OZET
KiSISELLESTIRILMIS ILAC AMBALAJI

Bulusg, ilaglarin dogru zaman ve sirayla kullanilmasini saglayan urun ayirici ve

gruplayici ambalaj ile ilgilidir.
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ilaclarin dogru zaman ve sirayla kullanilmasini saglayan uriin ayirici ve gruplayici

ambalaj olup, 6zelligi;
e kilavuz gorevi géren yerlestirme kalibi (4),
e alt karton (1) ve st karton (2) i¢ yuzeylerinde bulunan soduk yapiskan folyo (5),

e kutu yapilanmasinin 6n yuzeyini olusturan ve yerlestirme kalibi (4) Uzerine

yerlestirilen alt karton (1),

e yapiskan folyonun (5) cikanldigi alt karton (1) i¢c ylzeyine yerlestirilen ve

ilaclarin yerlestirildigi bolmelerden (a) olusan seffaf goriinimla ilag haznesi (3),

e kutu yapilanmasinin dis yizeyini olusturan, yapigkan folyonun (5) cikarldigi ic
ylzeyinden ila¢ haznesi (3) Uzerine kapatilan ve uzerinde ilaclarin ilag

haznesinden (3) c¢ikarilacag! kilitli bosluklar bulunduran st karton (2),
e (st karton (2) dis ylzeyinde hasta bilgilerinin bulundugu tanim etiketi (6),
e alt karton (1) dis yuzeyinde ila¢ bilgilerinin oldugu tanim etiketi (6)
icermesidir.

Istem 1’e uygun ambalaj olup, 6zelligi; ila¢ haznesindeki (3) bélmelerin (a) arasinda
bulunan ve bdlmelerin tek tek veya grup halinde ayrilmasini saglayan yirtma seridi

(b) icermesidir.
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TARIFNAME
KiSISELLESTIRILMIS iLAg AMBALAJI
Teknik Alan

Bulus, kati dozaj formunda olan ilaglarda veya ek destegin paketlenmesinin gerektigi
her alanda, ilaglarin dodru zaman ve sirayla kullaniimasini saglayan urun ayirici ve

gruplayici ambalaj ile ilgilidir.
Teknigin Bilinen Durumu

Gunumuzde, ilaglarin zamaninda ve dodru sekilde alinmasi ilacin etkisini gostermesi

ve sagligimiz igin buyuk dnem tagimaktadir.

Mevcut uygulamada, sadece ilaglari gruplayarak belirli bir sure icin hastanin
tanimladigi kadariyla dogru kullanima uygun olusturulan kutular bulunmaktadir. Bu
uygulamada, hasta, ilaglari, kendi grupladigindan ilaclarin nasil kullanacagini da kendi
tanimhyordu. Bu durum hatali kullanimlara, ilaglarin karistinimasina ve eksik ya da

yanlis kullanimlara neden oluyordu.

Yine mevcut uygulamada, ilacin orijinal ambalajindan ¢ikarildiktan sonra isi, 1SIk ve
nem gibi dig etmenlere bagh olarak stabilitesinin ihmali ve kullanicinin sterilizasyona

dikkat etmeden kendi ilaglarini paketlemesi kullanici igin ciddi riskler olusturmaktadir.

Konu ile ilgili yapilan arastirma sonucunda, TR2021/002578 numarali “Dogru ilaci
Yeterli Dozda ve Uygun Zamanda Veren Dijital llag Kutusu” baslikli bagvuruya
rastlanilmigtir. Bu basvuruda, ilaglarin dogru zamanda ve dogru dozda verilmesini
saglayan elektronik bir cihazdan bahsedilmektedir. Ancak bu cihaz hem tasinabilir
degildir hem de maliyetlidir. Ayrica kullanilacak ilaclarin yerlestirimesi yine Kisi

kullanimina birakildigi icin hatali ilag alimi s6z konusu olabilmektedir.

Sonug olarak, yukarida anlatilan olumsuzluklardan dolay! ve mevcut ¢cozumlerin konu
hakkindaki yetersizligi nedeniyle ilgili teknik alanda bir geligtirme yapilmasi gerekli

kilinmistir.

Bulusun Amaci
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Bulug, mevcut durumlardan esinlenerek olusturulup yukarida belirtilen olumsuzluklari
¢cozmeyi amaglamaktadir.

Bulusun amaci, sadece eczaneye direkt basvuran hastalara degil hastanelerde yatan
hastalardan bakimevlerindeki yaslilara kadar tum yas gruplari icin 6zel bakima muhtag

olan hastalar ve bireyler igin alternatif olusturmaktir.

Bulusun diger bir amaci, ilagclarin guvenli ve dogru kullaniminin tesviki ve boylece
uygulanan ilag tedavisinden istenen yararin saglanmasi icin hastanin bilgilendiriimesini
saglamaktir. ilag hatalarinin %40’indan fazlasi yatis, servisler arasi transfer ve gikis
islemleri esnasinda ilag mutabakatinin  uygun sekilde yapilmamasindan
kaynaklanmaktadir. Bu hatalarin yaklasik %?20’sinin hastanin zarar gormesi ile
sonuclandigi dusunulmektedir. Tedavide; ihmal, duplikasyon, doz/zamanlama hatalar
veya ilag-ilagc ve ilag-hastalik etkilesmeleri gibi ilag hatalari meydana gelmektedir. Bu
hatalarin engellenmesi icin ilag mutabakati yapilirken kisiye ozel tasarlanmig ambalaj
ile hastanin ilaclan ¢ok dozlu veya tek dozlu olmak uUzere tedavinin planini
dogrultusunda gunun ogunleri ve agilik tokluk durumu gorsel olarak belirtilerek
dedisken surelerde (5 gun, 1 hafta, 10 gun, 1 ay vb.) ayarlanip hastanin kullanimina

sunulmaktadir.

Bulus konusu ilag kutusu yapilanmasi sayesinde, hastanin eksik bilgisinin olusturacagdi
problemler dnlenerek direkt eczanede ilaglarin gruplanmasi ve hastaligin tedavisinde
ilac alim zamaninin uygun periyotlarda yapilmasi saglanir. Basit ve ayrlabilir blister
kutu yapilanmasi ile kullanicinin gerektiginde bir veya istedigi miktarda (Ornegin;
sabah, sabah-6gle) blister huicresini ambalajdan kopararak yaninda tagimasina olanak
saglanmaktadir. Urun tek kullanimliktir, ambalaj kilidi agildiktan sonra ilaglarin alinmasi
gerekmektedir.

Bulusa konu olan blister kutu yapilanmasi uzerinde bulunan Braille alfabesi ile yazilmis

urun bilgisi ile gorme engelli kullanicilarin kullanimina olanak saglanmaktadir.

Bulusa konu olan blister kutu yapilanmasinin ilacin stabilitesini goz 6nunde bulunduran
biyouyumlu materyalden Uretilmesi sayesinde, nem, 1sik vb. dis etmenlere karsi ilacin

stabilitesi korunur.

Bulusun yapisal ve karakteristik ozellikleri ve tum avantajlari asagida verilen sekiller ve

bu sekillere atiflar yapilmak suretiyle yazilan detayli aciklama sayesinde daha net
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olarak anlasilacaktir ve bu nedenle dederlendirmenin de bu sekiller ve detayl aciklama
goz onune alinarak yapiimasi gerekmektedir.

Bulusun Anlasilmasina Yardimci Olacak Sekiller

Sekil 1 (a) (b), bulusa konu olan kisisellestirilmis ilag ambalajinin dnden perspektif

gorunumuddr.

Sekil 2, bulusa konu olan kisisellestiriimis ilag ambalajinin yandan perspektif

gorunumudur.

Sekil 3, yerlestirme kalibinin perspektif gorunumiudur.

Sekil 4 (a) (b), alt karton, Ust karton ve yapigkan folyonun yandan gorunumudur.
Sekil 5 (a) (b), ilac haznesinin perspektif gorunumleridir.

Sekil 6 (a) (b), alt karton ve ust karton Uzerindeki etiketlerin gorunumleridir.

Sekil 7, bulusa konu olan kigisellestiriimis ilag ambalajinin Ustten perspektif

gorunumuddr.
Parca Referanslarinin Agiklamasi
1. Alt karton
2. Ust karton
3. llag haznesi
a. Bolme
b. Yirtma seridi
4. Yerlestirme kalibi
5. Yapigkan folyo
6. Etiket

Bulusun Detayli Agiklamasi
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Bu detayli agiklamada, bulusa konu olan kisisellestirilmis ilag ambalajinin tercih edilen
yapilanmalari, sadece konunun daha iyi anlasilmasina yonelik olarak agiklanmaktadir.

Sekil 1°de perspektif gorunumu verilen bulus konusu kisisellestiriimis ilag ambalaji;
e kilavuz gorevi goren yerlestirme kalibi (4),

e alt karton (1) ve Ust karton (2) i¢ yuzeylerinde bulunan soguk/sicak yapiskan
folyo (5),

e kutu yapilanmasinin on yuzeyini olusturan ve yerlestirme kalibi (4) Uzerine

yerlestirilen alt karton (1),

e yapiskan folyonun (5) cikarildigi alt karton (1) i¢ yuzeyine yerlestirilen, ilaglarin
yerlestirildidi bolmelerden (a) olusan ve ilaglarin UV isinlarina kargi korunmasini

sadlayan seffaf gorunumlu ilag haznesi (3),

e kutu yapilanmasinin dis yuzeyini olusturan, yapiskan folyonun (5) ¢ikarildidi ic
yuzeyinden ilag haznesi (3) Uzerine kapatilan ve uzerinde ilaglarin ilag
haznesinden (3) ¢ikarilacadi kilitli bosluklar bulunduran Ust karton (2)

icermektedir.

Bulusun alternatif yapilanmasinda, ust karton (2) dis yuzeyinde hasta bilgilerinin

bulundugu tanim etiketi (6) yer almaktadir.

Bulusun alternatif diger bir yapilanmasinda, alt karton (1) dis yuzeyinde ila¢ bilgilerinin

oldugu tanim etiketi (6) yer almaktadir.

Bulusun alternatif diger bir yapilanmasinda, ilag haznesindeki (3) bolmeler (a) arasinda
yirtma seridi (b) bulunmaktadir. Bu sayede bdlmelerin (3) tek tek veya gruplar halinde

ayrilmasi ve tasinma/kullanim kolayligi saglanmistir.
Kigisellestirilmig ilag ambalajinin hazirlanig:

Alt karton (1), onceden hazirlanmis olan yerlestirme kalibina (4) yerlestirilir ve alt
karton (1) i¢c yuzeyinde bulunan yapiskan folyo (5) yuzeyi cikarilir. Seffaf formda olan
birden fazla bolmeden (a) olusan ilag haznesi (3), alt karton (1) Uizerine yapigkan folyo

(5) cikarilan yuzeye yerlestirilir.



Onceden belirlenen ilaclarin gunlerine ve 6gunlerine gore ilag haznesi (3) bolmelerine
(a) yerlestiriimesinden sonra, ust karton (2) i¢ yuzeyinde bulunan yapigkan folyo (5)
cikarilarak ust karton (2) ilag haznesi (3) uzerine kapatilir. Kapatilan yuzeyin ustunden

rulo (silindir) gegirilerek yluzeylerin daha sadlam yapismasi saglanir.
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