine dayanilarak hazirlanmistir.
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Tanmimlar
Madde 4- Bu Yo6netmelik'te gecen;

a) Kanun: 984 sayili Ecza Ticarethaneleriyle Sanat ve Ziraat Islerinde Kullanilan

Zehirli ve Miiessir Kimyevi Maddelerin Satildig1 Diikkanlara Mahsus Kanun'u,
b) Bakanlik: Saglik Bakanligi'ni,

c¢) Ecza deposu veya depo: Gergek veya tiizel kisilere ait olup 2. Madde’de belirtilen

madde ve {irlinlerin sadece toptan ticaretinin yapilmasina mahsus isyerini,

d) Sube: Bakanlik¢a ruhsat verilmis bir ecza deposunun subesi olarak, ayni ticari
unvan ve bagka mes'ul miidiiriin sorumlulugu altinda ve ayr1 bir izin alinmasi sart1 ile

faaliyet gbsteren igyerini,

e) Eczacilar kooperatifi: 1163 sayili Kooperatifler Kanunu uyarinca sadece

eczacilarin kurdugu ve ortak oldugu kooperatif ve subeleri,

f) Miimessil ecza deposu: Ruhsatina sahip oldugu ilaglar tireten veya ithal eden
veyahut fason olarak irettiren ilag firmalarinin {riinlerinin saklanmas1 ve
depolanmasi amaciyla 1262 sayili Ispengiyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanunu'nun 8.

Madde’sine gore calismasina izin verilen isyerini,

g) Dagitim: Bu Yonetmelik kapsamina giren irilinlerin satinalinmasi, tedarik
edilmesi, depolanmasi, ithali ve ihraci dahil olmak iizere, yetkili kisi ve kuruluslara

ulastirilmasini da icine alan biitiin faaliyetlerin ilgili mevzuata gore yiiriitiilmesini,

h) Diagnostik iiriinler: Herhangi bir hastalifin veya fizyolojik durumun teshisi ve

belirlenmesi i¢in hazirlanmis test tiriinlerini ve malzemelerini,

1) Diyetetik iiriinler: Ozel mevzuatina uygun olarak izin alimmak kaydi ile satisa

sunulan her tiirlii 6zel beslenme iiriinlerini ve maddelerini,

j) Uriin: Ecza depolarinda satisina izin verilen ve 2. Madde’de belirtilen iiriinleri

veya malzemeleri,

k) Ila¢: Bir hastaligi tedavi etmek veya 6nlemek, hastaligin teshisini koymak veya bir
fizyolojik fonksiyonu diizenlemek veya degistirmek maksadiyla insana ve hayvana

uygulanan tabii veya sentetik kaynakli etkin madde veya maddeler kombinasyonunu,

1) Baslangi¢ maddeleri: Bir ilacin {iretiminde kullanilan ve etkin olan veya etkin

olmayan, degisen veya degismeyen biitiin maddeleri,
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m) Kozmetik triinler: 3977 sayili Kozmetik Kanunu'nun ve bu Kanun'a istinaden
8/4/1994 tarihli ve 21899 sayili Resmi Gazete'de yayimlanarak yiiriirliige konulan

Kozmetik Yonetmeligi'nin kapsamlarina dahil olan her tiirlii madde ve tirtinleri;

n) Kozmosétik iiriinler: 11a¢ karakteristiklerine sahip olan, fakat ili¢ igin gereken
kriterlerin hepsini tasimayan ve kozmetik iiriinlere benzemekle beraber "kozmetik"

tanimina da tam olarak uymayan tiriinleri,

0) Majistral ilac: Hasta i¢in 6zel olarak tabip tarafindan recete edilen ve eczanede bu

formiile gore hazirlanan ilaci,

p) Seri: Bir veya bir dizi iiretim isleminden gectikten sonra homojen olmasi

beklenen, ayni1 islemi gérmiis ve miktar1 belirlenmis tiriinleri,

r) Seri (kontrol) numarasi: Bir seriyi digerlerinden ayiran ve serinin iiretiminin

takibine veya incelenmesine imkan veren numaralar veya harfler kombinasyonunu,

s) Ozel amagh tibbi gidalar: Mama, enteral beslenme soliisyonlar1 ve diyetetik
tirtinler gibi tiriinleri,

t) Tibbi malzeme: Tibbi veya sahsi saglik ve hijyen amagh olarak kullanilan

malzemeleri,

u) Zorunlu hizmet: Bakanlik¢a belirlenecek ilaglarin, iilkenin tamaminda veya
belirlenen cografik bolgede devamli olarak bulunabilmesini saglamak iizere, ecza
depolarinca stok yapilmast ve gerektiginde en kisa siirede sevkedilmesi

zorunlulugunu,

v) Geri ¢ekme: 15/8/1986 tarihli ve 19196 sayili Resmi Gazete'de yayimlanarak
yuriirliige giren Farmasdtik ve Tibbi Miistahzar, Madde, Malzeme ve Terkipler ile
Bitkisel Preparatlarin Geri Cekilmesi ve Toplatilmasi Hakkinda Yonetmelik
hiikiimleri uyarinca yapilacak islemleri, ifade eder.

IKINCI BOLUM

Ruhsatlandirma, Faaliyetler, Mes'ul Miidiirliik

Miiracaat

Madde 5- Kanun ve bu Yonetmelik hiikiimleri uyarinca ecza deposu agmak
isteyenlerin, Ek-1'de gosterilen bilgi ve belgeler ile birlikte il saglik midirligi

vasitasi ile Bakanliga miiracaat etmeleri sarttir.
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Inceleme ve uygunluk raporu

Madde 6- Gerekli belgelerin tamam olmas1 halinde, saglik miidiirliigiine yapilan
miiracaattan itibaren 15 giin i¢inde, saglik miidiirliigii, saglik grup baskanligi, saglik
ocagi tabipligi gibi mahallin en biiyilik saglik amirligince gorevlendirilen bir yetkili,
eczaci odasi temsilcisi, var ise Ecza Depocular1 Dernegi'nden bir yetkili ve var ise
Eczacilar Kooperatifi yetkilisi tarafindan mahallinde gerceklestirilecek inceleme
neticesinde, acilmak istenen deponun Kanun'a ve bu Yonetmelik hiikiimlerine ve
ilgili diger mevzuatta diizenlenen hususlara uygunlugunun bir rapor ile tespiti
cihetine gidilir. Yapilan bu incelemede tespit edilen hususlar ile ilgili olarak tanzim
edilen rapor, diger belgeler ile birlikte Bakanliga gonderilir. Bu inceleme neticesinde
Kanun'a, bu Yonetmelige ve ilgili diger mevzuata aykir1 bir hususun tespiti halinde,
incelemeden itibaren 10 is gilinli icinde, durum, gerekgeleri ile birlikte ilgiliye

bildirilir ve eksiklerinin giderilmesi istenir.

Ruhsatname verilmesi

Madde 7- Ek-1'de belirtilen bilgi ve belgeler ile uygunluk raporunu muhtevi
dosyanin Bakanliga intikali tarihinden itibaren dosya tizerinde gerekli
degerlendirmede bulunulur ve bu Yonetmelige ve ilgili diger mevzuata uygun oldugu
tespit edilen ecza deposu i¢in en ge¢ 15 gilin i¢inde ruhsatname tanzim edilir ve
ilgiliye teslim edilmek iizere saglk miidiirliigiine gdénderilir. Inceleme {izerine
herhangi bir eksiklik tespit edilmesi halinde, durum, gerekceleri de belirtilerek
miiracaat sahibine saglik miidiirliigii vasitasi ile yazili olarak bildirilir. Bu yazinin
tebelliiglinden itibaren miiracaat sahibinden bir aylik siire igerisinde eksikliklerin

tamamlanmasi istenir; eksikliklerin tamamlanmasindan sonra ruhsatname diizenlenir.
Ecza deposu hiikmiinde olan yerler

Madde 8- Ecza deposu subeleri ve miimessil ecza depolari, ruhsatlandirma, denetim
ve diger islemler ile faaliyetler yoniinden ecza depolar1 hiikkmiindedir.

Faaliyetlerin sinirt

Madde 9- Ecza deposunda, sadece bu Yonetmelik kapsamindaki madde ve iiriinlerin
toptan alimi ve satimi yapilir. Ecza deposunda dagitim haricinde bir faaliyette

bulunulmasi yasaktir.Ecza deposundan sadece:
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a) Kamu kurum ve kuruluslarina ait eczanelere,

b) Ozel eczanelere,

¢) Diger ecza depolarina,

d) Kamu hastanelerine,

e) Ozel hastanelere,

f) Ozel kanunlarinda toptan ilag alabilecegi belirtilen kamu kurum ve kuruluslarina,
g) Saglik ocaklarina,

h) Ecza depolarina,

1) 114g iireticilerine,

J) Yurtdisindaki alicilara ve ilag ihrag etme yetkisi olanlara, satis yapilir.

Bu Yonetmelik kapsamindaki iirtinleri halka satmaya ve dagitmaya, mevzuata uygun
olarak Bakanlik tarafindan yetkili kilinmayan gergek veya tiizel kisilere, bedelli veya
bedelsiz ila¢ dagitiminin veya perakende satig yasagi olan iiriinlerin ecza depolarinca

satisinin veya dagitiminin yapilmasi yasaktir.

Perakende satig yasagi

Madde 10- Ecza depolarindan perakende satis yapilmasi yasaktir. Ancak, zaruri
hallerde Bakanligin yazili talimatlari ile belirlenmis veya belirlenecek olan iiriinlerin
dogrudan ihtiyag¢ sahiplerine dagitimi veya satis1 yapilabilir. Bu hallerde, perakende
satig1 yapilan iirlinlerin her tiirli kayitlar1 ve diger islemleri, mevzuat ile belirlenmis

usullere uygun olarak yiiriitiiliir.

Satis1 ve dagitimi yasak iiriinler ve alinacak tedbirler

Madde 11- Mevzuata uygun sekilde ruhsatlandirilmamis veya sahte {iriinler ile hatali
tiretildigi veya bozulmus oldugu tespit edilen veya miadi dolmus bulunan iiriinlerin
satig1 yasaktir. Bu tiir {irlinlerin depoda mevcut oldugunun tespiti halinde bunlarin
derhal satislar1 ve dagitimlari durdurulur ve belirlenmis olan ayr1 bir alana alinir;
durum, derhal Bakanliga bildirilir. Sahte veya hatali veya bozulmus tiriinlerin mevcut

oldugunun belirlenmesi halinde, ruhsat sahibi firmaya ve iireticiye de durum

bildirilir.
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Mecburi olarak goriilecek hizmet

Madde 12- Bakanlik¢a belirlenen veya belirlenecek olan listede yer alan ve
bulundurulmasi halk saglig1 i¢in hayati 6nemi haiz olan {irlinlerin iiretimlerine veya
ithaline devam edildigi miiddetce, bulunduklar1 ildeki en az bes eczaneye yetecek
miktarda ecza depolarinda stok yapilmasi ve talep edilen yerlere uygun sartlarda ve

en kisa siirede ulastirilmasi i¢in her tiirlii tedbirin depolarca alinmas1 mecburidir.

Mes'ul miidiir géreviendirilmesi

Madde 13- Ecza deposunun is ve iglemlerinin tamaminin mevzuat uyarinca
yiiriitiilmesinden sorumlu olmak tizere; her ecza deposunda, 6197 sayili Eczacilar ve
Eczaneler Hakkinda Kanun uyarinca yetkili bir eczact mes'ul miidiiriin bulunmasi ve
mes'ul miidiirliik belgesinin Bakanlikca onaylanmasi sarttir. Eczact olmayan bir
gercek sahis tarafindan ecza deposu agilmasi halinde, eczacilik diplomasina sahip bir
eczact, mes'ul miidiir olarak bu maddenin birinci fikrast uyarinca istihdam edilir.
Ecza deposunun bir sirket statiisiinde agilmak istenmesi halinde de birinci fikrada
belirtilen nitelikleri haiz olan seriklerden birisi mes'ul miidiir olarak gosterilir. Mes'ul
midiir, bagka bir igyerinde mes'ul miidiirlik gorevi iistlenemez; se¢im yolu ile
gelinen gorevler haricinde baska bir gorev yiirlitemez. Ancak, se¢im yolu ile
tistlenilen gorev, mes'ul miidiirliik gorevini aksatacak mahiyette ise, yerine birinci
fikrada belirtilen nitelikleri haiz yeni bir mes'ul miidiir birinci fikra uyarinca tayin

edilir.

Mes 'ul miidiiriin sorumlulugu ve gegici veya devamli ayrilmasi

Madde 14- Mes'ul miidiiriin devamli olarak isinin basinda bulunmasi asildir. Mes'ul
miidiir zorunlu sebeplerden dolay1 is yerinden ayrilmak zorunda kaldig: takdirde, 26.
Madde’ye gore yiirlirliige konulan Kilavuz'da yer alan Kalite Giivencesi Programi
cercevesinde ve bu Kilavuz'da gosterilen usul uyarinca baska bir eczacinin, 13.
Madde’nin birinci fikrasindaki usule gore vekaleten gorevlendirilmesi yoluna gidilir.
Isyerinden ayrilmanin bir haftay1 gececek olmasi halinde, saglik miidiirliigiine haber
verilir: Iki ay1 gegen ayrilmalarda ise, yeni bir mes'ul miidiiriin tayini ve bunun i¢in
Bakanlik'tan gerekli iznin alinmast mecburidir. Yapilan denetimlerde iki defa iginin
basinda bulunmayan mes'ul miidiire yazili olarak ikazda bulunulur. Bu ikazdan sonra
liclincii kerre isinin basinda bulunmadigi tespit olunan mes'ul miidiiriin belgesi iptal

edilir ve ecza deposuna yeni bir mes'ul miidiir tayin olunur. Mes'ul miidiirliik
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gorevinin herhangi bir sekilde bosalmasi halinde, durum, en ge¢ (3) is gilni
icerisinde ecza deposu sahibince saglik miidiirliigi, saglik grup baskanligi, saglik
ocag tabipligi gibi mahallin en biiyiik saglik amirligine bildirilir ve mes'ul miidiirliik
belgesi iptal edilmek iizere iade olunur. Yeni mes'ul miidiir tayin edilmesi i¢in
gerekli belgeler ile birlikte bu gorevin bosalmasindan itibaren en ge¢ 15 giin

icerisinde Bakanliga miiracaat edilir.
UCUNCU BOLUM

Deponun Nitelikleri, Geri Cekme, Kayitlar ve Denetim Ecza deposu olacak yerin

nitelikleri

Madde 15- Ecza deposunun, 26. Madde’ye gore yiiriirliige konulan Kilavuz'da
diizenlenen sekilde, {riinlerin uygun sartlarda muhafaza edilmelerini ve
dagitilmalarin1 garanti edecek yeterli ve uygun bina ve alanlara, ekipmana, fiziki
yapilanmaya ve bu Kilavuz'da yeralan diger hususlara uygun halde olmasimni

saglamak mecburidir.

Geri ¢cekme

Madde 16- Ecza deposu, geri ¢ekme islemlerinin uygun ve etkili bir sekilde
gergeklestirilebilmesini saglayacak sartlar1 ve 4. Madde’nin (v) bendinde belirtilen
Yonetmelik hiikiimlerine uygun ve 26. Madde’ye gore yiiriirliige konulan Kilavuz'da

diizenlenen sekilde "acil geri ¢gekme plani"ni1 haiz olmas1 gerekir.

Deponun kayitlar

Madde 17- Ecza deposunda iirinlerin alimimi, satimimi ve stoklarini gosteren
kayitlarin; imal tarihini, iirliniin adini, alinan veya dagitilan miktarini, alim veya
dagitim yapilan kisi veya kuruluslarin adlarimi ve adreslerini, gerektiginde geri

cekme islemleri agisindan izlenebilirligini saglayacak bilgileri havi olmasi sarttir.

Teftis

Madde 18- Ecza depolarimin, Kanun uyarinca Bakanlik miifettisleri veya il saglik
miidirliigiince gorevlendirilen yetkililer tarafindan yilda en az iki defa teftis edilmesi

mecburidir. Bunun disinda, gerekli goriilen hallerde de teftis yapilabilir.
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Teftisin kapsami

Madde 19- Ecza depolarimin binalari, tesisleri ve cihazlari, satin alma, depolama,
muhafaza, sevketme islemleri, kayitlari, kalite gilivencesi sistemleri, personelleri,
mes'ul miidiiriin iginin basinda olup olmadigi, Kanun'a, bu Yonetmelige ve diger
ilgili mevzuata uyulup uyulmadigi, usuliince dagitim faaliyetinin yapilip yapilmadigi
ve biitiin faaliyetlerin kamu sagligina ve hukuka uygun sekilde yiiriitiilmesi ile ilgili
diger hususlar teftis sirasinda denetlenir. Birinci fikrada belirtilen hususlarla ilgili
olarak tespit olunan eksiklik veya olumsuzluklar, mes'ul miidiiriin de imzas1 alinarak
saglik midirligiince onayl teftis defterine kaydedilir. Teftis sirasinda, bozuk veya
magsus (saf olmayan, karisik) oldugundan veya saf olmadigindan siiphe edilen
tiriinlerden numune alma islemleri, ilgili mevzuat hiikiimleri ¢ergevesinde yapilir.
Niimunelerin tahlilleri tamamlanincaya kadar iriiniin depoda kalan kisminin
satilmasi, dagitilmasi yasaklanir ve miihiirlenir. Tahlil neticesine gore gerekli

islemler Bakanlikga yiirtitiliir.

Faaliyet durdurma

Madde 20- Yapilan teftis neticesinde, bu Yonetmelige ve ilgili diger mevzuata aykir
oldugu tespit edilen hususlarin. Bakanlik¢a tanman 15 giinliik siire igerisinde ecza
deposu sahibi veya mes'ul miidiirii veya sirket yonetimi tarafindan giderilmeleri
gereklidir. Bu siire icerisinde eksiklikler veya Yonetmelige aykiriliklar giderilmez
ise, deponun faaliyeti siiresiz olarak durdurulur. Depo sahibinin eksikliklerin veya
aykiriliklarin giderildiginin tespit edilmesi yoniindeki talebi iizerine yapilacak teftis
neticesinde bu eksikliklerin veya aykiriliklarin giderildiginin anlagilmasi {izerine,

deponun yeniden faaliyet gdstermesine izin verilir.

DORDUNCU BOLUM

Nakil, Kapatma ve Tanitim
Nakil

Madde 21- Ecza deposunun bagka bir yere nakledilmesi halinde, mes'ul miidiir, bir
dilekg¢e ve Ek-2'de sayilan belgeler ile saglik miidiirliigline miiracaat eder. Dilek¢enin

saglik miidiirliigiine verilmesi tlizerine 6. Madde hiikmiine gore yapilacak 6n
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inceleme neticesinde diizenlenen uygunluk raporu ile mevcut ruhsatname de diger
belgeler ile Bakanliga intikal ettirilir ve 7. Madde uyarinca yeni ruhsatname tanzim

edilir.

Ecza deposunun kapatilmasi

Madde 22- Herhangi bir sebeple sahibi tarafindan kapatilan veya Bakanlikc¢a siiresiz
olarak faaliyeti durdurulan ecza deposuna ait ruhsatname Bakanlik¢a geri alinir.
Kapatilan ecza deposunda mevcut iiriinler, {ireticilerine veya toptan veya perakende
olarak bu {irlinleri alip satmaya yetkili yerlere devredilir ve biitiin bu islemlerin
kayitlart tutulur. Uyusturucu ve psikotroplarin devir ve teslimleri, saglik miduirliigi,
saglik grup baskanligi, saglik ocagi tabipligi gibi mahallin en biiyiik saglik amirince
gorevlendirilen yetkililer nezaretinde gerceklestirilir ve bu husus ile ilgili ayr1 bir
tutanak tanzim edilir. Ecza deposunun kapatilmasi ile ilgili islemlerin tamami

hakkinda saglik miidiirliigiince Bakanliga bilgi verilir.

Tanitim ve reklam

Madde 23- Ecza depolarinin faaliyetleri ile ilgili her tiirlii tanitimlar1 ve reklamlari,
1262 sayili Ispengiyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanunu'nun 13. Madde’si ile 3984
sayili Radyo ve Televizyonlarin Kurulus ve Yayinlar1 Hakkinda Kanun'un 22.
Madde’sine uygun sekilde yapilabilir. Aksi takdirde, bu Kanunlardaki miieyyideler
tatbik edilir.

BESINCI BOLUM

Cesitli ve Son Hiikiimler

Depolarda istisnaen satilabilecek iiriinler

Madde 24- Ecza depolarinda, bu Yonetmelik kapsaminda yer almayan sihhi ve
hijyenik tibbi maddeler ve malzemeler ile 6zel amagh diger tibbi gidalarin ve tibbi
malzemelerin de, bu YoOnetmelige uyulmasi sartt ile, bu Yonetmeligin 9.

Madde’sinde sozii edilen yerlere toptan veya perakende satis1 yapilabilir.
Miieyyideler

Madde 25- Bu Yonetmelige aykiri davranildigi takdirde, fiilin durumuna gore
Kanun'un, 765 sayili Tirk Ceza Kanunu'nun ve 4077 sayili Tiiketicinin Korunmasi

Hakkinda Kanun'un ve ilgili diger mevzuatin hiikiimleri uygulanir.
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Hiikiim bulunmayan haller, kilavuz ve diger diizenlemeler

Madde 26- Bu Yonetmelik'te hiikiim bulunmayan hallerde Kanun'un ve diger
mevzuatin ilgili hiikiimleri uygulanir. Depolarin kalite gilivencesi, uyacagi
prosediirler, personeli, bina ve tesis yapisi, ekipmani, kabul, depolama, sevkiyat,
iade, acil durum plan1 ve geri ¢ekme islemleri, sahte ve satis dis1 iirlinler, kayitlar ve
kendi kendini denetim gibi hususlara dair diger teknik hususlar ile bu konularda
gecerli olacak usul ve esaslar; bir ay i¢inde Bakanlik'¢a ¢ikarilacak "flaclar ve Ecza
Deposunda Bulundurulan Uriinler Ile ilgili Iyi Dagitim ve Muhafaza Uygulamalari
Kilavuzu'"nda diizenlenir. Bu Kilavuz, bu Yonetmelik kapsaminda faaliyet gosteren

veya goOsterecek olan kisilere teblig olunur.

Yiiriirliikten kaldirilan mevzuat

Madde 27- Kanun uyarinca ylirlirliige konulmus olan ve 15/4/1934 tarihli ve 2676
sayili Resmi Gazete'de yayimlanan "Ecza Ticarethaneleriyle San'at ve Ziraatte
Kullanilan Zehirli ve Miiessir Kimyevi Maddelerin Satildig1 Diikkanlara Mahsus
Talimatname", ecza ticarethaneleri ile ilgili hiikiimleri bakimindan yiiriirliikten

kaldirilmistir.

Gecici Madde 1- Bu Yonetmeligin ylriirlige girmesinden evvel agilma ruhsati
verilmis olan ecza depolari durumlarini, bu Yonetmeligin yayimi tarihinden itibaren
18 ay icerisinde bu Ydnetmelige uygun hale getirmek mecburiyetindedir. Birinci
fikradaki siire sonunda durumlarinin bu Yonetmelige uymadigi, yapilacak
denetimlerle belirlenen depolarin faaliyetleri Bakanlik¢a siiresiz olarak durdurulur.
Eksikliklerin tamamlanmasindan sonra yapilacak denetimde bu Yonetmelik
hiikiimlerine uygun hale getirildigi tespit olunan ecza depolarinin faaliyetlerine

yeniden izin verilir.

Yiiriirliik

Madde 28- Bu Y onetmelik, yayimi tarihinde yriirliige girer.
Yiiriitme

Madde 29- Bu Yonetmelik hiikiimlerini Saglik Bakani yiiriitiir.
EK-1 ECZA DEPOSU ACILISINDA ISTENILEN BELGELER

a) Dilekge, niifus ciizdani sureti ve 6z gegmis,
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b) Mes'ul miidiiriin, mezuniyet belgesinin ash ve diplomasinin noterlik¢e onaylanmis

sureti, var ise uzmanlik belgelerinin noterlik¢e onaylanmus suretleri,

c) 6197 sayih Kanun'un 4. Madde’si uyarinca eczacilik yapmaya engel

mahkumiyetin bulunmadigina dair adli sicil belgesinin asl1,
d) Yakin tarihte ¢ekilmis (4) aded fotograf,

e) Meslegini yapmay1 engelleyecek derecede iyilesmez bedeni ve akli bir hastaligi
bulunmadigina dair saglik raporu ve iki géziiniin gérmeden mahrum olmadigina dair

uzman doktor raporu,
f) Ecza deposunun adi, kurulacagi yerin agik adresi, onayli imar plani,

g) Deponun techizatin1 ve bdliimlerini gosterir sekilde krokisi (kroki, Kanun
hiikiimlerine uygun oldugunun saglik miidiirliigiince veya saglik ocagi tabibligince

onayli vaziyet planini ve dl¢limleri gosterir sekilde olacaktir),

h) Bir ticari sirket tarafindan kuruluyor ise, ticaret sicil gazetesi, sirket ana
s0zlesmesinin noterden onayli sureti (mes'ul miidiir ortaklardan biri olmali, adi,

adresi, amag ve sermayesi belirtilmelidir),
1) Ruhsat harcinin 6dendigini gdsteren makbuz,

j) Ecza deposu olacak yerin tamaminin yangin giivenligi agisindan uygun olduguna

dair ilgili makamdan alinmis onayl belge,

k) Mes'ul miidiir eczacinin Tirk Eczacilar1 Birligi'nce onaylanmis meslekten

yasaklama cezasinin olup olmadigina dair Eczac1 Odasindan alinacak belge,

1) Bu Yonetmeligin 26. Madde’si uyarinca ¢ikarilan Kilavuz'un okunup tebelliig

edildigini belirten ve hiikiimlerine uyulacagi taahhiidiinii ihtiva eden imzali belge.

EK-2 ECZA DEPOSU NAKLINDE ISTENILEN BELGELER

a) Dilekge,

b) Nakil yapilacak yeni yerin agik adresi, onayli imar plani,

¢) Depo sahibinin veya yonetim kurulunun nakil ile ilgili muvafakat belgesi,

d) Yeni deponun techizatin1 ve boliimlerini gdsterir sekilde krokisi (kroki, Kanun

hiikiimlerine uygun oldugunun saglik miidiirliiglince, saglik grup baskanliginca veya
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saglik ocagi tabibligince onayli vaziyet planmi ve Olglimlerini gosterir sekilde

olacaktir),

e) Ecza deposu olacak yerin tamaminin yangin giivenligi agisindan uygun olduguna

dair ilgili makamdan alinmis onayli belge,
f) Eski adresteki ecza deposuna ait ecza deposu ruhsat1 ve mes'ul miidiirliik belgesi
g) Adres degisikligini gosteren ticaret sicili gazetesi,

h) Ecza deposunun baska yere naklinde ruhsat harcinin 6dendigini gosteren makbuz.
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Ek 3. Farmasotik ve Tibbi Miistahzar, Madde, Malzeme, Terkipler ile Bitkisel

Preparatlarin Geri Cekilmesi ve Toplatilmas1 Hakkinda Yonetmelik.

Resmi Gazete

Tarih: 15.08.1986; Say1: 19196

Amacg

Maddel- Bu yonetmeligin amaci, tiiketicinin saglig1 ve emniyeti acisindan, bozuk ve
hatali bulunan ya dakullanilmasinda sakincali goriilen farmasoétik ve tibbi miistahzar,
madde, malzeme ve terkipler ile bitkisel preparatlarin piyasadan kisa siirede ve etkin
bir sekilde geri c¢ekilmesinde ve toplatilmasinda uyulacak kural, yetki ve

sorumluluklar1 ve kontrol esaslarini belirlemektir.

Kapsam

Madde 2- Bu Yonetmelik farmasotik ve tibbi miistahzar, madde, malzeme ve
terkipler ile bitkisel preparatlarin imalatini, ithalatini, dagitimini ve satisini yapan
tiim fabrika, laboratuar, ticarethane, depo ve eczaneleri kapsar.

Tanimlar

Madde 3- Bu Yo6netmelikte gecen;

a) Bakanlik: Saglik ve Sosyal Yardim Bakanligi'ni,

b) Kanun: 6243 ve 4348 sayili kanunlarla degisik 1262 sayili ispenciyari ve Tibbi

Miistahzarlar Kanunu'nu,

¢) Uriin: Dogrudan ve dolayli olarak saghgi korumak, tedavi etmek amaciyla
kullanilan kimyasal, bitkisel ve biyolojik kokenli tiim farmasétik ve tibbi miistahzar,

madde, malzeme, terkipleri,

d) Hatal: Uriin: Tiiketicinin saglig1 ve emniyeti agisindan bir tehlike arz eden veya

kalite hatalar1 tespit edilen tiriinii,

e) Geri Cekme: Hatali {irlinlin, {iretici veya ithal eden firma tarafindan belirli

dagitim zincirlerinden toplanmasini,

f) Sorumlu Firma: Hatali {irlinlin tiretimini fason {iretimini, pazarlamasini veya

ithalatin1 yapan ve geri ¢cekme isleminden sorumlu olan firmayzi,

g) Geri Cekmenin Smiflandirilmasi:  Uriiniin sagliga zarar verme veya hata

niteligine gére uygulanacak geri ¢gekmenin deredesini,
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h) Kontaminasyon: Uriiniin terkibine giren maddelerin tabii yapilarinda mevcut
olmayan, ila¢ icine girmesi istenmeyen mekanik, kimyasal ve mikrobiyolojik

kaynakli maddeleri (safsizlik, bozunma iiriinleri bu tarif kapsami disindadir),

1) Capraz Kontaminasyon: Hata ve degisik nedenlerle bir miistahzarin, bir diger

miistahzar veya komponentleri ile karigmig veya bulagmig olmasini,

j) Yabanci Madde: Renklenme, koku, kayganlik ve diger bozulmaya delalet eden
anormallikleri, monografide tanimi ve limiti belirtilenler disindaki her tiirlii

organik,inorganik maddeyi,

k) Muallak Cisimler:  Paranteral ¢ozeltilerde bulunmasi istenmeyen, hava

kabarciklar1 disindaki asili, ¢6ziinmemis halde bulunan pargacik ve elyafi,

1) Toplatma: Bakanlik¢a yapilan geri gekmeyi,ifade eder.

Geri Cekme ve Toplatmanin Amaci

Madde 4- Geri ¢cekme ve toplatma hatasiz ve kaliteli iiriiniin piyasada bulunmasini
saglamak, tiiketicinin sagligin1 ve emniyetini korumak i¢in hatali {iriiniin en kisa
stirede ve etkin bir sekilde dagitiminin ve/veya kullanilmasinin énlenmesi amaciyla
uygulanir. Geri ¢ekme ve toplatma, ya Bakanligin istegi, ya da firmanin kendi
gordiigii gerek lizerine baglatilir. Geri ¢ekme islemi Bakanligin denetimi altinda
sorumlu firma tarafindan yapilir. Sorumlu firma, geri ¢ekmeyle ilgili olarak
Bakanligin 6ngoérdigii tim Onlemleri almak, iyi niyet ve sorumluluk biliciyle

davranmakla yiikiimliidiir.

Sorumluluk

Madde 5- Geri ¢gekme islemiyle ilgili olarak iiretici ve ithalat¢t her firma asagidaki

hususlari yerine getirme getirmekle yiikiimliidiir.

a) Dagitim kayitlar1 ve her seri ve her miisterinin taninmasini ve gerektiginde

tirtiniin en kisa siirede geri cekmesini saglayacak sekilde diizenlenmelidir.
b) Bu kayitlar iiriiniin raf mriiniin dolmasindan itibaren 1 y1l daha saklanir.

¢) Herhangi bir anda hemen igsleme konabilecek ve kisa slirede ve etkin bir sekilde
geri ¢cekmeye imkan verebilecek bir toplatma plani hazirlanir. Bu plan her toplatma
icin, sorumluluklar1 izlenecek yolu, duyuru yapilacak ve bilgi verilecek yerleri
duyuru bi¢imini, geri donen ilagla ilgili olarak tutulacak kayit ve muhafaza

islemlerini belirler.

d) Geri ¢ekmenin inecegi seviyelere gerekli bilgi ve talimati kisa siirede

ulastirabilecek bir sistem kurulur.
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e) Hayati tehlike arz eden durumlarda sorumlu firma, Bakanligi mesai giin ve

saatleri dikkate alinmasizin derhal haberdar eder.

f) Geri ¢gekme planinda yapilan degisiklikler ve ekler Bakanliga da bildirilir.

Geri Cekmenin Siniflandiriimasi

Madde 6- Geri ¢ekmenin sinifi, iiriiniin arz ettigi tehlike veya hata gdzoniine alinarak

belirlenir.

BIRINCI SINIF GERI CEKME: Ciddi ve hayati saghk sorunlarinin cikti§1 ve

cikabilecegine dair kabul edilebilir nedenlerin bulundugu durumlar,

IKINCI SINIF GERI CEKME: Gegici, tedavi edilebilir, saglik sorunlarmin ¢iktigs,

bunun muhtemel oldugu durumlar,

UCUNCU SINIF GERI CEKME: Uriiniin kullanilmasinin saghga zararli olmadig1
durumlar.

Geri Cekmenin Sinirlar

Madde 7- Geri ¢ekmenin dagitim zincirinin hangi seviyesine kadar inecegi su sekilde

belirlenir.

A SEVIYESI: Tiiketici seviyesine kadar iner, birinci simf geri gekmeler bu seviyede

yapilir.

B SEVIYESI: Perakendeci seviyesine kadar (eczane, hastane eczaneleri, kurumlar

v.s.) iner. 2 nci sinif geri ¢ekmeler bu seviyede yapilir.

C SEVIYESI: Depocu seviyesine kadar iner . 3 iincii simif geri cekmeler bu seviyede
yapilir.

Geri Cekme Nedenleri

Madde 8- Geri ¢ekme nedenleri arasinda {iriiriin kalitesi, iyi imalat uygulamalari

eksiklikleri ve etiketlemeye iliskin hatalar esas unsurlari teskil eder.

Geri ¢ekmeyi gerekli kilan durumlar sunlardir:

I AMBALAJ HATALARI :
e Sizma
e Tahribat

e Malzeme bozuklugu
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IIL.

I1I.

Fabrikasyon hatasi

Uygun olmayan ambalaj

ETiKETLEME VE BASKI HATALARI :
Etiket karisiklig1
Etiket diismeleri
Yanlis etiketleme
Eksik etiketleme
Yetersiz bilgi
Hatal1 baski

Baski bozuklugu

MUHTEVA HATALARI :
Birim agirlikta sapmalar
Etkili Madde miktarinda sapma
Yanlis Madde
Aktivitenin belirlenen limitlerinin altinda ve {istiinde olmasi
(Subpotens - Superpotens)
Yabanc1 Madde
Kontaminasyon
Capraz kontaminasyon
Steril olmas1 gerekenlerde steril olmama durumu
Pirojen mevcudiyeti
Kimyasal dekompozisyon
Goriiniis, sekil, koku ve tad bozuklugu
Cokme, bulaniklik
Hatali dagilim stireleri
Muallak Maddeler. (elyaf, partikiil)

Belirlenen standartlardan sapmalar
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IV. ETKiYE BAGLI HATALAR :
o Etkisizlik
o Ciddi ters (Advers) etkiler

e Toksisite

V. DiGERLER; :
o Ruhsatsiz iiretim
e Izinsiz formiil, ambalaj, prospektiis, iiretim yeri degisikligi
e Son kullanma tarihi degisen veya sona erenler

o Uretim yeri sartlarmin iyi imalat uygulamalari kurullarina uymamasi

Bakanligin Baslattigi Geri Cekme

Madde 9- Geri ¢ekmeyi gerekli kilan bir durumun Bakanlik tarafindan tespit
edilmesi halinde, Bakanlik sorumlu firmay1 durumdan haberdar eder ve geri ¢ekme
islemine baglanmasini ister. Bakanlik tarafindan baslatilan geri ¢ekme isleminde geri

cekmenin sinifi ve hangi seviyede olacagi Bakanlik tarafindan tesbit edilir.

Geri ¢ekme iglemine baslayan firma, geri ¢ekilen {irtinle ilgili Madde 10'da belirtilen
bilgileri Bakanliga bildirir. Sorumlu firma Bakanlhigin gerekli gordiigi ilave bilgileri
de saglamakla yiikiimliidiir.

Firmanin Baslattigi Geri Cekme

Madde 10- Bir iiriin i¢in geri ¢ekme karart alan bir firma geri ¢ekme islemine derhal
baslayarak bu kararini asagidaki bilgilerle birlikte Bakanliga bildirir.

e  Uriiniin ad1, farmasotik sekli ve dozu,
e Qeri ¢ekilecek serinin, numarasi ve imal tarihi,

e Geri ¢ekme kararmin nedeni, tarihi, hatanin veya muhtemel hatanin tesbit

edildigi durumlar,
o Hataya bagli riskin tahmini, risk altindaki tiikketici grubu,
o Hatali seri ve serilerin toplam sayisi,
e Dagitimi yapilan iiriin miktari,

e Dagitimin yapildig1 yerlerin (depo, eczane, hastane ve diger kurumlar)

isimleri ve ne kadar {irtin dagitildigy,

118



e Geri ¢ekmenin smifi ve siniri,

o Geri ¢ekmede kullanilacak haberlesme araci (mektup, v.b) varsa bir kopyasi,

yoksa haberlesmenin nasil yapilacagi,
e Geri ¢ekme isleminden sorumlu kisilerin ad, is ve ev telefon numaralari.

Bakanlik sorumlu firma tarafindan verilen bilgileri inceleyerek gerekli gordiigii

durumlarda geri cekmenin siifinda ve sinirinda degisiklik yapar.
Duyuru

Madde 11- Birinci siif geri ¢ekmelerde Bakanlik tiim kitle iletisim araglarini
kullanarak kamuoyunu uyarir ve hatali {irliniin kullanilmamasini ister. Duyurunun
yayillmasindan sonra 24 saat i¢inde piyasada mevcut hatali iiriiniin kontrol altina
alinmasi i¢in gerekli tedbirler alinir.

Geri Cekmenin Duyurulmasi

Madde 12- Bir geri ¢ekme karar1 alindiginda, durum sorumlu firma tarafindan, geri
¢cekmenin indigi seviyeye gore irlinii bulundurabilecek kurum ve kisilere en kisa
siirede uygun yollarda (mektup, telefon, telex v.b. iletisim araglar1) kullanilarak
duyurulur. Duyuru sekli ne olursa olsun yazili bir duyuru mutlaka yapilmalidir.
Duyurunun yapilmasini takiben 2.smif geri ¢ekmelerde hatali serinin 3 giin ve 3.sinif
geri ¢ekmelerde ise 6 giin i¢ginde kontrol altina alinir.

Duyurunun Kapsami

Madde 13- Sorumlu firma tarafindan yapilan geri ¢ekme duyurusunda hi¢ bir
reklam unsuru bulunmamali ve duyuru sadece bilgi vermek amaciyla yapilmalidir.

Bu duyuru iiriin hakkinda en az asagidaki bilgileri tasimalidir.
e Uriiniin adi,
o Farmasotik sekli ve dozu,
e Seri no, imalat tarihi,
e Geri ¢ekme nedeni,
o  Uriiniin ne sekilde geri alinacag,

e Geri alian iirliniin ne sekilde tazmin edilecegi,

Dagitim ve Satisi Durdurma/Tedbir

Madde 14- Geri ¢ekme duyurusundan sonra, hatali {iriinii bulunduranlar, bunun
dagitimin ve/veya satisini durdururlar. Bunlar geri ¢gekme iglemi bitinceye kadar

gerekli tedbirleri almakla yiikiimliidiirler.
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Uretimin Durdurulmasi

Madde 15- Bir geri ¢ekme karar1 alindiginda, sorumlu firma bu {irlinlin iiretimini
durdurur. Hatanin nedeni, tekrarlanmamasi i¢in alinan tedbirler ile ilgili bilgilerin
Bakanliga verilmesinden sonra, Bakanlik iiretimi agma konusunda kararini firmaya
bildirir.

Geri Odeme

Madde 16- Sorumlu firma, geri aldig1 lirlinii geri ¢ekmenin indigi seviyeye kadar
tazmin etmekle ylikiimliidiir. Bu konuda takip edilecek yol, sorumlu firma tarafindan
tesbit edilerek duyuruda belirtilir. Sorumlu firma bu islemi, geri ¢cekmenin yapildigi
kisi ve kurumlari zor durumda birakmayacak bir silire iginde yerine getirmekle
yiikiimliidiir. Ancak bu siire 2 aydan fazla olamaz.

Geri Cekme

Madde 17- Sorumlu firma, geri ¢ekmenin indigi seviyeye kadar piyasada mevcut tiim
hatali {irtiniin geri alindigindan emin olduktan sonra asagidaki bilgileri igeren bir

rapor hazirlayarak Bakanliga verir.
o  Uriiniin hatal1 seri veya serilerinin dagitim kayitlar1 (isim ve miktar),
o Geri ¢ekmenin bildirildigi yerler, tarih ve bildirme sekli,
e Geri ¢ekme duyurusuna uyan miisteri sayisi ve ellerindeki miktarlari,
e Uyarnya dikkate almayan miisteriler,

e Geri donen iirlinlin toplam sayist (bu miktar mahalli saglik otoritesince bir
tutanakla tesbit edilir.),

e Geri donen iriin hakkinda uygulanacak islem,1 inci siif geri ¢ekmelerle
ilgili bilgi giinliik olarak Bakanliga bildirilir.
Geri Cekmenin Sona Ermesi

Madde 18- Geri ¢ekmenin sona erdirilmesi karar1 Bakanlik¢a verilir. Sorumlu firma
tarafindan verilen bilgiler, Bakanlik teskilatinda yapilan denetim sorunlar1 ve diger
kaynaklardan gelen bilgilerin degerlendirilmesiyle Bakanlik geri  ¢ekmenin
tamamlandigina karar verir. Geri ¢ekmenin yetersiz goriildiigi durumlarda Bakanlik

devam etmesini sorumlu firmadan ister.

Uygulanacak isler

Madde 19- Geri gekilen iiriin hakkinda sorumlu firmaca yapilmasi Onerilen islem

Bakanligm onayina sunulur. Onerinin Bakanlik¢a kabul edilmesi halinde gerekli
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islem uygulanir. Sorumlu firma uygulanan iglemle ilgili detayli bilgiyi Bakanliga
vermekle ylikiimlidiir.

Imha

Madde 20- Islahin teorik olarak séz konusu olmadigi durumlarda hatali iiriiniin
imhas1 yapilir. imha islemi, sorulu firma tarafindan Bakanlik teskilatinca kurulacak
ekip huzurunda yapilir. Bakanlik gorevlilerince imha isleminden once, imhasi
yapilacak {irlinden alinacak numuneler teshis i¢in Bakanliga gonderilir. Hatal
tiriiniin 1slaht yoluna gidildiginde islah islemlerinin tamamlanmasindan sonra islah
islemi ve islah edilmis numuneler Bakanlikca kontrol edilir.

Geri Cekmenin Kapatilmasi

Madde 21- Bakanlik tarafindan geri ¢gekmenin sona erdigi karari verilmesinden sonra

sorumlu firma tarafindan verilen bilgiler Bakanlik¢a degerlendirilir. Bakanlik;
o Geri ¢ekmenin tam olarak yapildigi,
o Geri gekilen iirliniin imha veya 1slahinin tamamlandig,
e Ayni hatanin tekrarlanmamasi igin gerekli dnlemlerin alindigina emin olunca
geri cekme dosyasini kapatir.
Bilgilerin Muhafazasi
Madde 22- Geri ¢ekme islemiyle ilgili tiim bilgiler sorumlu firma tarafindan
muhafaza edilir.
Irtibat Kurma
Madde 23- Depolar ve diger toptan dagitim yapan kurumlar {iriinii verdikleri yerlerle
en kisa siirede irtibat kuracak bir sistemi olusturmakla yiikiimlidiir.
Denetim

Madde 24- Bakanlik, geri ¢ekmenin yiiriitiilmesini her safhada denetler.

Geri Cekmede Yetersizlik

Madde 25- Sorumlu firmanin, geri ¢ekme islemini yiiritmekle yetersiz kaldigi ve

saglik sorunu yaratabilecek durumlarda Bakanlik gerekli tedbirleri alir.
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Ceza

Madde 26- Geri gekilen veya toplatilan hatali {iriiniin sagliga zarar verme veya hata
niteligine gore sorumlu firma hakkinda, ilgili kanunun ve Tiirtk Ceza Kanunu'nun
hiikiimleri uygulanir.

Duyuruya Uymama

Madde 27- Sorumlu firma tarafindan yapilan geri ¢ekme duyurusundan sonra, hatali
tirtiniin satisina devam edenler hakkinda ilgili kanunun ve Tiirk Ceza Kanunu'nun
ceza hiikiimleri uygulanir.

Mahkeme Karar: ve imha

Madde 28- Geri ¢ekmenin tamamlanmasindan sonra hatali {irliniin geri ¢ekilen
serilerinin piyasada tesbit edilmesi halinde, bu iirlinler miihiir altina alinarak

mahkeme karariyla imha edilir.

Gecici Madde- Bu Yonetmeligin yayimi tarihinden itibaren tiim ithalat¢i, imalatci
firmalar ile depolar ve diger toptan dagitim yapan kurumlar 2 ay icinde

hazirlayacaklari bir toplama planini Bakanliga vermekle yiikiimliidiir.

Yiirtirliik

Madde 29- Bu Y onetmelik, yayimu tarihinde yiiriirliige girer.

Yiiriitme

Madde 30- Bu Yonetmelik hiikiimlerini Saglik ve Sosyal Yardim Bakanlig: yiiriitiir.
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Ek 4. Lojistik Hizmet Saglayici1 Firma Sorularn

1. Firmanizin baslica hizmet verdigi sektorler hangileridir?
e Otomotiv
e Beyaz Egya
e Elektronik Esya
e Bilgisayar ve donanim
e (ida
o Tekstil
e Temizlik Maddeleri
o Ilac
e Diger

3. Hangi isletme fonksiyon sahalarinda hizmet veriyorsunuz?

e Uretim Lojistigi
e Tedarikk Lojistigi
e Dagitim Lojistigi
e Atik Lojistigi
4. Firmaniz hangi lojistik hizmetleri kullanmaktadir?
e Satis Tahmini
e Uretim Planlama
e Nakliye
e Satinalma
e Depolama
e Stok Kontrol
e Giimriikleme
e Antrepo
e Paketleme — Etiketleme
e Yonetim Danismanligt
e IT Danmigsmanligi
e Diger
5. Firmalar hangi hizmetlerden dolay1 sizden lojistik hizmet almaktadir?
e Lojistik maliyetlerini diislirmek i¢in

e Esas islerine daha ¢ok vakit ve kaynak ayirmak i¢in
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e s siireclerini daha etkili ve etkin kilmak icin
e Uzmanlagsmis 3PL hizmetlerinizden faydalanmak igin
e Miisteri servis diizeyini (hiz ve kalitesini) arttirmak igin
e Nakliye depolama maliyetlerini diigiirmek i¢in
6. 1lag lojistiginde karsilastiginiz i¢ kaynakli baslica problemler nelerdir?
7. Tlag lojistiginde karsilastiginiz diskaynakli baslica problemler nelerdir?
8. Miisterileriniz ile ortak kullandiginiz miisterek bir IT aginiz var m1?
9. Operasyonel planlamalarda sayisal tekniklerden ne derecede faydalaniyorsunuz?
10. Dagitim planlamasi ve rottalamasi ne sekilde yapilmaktadir?
11. Operasyonlarla ilgili olarak veri kayitlart tutuluyor mu?
12. Kaydi tutulan sayisal veriler nelerdir?
13. Verileri nasil degerlendiriyorsunuz?
14. Firmaniz performans degerlendirme sistemine sahip midir?
15. Dagitimda kullandiginiz arag filosonun ne kadar1 size aittir?
16. Firmanizda tersine lojistik sistemi mevcut mudur?

17. 1lag sanayinin dagitim lojistigi alanindaki maliyetlerinin ciro icindeki pay1
yaklasik ne kadardir? (% olarak)

.....

sunmaktadir?

19. [la¢ sanayinden son miisteriye kadar uzanan {iriin ve enformasyon akisi
stireglerini ele aldiginizda en 6nemli ii¢ darbogaz ve arayiizii sirayla belirtir misiniz?

20. Darbogazlarin asilmasi veya diger sorunlarin ¢dziimiinde belirli ortaklarla
isbirligi yapma ihtiyact hissediyor musunuz?

21. Siparis siklig1, siparis hacmi, ve yiik konsolidasyonu konularinda sorunlar
yasaniyor mu? Evet ise ne tiir sorunlar yasanmaktadir?

22. Soguk zincir kurma ihtiyaci ne dl¢lide ortaya ¢ikmaktadir?

23. Dagitimda goriiniirliik izleme ve takip agisindan Barcode ve RFID uygulamasini
ne dlgiide kullantyorsunuz?

24. Receteye hizli yamit vermek ic¢in sizin paymiza diisen ne gibi isler ve
operasyonlar vardir? Bunlar nelerdir?

25. Aym1 konuda sektoriiniizde ne gibi yeni konseptler gelistirilmekte ve
uygulanmaktadir.

26. Sektoriintizdeki anahtar performans kriterleri sizce nelerdir? Neler olmalidir? Siz
bunlarin hangisi/ hangileriiizerinde 6zellikle duruyorsunuz?

27. 1la¢ lojistiginin kendine has (diger iiriinlerden farkli), “daha zor” ya da “daha
dikkat edilmesi gereken” taraflar sizce nelerdir?

sirastyla belirtebilir misiniz?
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29. Lojistik servis diizeyini arttirmak isterken lojistik maliyetlerin artmasi s6z konusu
ise maliyet artiglarini nasil kontrol altina altyorsunuz?
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Ek 5. ila¢ Firmasi Sorular:

6
7.
8
9

. Firmanizda dis kaynak kullanimina basvurdugunuz alanlar nelerdir?

Lojistik alanda kag¢ yildir dis kaynak kullantyorsunuz?
Hangi isletme fonksiyon sahalarinda hizmet aliyorsunuz?

.....

e Uretim Lojistigi

e Tedarikk Lojistigi

e Dagitim Lojistigi

e Atik Lojistigi

Firmaniz hangi lojistik hizmetleri almaktadir?

e Satis Tahmini

e Uretim Planlama

e Nakliye

e Satinalma

e Depolama

e Stok Kontrol

e Glimriikkleme

e Antrepo

e Paketleme — Etiketleme

e Yonetim Danigmanligi

e [T Danigmanligi

e Diger

Lojistik kaynak kullanimini neden tercih ettiniz?

e Lojistik maliyetlerini diisirmek i¢in

e Esas islerine daha ¢ok vakit ve kaynak ayirmak i¢in

e s siireclerini daha etkili ve etkin kilmak icin

e Uzmanlasmis 3PL hizmetlerinizden faydalanmak i¢in

e Miisteri servis diizeyini (hiz ve kalitesini) arttirmak i¢in

e Nakliye depolama maliyetlerini diisiirmek i¢in

Ila¢ lojistiginde karsilastiginiz i¢ kaynakli baslica problemler nelerdir?
[1a¢ lojistiginde karsilastigimiz diskaynakl baslica problemler nelerdir?
Lojistik hizmet saglayiciniz ile kullandiginiz ortak bir IT aginiz var m1?

Operasyonel planlamalarda sayisal tekniklerden ne derecede faydalaniyorsunuz?

10. Dagitim planlamasi ve rotalamasi ne sekilde yapilmaktadir?

11. Operasyonlarla ilgili olarak veri kayitlar1 tutuluyor mu?
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12. Kayd1 tutulan sayisal veriler nelerdir?
13. Verileri nasil degerlendiriyorsunuz?

14. Lojistik faaliyetler konusunda ayrica bir performans degerlendirme sisteminiz var
mi1?

15. Sektoriinlizdeki anahtar performans kriterleri sizce nelerdir? Neler olmalidir? Siz
bunlarin hangisi/hangileri tizerinde 6zellikle duruyorsunuz?

16. Firmanizda tersine lojistik sistemi mevcut mudur?

17. {la¢ sanayinin dagitim lojistigi alanindaki maliyetlerinin ciro igindeki payi
yaklasik ne kadardir? (% olarak)

18. Tlac lojistigicercevesinde firmaniz hangi katma degerli hizmetleri {iretmektedir/
sunmaktadir?

19. Ila¢c sanayinden son miisteriye kadar uzanan iiriin ve enformasyon akist
stireclerini ele aldiginizda en 6nemli ii¢ darbogaz ve arayiizii sirayla belirtir misiniz?

20. Darbogazlarin asilmas1 veya diger sorunlarin ¢dziimiinde belirli ortaklarla
isbirligi yapma ihtiyaci hissediyor musunuz?

21. Siparis siklig1, siparis hacmi, ve yiik konsolidasyonu konularinda sorunlar
yasaniyor mu? Evet ise ne tiir sorunlar yagsanmaktadir?

22. Soguk zincir kurma ihtiyaci ne dl¢ilide ortaya ¢ikmaktadir?

23. Gorlniirliik izleme ve takip acisindan Barcode ve RFID uygulamasini ne 6l¢iide
kullantyorsunuz?

24. 1lag lojistiginin kendine has (diger iiriinlerden farkl1), “daha zor” ya da “daha
dikkat edilmesi gereken” taraflari sizce nelerdir?
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Ek 6. Sandoz ila¢ Sanayi ve Ticaret A.S. Tli¢ ve Tibbi Malzeme Lojistigi

Uygulamasi

Sandoz 1la¢ olarak, lojistik de dahil olmak iizere bir¢ok alanda dis kaynak
kullaniyoruz. Lojistik faaliyetlerde dis kaynak kullanimi, Ilsan Hexal déneminde
baslayan bir uygulamadir. Ancak o donemde dis kaynak kullaniminin kapsamu,
dagitim ve nakliye faaliyetleri olan ecza depolar1 ve hastanelere  {iriiniin
ulastirillmast ile siirliydi. Sandoz Tiirkiye olarak bugiin lojistik faaliyetlerimizde
genis kapsamli bir lojistik hizmet almaktayiz. 2005 yilinda yapilan bir ¢alisma ve
sonucunda alinan karar ile lojistik faaliyetlerde dis kaynak kullanimi ham madde
mamul depolanmasi, stok yonetimi ve sevkiyatindan doktor numunelerinin
ulastirmasina kadar uzanan bir yelpazeye yayilmistir.

Lojistik ortagimiz olan CEVA, nakliye, depolama, stok kontrolii konularinda hizmet
vermektedir. Bunlar disinda lojistik faaliyet olarak sayabilecegimiz giimriiklemede
iki operasyonumuz bulunmaktadir. Ilki serbest bdlge iizerinden, ikincisi antrepo
tizerinden iglemektedir. Sandoz olarak ileriki donemlerde serbest bolge iizerinden
ylriittiiglimiiz islemlerden vazge¢meyi planlamaktayiz. Paketleme/etiketleme {izerine
lojistik hizmet almiyoruz. Etiketleme ve paketlemeyi su anda bilinyemizde
gerceklestiriliyor. Ancak dis ambalaja iligkin kolileme ve shrink islemleri ve ilaca
0zel stirecler olan inkjet ve siirjarj islemleri, yaptigimiz anlagsma geregi CEVA’ya
devretmeyi planladigimiz faaliyetler arasinda bulunmaktadir.

[la¢ firmalarmin lojistik alanda dis kaynak kullanmalarmnin asil amaci esas islerine
konsantre olmaktir. Sandoz olarak isimize daha fazla kaynak ayirmak bizim de bu
tercihi yapmamizda 6nemli bir etken olmustur. Bununla birlikte pratikte yasamis
oldugumuz alan problemi ve depolama igin gerekli standartlar1 saglamanin
maliyetinin yiiksek olmas1 bir diger tercih sebebi olarak sdylenebilir. Dis kaynak
kullanarak hem maliyeti diisiirmiis hem de bu isi uzmanlikla yapan kadrolara isinizi
teslim etmis oluyoruz. Gerekli kontrollleri yaptiginizda ve anlasilir, acik bir ortaklik
kurdugunuzda lojistikte dis kaynak kullanim ila¢ firmalar i¢in iyi bir ¢oziimdiir.
problemlerdir. Uretim merkezi oldugunuz igin yerden tasarruf etmek zorundayiz.
Depolama ¢in ayiracagimiz her ekstra alan iiretim alanlarindan kisinti demektir.
Urettigimiz iiriin ild¢ olusu, depolama alanlarmin yetersizligi ve kapasite artirrm
ihtiyac1 yaninda, depolama kosullar1 konusunda da zorluk olusturuyor. ilaca iliskin
depolama ve dagitim standartlar1 yiiksektir. Yiiksek standart beraberinde yiiksek
maliyeti getirmektedir. Sandoz olarak bu problemleri agmak icin lojistik faaliyetlerde

hizmet aliyoruz. Dis kaynakli problemler konusuna gelince, s6z konusu olan sektor
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ila¢ oldugu i¢in birgok sey sayilabilir. Ama biz lireticiler ig¢in yasanan problemlerden
biri, ham madde ve malzeme gelisindeki biirokratik engellerdir. Ila¢ cogunlukla ham
madde ve malzeme konusunda disa bagimli bir yapiya sahip. Ulkemizde yeterli ham
madde ve malzeme iiretimi yok. Bu nedenle ithalat silirecinde yasanan aksakliklar
bizi dogrudan etkilemektedir.

Lojistik hizmet saglayicimiz CEVA ile ortak kurdugumuz bir IT ag ile iletisim
saglamay1 amagliyoruz. Bu sayede onlarin deposunu sanal olarak takip ederek iiretim
planlamamiz i¢in bilgi aktarimi yapabilecegiz. Biinyemizdeki lojistik operasyonel
planlamalarda bir Onceki yilin istatistiki verilerini kullaniyoruz. Yilin ayni
donemlerine ait verileri karsilastirtyoruz. Interpolasyon gibi sayisal teknikleri
planlamada g6z 6niinde bulunduruyoruz. Kullanmis oldugumuz ERP ile operasyonel
verileri tutuyoruz. Planlarimiz arasinda SAP’e gecmek yer aliyor. Bu gergevede
tirtinle ilgili olarak, iirliniin girisinden itibaren etiket bilgileri, ambalaj, {iriiniin i¢erigi
(ham madde, yari mamiil..vb.) gibi bilgiler koordineli olarak tutulmaktadir. Bu
veriler  kullanmis  oldugumuz  sistem  yardimi  ile  diizenli  olarak
degerlendirilebiliyoruz.

Dagitim planlamasi ve rotolama ise is ortagimiz CEVA’nin sorumluluk alanindadir.
Biz irettigimiz iriinleri dogrudan CEVA’nin deposuna sevk etme disinda bir
rotalama yapmayacagiz.

Lojistik faaliyetlerimizi konusunda bir performans degerlendirme sistemimiz var. Bu
degerlendirme sistemi iginde;

Bu ay i¢inde satilan malin bu ay i¢inde sevk edilmesi

Miisterinin eline ulasmamasi

Bir yila yakin hareket gérmeyen mallar

Imhaya ¢ikanlar

Son kullanma tarihi bir y1l i¢inde dolacak olanlar

Haftalik bazda lokal market satis raporlari

Depo kullanim alan

Bu y1l ve gegen yilin ayni ayinda imhaya ¢ikan iiriin raporu

Ay sonu stok , envanter bilgileri gibi kriterler bulunmaktadir.

Sozlinl ettigim kriterler sektoriin anahtar kriterleri olarak da sayilabilir. Lojistik
alanda dis kaynak kullanmanin sonucu olarak bu kriterleri hizmet saglayiciniza da
uygulamak durumundasiniz. Ornegin biz kendi biinyemizde, her ii¢ ayda bir sayim
yapiyoruz. CEVA bu islemi ayda bir gergeklestirecek. Biz bu sayimlardan ¢ikan
veriler ile onlarin performanslarini iligkin kriterleri de (nakliye,misteri iligkileri gibi)
degerlendirmeye katacagiz.

[la¢ endiisrisinde tersine lojistik denildiginde ilk akla gelen “geri cekme” ve “geri

toplam” prosediirleridir. Bu prosediirler kendi iglerinde ¢esitli diizeylere ayrilmistir.
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Her diizey i¢in dnceden belirlenen bir stire ve prosediir bulunmaktadir.

iligkin tam rakam veremem ancak ¢ok ufak oldugunu soyleyebilirim. Bu pay1
azaltmak 3PL hizmeti almanizla dogrudan ilgilidir.

Lojistik hizmet aldigimiz CEVA’nin en biyiik katkisi dagitim ve depolama
konusunda gergeklesiyor. Siparis sikligt ve hacimi, yik konsolidasyonu gibi
konularda yasadigimiz problemleri CEVA ile ¢oziimledik. Bunlarin disinda inkjet,
stirjarj, kolileme, shrink islemleri tirlinlimiize katma deger kattiklar1 konular arasinda
sayilabilir.

[1a¢ sanayinden son miisteriye kadar uzanan iiriin ve enformasyon akis1 siireclerini
ele aldiginizda her basamaginda farkli farkli problem ve darbogazlar karsimiza ¢ikar.
Cok genis bir alan ancak genellersek ham maddenin giimriikten ¢ikmasindan ilag
firmasina gelmesi, buradan depolara sevk edilmesi, eczanelere nakledilmesine kadar
pek cok sikintili nokta vardir. Bu darbogazlarin agilmasi igin sektdr iginde ortak
yapilanmalara ihtiya¢ var. Problemlerin tanimlanmasiyla baslanilip, dahil olan tim
elemanlarin birlikte hareket etmesi ¢6ziime ulastirabilir.

Gortlntrliik, izleme ve takip agisindan barkod sistemi kullaniyoruz. RFID etiket
uygulamasi olarak giincelde kullanilan bir sistem degil. Maliyeti ¢ok yiiksek. Ancak
Radyo Frekansli Tanima yapan istasyonlarin fabrikamizda ve CEVA deposunda
kurulmasi hedefleniyor. SAP’ye gecildikten sonra kurulan bu sistemle goriiniirliik,
izleme ve takip daha zahmetsiz gergeklestirilebilecek. Kurulan entegrasyonla
buradan ¢ikan mali, orada giren mal karsilikli takip edebilecegiz.

[1a¢ bash basina 6zel bir iiriin, dolayisiyla lojistigi de kendine has. Uretiminden
dagitimina kadar fazlasiyla 6zen gosterilmesi gereken bir endiistri dali. Lojistik
faaliyet acisindan baktiginizda cesitliligin fazla oldugu, iiriin girdi ¢iktisinin ya da
ham madde girdi ¢iktisinin sik oldugu bir alan. Bunlara ek olarak yasal prosediirlerin
ve yaptirimlarin diger endiistri dallarina gore daha ¢ok olmasi ila¢ endiistrisini farkl

kiliyor.
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Ek 7. CEVA Lojistik flac ve Tibbi Malzeme Lojistigi Uygulamasi

CEVA olarak endiistriyel sektorde 6zellikle tarim ekipmani, forkliftler ve ellecleme
makineleri, u¢ak motorlari, asansorler, agir hizmet tasimalari, yapit malzemeleri
iireten firmalara hizmet veriyoruz. Yayincilik ve Medya, Hizli Tiiketim Uriinleri ve
Perakende, Yiiksek Teknoloji Uriinleri, Lastik ve Otomotiv ¢alismakta oldugumuz
oldugumuz bir alandir. Oncesinde Novartis ile ¢alistyorduk. Su anda Bilim Ilag ile
kismen, Sandoz ile daha genis kapsamli bir ortakligimiz bulunmaktadir.

gibi isletme fonksiyonu alanlarinda hizmet veriyoruz. Hizli Tiiketim Uriinleri ve
Perakende alaninda: miisterilerimizin tedarik zincirlerini, i¢ iiretim, tesis i¢i lojistik,
depolama, nakliye ve dagitimi igeren servislerle gelistirmekte ve iyilestirmekteyiz.
Otomotiv alaninda tliretim destegi, endiistriyel alanda iiretim destegi, depolama,
alaninda: inbound lojistik, depolama, envanter kontrolii, biitiin tedarik zincirinin
izlenebilirligi, koruyucu 6zel paketleme, siparis isleme ve yonetimi, masaya teslimat,
tam zamaninda teslimat ve nakliye, elektronik teslimat onay1 (POD), tersine lojistik
hizmetlerimiz arasindadir. Yiiksek teknoloji f{irtinlerinde  inbound lojistigini
(parcalarin tedarik¢ilerden alinmasindan mallarin ve iirlinlerin depolanmasina kadar),
outbound lojistigini (6rnegin, bilgisayar dagitimlarinda), yedek parca lojistigini
(yedek parca depolama ve dagitimi) sunmaktayiz.

[lacin dahil oldugu hizli tiiketim iiriinleri ve perakende sektoriinde tesis ici lojistik,
depolama, nakliye ve dagitimi iceren lojistik hizmetleri sunulmaktadir. ilag
endiistrisinde ~ nakliye,  depolama, stok  kontrol,  giimriikleme/antrepo,
paketleme/etiketleme hizmetlerini vermekteyiz. Bu alanda satig tahminine iliskin bir
hizmetimiz bulunmamaktadir. Satis rakamlarina iligkin bilgiyi bize miisterimiz
iletiyor. Biz hi¢ bir tahminde bulunmuyoruz. ili¢ firmalarmm degerlendirme
yaptiklar1 haftalik rakamlari, mevsimlik Slgiitleri var. Biz ilacin ne ise yaradigini,
kag¢ paraya satildigini, ne zaman ¢ok satilir ne zaman az satilir gibi bilgilere sahip
degiliz. Bu bilgiler miisterimizin satig departmanindadir. Biz lojistik hizmet saglayici
olarak, bize verilen emirleri uygulamaktayiz. Lojistik siire¢ icinde planlama ve
programlamaya hakim degiliz. Su kadar mal1 sevk et planini yapabiliriz ama ne kadar
mal sevk edilecek planim1 yapamayiz. Giivenlik stok seviyesini miisterimiz takip
etmektedir. Biz s6z konusu miisteri i¢in ne kadar yere ihtiyacimiz var onu
belirleyerek hizmete bagliyoruz. Miisterimiz ile kurdugumuz ortak bir IT agimiz var.
Firmlardan ge¢mis bir yillik sevkiyat ve giris datalarinmi istiyoruz ve ilgili {iriiniin
depoda ne kadar kalacagini hesapliyoruz. Bu sayede o iirlin i¢in gerekli yeri

belirleyebiliyoruz. Ornegin A iiriinii icin 300 paletlik B iiriinii i¢in 500 paletlik, C
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tiriini i¢in..., ve toplamda 4000 paletlik yer gerekli. Bunun igin depo semasi
oturtulup, koridorlar1 hesaplaniyor. Miisterimize sizin {iriinleriniz i¢in hesaplanan
rakamlar mesela 5000 metrekarede 4000 palet, ihtiyact karsilayacaktir diyerek
depomuzdaki o alani reserve ediyoruz. Bundan sonra kapidan giren A iirlinli rezerve
edilmis o alan i¢inde bulunan 300 paletlik yere gidiyor. Bu sayede stoklar1 lokasyon
bazinda kontrol edebiliyoruz. Kullanmis oldugumuz ortak IT ag1 sayesinde bizim
deponun bir kopyasi miisterinin sisteminde yer amasini saglayarak miisterinin giin
icinde neden az kalmis neden fazla var bilgisine ulasarak giivenlik stok seviyelerini
kontrol edebiliyorlar. Bu sayede miisterimizin liretim planlamasi bu entegrasyondan
faydalanmis oluyor.

Glivenlik stok seviyesini takip etmek istemeyen miisterilerimize bu hizmeti
saglayabiliyoruz. Uretim yapan miisterilerimiz bunu pek tercih etmiyorlar. Sonugta
tiretim planlamasini yapan ve karar veren yine kendileri olmak zorundalar. Bizim
yapacagimiz stok takibi sadece onlara kalan miktar1 bildirmekten ibaret olacaktir.
Bunu takip edecek adim yine iireticilerin sorumlulugundadir. Ancak bu sistemi kurup
uyguladigimiz  miisterilerimiz  bulunmaktadir.  Ornegin  Shell,  benzin
istasyonlarindaki promosyonlarin stok takibini kendi yapmak istemedi biz onlar
adina bu takibi gergeklestirdik. Kurdugumuz sistem sayesindde her istasyonda belirli
seviyenin altina diisen promosyon iriinleri otomatik olarak ne Shell’e ne de benzin
istasyonuna sorulmadan gonderilmekteydi.

Miisterilerimizin hemen hemen hepsinin ithal edilen iiriin gamina bagli olarak bir
ithalat siireci ve antrepo ihtiyaci ortaya ¢ikmaktadir. Ila¢ sektdriinde ise ithal edilen
sadece iiriin olmayabiliyor. Ham madde, yar1 mamul ithalati da gerceklestiriliyor. Bir
ildicin  ham maddelerinin bazilar1 yerli tedarik, bazilar1 yabanci olabiliyor. Bu
noktada, ithalat ayaginda hem ham madde tedariginde destek, gerekirse de iiriin
konusunda destek ve ¢oziimler iiretebiliyoruz.

Antrepo hizmetine gelice iki secenekle karsilagiyoruz. Normal Antrepo ve soguk
antrepo. Bizim su anda soguk antrepoya ihtiya¢ duyan miisterimiz yok. Ancak Saglik
Bakanligi soguk antrepoyu zorunlu kilmaktadir. Bizim kullanmadigimiz
denetimlerde gosterdigimiz, fisi ¢ekili bir saguk antrepomuz var.

Antrepodan sonraki asamada depolamaya geciyoruz. Depolamada yaptigimiz sey
gelen lirtinleri statiilerine gore siniflandirmaktir. Bu siniflandirma iiriiniin bitmis, yari
mamiil, ham madde veya ilaca 6zel karantina durumunda olup olmamasina gore
yapilmaktadir. Sonraki iglemler bu siniflandirmalar iizerinden devam etmektedir.
Birka¢ ornek vermek gerekirse, iireticinin fabrikasindan gelen iirlinler karantina
statiisiinde gelmektedir. Karantina; kalite kontrol siirecinden gegmesi, belirli testlere
tabi tutulmasi ve sonucunda kalite giivence departmaninin onayinin alinmasi gereken

girdilerin smifidir. Siire¢ sonunda, normal iirlin statiisiine doniisen T{riiniin
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satilabilirligi onaylanmaktadir. Biz miisterimize karantina statiisiinde stoklama
hizmeti sunuyoruz. Ham madeler ise ham madde statiisiinde tutulup {tiretim
merkezine gonderilmektedir. Tersine lojistik faaliyetler ¢cergevesinde imha veya iade
statiisii de bulunmaktadir. Tersine lojistik ilagta “geri ¢ekme” olarak karsimiza
c¢ikmaktadir. Depo siireclerinde mamul hareketi olarak baktigimizda bunlar yer
almaktadir.

Saymis olduklarimiza ek olarak depo icinde yapilmasi gereken ilaca 6zel inkjet,
stirjarj, shrink ve kolileme gibi siiregler vardir. Inkjet uygulamasi yazici gibi ¢alisan
bir cihaz ile gergeklestirilmektedir. Ila¢, bir inkjet hattindan gecer ve iizerine Saglik
Bakanlig1 izin Numarasi ve fiyat1 vurulur. Bu islem, o ilicin aylik satis hacmi kadar
yapilip stoklanmaktadir. Ornegin elimizde 1 milyon tane Aspirin var bunlarin
900.000 tanesi fiyatsiz bekletiyoruz. 100.000 tanesi icin belirlenen fiyati her ay inkjet
islemi ile yaziyoruz. Yazilan iriinler muhtemelen satiliyor. Fiyat degisirse diye
onceden inkjet islemi yapmiyoruz. Siirjarj ise ila¢ sektoriine 6zel bir diger sliregtir.
Inkjet yapilmig bir {riiniin fiyati degisirse veya bunun satilip geri gelmesi, iade
stirecine dahil olmasi halinde uygulanmaktadir. Siirjarj yeniden etiketleme anlamina
gelmektedir.Bu uygulama inkjet yapilan kisimin kapatilarak yeni bir fiyatin
basilmasini olanakli kilmaktadir.

Inkjet veya siirjarj yapilacak iiriinler bize dokme olarak yani her bir kutu {iriin tek tek
gelir. Inkjet ve siirjarj islemleri yapildiktan sonra shrink ve kolilemeye gec¢ilmektedir.
[laglarin belirli sayida gruplar halinde shrink uygulandiktan sonra kolilere konulmasi
gerekir. Bu iki islem bizim tesis i¢inde yaptigimiz ithal iirlinlere de uygulanan katma
degerli hizmetlerimizdir. ithal iiriinler, iizerinde fiyat kiipiirii ile ithal dokme olarak
tanimladigimiz sekilde gelebiliyor. Dolayisiyla inkjet uygulanmadan istege gore
ornegin; S’erli shrink yapip 4’er olarak kolilere koyup 20’lik paketler
hazirliyabiliyoruz. Satilabilir ambalajimiz 20’lik paketler seklinde olusuyor.
Siparigler 20’nin katlar1 seklinde almiyor. Kolileme degisen bir siirectir.
Miisterimizin satis departmaninin talepleri iizerine shrink uygulanan iiriin sayisi
degisebilmektedir. Ornegin kampanya donemleri igin 20’lik yerine 60’lik koliler
istenebilir. Biz arzu edilen {izerine, shrink islemini 5’erli yerine 20’li olarak
uygulayarak miisterimizin ihtiyaclari ¢ercevesinde siirecimizi degistiriyoruz.
Onceden shrink ve koli islemi uygulanan iiriinler i¢in de degisiklik talep edilebiliyor.
Ornegin 100’liik kolileri 200’liikk ya da 100’liik kolileri 5’erli shrink uygula
denildiginde bu paketleri yeniden agilip paketleme ve shirink islemine yeniden tabi
tutuyoruz.

[laca iliskin karsilastigimz i¢ kaynakli problemlerden biri inkjet islemiydi. Ink jet
enflasyonist ortamda problem olarak karsimiza ¢ikmaktaydi ancak bugiin problem

boyutunda degildir. Saglik Bakanligi {iriin fiyatlarint ve drlinle ilgili izin
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numaralarimi belirli periyotlarla degistirmektedir. Ornegin Saghk Bakanlik’t 100
liraya satabilirsin dedigi Aspirin’i iki ay sonra 102 liraya satabilirsin diyebilmektedir.
Bundan dolay1 hi¢ bir iiretici ilacin {izerine fiyat yazmak istememektedir. Bu
problemi asmak igin ise inkjet uygulamasi kullanilmaktadir. Bugiin ¢ok fazla
karsimiza ¢ikmamakla birlikte Oncesinde ¢ok sik degisiklikler sebebiyle inkjet
uygulamasi problem dogurabiliyordu.

Lojistik bakimdan karsilasilagilan sorunlardan bir digeri isi kirmizi ve yesil recete
olarak bilinen ilaglarin 6zel bolmelerde stoklanmasidir. Bu ilaglar tel sistemlerle
ayrilmis alanlarda muhafaza ediliyor ve bu alanlarin baska amaclarla kullanilamasi
engelleniyor. Bu uygulama dogru olmasiyla birlikte depo kosullarinda problem
yaratabilmektedir. D1 kaynakli problemlere gelince, Saglik Bakanlig1 standartlarinin
giiniimiiz kosullarina ayak uyduramamasi ve sektorel olarak baktigimizda ithal iiriin
ve ham maddeler i¢in ugulanan protokolller sdylenebilir.

[la¢ firmalarinin 3PL firmalarina ydnelme sebebi aslinda deisken hacim
problemidir. Bunu kargilamak i¢in bizi se¢gmekteler. Lojistigi yonetecek sistem ve
kisilere kaynak aktarmay1 tercih etmiyorlar. Elbette lojistik maliyetlerini diigiirmek,
esas islerine daha ¢ok vakit ve kaynak ayirmak, is silireclerini daha etkili ve etkin
kilmak, uzmanlasmis 3PL hizmetlerinizden faydalanmak, miisteri servis diizeyini
(hiz ve kalitesini) arttirmak, nakliye depolama maliyetlerini diisiirmek diger tercih
sebepleri arasindadir.

Operasyonel planlamalarda isletim sistemi araciligi ile sayisal teknikleri
kullantyoruz. Operasyonlarla ilgili olarak hem miktar hem tutar olarak veri kayitlari
tutuyoruz. Performans ol¢iimii i¢in belirledigimiz tim kriterler i¢in verileri SAP
yardimui ile degerlendiriyoruz.

Dagitimda goriintirliik izleme ve takip agisindan barkod okuyucu kullaniyoruz. RFID
kulanmiyoruz. Tiirkiye’de RFID kullanan ¢ok az; hatta yok bile denilebilir. Su an
icin ¢cok deneysel bir sistem. Pfizer RFID kullanimin kendi bilinyesinde yapiyor. Bu
isi dis kaynak kullanimiyla bir lojistik firmasina devtretmis degil. Tiirkiyede ilacta
olmadig1 gibi baska bir sektorde de RFID kullanilmiyor. Yurt disinda CEVA’nin
baz1 sektorerde uygulamasi var. Fakat birim maliyetler bu alanda c¢ok sikintil1.
100.000 tane 500.000 tane ya da Imilyon tane alabiliyorsaniz belki mantikli bir
rakama denk geliyor ama kiiciik bir depoda bunu uygulamak ¢ok zor. Uygulanacak
tiriin de Oonemli, ya maliyeti kurtarabilecek bir {irtin olmali ya da bu konuda ¢ok
biiyiik bir hassasiyet gerektirmeli. Ornegin Viagra ¢ok pahali ve kullanim amacindan
dolay1r manipiile edilebilecek bir ilag. Dolayisiyla el altindan pazari olabilecek bir
tiriin uyusturucu gibi. Biz ilaglarin lizerinde bulunan barkod sayesinde radya
frekansli okuyucularla tiim depo otomasyonunun takip etmeyi tercih ediyoruz.

Regeteye hizli yanit vermek adina biz miisterimiz olan iiretici firma ile hizli bir
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iletisim ve koordineli bir ¢aligma ile listlimiize diiseni yerine getirmeye calisiyoruz.
Burada ilacin {ireticiden ¢iktig1 gibi kalmasi ve dagitim noktalarina ulagmasi igin
gerekli kosullar1 sagliyoruz.

Lojistikte ilaca 0zel bir uzmanlagsmaya yonelme var. Ancak bu sermaye giicli
gerektirmektedir. Bizim gibi farki sektorler ile calisan firmalar ise ilaca 6zel daha
spesifik ¢oziimler iiretmekteler.

Sektoriin anahtar performans kriterleri nakliyeden, stok yonetimine, depolamadan,
elleclemeye, paketlemeden, miisteri hizmetlerine kadar genis bir yelpazeye sahip.
Zamaninda sevkiyat, doluluk orani, mevcut stok seviyesi, stokta bulundurma siiresi,
depo kapasitesinden yararlanma, teslimat giivenligi kullanilan kriterler arasinda
sayilabilir. Bizim de bu kriterleri iceren bir performans degerlendirme sistemimiz
bulunmaktadir.

[14¢ lojistiginin daha zor yani giincellenmeye ihtiya¢ duyan yasal sinirlaridir. Sektore
0zel bir¢cok darbogaz sayilabilir. En biiylik darbogaz ithalat siirecinde yasanmaktadir.
Siparis sikligi, siparis hacmi, ve yiik konsolidasyonu konularinda sorunlar

yasamiyoruz.
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Ek 8. Farmalojistik Ecza Depoculugu ve On Depoculuk Lojistik Hizmetleri

.....

Sanayi ve Ticaret A.S. Ila¢ ve Tibbi Malzeme Lojistigi Uygulamasi

Farmalojistik’in istigal konusu saglik sektoriinde kullanilmakta olan tiim saglik
tiriinleridir. Ancak su anda sadece ila¢ bulunmaktadir. Hizmet vermeyi amagladigi
alan ise eczanelerde satilmakta olan tiim saglik iiriinleridir. Ornegin hastanelerde
kullanilan yatak ortiilerinden, hasta yataklarina kadar tiim saglik iirlinlerinin
tagimaciligr ve depoculugu hizmet ve iiriin portfoylimiiz i¢indedir. Biz heniiz bu
hizmet ve {irlin portfOyiiniin sadece ila¢la olan kismini isletiyoruz. Farmalojistik
yavag yavas biiyliyen bir kurulustur. Bahsettigimiz hizmet kapsamina da emin
adimlarla ge¢meyi planliyoruz. Tiirkiye’de 150°den fazla ila¢ sirketi wvar.
Farmalojistik olarak bu sirketler arasinda en biiyiik ciroya sahip ilk 50°si ile is
yapiyoruz. Calisilan firma sayisin1 150’ye ¢ikarmak, tiim ilag iireticilerin {iriinlerini
almak ve dagitmak ilk hedefimiz. Sonrasinda probiyotik {irlinler gibi eczanelerde
satilan diger {iriinlerin de portfoye katilmasina galigilacaktir.

Farmalojistik 2005 yilinda eczaci kooperatiflerinin biraraya gelerek kurdugu ve onlar
adina alim yapan ortak tedarik ve dagitim merkezidir. Ama yanlizca onlarin
ihtiyaglarin1 karsilamak i¢in kurulan ve sadece kooperatiflere hizmet veren bir
merkez degildir. Bilindigi gibi kooperatifler sadece {iyelerine hizmet
verebilmektedir. Farmalojistik kooperatif sermayeleri ile kurulmus bir anonim sirket
olmas1 dolayistyla iiye dis1 noktalara (6zel hastaneler ve eczaneler) hizmet
sunabilmektedir.

olay bizim bilinyemizde ¢ok fazla yasanmamaktadir. Eger bir {iriin satilmazsa, miadi
gecmisse tersine lojistik faaliyetler islemektedir. ilaglarin iireticiye gdnderilmesi
gerektiginde  bu  islem  kooperatifler  tarafindan  gerceklestirilmektedir.
lizerine bir ¢calismaya ihtiya¢ dutmuyoruz.

Farmalojistik, lojistik hizmetler konusunda EKOL Lojistik ile bir is ortaklig
icindedir. Nakliye hizmetini (Inbound & Outbound) EKOL saglamaktadir. Dagitim
faaliyetinde kullanilan ara¢ filosu EKOL’e aittir. Satis tahmini, depolama, stok
kontrol, satinalma faaliyetleri bizim sunmus oldugumuz hizmetler arasindadir.
Gilimriikleme hizmeti portfoylimiizde ithal {iriin olmadigi i¢in su anda vermis
oldugumuz hizmetler arasinda degildir. Paketleme/Etiketleme islemi hizmet
kapsamimiz i¢inde yeralmaktadir ancak halihazirda uygulamasi bulunmamaktadir.
[lag firmalari, lojistik hizmeti disardan alarak maliyetlerini azaltabiliyorlar. Bu
sayede lojistik faaliyetlerde kullanilacak kadro ve ekipman icin gerekli kaynag esas

islerine aktarabilmekteler. Is siireclerini daha etkili ve etkin kilmak, kaliteyi arttirmak
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ve nakliye depolama maliyetlerini diisirmek bu alanda diskaynak kullaniminin
sagladig1 avantajlardir. Bu hizmeti bizden aldiklar1 zaman, saydiklarimiza ek olarak
ila¢ lizerine uzmanlagsmanin katma degerini de almis oluyorlar. Ayrica Farmalojistik
ilag kooperatiflerinin bir kurulusu olmasindan dolay1 sosyal bir sorumluluga sahiptir.
Tiiketicilerin yani hastalarin ild¢ kullanimi ve ticaretine iligkin bilgi diizeyini
yiikselterek ve ilacin  dagitim ve tagimacilifinda saglikli kosullarda, hakettigi
standartlarda miisteriye ulagsmasini saglamaktadir. Bu miisterilerimizin bizi tercih
sebeplerinden biridir.

[l1a¢ lojistiginde stok seviyesi ya da herhangi bir envanter problemi yasamiyoruz.
Ambalaj gibi bazi konularda sektdrde bir standartin oturmamasindan dolay1
yasadigimiz problemler oluyor. Sistemimiz siparige dayali degil, envanter odakl
calistyoruz. Degisik illerde dagitim yaptigimiz 28 subemiz bulunmaktadir. Ileri bir
talep tahmini yapiyoruz, istatistiksel yoOntemler kullanarak satis projeksiyonu
olusturuyoruz. Istatistiksel yontemlerden sonra dinamik bir envanter seviyesi
belirliyoruz. Subelerimizin giinliik envanter seviyelerine bagli olarak sistem otomatik
olarak bir ihtiya¢ cikartiyor. Dolayistyla sistem bir stok optimizasyonu sagliyor.
Kullanmis oldugumuz uzman yazilimlarla statik olmayan dinamik envanter
seviyeleri ile ¢alistyoruz. Bu bizi sektorde ¢ok 6zel bir konuma yerlestirmektedir.
Sistemimiz sayesinde stok konusunda bir i¢ kaynakli problem yasamamaktayiz.
Sektorde genellikle 3 haftalik, 5 haftalik ya da vadesine gore 90 giinliikk 60 giinliik
stok gibi kavramlar bulunmaktadir. Biz ise subelerimizden giincel ve diizenli olarak
alman giinlik satis hizlarim1 periyodik donemlerde incelenerek bir satis degeri
olusturuluyoruz. Haftalik; dort haftay1 ayr ayr1 gosteren, ve yillik veriler igeren bir
plan olusturuyoruz. Bu plan1 28 subemize iletiyoruz, onlarin dahil edecegi iskonto,
kampanya gibi veriler varsa onlar1 da degerlendirmeye katiyoruz. Bu sistem sektdrde
yasanan i¢ kaynakli ¢ogu problemi olusmadan ¢ézebilmektedir.

[la¢ lojistigine disardan baktigimizda yiiksek sermaye gereksinimi olan, yatirim
kalemleri fazla bir sektdr ile karsilasmaktayiz. ila¢ sektdriiniin ¢ok degisken bir
yapisi var. Bu degiskenligin plansizliktan kaynaklandigini diisiinliyorum. Plansizlikta
sektorlin geregi olan hiza ulasmay1 engellemektedir. Hiz en biiylik ihtiyactir. Stok
miktarlarini diistirdiikce ya da optimum diizeye cektikge hizin 6nemi daha da
artmaktadir. Yiiksek bir stok seviyeniz varsa daha hizli arz etmeniz gerekir, bu
diizeni frenleyen ise sermayenizdir. Sermayeniz yoksa stok yapamazsiniz. Fazla stok
fazla yer gerektirir, lirliniin zarar gérmesi, uzun siire satin alinmama gibi riskler
icerir. Sermaye yetersizligi genel anlamda sektore baktigimizda, eczaneye satis
yapan yerlerin yani ecza depolar1 ve kooperatiflerin tahsilat riskini artirmaktadir.
Stok tutmak istemeyen ecza depolari, stok yiikiinii var olan sermayeleri ile

karsilayamadiklari igin bugiin biraz dagitim ve satis merkezi haline gelmislerdir. Ila¢
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fiyatlarinin diigmesiyle alakali bir sektdrel daralma da s6z konusudur. Bu enflasyonla
alakali bir durum degildir. Daralmanin baglica sebebi ilag fiyatlarindaki diisiis ve ilag
cesitliliginin artmasidir. Cesitlilik, depolamada problem yaratabilmektedir. Bunun
¢Oziimii ise yine sermaye konusuna dayanmaktadir. Tasimacilik ve depo konusunda
Saglik Bakanligi ve AB Uyum siirecine iliskin teorik ¢aligmalar var ama bunlarin bir
an Once pratige dokiilmesi gerekmektedir. Ilacin basma gelen olumsuzluklarin
nakliye ve depolama agsamasinda geldigini sdylemek yanlis olmayacaktir.
Miisterilerimizin bizimle baglanti kurmalarii saglayan bir IT aginmiz var. Bu ag
sayesinde miisteriler kendilerine verilen 6zel sifreler yardimi ile {riinlerine iliskin
bilgilere ulasabilmekteler. Is ortagimz EKOL ile de bir entegre istemimiz var.
Operasyonel planlamalarda envanter planlama yazilimimiz ve bundan ayri olarak
ERP yazilimimmizi kullaniyoruz. Bu entegre sistem siireglerin daha cabuk ve
kontroledilebilir ilerlemesini sagliyor. Satisa dair hem miktart hem fiyat bazinda
veriler tutuyoruz. Kaydi tutulan sayisal veriler ERP’nin olanak verdigi dlgiilerde
degerlendirilmektedir. Satis planlarinin  yapilmasit ve envanter degerlerinin
tutullmasinda bu verilerden faydalaniyoruz. Kullanmis oldugumuz sistemler
sayesinde siparis siklig1, siparis hacmi, ve ylik konsolidasyonu konularinda sorunlar
yasamiyoruz.

Dagitim planlamasi ve rotalamay1 subelerimize gore gerceklestiriyoruz. Daha once
belirtigim gibi 28 subemiz bulunmaktadir. Bu subelerin bulundugu noktalar rota
olusturmaya miisait noktalardir. Kullanmig oldugumu 3-4 rotamiz var. Miktarlara
bagli olarak bu rotalar1 degisken bir sekilde kullanabiliyoruz. Ornegin:
Bursa/Balikesir/Manisa/Izmir seklinde bir rotamiz var. Uriin miktarina bagl olarak
son noktalar1 tespit ediyoruz. Ornegin miktar yiiksekse, Bursa/Balikesir’e kadar
servis  yapiyoruz. Manisa ve Izmir’e ayr bir sefer diizenliyoruz.
Bursa/Eskisehir/Afyon/Denzili hatti, ayrica Ankara/Adana/Mersin hattimiz var.
Miktarlar hat icin yeterli degilse EKOL’lin i¢ nakliyesi ile sadece ihtiya¢ olan
bolgeye nokta vurusu yapabiliyoruz.

Tersine lojistik satis yapilan drlinlerin sevk edildikleri noktadan herhengi bir
sebepten dolay1r geri donmesi siirecidir. Ila¢ lojistigi ile ugrasiyorsaniz tersine
lojistik sisteminizin olmamasi sdz konusu olamaz. Ila¢ sirketleri ildicin  geri
cekilmesine ait karari1 c¢ikardiktan sonra bu bilgi depolara, depolar araciligi ile
eczanelere iletilmektedir. Belirlenen bir siire zarfinda toplatilma karar1 ¢ikan ilaglar
toplanmakta, tek kalemde ilag sirketine iade edilmektedir.

[la¢ sanayinin dagitim lojistigi alanindaki maliyetlerinin ciro igindeki pay1 nereden
baktigimiza bagl olarak degisir. Ila¢ sirketleri agisindan baktigimizda farkli bizim
agimizdan baktigimizda farkli bir rakamdir. Ilacin perakende satis fiyati {izerinden

dersek yaklasikk %?2’e denk gelir. Bu rakamlari ithalat slirecimizin olmadigin1 gz
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onilinde bulundurarak kendi agimdan veriyorum.

Kendi kooperatiflerimize yaptigimiz hizmet en basta planlamadir. ikincisi onlar
adma elleglemedir. Genel olarak ise standart iistii bir dagitim ve depolama hizmeti
sunmaktayiz. Uretici firmalarin bdlge yetkilileriyle, o bolgeye 6zel kampanyalar
diizenleyebimekteyiz.

[1a¢ sanayinden son miisteriye kadar uzanan iiriin ve enformasyon akis1 siireclerini
ele aldiginizda karsimiza ¢ok fazla katman ¢ikmaktadir. Her katmanin da kendine
ozgii darbogazlar1 vardir. Ornegin; tasima lojistik sisteminin cok kotii oldugunu
ambalajlamaya iligkin standartin uygulanmiyor olmasi ve bu standartin yeni lojistik
sistemlere uygun olmamasi ilk aklima gelenler arasinda yeraliyor. Mesela ambalajin
tizerinde ilaca dair bilgilerin borkodlanmasi gerekmektedir. Sektér bunu dahi
standartlara oturtabilmis degil. Icinde hangi ildicin oldugunu bilmedigimiz kutularla
bogusmak durumunda kaldigimiz oluyor.

Darbogazlarin asilmast veya diger sorunlarin ¢éziimiinde belirli ortaklarla isbirligi
SALIP sektor icindeki problemleri ele almayr ve ¢6zmeyi hedefleyen yeni bir
yapilanmadir. Ornegin ilk calistayinda “Ilagta Geri Cekme ve Tersine Lojistik”
konusunu ele aldi. Buna benzer bir¢ok ¢oziim bekleyen konu bulunmaktadir. SALIP
sektore iligkin problemlerin tespit edilmesi ve ¢ozliim Onerilerinin sunulmast yolunda
giizel bir adimdir.

Soguk zincir ila¢ i¢in oldukca Onemli bir uygulamadir. Bu konuyla ilgili 6zel
calismalarimiz var. Standartin lizerinde odalarimiz bulunmaktadir. Farkli sicaklik
araliklarini barindiran tek bir tagima araci bu konudaki yatirimlarimizdan biridir.
Dagitimda gortiniirliik izleme ve takip agisindan barkod kullaniyoruz. Koli numarasi
koli igerigine iliskin verileri tek bir etikette barkodlayarak sektorde bir ilk
uygulamay1 baslattik. Kod numarasi, irsaliye ¢ikis numarasi, kolinin kag¢ desi oldugu,
kolinin kim tarafindan hazirlandigina kadar gerekli tiim bilgiler bu etikette yer
almaktadir. Bu sayede problemle karsilasildiginda kaynaga yonelmeyi ve en kisa
siirede ¢ozmeyi saglayabiliyoruz. Goriliniirliikk ve takipte RFID kullanilabilmesi igin
EPC kodu ile ilaglarin iireticiden ¢ikmasi ve ortaklasa bir veri tabanmi kurulmus
olmak gerekir. Boyle bir calisma maliyet agisindan pratik degildir.

Regeteye hizli yanit vermek i¢in payimiza diisen, dogru stok rakamlar ile ¢alisarak
ecza depolarin1 “yokta kalma” olarak adlandirdigimiz durumda birakmamaktir.
Sektore baktigimizda gereken 6zen ve standarta depolama ve nakliyeyi saglamak
lizerine yeni yapilanmalarin olustugu goézlenmektedir. Konsolide yapilanmalarin

olugmasi sektoriin dogru stok rakamlari ile ¢alismasi, hizli hareket etmesi, i¢in bir
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gerektir. Konsolide yapilar satin alma ve dagitim avantajlarinin yani sira maliyet ve
hiz avantaji da katmaktadirlar. Tiirkiye’de ila¢ kooperatifleri disinda boyle bir ortak
satin alma ve dagitim yani konsalidasyon mevcut degildir. Ancak bu yone dogru bir
calismanin oldugu soylenebilir.

Farmalojistik’in lojsitik performans degerlendirme sistemi bulunmaktadir. Hatal
siparis isleme, teslimat siiresi hatasi, hatali iiriin gonderme, gibi kriterler
degerlendirilmektedir. Performans kriterlerine EKOL i¢in ele aldigimizda; teslim
stireleri, ellegleme ve siparig hazirlama hizi, siparislerin dogrulugu, hasar ve kirik
dokiik oran1 gibi bir¢ok 6l¢iit sayabiliriz. Kendi adimiza bunlara ek olarak miisterinin
bizden ne bekledigi ile alakali kriterleride listeye ilave edebiliriz. Yok satma
durumunda birakmama, hiz, iirlinlin evsafin1 yitirmemesi, soguk iiriiniin bozulmadan
ulagsmasi ilaca 6zel kriterler arasindadir.

Ilag lojistiginde performansiniz sermayenizle dogrudan alakalidir. Tiirkiye’de yatirrm
denen kavram cogu kesim tarafindan dogru anlasilamiyor. Biz o6lgemedigimiz
maliyetleri Olgtiiklerimize ekleyerek onlar1 sisiriyoruz. Mesela soguk zincirde,
dagitilmas1 ve depolanmasi gereken iirlin i¢in hazirlanacak kosullarin maliyetine
onun bozulmas1 durumundaki kayb1 dogru oranda eklemeliyiz. Olgemedigimiz igin o
maliyeti yok saymak dogru bir yatirim anlayist olamaz. Sermaye problemini ¢oziip,
problemlere uzun vadede yaklastiginizda vermis oldugunuz hizmeti artan maliyetiniz
ile dengeleyebiliyorsunuz.

[la¢ kendine has bir endiistri dalidir. Bazi iiriinler vardir yasam kalitenizi artirir,
bazilar1 zorunluluktur olmazsa olmaz (6rn: endiistriyel {riinler). Bazilar1 ise
ozellikleri ve Ozglinliiklerinin yeterliliginin garantilenmis, tahlil edilmis olmasi
gerekir. Ornegin iiriiniin kullanim kalitesinin kontrolii cok énemlidir. Ilaglarda gida
tiriinleri gibi kalitesinin kontrol edilmesi hayati bir 6nem tagimaktadir. Tiiketici ilaci
kendine saglayan siirece ve ilaca sonsuz giiven sart1 ile yaklasmaktadir. ilagta
korunmasi gereken bir nihai kalite vardir. Bunun i¢in depolarin, yenilenmesi nakliye

standartlarinin uygulanmasi gerekir.
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Ek 9. Emek Ecza Deposu A.S. ila¢ ve Tibbi Malzeme Lojistigi Uygulamasi

[1a¢ ve eczanelerde satilan tiim iiriinler konusunda sektdre hizmet veriyoruz. Anadolu
Emek 2003 yilinda, Marmara Emek 2005 yilinda, Gayrettepe Emek 2006 yilinda
veriyoruz. Depolama ve stok kontroliinii kullanilan lojistik faaliyetlerdir. Ayrica bir
etiketleme ve paketleme islemi yapmiyoruz. Sevkiyat sirasinda ambalaj olarak poset
veya kutu, 6zel tasinmasi gereken ilaclarda gerekli muhafaza kaplar1 kullaniyoruz.
Sevkiyatta kullanilan motorlu kuryeler dahil 20 ara¢ filomuzu olusturmaktadir.

Ecza depolan iireticiden eczaciya bir araci fazifesi goriir. Biz iireticiden satin alr,
eczactya satariz. Bu alanda karsilagilan en biiylik problem eczanenin &deme
yapmamasi durumunda ortaya ¢ikmaktadir. Depolama veya sevkiyatla alakali
problem yasamiyoruz. En biiylikk problem eczanelerden vadesinde Odeme
alamamaktan kaynaklanmaktadir. Bu nedenle eczaneleri A siifi B simifi  gibi bir
ayirima tabi tutmak zorunda kaliyoruz. Bu siniflandirmada kriterler ise, 6demesine
sadik ¢cok aligveris yapabilen, 6demesi diizgiin ama belirli limitlerde alisveris yapan,
vadede problemle karsilasilan gibi 6zelliklere gore belirleniyor. Emek olarak az ama
0z eczane ile caligmayi tercih ediyoruz. Depoculukta ciro yapmak ¢ok kolaydir, ama
vadelerini iyi hesaplayamadigimiz zaman toparlanmaniz da bir o kadar zor olabilir.
Ecza depolarinin ve eczanelerin kullanmis oldugu ortak yazilim programlar1 vardir.
Farmakom Online gibi. Bu program sayesinde online siparis alabiliyoruz.
Operasyonel planlamalarda sayisal tekniklerden faydalanmiyoruz. Dagitim
planlamas1 ve rotalamasin1 subelerimiz aracilifiyla yapiyoruz. Anadaolu Emek,
Anodolu yakasinda Gebze siirina kadar yaklasik 500 eczane ve 20’ye yakin 6zel
hastaneyi kapsayan bir miisteri portfoyline sahibiz. Dagitim alami bolgelendirilip
hatlara ayrilmistir. Sevkiyat bu hatlar {izerinden islemektedir. Gilinde 3 ile 5 arasi
sefer diizenlenmektedir. Sefer sayisi eczanenin bulundugu bdlgeye, mesafeye gore
degisebilmektedir. Yakin gevrelere servis sayis1 7 ile 10 arasina ¢ikabilmektedir.
Operasyonlarla ilgili olarak veri kayitlar1 bilgisayarlarda var. Bir ilacin ayda ne
kadar sattig1, giin i¢inde kag¢ fatura sevk ettigimize iligkin verileri incelemedik ama
giinde kag ila¢ ¢iktigia dair veriler mevcut. Cikan ilacin miktar1 ve tutar1 degisken
oldugundan herhangi bir degerledirme yapmak i¢in kullanmiyoruz. Kayd: tutulan
sayisal veriler ne kadar tutarda iirtin ¢ikmis bilgisiyle sinirlidir.

Tersine lojistik uygulamalar1 kapsaminda soguk zincir uygulanan ilaglar mutlaka
kontrol edilir. Stok sirkiilasyonumuz “FIFO: 6nce gelen once ¢ikar” prensibi ile
yuriimektedir. Bu sirkiilasyon yapis1 iginde tarihi ge¢cmis ilag problemi ile
karsilasmiyoruz. Alimlarimiz genellikle 20 giinliik veya 1 ayliktir. Kampanyasal
donemlerine gore 3-3.5 aylik stok yapma sansimiz oluyor. Ilaclarin imal siireleri ile

son kullanma siireleri genelikle 1-2 yilliktir. Dolayisiyla miladi gegmis iirlin, sik
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kargilagtigimiz bir durum degil, oldugunda iade prosediiri uyguluyoruz. Geri
toplama s6z konusu oldugunda, ila¢ firmas1 su seri nolu ilac1 topluyoruz diyor, biz de
eczanelere deklare ediyoruz, belirli bir siire i¢inde topladiklarimizi tek faturada
firmaya iade ediyoruz.

Depomuzda ilaglara 6zel bir islem uygulanmiyoruz. Sadece miimkiin oldugunca hizl
olarak eczanelere ulagsmasi sagliyoruz. Siparis sikligi, siparis hacmi, ve yik
konsolidasyonu konularina gelince giinde kag siparis verildigine iligkin bir rakama
onem vermiyoruz. Eczane her an elinde bulunmayan ilaca gore siparis
verebilmektedir. Bazen giinde bir eczaneden 10 siparis alabiliyoruz bazen haftalarca
siparis alamadigimiz olabiliyor. Hastanelere baktigimizda eczanelere oranla daha
belirli kalemleri siparis ettiklerini soyleyebiliriz. Hastanelere daha kisitli bir {iriin
yelpazesi satmaktayiz. Eczaneler ile karsilastirdigimizda gesitlilik 6/1 oranina denk
gelmektedir.

Soguk depo kullanmak zorundayiz. Ila¢larin muhafazas: i¢in sicaklik araligina dikkat
edilmesi gerekiyor. Eczcanelere dagitimda bu standartlar dikkate alinmakta ve 6zel
kutularda nakil edilmektedir. Dagitimda goriintirliikk izleme ve takip agisindan depo
icinde barkod kullaniyoruz. Araclarda uygulanan takip km bazindadir. Belirli km
gelen araglar kontrole gelir, ve belirli km asan araglar ise yenilenmektedir. Filoda 2-3
yasinda ara¢ bulunmamaktadir.

Recgeteye hizli yanit vermek i¢in payimmiza diisen eczaciya istedigi ilaci istedigi
zaman saglamaktir. Ecza depolariyla eczaneler arasinda siparis kolaylig1 saglayan

online sistemler sektdriin regeteye hizli yanit vermek adina adimi sayilabilir.
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EK 10. Selcuk Ecza Deposu A.S. Ili¢ ve Tibbi Malzeme Lojistigi Uygulamasi

Eczanelerde gordiigliniiz tiim driinler Uriin portféylimiizii olusturmaktadir. 1970
yilinda Selguk Ecza Deposu, 1987 yilinda As Ecza Deposu olarak faaliyete basladik.
Isletme fonksiyonlarondan tedarik ve dagitim alanlarinda hizmet veriyoruz. Stok
kontrol, depolama, sevkiyat yapmis oldugumuz islerdir. Sevkiyat sirasinda gerek
duyulan paketleme (poset, soguk ambalajlar gibi) islemi de bu islere dahildir. .

Ecza depolar olarak iireticilerden aldigimiz ilaglar1 eczanelere, hastanelere satiyoruz.
Ihtiya¢ duyduklar1 kadar ilac1 istedikleri zaman almalarmi sagliyoruz. Sik yapilan
sevkiyatlar sayesinde eczaneler kendi kisith alanlarinda stok tutmak zorunda
kalmiyorlar. Karsilastigimiz problemlerin basinda tahsilat gelmektedir. Talepler
dogrultusunda giin i¢inde bir¢ok sefer diizenliyoruz. Bundan kaynaklanan bazi
zorluklar da olabiliyor.

E-Selguk adi verilen yazilim programimiz var. Bu program sayesinde eczacilar ilgili
depolarimiz ile online baglanti kurabilmekteler. Eczaneler c¢alismakta olduklari
depolarin islem yetkilisinden eczanelerine 6zel kodu alip, bu islem araciligi ile
islemlerini gergelestirebilmektedirler. Program sayesinde, faturalarin otomatik olarak
eczane kayitlarina islenebilmesini, siparislerin Selguk veya As Ecza'ya
gonderimesini, saglayabiliyoruz. Ayrica eczaneler fatura kayitlarina ve  ekstre
bilgilerine ulasabiliyorlar. Buna ek olarak telefonla siparis alan elemanlarimiz da var.
Operasyonel planlamada sayisal teknikleri kullanmiyoruz. Ezcanenin siparisleri
dogrultusunda sevkiyat yapilmaktadir. Selguk Ecza Deposu, Altunizade Istanbul
Subesi olarak kendimize bagli bolge depolarina ve eczanelere, hastanelere dagitim
yapmaktadir. Dagitim yapilan bolgeler hatlara ayrilmistir. Ornegin; Kadikdy/Bogaz
Hatt1, Umraniye/Unalan Hatti,.. gibi). Bu hatlar iizerinde bulunan eczanelere giinde 8
ring sefer diizenlenmektedir. Dagitimda motorlu kuryeler ve araglar kullanilmaktadir.
10 ara¢ ve 9’u hazirda kullanilan 20 motor bulunmaktadir. Sevkiyatin tutarina ve
miktarina iliskin kayit tutulmaktadir. Sevkiyata iligkin olarak eczane talepleri 6n
plandadir.

[laglarin iade ve geri toplanmasi ile ilgili olarak Bakanlik’in belirlemis oldugu bir
prosediir var. Belirlenen dereceye gore ilaclar1 eczanelerden toplayip iireticiye iade
ediyoruz. Girdi-¢ikti hizinin yiiksek oldugu bir sektér oldugu i¢in bizden
kaynaklanan miadi gegme gibi durumlar olmuyor. Deger olarak ilaca bir katkimiz
yok. Eczanelere diizenlenen sik servisler ile hizmet anlaminda katma deger
sagliyoruz.

Ecza deposu olarak en biiyiik darbogazi tahsilatta yasiyoruz. Vadelerdeki uzama ecza
depolarii sikinttya sokmaktadir. Devlet kurumlarina saglanan tedarigin karsiliginin
alinmamast da sektoriimiiziin ¢6ziilmeyen sorunlarindan. Tahsilat konusundaki

darbogaz ancak eczaneler devlet ve finansal ¢evrelerin isbirligi yaptig1 bir yaklasim
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ile ¢oziilebilir.

Siparis sikligmin yiiksek olmasi problem dogurabiliyor. Altunizade Subesi’nden
2005 yili Eyliil ay1 Pazartesi giinli verilerinde ortalama 1602 eczaneye 1124 koli,
1252 poset ila¢ tedarigi saglanmis. Siparis miktar1 bizim alanimizda ortalamasi olan
bir rakam degil, cok degisken. Bu veriler bir sonraki giin verileri ile biiylik farklar
icerebiliyor. Bu degiskenlikte sefer sayilarini kontrol ederek hizmet verebiliyoruz.
Siparis hacmi, yiikk konsolidasyonu konularinda sikinti yaganmiyoruz. Ancak
depomuzda tiriinler fiyat bazli siniflandirilmakta, bu bazi sorunlar yaratabiliyor.
Soguk depo yasal bir zorunluluk. Bazi ila¢larin belirli sicaklik ve nem araliklarinda
bulunmasi gerekmektedir. Ayrica kirmizi ve yesil regeteli olarak bilinen ilaglar 6zel
koruma onlemleri altinda olmak zorundadir.

Dagitimda goriiniirliik izleme ve takip agisindan depo iginde kullanmis oldugumuz
barkod disinda bir sistem bulunmamaktadir. Bunun disinda araglarin km kontrolii
yapiliyor.

Regeteye hizli yanit vermek igin sizin payimmiza diisen servis hizinit saglamak ve
istenen iirlinii tedarik edebilmektir. Sektérde bu konuya iliskin yeni trendlerin oldugu
da sdylenemez.

Sektoriinlizdeki anahtar performans kriterleri eczactya ilaci hizli, ve zarar gérmeden
ulastirmaktir. 1la¢ lojistiginin kendine hashig1 diger iiriinlere gére gesitliligin fazla
olmas1 ve sevkiyat yapilan noktalarm coklugundan kaynaklanmaktadir. ilag lojistigi
alaninda lojistik servis diizeyini belirleyen en 6nemli kriterler zamaninda, hatasiz

siparis alma ve ulagtirma, ilacin bulunurlugunu saglama olarak siralanabilir.
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