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BiRiNCi BOLUM

BiRiINCi BOLUM

Baslangi¢ Hiikiimleri

Amag

MADDE 1- (1) Bu Yonetmeligin amaci; trinlerin
ve etkin maddelerin iyi dagitim uygulamalarina
ve ilgili ulusal ve uluslararasi kabul goérmis
standartlara uygun olarak tim tedarik zincirini
kapsayacak sekilde alimi, satimi, saklanmasi,
komisyonculugu, dagitimi, ihracati ve nakliyesine
iliskin usul ve esaslari dizenlemektir.

Kapsam

MADDE 2- (1) Bu yonetmelik, 2/3/1927 tarihli ve
984 sayili Ecza Ticarethaneleriyle Sanat ce Ziraat
ilerinde Kullanilan Zehirli ve Miessir. Kimyevi
Maddelerin Satildig1 Diikkanlara Mahsus Kanuna
ve,14/05/1928 tarihli ve 1262 sayiliispenciyari
ve Tibbi Mistahzarlar Kanununa gére acilmis ve
acilacak ecza ticarethaneleri ile 1 inci maddede
belirtilen faaliyetlerin yurutildagi yerler ve bu
yerlerde hizmet veren personeli kapsar.

Dayanak
MADDE 3-Bu Yonetmelik, 984 sayil Ecza
Ticarethaneleriyle Sanat ve Ziraat islerinde

Kullanilan Zehirli ve Miessir Kimyevi Maddelerin
Satildig1 Dikkanlara Mahsus Kanun ile 3359 sayili
Saglik Hizmetleri Temel Kanunu’'nun 3 {nci
maddesinin (k) bendi syarinea;—19%-say-Saghk
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Dayanak

MADDE 3-Bu Ydnetmelik, 2/3/1927 tarihli ve
984 sayil Ecza Ticarethaneleriyle Sanat ve Ziraat
islerinde Kullanilan Zehirli ve Miessir Kimyevi
Maddelerin ~ Satildigi  Dikkanlara  Mahsus
Kanuna, 14/5/1928 tarihli ve 1262 sayil
Ispenciyari ve Tibbi Mistahzarlar Kanunu’na,
7/5/1987 tarihli ve 3359 sayili Saghk Hizmetleri
Temel Kanunu’nun 3 Uncli maddesinin (k)
bendine, 12/6/1933 tarihli ve 2313 sayil
Uyusturucu Maddelerin Murakabesi Hakkinda




Kanuna ve 15/07/2018 tarihli ve 4 sayili
Bakanliklara Bagh, llgili, iliskili Kurum ve
Kuruluglar ile Diger Kurum ve Kuruluslarin
Teskilati Hakkinda Cumbhurbaskanligi
Kararnamesi’ne dayanilarak hazirlanmistir.

Tanimlar
MADDE 4- Bu Yonetmelikte gecen;

a) Kanun: 984 sayili Ecza Ticarethaneleriyle Sanat
ve Ziraat islerinde Kullanilan Zehirli ve Miessir
Kimyevi Maddelerin Satildigi Diikkanlara Mahsus
Kanun'u,

b) Bakanlhk: Saglik Bakanligi’'ni,

d) Sube: Bakanhkea—ruhsat—verilmis—bir—ecza
depesuhuh subesi olarak, ayni ticari unvan ve
baska mes’ul midirin sorumlulugu altinda ve
ayri bir izin alinmasi sarti ile faaliyet gosteren
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Tanimlar
MADDE 4- (1) Bu Yonetmelikte gecen;

a) Aktarma Merkezi: Uriinlerin ve etkin
maddelerin, nakliyat yolunun bir sonraki
asamasina gecmeyi beklerken uygun sekilde
bosaltma, tekrar vyikleme vya da gecici
depolamasinin yapildigi ve saklama kosullari ile
ilgili gerekli tim tedbirlerin alinmasi kaydiyla
(soguk oda kosulu/oda sicakhgi, sicak-nem
izlemesi, glvenlik tedbirleri ve benzeri)
maksimum 72 saat tutulabildigi gecici saklama
merkezini,

b) Bakanlk: Saglik Bakanhgi’ni,

c) Beseri tibbi “Grliin: Hastahg tedavi etmek
ve/veya oOnlemek;: “teshis koymak veya
farmakolojik, immiuinolojik ya da metabolik etki
gostererek bir fizyolojik fonksiyonu iyilestirmek,
dizeltmek veya'® degistirmek  amaciyla,
insanlarda kullanilanveya insana uygulanan her
tlrlt “dogal“ve/veya sentetik kaynakli etkin
madde<veya: maddeler kombinasyonu iceren
urdng,

¢) Dagitim: Uriinlerin ve etkin maddelerin bu
Yonetmelikte  belirtilen istisnalar disinda
dogrudan nihai tliketiciye satisi- haric olmak
Uzere-tedarik edilmesi, saklanmasi, satilmasi ve
yetkili kisi ve kuruluslara ulastirilmasi dahil olmak
Gzere butln islemleri,

d) Ecza ticarethanesi: Uriinlerin ve etkin
maddelerin tedarik edilmesi, saklanasi, satilmasi,
dagitimi ve ihracati faaliyetlerinden birinin veya
timinun yaritildiga miesseseleri,

e) Ellecleme: Uriinlerin ve etkin maddelerin asli
niteliklerinin  degistirilmeden tasnif edilmesi
islemini,

f) Etkin madde: Bir beseri tibbi Grlnln
Uretiminde kullanilmasi planlanan, Uretiminde
kullanildiginda fizyolojik fonksiyonlari

dizeltmek, iyilestirmek, degistirmek veya tibbi
teshis amaciyla farmakolojik, immunolojik veya




0) Majistral ilag: Hasta icin 6zel olarak tabip
tarafindan recgete edilen ve eczanede bu formiile
gore hazirlanan ilaci,

metabolik etki gostermek Uzere drinin etkin
bileseni olan madde ya da maddeler karisimini,

g) Gegici depolama yeri: Uriinlerin ve etkin
maddelerin gimrige sunulmasindan sonra
gimrikce onaylanmis bir isleme veya kullanima
tabi tutuluncaya kadar depolandigi, 27/10/1999
tarihli  ve 4458 sayil  Gumrik Kanunu
cercevesinde tanimlanan yerleri,

g) GUimruk antreposu: Gimrik gozetimi altinda
bulunan  Grlinlerin ve etkin maddelerin
konulmasi amaciyla kurulan ve kurulusunda
aranilacak  kosullari  ve  nitelikleri ilgili
mevzuatinda belirlenen 4458 sayili GUmrik
Kanunu cercevesinde tanimlanan antrepolari,

h) Hizmet alan: Uriiniin kalitesinin korunmasi ve
bltlinliginin  sdrdlrdtlebilmesi icin = bu
Yonetmelik kapsamindaki hizmetleri veren ile
yaptigl sozlesme gercevesinde hizmet alan tuzel
ya dagercek kisiveyakisileri,

() Hizmet veren: Uriiniin kalitesinin korunmasi ve
batinltginin  sdrdardlebilmesi  igin ~ bu
Yonetmelik kapsamindaki hizmetleri alan ile
yaptigl. sozlesme cercevesinde hizmet veren
tizel'ya da gercek-kisi veya kisileri,

i) ila¢ Takip Sistemi (ITS): Beseri tibbi @irtinlerin
karekod kullanilarak tekillestirilmesini, her
birinin gectigi noktalardan yapilan bildirimler ile
Uretim, ithalat, ihracat, alis, satis, devir, tiketim,
zayi olma, geri 6deme gibi tedarik zincirinde
gerceklesen tiim hareketlerini 'ya da hareket
iptallerini gercek zamanh izleyen, geri ¢ekme,
bloke etme gibi bu Urlinler Gzerinde yapilmasi
gereken is ve islemlerin gergeklestirildigi merkezi
kayit ve takip sistemini,

j) imalat: Klinik arastirma triinleri de dahil beseri
tibbi Uriin ve/veya etkin maddelerin lretiminde
kullanilan baslangic maddelerinin  tartimini,
bollinmesini, islenmesini, primer ambalajlama
islemlerini, sekonder ambalajlama islemlerini,
bitmis Urln haline getirilmesini, bunlarla ilgili
kontrolleri ve seri serbest birakma faaliyetlerini,

k) Kanun: 2/3/1927 tarihli ve 984 sayili Ecza
Ticarethaneleriyle Sanat ve Ziraat islerinde
Kullanilan Zehirli ve Muessir Kimyevi Maddelerin
Satildig1 Dikkanlara Mahsus Kanun’u,




istemleri-ifade eder.

[) Komisyoncu: Dagitim ve fiziksel ellecleme
yapmayan, tizel ya da gergek kisi adina bagimsiz
olarak gortsmeler yapan, drinlerin ve etkin
maddelerin satisi, satin alinmasi veya ihracati ile
ilgili tim aktivitelerde yalnizca aracilik etmeye
yetkili tizel ya da gercek kisi veya kisileri,

m)Kurum: Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunu,

n) Kontrole tabi kimyasal madde/prekirsor:
16/6/2004 tarihli ve 25494 sayili Resmi
Gazete’de yayimlanan Kontrole Tabi Kimyasal
Maddeler Hakkinda Yonetmelik kapsaminda
tanimi  yapilan listelenmis maddeler ve
listelenmemis maddeleri,

o) Listelenmis madde: Kolaylikla izole edilerek
gikartiip  kullanimlarina imkan  vermeyen
karisimlar ve halihazirda uygulanabilen yollarla
yeniden elde edilemeyen karisimlar ile bu
sekildeki “-‘farmasoétik preparatlar ve diger
preparatlar hari¢::olmak Uzere, Kontrole Tabi
Kimyasal Maddeler'Hakkinda Yonetmelik ekinde
siralanan maddeleri ve bunlarin karisimlarini ve
dogal haldeki Grinlerini,

0) Listelenmemis' madde: Kontrole Tabi Kimyasal
Maddeler Hakkinda Yonetmelik ekinde yer
almamakla birlikte yasadisi uyusturucu ve/veya
psikotrop madde imalinde kullaniimis oldugu
tespit edilmis ve edilecek olan maddeleri,

p) Majistral ilag: Hasta icin 6zel olarak hekim
tarafindan regete edilen ve eczanede bu formiile
gore hazirlanan ilaci,

r) Mesul midir: Uriinler, etkin maddeler ve iyi
dagitim uygulamalari_hakkinda gerekli temel,
bilimsel ve teknik bilgi birikimi olan, ilgili firma ve
Kurum tarafindan sorumlu olarak kabul edilen
eczaclyl,

s) Muhafaza: Aktarma merkezlerinde gecici
sureli bulundurulmasi  haric olmak Uzere,
UrGnlerin  ve etkin maddelerin kalitelerinin
surdirtlebilmesi icin iyi dagitim uygulamalari
dogrultusunda depolanmasini,

s) Mudirluk: il ve ilce mudiirliklerini,

t) Miufettis: Kurumda gorevli
mifettis, mifettis yardimcisini,

basmiifettis,




u) Ozel saklama kosulu: Oda sicakhgr disindaki
saklama kosullarini,

0) Prodivi: Majistral ilag yapiminda kullanilan
farmasotik kalitedeki hammaddeleri,

v) Serbest Bolge: 6/6/1985 tarihli ve 3218 sayili
Serbest  Bolgeler  Kanunu  cercevesinde
tanimlanan bolgeyi,

y) Sorumlu personel: Aktarma merkezlerinde
gorev alan ve ilgili firma ile Kurum tarafindan
sorumlu olarak kabul edilen 6n lisans veya lisans
mezunu kisiyi,

z) Sube: Kurumca izin belgesi diizenlenmis bir
ecza ticarethanesinin subesi olarak, ayni ticarf
unvan ve baska mesul midirin sorumlulugu
altinda ve ayri bir izin belgesi alinmasi sarti ile
faaliyet gosteren ecza ticarethanesini,

aa).Uriin: Majistral.ilaglar ve klinik arastirmalarda
kullanilacak arastirma Urunleri hari¢c olmak lizere
beseri tibbi Grlnler, 6zel tibbi amach gidalar ve
produvileri,

ab) Uriin Denetmeni: Kurumda gorevli diriin
denetmeni,.drtin denetmen yardimcisini,

ifade eder.

iKiNCi BOLUM

Ruhsatlandirma, Faaliyetler, Mes’ul Mudiirliik

UcUNCcU BOLUM

Faaliyet Alanlar, Basvuru, Belgelendirme,
Nakil, Tadilat ve Kapatma

Miiracaat
MADDE 5- ¥ e ik _hikimler
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Basvuru ve degerlendirme

MADDE 10 - (1) Bu Yonetmeligin 1 inci
maddesinde yer alan faaliyetler ile ilgili ecza
ticarethanesi olarak faaliyet gostermek isteyen
gercek ya da tizel kisi veya kisiler, Ek-1 ve Ek-
2’de belirtilen bilgi ve belgelerle birlikte
mdirlige basvuruda bulunur.

(2) Aktarma merkezi faaliyetinde bulunmak
isteyen gercek ya da tuzel kisi veya kisiler, EK-3
ve EK-4’te belirtilen bilgi ve belgelerle birlikte
mudurlige basvuruda bulunur.

(3) Komisyoncu olarak faaliyet gostermek
isteyen kisiler, EK-5’te belirtilen bilgi ve
belgelerle midurluge basvuruda bulunur.
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(4) Basvurularda sunulmasi gereken bilgi ve
belgelerde eksiklik olmasi halinde basvuru
degerlendirmeye alinmaz.

(5) Gerekli bilgi ve belgelerin eksiksiz sunulmasini
takiben en gec on bes gln icinde mudurlik
tarafindan bu Yonetmelik hiikiimlerine gore

mahallinde kontrol gerceklestirilir.
Komisyoncular  icin  mahallinde  kontrol
gerceklestirilmeksizin dosya Uzerinden
degerlendirme yapllir. Komisyoncularin

mahallinde denetlenmesine, gerekmesi halinde
Kurum tarafindan karar verilir.

(6) Besinci fikrada belirtilen kontrol, denetim
ve/veya degerlendirme neticesinde uygunsuzluk
tespit edilmesi halinde bu durum basvuru
sahibine bildirilir ve uygunsuzlugun giderilmesi
talep-edilir.

(7) Besinci ve/veya::altinci fikralarda belirtilen
sureclerin tamamlanmasinin ardindan
midirlakce tim bilgi-ve belgeler Kuruma iletilir.
Bilgi ve belgelerin Kuruma ulagsmasini takiben on
bes gln icinde<gerekli degerlendirme yapilr.
Basvuru degerlendirme stiresi toplamda 90 guni
gegemez.

(8) Yapilacak degerlendirme = soenucunda
Kurumca belirlenen esaslar dogrultusunda
gerekli denetimler yiratalar. Bununla: birlikte
aktarma merkezleri igin Kurumun denetim
yapma hakki sakli kalmak suretiyle midurlikce
denetimler yurUtilerek sonuglart  Kuruma
bildirilir.

Belgelendirme

MADDE 11 - (1) 10 uncu maddenin yedinci
fikrasinda belirtildigi sekilde Kurum tarafindan
yapilan degerlendirme sonucunda basvurunun
uygun oldugunun tespit edilmesi ve yapilacak
denetimler sonucu uygun bulunmasi halinde
ecza ticarethaneleri ve aktarma merkezlerine
faaliyetlere uygun olarak izin belgesi ile mesul
midurlik belgesi veya sorumlu personel izin
belgesi diizenlenir.




(2) izin belgesi ile mesul midirliik belgesi veya
sorumlu personel izin belgesinde kayith
bilgilerde olusacak her tirli degisiklik Kuruma
bildirilir, belgelerin asli gerekli islemler icin
Kuruma iletilir.

(3) Kurum tarafindan yapilacak degerlendirmeye
istinaden uygun bulunan komisyoncuya ait
bilgiler kayit altina alinarak Kurumun resmi
internet sitesinde yayimlanir. Kurum, sonucu
yazi ile mudurlige ve basvuru sahibine bildirir.
Komisyoncular igin ayrica belge diizenlenmez.

(4) Komisyoncuya ait kayith bilgilerde olusacak
her turli degisiklik Kuruma bildirilir.  Kurum
tarafindan mevcut kayit Uzerinde gerekli
degisiklikler yapilir.
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Ecza Deposu Hiikmiinde Olan Yerler
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Ecza ticarethanesi

MADDE 6 - (1) Ecza ticarethanesi, Urlnlerin ve
etkin maddelerin saklama kosullarina uygun
olarak-muhafaza edilmelerini ve dagitilmalarini
garanti edecek yeterli ve uygun bina, tesisat,
ekipman, kapasite ve fiziki yapilanma ile yeterli
sayida uygun nitelikte personele sahip olmalidir.

(2) -Uriinler ve etkin maddeler ile 9 uncu
maddenin 5 inci fikrasinda ecza
ticarethanelerinde satilabilecegi belirtilen diger
Urtinler ayri alanlarda depolanir.

(3)--Ecza ticarethanelerinde bu Yonetmelikte
gecen faaliyetlerin yirutilmesi ve Urinlerin
kalite etkililik ve glvenliliginin saglanabilmesi
icin olusturulacak fiziksel alanlar, altyapi
kosullari, personel, sikayetler, i¢ denetim,
sevkiyat, fason is ve islemler, kalite yonetim ve
dokiimantasyon sistemi  gereklilikleri ile
yurdtilen tim faaliyetlere iliskin ayrintilar
kilavuzla diizenlenir.

(4) Ecza ticarethaneleri tarafindan, drinlerin
piyasadan derhal geri ¢cekilebilmesini saglayacak
bir dagitim kayit sistemi kurulur. Geri ¢ekme
islemlerinin  hizh  ve etkin bir sekilde
gerceklestirilmesini saglayacak acil eylem plani
ile 19/11/2015 tarihli ve 29537 sayili Resmi
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Gazete'de yayimlanan Geri Cekme
Yonetmeligine uygun geri c¢ekme prosediri

olusturulur. Geri cekilen, imhaya ayrilan veya
iade Urlnler ve etkin maddeler ecza
ticarethanesinde bulunan diger {rlinlerden

fiziksel olarak ayri sekilde, tanimh alanlarda
saklanir. Uriinlere ait bilgiler kayit altina alinir.

UcUNCcU BOLUM

Deponun Nitelikleri, Geri Cekme, Kayitlar ve
Denetim

Eczal Olacak Yerin Niteliklar
MADDE 15 Fczadeposthun—26-nc—maddeye

iKiNCi BOLUM
Ruhsatlandirma, Faaliyetler, Mes’ul Miidiirliik

UcUNCU BOLUM
Faaliyet Alanlari, Basvuru, Belgelendirme,
Nakil, Tadilat ve Kapatma

Faaliyetlerin Siniri
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Faaliyet alanlari ve sinirlari

MADDE 9 - (1) ilgili Bakanliklarin mevzuatinda
yer alan hukimler sakli kalmak suretiyle bu
Yonetmelik kapsamindaki faaliyetler ancak bu
Yonetmelikte belirtilen hikimlere uyulmasi
sartiyla Kurumca verilecek izin kapsaminda
yarGtalar.

(2) 1 inci maddede belirtilen faaliyetler; yetkileri
cercevesinde ecza ticarethaneleri, aktarma




Ecza

(Degisik— fikea:RG-31/7/2015 29431)(3)
depesundan sadece;

a) Eczanelere,

b) ieizaticiterine,

c) Diger ecza depelarina,

e) Yalnizca veteriner tababettekullantan-ilachar
icin; veterinerHaeclan satmaya yetkili veteriner

hekim muayenehaneleri, poliklinikleri ve hayvan
hastanelerine,

f) Sadece—asHar—icin; bagisiklama hizmetinde

kullanilmak ve ticari amag tasimamak kaydiyla,
asHarn Ozel muayenehaneler ve 6zel teshis ve
tedavi merkezlerine,

merkezleri, gumrik antrepolari ve gegcici
depolama ve dagitim vyerlerinde ydratalir.
Bununla birlikte gimrik antrepolar ve gecici
depolama vyerlerinde yiritilen faaliyetler
gimrik mevzuati hikiimlerine tabidir.

(3) Ecza ticarethaneleri, izin belgesinde kayitl
faaliyetler disinda faaliyet gosteremez, 1 inci

maddede belirtilen faaliyetler i¢in, izin
belgesinde  kayith  adres disinda  tesis
kullanilamaz.

(4) Ecza ticarethanelerinin basvurarak ayrica izin
belgesi almalari halinde subeleri agilabilir.

(5) Ecza ticarethanelerinde, Urinler ve etkin
maddeler ile veteriner tababette kullanilan tibbi

Urlinlerin, kozmetik Urunlerin, takviye edici
gidalarin, sihhi-hijyenik tibbi madde ve
malzemelerin, tibbi cihazlarin, saglik

profesyonelleri tarafindan tavsiye edilen ozel
beslenme amach gidalarin, vicut agirhg
kontroll icin diyetin yerini alan gidalar, bebek
formiilleri,” devam-.formilleri, bebek ve kicuk
cocuk~ek gidalarr-ile, ilgili mevzuatina ve bu
Yonetmelik hikiimlerine uyulmasi sarti ile
toptan veya perakende alimi, satimi, ihracati,
muhafazasi, dagitimi- ‘'ve nakliyesi faaliyetleri
yurdtdlebilir.

(6) Ecza ticarethaneleri sadece:

a) Eczanelere,

b) Beseri tibbi‘lirlin imalathanelerine,

c) Diger ecza ticarethanelerine,

Urin ve etkin madde satisi yapabilir. Ayrica Ecza
ticarethanelerinden;

¢)~.Bakanlikga, ilgili Bakanhk veya kurumlarla
koordinasyonla olusturulacak listelerdeki
Urtnlerle ve kullanim amaciyla sinirli olmak
kosuluyla, ilgili mevzuatinda Grin bulundurmasi
gerektigi belirtilen yerlere,

d) Kurumca onay verilmesi kaydiyla
arastirmalarda kullanilacak olan ruhsath Griinleri
ve hammaddeleri ilgili kurum ve kuruluslara,

e) ilgili mevzuat hiikiimleri sakl kalmak kaydiyla
yalnizca veteriner tibbi Urlnleri, bu Grlnleri
satmaya yetkili veteriner hekim
muayenehanelerine, polikliniklerine ve hayvan
hastanelerine,

f) Bagisiklama hizmetinde kullanilmak ve ticari
amag¢ tasimamak kaydiyla sadece asilari, Ozel
muayenehaneler ve o6zel teshis ve tedavi
merkezlerine,




g) Eczact bir mesul mudir istihdam etmek
sartiyla ila¢ ihrag etme yetkisi olanlara, &rén
satisl yapilir.
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g) Eczaci bir mesul mudir istihdam etmek
sartiyla ilag ihrag etme yetkisi olanlara,

toptan satisi yapilabilir. Ecza ticarethanelerinden
diger ecza ticarethanelerine ve eczaci bir mesul
midir istihdam etmek sartiyla ila¢ ihrag etme
yetkisi olanlara uyusturucu, psikotrop veya
prekirsér maddeler ve ulusal ve uluslararasi
kontrole tabi ilaglarin satisi yapilamaz. Ayni ecza
ticarethanesinin  subeleri bu  kisitlamanin
disindadir.

(7) Kanunun 11linci maddesinde belirtilen
istisnalar disinda ecza ticarethanelerinden
sahislara toptan veya perakende satis yapilamaz.

(8) Ecza ticarethaneleri, uyusturucu, psikotrop
veya prekirsor maddeler ve ulusal ve
uluslararasi kontrole tabi ilaglar hari¢ olmak
Uzere Urlnleri ve etkin maddeleri, ruhsat/izin
sahibi veya bunlarin yetki verdigi tlizel ya da
gergek kisi veyakisilerden veya diger ecza
ticarethanelerinden tedarik edebilir.

(9) Ecza ticarethaneleri tarafindan ilgili mevzuat
hitkiimleri sakli kalmak ve ITS bildirimleri
yapilmak suretiyle ihracat vyapilacak (lke
mevzuatina uygun ihracat faaliyetleri yapilabilir.

(10) Ecza ticarethanelerinde bdlme, parcalama,
yenidensambalajlama gibi imalat faaliyetlerinde
bulunulamaz.

(11) Serbest bolgede faaliyet gosterecek ecza
ticarethaneleri, ilgili mevzuata ve bu Yonetmelik
hikiimlerine uymak zorundadir.

(12) Ecza ticarethaneleri faaliyetlerini
ylritlirken, uyusturucu, = psikotrop  veya
prekiirsor maddeler ve ulusal ve uluslararasi
kontrole tabi ilaglar bu Yonetmelik ve ilgili
mevzuat hikimleri dogrultusunda alim ve

satimini =~ yapmakla ve  tespit ettikleri
uygunsuzluklari Kuruma bildirmekle
yukimluddar.

DORDUNCU BOLUM
Nakil, Kapatma ve Tanitim

UGCUNCU BOLUM
Faaliyet Alanlar, Basvuru, Belgelendirme,
Nakil, Tadilat ve Kapatma

Nakil
MADDE 21-—Ecza—deposunun—baska—bir—yere

Nakil ve tadilat

MADDE 12 - Bu Yonetmelik kapsamindaki
yerlerin nakil islemlerinde bu yerlerin agilmasina
iliskin usl ve esaslar uygulanir. Mevcut izin




Ecza Deposunun Kapatilmasi

MADDE 22- Herhangi bir sebeple sahibi
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mevcut
Urinler, Greticilerine—veya—toptan—veya
peralendeclrlcbulrinlerahecatmaye yetkili
yerlere devredilir ve bitin bu islemlerin kayitlar
tutulur.

Uyusturucu ve psikotroplarin devir ve
teslimleri, saghk—madaragt,—saghk—erup
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i g b gorevlendirilen yetkililer
nezaretinde gerceklestirilir ve-bu—-husus—He-ilgih
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belgeleri Kuruma sunulur. Yeni izin belgeleri
dizenlenene kadar mevcut vyerler, vasfini
korudugu middetce faaliyetine devam eder.

(2) lizin verilen yerlerde tadilat yapilmasini
gerektiren hallerde, ilgili alanlarda tadilat
yapllmadan o©nce EK-6'da belirtilen bilgi ve
belgeler ile muadarlige basvuruda bulunulur.
Gerekmesi halinde denetim yapilabilir.

Kapatma

MADDE 13 - (1) Herhangi bir sebeple kapatilacak
olan ecza ticarethanesinde mevcut Urlinler ve
etkin maddeler yasal tedarik zinciri dahilinde
yetkili yerlere devredilir ve biitlin bu islemlerin
kayitlari tutulur. Uyusturucu, psikotrop veya
prekidrsér maddeler ve ulusal ve uluslararasi
kontrole tabi ilaclarin devir ve teslimleri ise
mudurlakce gorevlendirilen yetkililer
nezaretinde tutanak dizenlenerek
gerceklestirilir. “ilag .»Takip Sistemine gerekli
bildirimler yapilir.

(2) Kapatilacak ecza ticarethanelerince, mevcut
Urdnler ve etkin maddelerin yetkili yerlere
devredilmesine ve/ilag Takip Sistemine gerekli
bildirimlerin ~ _yapimasina istinaden. . ecza
ticarethanesine. .ait izin belgesi ve mesul
muiduirlik belgesi midirlikee Kuruma génderilir
ve belgeler Kurum tarafindan iptal edilir.
(3)"Aktarma merkezlerinin kapatilma: talepleri,
izin belgesi ve sorumlu personel izin belgesi ile
birlikte muadurlikce Kuruma gonderilir ve
belgeler Kurum tarafindan iptal edilir.
(4)-Komisyoncularin faaliyetine son verme
talepleri-mudurlikce Kuruma bildirilir ve Kurum
tarafindan mevcut kayit Uzerinde gerekli
dizenlemeler yapllir.

iKiNnCi BOLUM

Ruhsatlandirma, Faaliyetler, Mes’ul Mudiirliik

DORDUNCU BOLUM

Mesul Miidiir ve Sorumlu Personel

Mes’ul Miidiir Gorevlendirilmesi

MADDE 13 - Ecza depesunun is—ve-istermlerinin
Geitil ind
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Mesul miidir

MADDE 14 - (1) Ecza ticarethanesi, eczaci bir
mesul midur ile faaliyet gosterir ve mesul midur
adina  Kurumca mesul muadiarlik belgesi
dizenlenir.

(2) Mesul midir, bu Yonetmelik, ilgili diger
mevzuat ve iyi dagitim  uygulamalari
prensiplerine uygun olarak Urlinlerin ve etkin
maddelerin nihai tliketiciye satisi hari¢ olmak




secim yolu ile gelinen gorevler haricinde baska
bir gorev ylritemez. Ancak, seg¢im yolu ile

ustlenilen gorev mes—al—mudu;l&k—ge.cem

; Kal . il h
g#dﬂ#.—lsye#ndeq—awdmamn—bir haftayi gegegek

iki ayl gegen ayrilmalarda ise, yeni bir mes uI

mdirin tayini ve-bunun-icin-Bakanhkiangerekh
izhainabaraesrmesbodin

Yapilan denetimlerde iki defa isinin basinda
bulunmayan mes’ul miidiire yazili olarak ikazda

lzere tedarik edilmesi, muhafaza edilmesi,
satilmasi, dagitimi ve ihracati faaliyetlerinden
sorumludur.

(3) Ecza ticarethanelerinin subeleri olmasi
durumunda her bir subede ayri mesul muadir
gorevlendirilir.

(4) Ecza ticarethanesinin hizmet verdigi
saatlerde mesul midirin gorevi basinda bilfiil
bulunmasi zorunludur.

(5) Mesul mudir secim yolu ile gelinen gérevler
haricinde baska hicbir gorev yiritemez. Ancak
secim yolu ile (Ustlenilen gorev, ecza
ticarethanesinin hizmet verdigi saatlerde mesul
midiriin  goérevinin  basinda  bulunmasini
engelleyecek mahiyette ise, yeni bir mesul
muddr tayin edilir.

(6)° Hastalik ve sair mazeretlerle ecza
ticarethanesinden bir haftaya kadar ayrilmak
zorunda kalan mesul mudir © durumunu

muidirlige vyazili olarak bildirmelidir. Ayrilis
muiddeti bir haftadan iki aya kadar devam
edecekse, ecza ticarethanesinde halihazirda
gorev yapan mesul midurlik vasiflarini haiz bir
eczacinin bulunmasi halinde bu kisi vekaleten
gorevlendirilebilir, aksi halde ecza
ticarethanesine herhangi bir 6zel ya da kamu
kurum/kurulusunda gorev yapmayan eczacl
vekaleten gorevlendirilerek mudurliige bildirilir.

(7) iki ay1 gecen ayriimalarda ise, yeni bir mesul
muduirin tayini icin muduarldak aracilligl ile
Kuruma basvurulur, aksi takdirde mesul muadir
tayinine kadar ecza ticarethanesinin izin belgesi
askiya alinmak suretiyle faaliyeti durdurulur.

(8) Yapilan denetimlerde Ust Uste iki defa isinin
basinda bulunmayan mesul mudure yazil olarak
ikazda bulunulur. Bu ikazdan sonra lglincl defa




bulunulur. Bu ikazdan sonra Gglnci kere isinin

basinda bulunmadigl tespit—etunan mes’ul

miudirin belgesi iptal edilir ve—ecza—depesuna
b sl il ol .

Mes’ul midirlik gorevinin herhangi bir sekilde
bosalmasi halinde, durum, en ge¢ {3} is gilini

icerisinde ecza depesy sahibince saglik
muadirligl, saghk—grup—baskanhi—saghk—ocag:

bildirilir ve mes’ul midirlik belgesi iptal edilmek

Uzere iade olunur.

Yeni mes’ul midir tayin edilmesi igin gerekli

belgeler ile birlikte bu gorevin bosalmasindan

itibaren en gec 15 giin icerisinde Bakanhga
N filie

isinin basinda bulunmadig tespit olunan mesul
midiriin belgesi iptal edilir.

(9) Mesul madurlik gorevinin herhangi bir
sekilde bosalmasi halinde, durum, en geg bes is
glnil icerisinde ecza ticarethanesi sahibince
mudurlige bildirilir ve mesul middirlik belgesi
iptal edilmek (izere iade edilir. Yeni mesul midir
tayin edilmesi igin, gerekli belgeler ile birlikte bu
gorevin bosalmasindan itibaren en geg on bes is
glni igerisinde mudurltk araciligl ile Kuruma
basvurulur. Aksi takdirde mesul midir tayinine
kadar ecza ticarethanesinin izin belgesi askiya
alinmak suretiyle faaliyeti durdurulur.

(10) Bu maddede belirtilen kosullari yerine
getirmesi sarti ile ecza ticarethanesi izin sahibi,

mesul midir sorumlulugunu bizzat kendisi
yuritebilir.

YENI EKLENDI Sorumlu Personel
MADDE 15 - (1) .'‘Aktarma merkezleri, ©n

lisans/lisans mezunu. bir sorumlu personel ile
faaliyet gosterir ve sorumlu personel adina
Kurumca sorumlu/ - personel izin belgesi
diizenlenir.

(2) Sorumlu-personel, bu Yonetmelik, ilgili diger
mevzuat~ ve iyi dagitim  uygulamalari
prensiplerine uygun olarak Urlnlerin ve etkin
maddelerin temiz alanlarda ve uygun kosullarda,
gerekli glvenlik tedbirleri alinmak suretiyle

gegici  slreli  saklanmasi  faaliyetlerinden
sorumludur.
(3)-~Aktarma merkezlerinin hizmet verdigi

saatlerde sorumlu personelin. gorevi basinda
bilfiil bulunmasi gerekir.

(4) On lisans veya lisans mezunu olmasi sarti ile
aktarma merkezi izin sahibi, sorumlu personel
sorumlulugunu bizzat kendisi yurutebilir.

(5) Sorumlu personel secim vyolu ile gelinen
gorevler haricinde baska hicbir gorev ylrtitemez.
Ancak se¢im yolu ile Ustlenilen goérev, aktarma
merkezinin hizmet verdigi saatlerde sorumlu
personelin  gbrevinin  basinda bulunmasini
engelleyecek mahiyette ise, yeni bir sorumlu
personel tayin edilir.

(6) Hastallk ve sair mazeretlerle aktarma
merkezinden bir haftaya kadar ayrilmak zorunda




kalan sorumlu personel durumunu midirlige
bir yaziyla veya kayitli elektronik posta ile bildirir.
Ayrilis muddeti bir haftadan iki aya kadar devam

edecekse herhangi bir 06zel ya da kamu
kurum/kurulusunda goérev yapmayan 0n
lisans/lisans mezunu birisi vekaleten

gorevlendirilerek mudurlige bildirilir.

(7) iki ay1 gegen ayrilmalarda ise, yeni sorumlu
personel tayini icin midirlik araciligi ile Kuruma
basvurulur, aksi takdirde sorumlu personel
tayinine kadar aktarma merkezinin izin belgesi
askiya alinmak suretiyle faaliyeti durdurulur.

(8) Yapilan denetimlerde Ust Uste iki defa isinin
basinda bulunmayan sorumlu personele yazil
olarak ikazda bulunulur. Bu ikazdan sonra
Uglincl defa isinin basinda bulunmadig tespit
olunan sorumlu personelin izin belgesi iptal
edilir.

(9). Sorumlu personel goérevinin herhangi bir
sekilde bosalmasi halinde, durum, en gec bes is
glnl icerisinde aktarma merkezi sahibince
midirlage bildirilir ' ve: sorumlu personel izin
belgesi iptal edilmek Uzere iade edilir. Yeni
sorumlu. personel tayin edilmesi icin, gerekli
belgeler ile-birlikte bu gorevin bosalmasindan
itibaren-en -ge¢c on bes is glnl icerisinde
midirlak aracihgr ile Kuruma basvurulur. Aksi
takdirde sorumlu personel tayinine kadar
aktarma merkezinin izin belgesi askiya alinmak
suretiyle faaliyeti durdurulur.

iKiINCi BOLUM
Ruhsatlandirma, Faaliyetler, Mes’ul
Miidarluk

BESINCi BOLUM
Zorunlu hizmetler, Saklama ve Nakliye,
Kayitlar, Hizmet Alimi

Mecburi-Olarak Goriilocak Hi
MADDE 12_ Bakanhl beli
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I ildisimidd bulunduklarildekien
az bes—eczaneye yetecek miktarda—eeza
desslhmnde—sial—yapilmas—re—tlos—cdilen
yerlere—uygun—sartlarda—ve—en—kisa—stirede
ahnmast-mecburidir:

Sunulmasi gereken zorunlu hizmetler

MADDE 16 - (1) Eczanelere dagitim yapan ecza
ticarethanelerinde, Kurumca olusturulan gilincel
zorunlu ilaclar listesinde yer alan Urunlerin, ildeki
en az 3 eczaneye yetecek miktarda
bulundurulmasi ve talep edilen yerlere en kisa
sirede ulastirilmasi gerekir. Bu maddenin
tatbikinde Uriinlerin piyasada bulunma durumu
dikkate alinir.

(2) Bu Yonetmelik kapsaminda faaliyet gosteren
kisi, kurum ve kuruluslar, hastanin ilaca
erisiminde magduriyet yasamamasi igin gerekli
tedbirleri almakla yiktmladar.




UcUNCcU BOLUM
Deponun Nitelikleri, Geri Cekme,
Kayitlar ve Denetim

BESINCi BOLUM
Zorunlu hizmetler, Saklama ve Nakliye,
Kayitlar, Hizmet Alimi

Deponun Kayitlari

MADDE 17- Ecza—deposunda Urlnlerin alimini,
satimini ve stoklarini gosteren kayitlarin; imal
tarihini, UrGnin adini, alinan veya dagitilan
miktarini, alim veya dagitim yapilan kisi veya
kuruluslarin adlarini ve adreslerini, geri ¢cekme
islemleri acisindan izlenebilirligini saglayacak

bilgileri havi-elmastsarth

Kayitlar

MADDE 18 - (1) Bu Yonetmelik kapsaminda
yuritulen faaliyetlerde ilgisine gore, (riinlerin
veya etkin maddelerin siparis, alim, satim,
dagitim, iade, imha ve stoklarini gosteren
kayitlar tutulmalidir. Bu kayitlar parti numarasi,
son kullanma tarihi, Griinlin veya etkin maddenin
adi, alinan veya dagitilan miktari, alim veya
dagitim yapilan kisi veya kuruluslarin adlar ve
adresleri ile geri ¢ekme islemleri agisindan
izlenebilirligini  saglayacak  tim bilgileri
icermelidir.

(2) Ecza ticarethanelerinde, uyusturucu ve/veya
psikotrop ilaglarla, kan Grlnleri ve immunolojik
tibbi Grdnlere iliskin kayitlar ilgili mevzuatina ve
Kurum_.tarafindan belirlenen usul ve esaslara
uygun olarak tutulur.

(3) Ecza ticarethanelerinde sicakllk ve nem
takibine iliskin kayitlar elektronik ortamda
tutulur.

(4) Bu -Yonetmelik "kapsamindaki faaliyetlerde
bulunan yerlerde gorevli personele iliskin tiim
kayitlar tutularak saklanmalidir.

(5) ilag Takip Sistemi kapsamina giren driinler
tzerinde vyapilan tim islem ve hareket
bilgilerinin ila¢ Takip Sistemine bildirimi yapilir.
Ilag Takip Sistemine yapilan bildirim.ile mevcut
fiziki-stoklar ve Uriiniin sevk edildigi yeri ve lirlin
miktarlarini gésteren bilgi ve belgeler uyumlu
olmahdir.

(6) Ecza ticarethaneleri tarafindan, ihracat
faaliyeti ile .ilgili olarak ilagc Takip Sistemine
ihracat bildirimi yapilir. ilag Takip Sistemine
yapilan ihracat bildirimlerindeki bilgiler ile malin
ihrac edildigi Glke ve firmayi gosteren belgelerin
uyumlu olmasi gerekir.

(7) Ecza ticarethanelerinin ihrag ettigi Griinler ile
ilgili herhangi bir sorun ¢ikmasi halinde; ecza
ticarethanesi tarafindan ihracatin yapildig
Ulkenin saglk otoritesine ve Kuruma bilgi
verilmesi mecburidir. Bu bilgilendirmenin daha




once vyazi hale getirilmis bir prosedir

dogrultusunda yapilmasi gerekir.

(8) Ecza ticarethaneleri tarafindan, ihraci
gerceklestirilen  Grlnlere  iliskin  ihracat
beyannamelerinin birer 0Ornegi ve ihracat

bildirimi yapilmis Grlinlere ait karekod bilgileri
gerektiginde Kuruma sunulmak tzere muhafaza
edilir.

(9) Bu Yonetmelik kapsamindaki faaliyetlere
iliskin tim kayitlar faaliyetin yurGtuldigu
mahallinde 5 (bes) yil siire ile muhafaza edilir.

UcUNCU BOLUM
Deponun Nitelikleri, Geri Cekme,
Kayitlar ve Denetim

ALTINCI BOLUM
Denetim Yetkisi ve Denetim Sekli

Denetime yetkili olanlar

MADDE 20 - (1) Bu Yodnetmelik kapsaminda
faaliyet gosteren tim gercek ya da tlzel kisi veya
kisilerle,-kamu-kurum ve kuruluslara ait yerlerin
denetim, inceleme ve sorusturmalari mifettis,
drin  denetmenleri “ve miudurlikte gorevli
denetime yetkili kisiler tarafindan yapilir.

(2) GUmriak antreposu ve gecici depolama
yerlerinde yapilacak denetimlere iliskin usul ve
esaslar Kurum ile" Ticaret Bakanhg tarafindan
miistereken belirlenir.

Denetimin sekli

MADDE 21 - (1) Bu Yonetmelik kapsamina giren
yerler, Kurumca belirlenen esaslar
dogrultusunda denetlenir. Bu madde hukiimleri
ile-sinirh olmamak kaydiyla denetimlerle ilgili
hususlar asagida belirtilmistir:

(a)-Yonetmelik kapsamina giren yerler, Kurumun
risk-'bazli degerlendirmesi sonucu olusturdugu
program dahilinde rutin denetimlere tabidir.
Kurum tarafindan gerekli gorilmesi halinde
program disinda da denetimler yapilabilir.

(b) Yapilan denetimlerde tespit edilen eksiklikler,
mesul midirin veya sorumlu personelin imzasi
alinarak teftis defterine kaydedilir.

(c) Mufettisler ve/veya uriin denetmenleri
yurittikleri denetim sirasinda; gerekli gordugi
dosya ve belgeleri kanuni bir engel
bulunmadikca, denetim yaptigi kamu veya 6zel
kurum ve kuruluslar ile ilgili kisilerden istemek,
incelemek, gerek gorilmesi halinde yetkili
merciler tarafindan onaylanmis nushalarini
almak, drunlerin  ve etkin maddelerin
depolandigi, dagitildigl, satildigi tim yerlerde




L toftic deftorine filie
TJeftis sirasinda, bozuk veya magsus {saf
elmayan,—kanstk} oldugundan veya saf

olmadigindan siiphe edilen Urinlerden numune

alma islemleri, #gii—mevzuat—hikimleri
cercevesinde yapthe:

i iHeri tamamlanincaya kadar

Urinin depeda kalan kisminin  satilmasi,
dagitilmasi yasaklanir ve mdihirlenir. Fahlil
neticesine gore gerekli islemler Bakanhkea

yaratalir.

denetim, inceleme, sayim ve arastirma yapmak,
numune almak, gerektiginde bunlari
mihirlemek, dagitimini, satisini veya urin ve
etkin  maddelerin glvenligiyle ilgili ciddi
siphenin olusmasi durumunda inceleme ve
arastirmalar sonuglanincaya kadar, piyasaya
arzini gegcici olarak durdurmak ve bu konularda
her derecedeki yetkili ve ilgiliden her tarlu
yardim ve bilgiyi istemek ve gerekli yazismalari
yapmak hususlarinda yetkilidir.

(¢) Bu maddede belirtilen denetimler vasitasiyla
Yénetmelik kapsamindaki yerlerin, lyi Dagitim
Uygulamalari Kilavuzu ve prensiplerine uygun
faaliyette bulunmalari saglanir.

(d) Denetimlerde tespit edilen eksikliklerin
niteligine gore slire verilerek eksikliklerin
giderilmesi istenir. Verilen siire sonunda
eksikliklerin giderilip giderilmedigi hususunda
gerek gorilmesi halinde tekrar yerinde denetim
yaptlir.

(e) Denetim sirasinda, bozuk veya magsus
oldugundan veya saf olmadigindan siiphe edilen
Urinlerden ve etkin maddelerden numune alma
islemleri, Kurumca belirlenen usul ve esaslara
gore yapilr.

(f)  Numune alinmasi halinde, analizler
tamamlanincaya kadar drdnlerin ve etkin
maddelerin~" bulunduklari  mahalde kalan

kisimlarinin satilmasi, dagitilmasi yasaklanir ve
mihirlenir. Uygun kosullarda muhafaza
edilmesi saglanir. Analiz neticesine gore gerekli
islemler Kurumca yaratalir.

(g).Denetimler sirasinda kamu saghgini-tehlikeye
atacak bir durumun tespit edilmesi halinde,
Kurum bilgilendirilerek alinacak karar
dogrultusunda islem yapilir.

(8) Yapilacak denetimlere iliskin usul ve esaslar
Kurumca yayinlanacak kilavuzlarla belirlenir.

DORDUNCU BOLUM
Nakil, Kapatma ve Tanitim

YEDINCi BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler

Tanitim ve Reklam

MADDE 23- Ecza-depeolarnn faaliyetleri ile ilgili
her tlrli tanitimlar ve reklamlari, 1262 sayih
ispenciyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanunu’nun 43
Televizrerlomn—ltrplus—yeeynrlan—aaldanda
Kanunruh—22—hei—maddesire—uygun  sekilde
yapHabiir. Aksi takdirde, bu Kanunlardaki
mieyyideler tatbik-editir

Tanitim ve reklam

MADDE 23 - (1) Bu Yonetmelik kapsamindaki
faaliyetlerle ilgili her turli tanitim ve reklam,
1262 sayili Kanunun ilgili hikimlerine uygun
sekilde vyapilir. Aksi takdirde, 1262 sayili
Kanundaki mieyyideler uygulanir.




BESINCi BOLUM
Cesitli ve Son Hikiimler

YEDINCi BOLUM
Cesitli ve Son Hikiimler

Miieyyideler

MADDE 25- Bu Yonetmelige aykiri davranildig
takdirde, fiilin durumuna gére Kanun’un, 765
sayth—Turk Ceza Kanunu'nun—ve—4077 sawh
Tiiketicinin Korunmasi Hakkinda Kanun’un ve
ilgili diger mevzuatin hikkiimleri uygulanir.

Miieyyideler

MADDE 22 —(1) Yapilan denetimlerde tespit
edilen eksikliklerin tamamlanmasi icin
denetlenen yerlere, eksikliklerin niteligine uygun
olarak slire verilir. Verilen siire sonunda
eksikliklerin giderilmemesi halinde,
uygunsuzlugun niteligine goére vyazili uyari,
faaliyetin durdurulmasi, izin belgesinin tamamen
veya kismen askiya alinmasi veya izin belgesinin
iptal edilmesi islemleri ile fiilin mahiyeti ve
sonuglari  dikkate alinarak Kanun’un ilgili
maddeleri  uyarinca idari para cezasl
uygulanabilir.

(2) Bu Yonetmelik hikimlerine aykiri olarak
faaliyet gosterdigi tespit edilen yerlerin mesul
muddrlerinin belgeleri veya sorumlu personel
izin belgeleri.askiya alinabilir veya tamamen iptal
edilebilir.

(3) Bununla birlikte, Yonetmelik kapsaminda
Kurum tarafindan izin verilen veya kayit altina
almnan-kamu kurum ve kuruluslarina ait yerler ile
tuzel ya da gercek kisi veya kisilere, aykiriligin
durumuna uygun olarak bu maddede belirtilen
yaptirimlaruygulanir.

(4) -izin" belgesi tamamen veya kismen askiya
alinan veya iptal edilen yerlerin, eksikliklerin
veya aykirihiklarin giderildiginin tespit edilmesi
yonindeki talebine istinaden yapilacak inceleme
neticesinde, bu eksikliklerin veya aykiriliklarin

giderildiginin  anlasiimasi  halinde, yeniden
faaliyete gecmesine izin verilir.
(5) Bu Yonetmelik hikUmlerine aykir

davranildigi durumlarda, aykiriligin niteligine
uygun olarak Kurum tarafindan driin hareketleri
ve bildirimleri ilag Takip Sistemi (izerinden
durdurulabilir.

(6) Bu Yonetmelik hukimlerine  aykiri
davranildigi takdirde, fiilin durumuna gore
Kanun, 26/9/2004 tarihli ve 5237 sayih Turk Ceza
Kanunu ve 7/11/2013 tarihli ve 6502 sayil
Tiketicinin Korunmasi Hakkinda Kanun ve 2313
sayll  Uyusturucu Maddelerin  Murakabesi
Hakkinda Kanun hiktmleri ve ilgili diger
mevzuat hikimleri uygulanir.




Hiikiim Bulunmayan Haller, Kilavuz ve Diger
Diizenlemeler

hikim
diger

MADDE 26- Bu Yonetmelik’'te
bulunmayan hallerde Kanun’un ve
mevzuatin ilgili hikimleri uygulanir.
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Yiirtirlukten Kaldirilan Mevzuat

MADDE 27-Kanun-uyarncaytririge konulmus
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Kilavuzlar ve diger diizenlemeler

MADDE 24 - (1) Yasal tedarik zinciri dahilindeki
yerlerde verilen hizmetlerin ve gosterilen
faaliyetlerin kalitesinin arttirilmasi, strekliliginin
ve UrUn/etkin maddelerin yasam donglsu
boyunca uygun sartlarda nihai kullaniciya
ulastiriimasinin saglanmasini temin etmek amaci
ile Kurum tarafindan kilavuzlar hazirlanir ve
yurirlage konulur.

Hiikiim bulunmayan haller

MADDE 25- (1) Bu Yonetmelikte hiikiim
bulunmayan hallerde Kanun ve ilgili diger
mevzuat hikimleri uygulanir.

Yiriirliikten kaldirilan yonetmelik

MADDE 27 - (1) 20/10/1999 tarihli ve 23852
saylll Resmi Gazete’de yayimlanan “Ecza
Depolari) ve Ecza‘ Depolarinda Bulundurulan
Uriinler / Hakkinda-“Yoénetmelik”  yiirirliikten
kaldiriimistir:

GECICi MADDE 1-Bu Yénetmeligin yiriirlige
girmesinden evvel acima—ruhsati—veritmis olan
ecza depolar—durumlarnt, bu  YOnetmeligin

yayimi tarihinden itibaren 18 ay igerisinde bu
Yonetmelige uygun hale getirmek
mecburiyetindedir.
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Ruhsatnamelerin giincellenmesi

GECICi MADDE 1 - (1) Bu Yénetmeligin yirirlige
girmesinden evvel adina ruhsatname
dizenlenmis olan ecza  ticarethaneleri,
Yonetmeligin yayimi tarihinden itibaren on sekiz
ay icerisinde izin belgelerini bu Yonetmelige
uygun hale getirmek mecburiyetindedir.




Ruhsatname
glincellenmesi

kapsamindaki faaliyetlerin

GECIiCi MADDE 2 - (1) Bu Yénetmeligin yurirlige
girmesinden evvel adina ruhsatname
dizenlenmis olan ecza ticarethanelerinde,
majistral ila¢ yapiminda kullanilan kimyasal ve
kozmetik hammaddelerin bélme ve paketleme
islemleri yapilmakta ise bu faaliyetler icin de
Yonetmeligin yayimi tarihinden itibaren on iki ay
icerisinde 21.10.2017 tarihli ve 30217 sayili
Beseri Tibbi Uriinler imalathaneleri Yonetmeligi
dogrultusunda izin alinmalidir.

KALDIRI

LANLAR

BESINCi BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler
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YENI EKL

ENENLER

iKiNCi BOLUM
Tedarik Zinciri

Tedarik zincirine iligkin hikiimler

MADDE 5 - (1) Uriinlerin ve etkin maddelerin
yasal tedarik zinciri dahilinde hareketi
zorunludur. Yasal tedarik zinciri, ilgili mevzuati
cercevesinde ruhsat/izin/yetki verilmis ve bu
kapsamda Urlinlerin ve etkin maddelerin ilgisine

gore alimi, satimi, ihracati, saklanmasi,
komisyonculugu, dagitimi veya  nakliyesi
faaliyetlerini  yuruten  kisi, kurum ve

kuruluslardan olusur. Beseri tibbi Grlin Uretim
yeri izin belgesi sahipleri ilgili mevzuatinda
belirtilen hiklimler cercevesinde degerlendirilir.
(2) Yasal tedarik zinciri dahilindeki faaliyetler bu
Yonetmelikte belirtilen alanlar ve sinirlar
cercevesinde yurutalir.

(3) Ruhsatsiz/izinsiz, sahte, miadi dolmus, hatal
Uretilmis olan, degistirilmis, bozulmus ve geri
cekilmis Urlinlerin satisi yapilamaz.

(4) Ruhsatsiz/izinsiz, sahte, hatali Gretilmis olan,
degistirilmis ve/veya bozulmus oldugu tespit




edilen veya bunlara yonelik sliphe duyulan
Urinler derhal Kuruma, ilgili kurum/kurulusa ve
ruhsat sahibine bildirilir. Kurumca, ilag Takip
Sistemi Uzerinden gerekli sorgulamalar da
yapilarak bu tlr durumlarin tespiti ya da buna
dair vyeterli stiphe bulunmasi halinde, ilgili
Urdnlerin/serilerin tedarik zincirine girmesini
onleyecek tedbirler alinir. Bu hususta nihai karar
verilene kadar ilgili Grtinler/seriler fiziksel olarak
ayri ve Kkilitli bir alana alinir ve elektronik
sistemde bunlarin satisi engellenir.

(5)  Kurumca gerek gorilmesi halinde
inceleme/denetim yapilir.

Aktarma merkezi

MADDE 7 - (1) Aktarma merkezleri Uriinler ve
etkin maddelerin saklama kosullari ile ilgili
gerekli tim tedbirlerin alinmasi kaydiyla (soguk
oda kosulu/oda sicakhgi, sicaklik-nem izlenmesi,
givenlik tedbirleri ve benzeri) maksimum 72 saat
tutulabildigi gecici:saklama merkezleridir.

(2) Aktarma merkezlerinde Griin ve etkin
maddelerin  bekletildigi slirelerin  asgariye
indirilmesi icin gerekli: tedbirler alinir ve bu
sureler kaydedilir.

(3) Aktarma....merkezlerinde sicaklik/nem
degerleri kayit-altina alinir ve kayitlar saklanir.

(4)~ Aktarma merkezlerinde drin wve etkin
maddelerin aktarma merkezine ulastigi sevkiyat
ambalajlari  bozulmayacak sekilde,  temiz
alanlarda, uygun kosullarda ve gerekli gtivenlik
tedbirleri alinmak suretiyle saklanmasi saglanir.

(5) Aktarma merkezlerinde 6zel saklama kosulu
gerektiren Urlin ve etkin maddelerin saklanmasi
gerektigi durumlarda  tedarikginin  sevkiyat
validasyonlarinda tanimladigi kosullara (strafor
kutular, buz akist data logger ve benzeri
ekipman  yerlesimi) riayet edilerek sevkiyat
ambalajlari bozulmayacak sekilde saklanmasi
saglanir.

(6) Ecza ticarethaneleri tarafindan aktarma
merkezlerinden hizmet alinmasi, ecza
ticarethanelerinin Griin ve etkin maddelerin
kalitesine iliskin  sorumluluklarini  ortadan
kaldirmaz.




Komisyoncu

MADDE 8- (1) Komisyoncu ruhsatli/izinli
Urlnlerin ve etkin maddelerin satisl veya satin
alinmasi ile ilgili tim faaliyetlere yalnizca aracilik
eder.

(2) Komisyoncunun ruhsatl/izinli Grinlerin ve
etkin  maddelerin  dagitimini  ve fiziksel
elleglemesini yapmasi, bu Uriinleri sahipligine
almasi ve kendi namina ya da vekaleten satmasi
yasaktir.

BESINCI BOLUM
Zorunlu hizmetler, Saklama ve Nakliye,
Kayitlar, Hizmet Alimi

Saklama ve nakliye ile ilgili hususlar

MADDE 17 - (1) Uriinler ve etkin maddeler
saklama kosullarina uygun olarak muhafaza
edilir. Ozel saklama kosulu gerektiren diriin ve
etkin'maddelerinvniteligine uygun fiziki sartlar
saglanarak gerekli kayitlar tutulur.

(2) Depolama alanlarinda, drin ve etkin
maddelerin sicaklik ve nem degerleri belirlenen
limitler disina c¢iktiginda uyari verecek etkin bir
alarm sistemi kurulur.

(3) Uriinlerin vé etkin maddelerin, nakliyesi
sirasinda kalitelerinin korunarak, gerekli sicaklik
ve ‘nem-kosullari altinda sevkiyati saglanir.
Uriinlerin ve etkin maddelerin hasar gérmesine
ve calinmasina karsi gerekli dnlemler ahlinir.

Hizmet alimi ve s6zlesmeler

MADDE 19 - (1) Hizmet alan ile hizmet veren
arasinda gorevlerin ve sorumluluklarin agik
sekilde“tanimlandigl, hizmetin iyi dagitim
uygulamalarina uygunlugu yoninden takibine
olanak saglayan soOzlesme yapilir. Bununla
birlikte, bu hikim taraflarin Kuruma karsi olan
sorumluluklarini kaldirmaz.

YEDINCi BOLUM
Cesitli ve Son Hikimler

Avrupa Birligi mevzuatina uyum

MADDE 26 - (1) Bu Yonetmelik, Beseri Tibbi
Uriinler hakkinda 6/11/2001 tarihli ve
2001/83/AT sayili Beseri Tibbi  Uriinler
Hakkindaki Avrupa Parlamentosu ve Konsey
Direktifi dikkate alinarak  Avrupa Birligi
mevzuatina uyum cercevesinde hazirlanmistir.




EK’LER KARSILASTIRMASI

Bilekeeniifus-ed
enayh-suretive-0z gecmis,

Mes? eirdn, . belaasini I

diplomanin il saghk midirlGgiince onaylanmis

sureti,—ver—ise—tzmanhlk—belgelerinin—il—saghk
i I lesi

6197 sayili Kanunun 4 ncli maddesi uyarinca
eczacilk  yapmaya engel  mahkOmiyetin
bulunmadigina dair yazil adli sicil beyani,

Yakin-tarihte-cekilmis{4)-adet-fotograf;

Meslegini yapmayl engelleyecek derecede
iyilesmez bedenf ve akli hastaligi bulunmadigina
dair saglk raporu ve iki goziinliin gérmeden
mahrum olmadigina dair uzman doktor raporu,

Ecza-deposununadi-kurulacagryerinagik-adresi;

onayli imar plani,

Depenun—techizatir—ve—bollimlerini—gésterir
Kilde keokisi-{kroki K hitkimlari

o 1 il <

ocaf—tabiplifince—onayh—vazivet—planini—ve

Bir ticatieid : kueul iseTi

Ecza—deposu—olacak—yerin—tamaminm—yangin
venlisi ldus e il
makarmdan-alinmis onayli belge,

EK-1
ECZA TiCARETHANESI ACILIS VE NAKILLERINDE
ISTENEN BELGELER

1- Miudurliklerden temin edilecek basvuru
formu ve ekleri,

2- Ecza ticarethanesinin unvanini, adresini,
kurulus amacini  gosterir Ticaret Sicil
Gazetesi asli veya mudirlikce onayli 6rnegi,

3- Ecza ticarethanesinin tim vyerlesim plani,
bolimleri ve depolama alanlari, personelin
giris ve ¢ikis bollimd, Grin, etkin madde giris
ve c¢ikis bolimi, mesul midir odasi,
personel giyinme ve soyunma bdolimi,
havalandirma sistemi, ayrilmis alanlar,
uyusturucu ve/veya psikotrop ilaglara ait
kilitli kasa/oda, karantina, red bolimunin
gosterildigi mimar veya mihendis tarafindan
her kati ayri ayri gosterecek sekilde A3 veya
A4 “boyutunda_ hazirlanmis, mudurlikce
mevzuata uygun olduguna dair onayli krokisi
ile yapi ruhsatinin, uyumlu olduguna dair
belediyeden alinacak yazi.

4-  Onayh imar plani/yapi kullanim izni,

5- Yangina karsi gereken tedbirlerin alindigina
iliskin olarak ilgili mevzuata gore yetkili
mercilerden alinmis onayli belge,

6- “Ecza- ticarethanesi  nakillerinde  eski
ruhsatname/izin belgesi ve mesul mudurlik
belgesi asli,

EK-2
MESUL MUDURLUK BELGESI ICiN ISTENEN
BELGELER

1- Mesul midirin gorev ve sorumluluklarini
kabul ettigini belirten dilekgce,

2- Mesul mudirin islak imzali 6zge¢misi,

3-  Mesul mudirin niifus kayit 6rnegi,

4- “Mesul mudirin ikametgah belgesi,

5- Mesul mudiarin  eczacilik  diplomasinin
ornegi,

6- 6197 sayih Kanunun 4 Unci maddesi
uyarinca eczacihk yapmaya engel

mahk{miyetin bulunmadigina dair
tarihli yazili adli sicil beyani,

7- Son 6 ayda c¢ekilmis (3) adet vesikalik
fotograf,

8- Meslegini yapmayi engelleyecek derecede
iyilesmez  bedeni ve akll hastalig

yeni




Mes’ul midir eczacinin-Tilrk Eczacilar Birligi’'nce

enayanmis-meslekten-yasaklama-cezasinin olup
olmadigina dair-EczactOdasndan-ahnacak-belge;

bulunmadigina dair 6 (alti)) aydan eski
olmamak kaydi ile saghk raporu ve iki
gbzlinlin gormeden mahrum olmadigina dair
uzman doktor raporu,

Mesul midir daha 6nce baska bir yerde
calisti ise o yerden ayrildigina dair belge,
Mesul midir eczacinin  ilgili  Eczac
Odasindan alinmis oda kayit belgesi ile
meslekten men cezasinin olup olmadigina
dair Tiirk Eczacilar Birliginden alinacak belge,

EK-2
ECZA DEPOSU NAKLINDE iSTENILEN BELGELER

Dileleee;
Nakilbyapiacakyreniyerinactkadresi-onayl imar

plani,

Ecza—deposu—olacak—yerin—tamammin—yangin
venlisi L e ileili
makarmdan-alinmis onayli belge,

EK-3
AKTARMA MERKEZLERININ ACILIS VE
NAKILLERI iCIN ISTENILEN BELGELER

Muddrliklerden temin edilecek basvuru
formu ve ekleri,

Aktarma merkezi basvurusunda bulunan
tlizel ya da gergek kisi veya kisilerin unvanini,
adresini, kurulus amacini gosterir Ticaret
Sicil Gazetesi asli veya okunakli 6rnegi,
Aktarma. .. merkezinin  yerlesim  plani,
bolimleri, depolama alanlari ve
havalandirma sisteminin gosterildigi mimar
veya mihendis tarafindan her kati ayri ayri
gosterecek sekilde A3 veya A4 boyutunda
hazirlanmis, mudurlikce Kanuna uygun
olduguna _dair:i onayli krokisi ile. yapi
ruhsatinimn uyumlu olduguna dair
belediyeden alinacak yazi.

Onayli imar plani/yapi kullanim izni,
Yangina karsi gereken tedbirlerin alindigina
iliskin olarak ilgili mevzuata gore yetkili
mercilerden alinmis onayli belge,

Kayip, calinti ve hirsizhga karsi gereken
tedbirlerin alindigina iliskin bilgi ve belgeler,
Hizmet verecegi firma adlariniigeren liste,
Aktarma merkezi nakillerinde mevcut izin
belgesi ve sorumlu personel izin belgesi,

YENI EKL

ENENLER

EK-4
SORUMLU PERSONEL iZiN BELGESI iGiN
ISTENEN BELGELER

Sorumlu personelin
sorumluluklarini  kabul
dilekce,

Sorumlu personelin islak imzali 6zge¢cmisi,
Sorumlu  personelin  6n lisans/lisans
diplomasinin érnegi,

gorev
ettigini

ve
belirten




4- Sorumlu personelin glincel adli sicil beyani,

5- Son 6 ayda cekilmis (3) adet vesikalik
fotograf,

6- Meslegini yapmay engelleyecek derecede
iyilesmez  bedeni ve akll  hastalig
bulunmadigina dair 6 (alti)) aydan eski
olmamak kaydi ile doktor raporu,

EK-5
KOMISYONCUNUN KAYIT ALTINA ALINMASI
iCIN ISTENILEN BELGELER

1- Firmanin unvanini, adresini, kurulus amacini
gosterir  Ticaret Sicil Gazetesi asli veya
mudurlikce onayh 6rnegi,

2- Firmanin ikamet adresini gdsteren resmi
belge,

3- Sorumlu kisinin adi, soyadi ve iletisim bilgileri,
4- Sorumlu kisi sirketin sahibi veya ortagi degil
ise_sirket sahibi tarafindan sorumlu kisi olarak
yetkilendirildigine:dair.onayl belge.

EK-6
TADILAT BASVURULARINDA iSTENEN
BELGELER

1- - Mudurlaklerden temin edilecek basvuru
formu ve-ekleri

2-" Tadilat sonrasi durumu gosterir ve her bir kat
icin ayri ayri dizenlenmis A3 ya da A4
boyutunda kroki,

3-, Tadilat ©6ncesi ve sonrasi - durumu
karsilastiran rapor,

4--_ Gerekmesi halinde belediyeden alinacak
tadilat izni/ruhsati.

5- Tadilat adres degisikligi gerektirmesi halinde
yeni adres igin alinacak olan onayli imar
plani/yapi kullanim  izni, yangin raporu,
Ticaret Sicili Gazetesi.

Yiirtirluk

MADDE 28- (1) Bu Yonetmelik yayimi tarihinde yirirliige girer.




