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Eczacilik - llag Yasa ve Yonetmelikleri

ECZA DEPOLARI VE ECZA DEPOLARINDA BULUNDURULAN
URUNLER HAKKINDA YONETMELIK
Resmi Gazete Yayim Tarihi: 20.10.1999 Say:: 23852

BiRiNCi BOLUM
Amag, Kapsam, Dayanak ve Tanimlar

Amag

Madde |- Bu Yonetmeligin amaci; beserf ve veteriner tababette kullanilan tibb?
farmasotik driinlerin, imminolojik preparatlarin, kan Griinlerinin, majistral ilag ve ofisi-
nal ilag Uretiminde kullanilan baslangic maddelerinin ve malzemelerinin, kozmetiklerin,
kosmosatiklerin, sihhi-hijyenik tibbi madde ve malzemelerin, diagnostik uriinlerin, bitki-
sel ilaglarin ve diger preparatlarin tiiketiciye giivenli ve istenen kalitede sunulmasini ve
gerektiginde hatall, sahte veya bozulmus Uriinlerin piyasadan geri gekilmesini saglamak
lizere; s6z konusu madde ve Grlnlerin aliminin, satiminin, muhafazasinin, nakliyesinin ve
bu konularda yapilacak olan islemlerin uygun sartlarda yiriitiilmesi ile ilgili usul ve esaslari
belirlemektir.

Kapsam

Madde 2- Bu Yonetmelik: beseri ve veteriner tababette kullanilan tibbf farmaso-
tik Griinleri, immunolejik preparatlari, kan Griinlerini, majistral ve ofisinal ilag Uretiminde
kullanilan baglangig maddelerini ve malzemelerini, kozmetikleri, kozmosétikleri, sihhi-
hijyenik tibbi madde ve malzemeleri, diagnostik Uriinleri, bir farmasétik formda hazirlan-
mus bitkisel ilaglari, bunlara benzer mahiyette olan diger preparatlari ve 6zel amagl tibbf
gidalari ve bunlarin toptan satisina mahsus ecza depolari ile eczaci kooperatiflerini ve
bunlarin subeleri ile miimessil ecza depolarini kapsar.

Dayanak

Madde 3- Bu Yonetmelik, 984 sayili Ecza Ticarethaneleriyle Sanat ve Ziraat is-
lerinde Kullanilan Zehirli ve Muessir Kimyevi Maddelerin Satildigi Diikkanlara Mahsus
Kanun ile 3359 sayili Saglik Hizmetleri Temel Kanunu’nun 3 {ncii maddesinin (k) bendi
uyarinca, 191 sayili Saglik Bakanhiginin Teskilat ve Gorevleri Hakkinda Kanun Hiikmiinde
Kararname'nin 43 lincli maddesine dayanilarak hazirlanmistir.

Tanimlar

Madde 4- Bu Yonetmelikte gegen;

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

Zehirli ve Muessir Kimyevi Maddelerin Satildigi Dikkanlara Mahsus Kanun'u,
b)  Bakanlik: Saglik Bakanligi'ni,
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c) Ecza deposu veya depo: Gergek veya tiizel kisilere ait olup 2 inci maddede
belirtilen madde ve Uriinlerin sadece toptan ticaretinin yapiimasina mahsus
isyerini,

d) Sube: Bakanlik¢a ruhsat verilmis bir ecza deposunun subesi olarak, ayni ticari
unvan ve baska mes’ul miidiiriin sorumlulugu altinda ve ayri bir izin alinmasi
sarti ile faaliyet gdsteren isyerini,

e) Eczaclar kooperatifi: 1163 sayill Kooperatifler Kanunu uyarinca sadece ecza-
cilarin kurdugu ve ortak oldugu kooperatif ve subelerini,

f) (Degisik:RG-24/9/2008-27007) Mimessil ecza deposu: Bakanlikga ruh-
sat/izin verilmis ilaglarin depolanmasi ve ambalajlanmasi ile prospekts ilave-
si, etiket, fiyat basimi ve benzeri sekonder ambalajlama hizmetlerini yapmak
amaciyla kurulan; depo vasfi nedeniyle iyi depolama/dagitim uygulamalari,
Gretim yeri vasfi olanlar icin ise iyi Uretim uygulamalari esaslarina gore izin
verilen igyerini,

g)  Dagiim: Bu Yonetmelik kapsamina giren Uriinlerin satin alinmasi, tedarik edil-
mesi, depolanmasi, ithali ve ihraci dahil olmak lizere, yetkili kisi ve kuruluslara
ulagtirilmasini da igine alan bitln faaliyetlerin ilgili mevzuata gore yiritllme-
sini,

h)  Diagnostik riinler: Herhangi bir hastaligin veya fizyolojik durumun teghisi ve
belirlenmesi i¢in hazirlanmig test Griinlerini ve malzemelerini,

1) Diyetetik tiriinler: Ozel mevzuatina uygun olarak izin alinmak kaydi ile satisa
sunulan her tirli 6zel beslenme Uriinlerini ve maddelerini,

) Uriin: Ecza depolarinda satigina izin verilen ve 2 nci maddede belirtilen Girlin-
leri veya malzemeleri,

k) ilag: 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,

I)  Baslangic maddeleri: Bir ilacin Giretiminde kullanilan ve etkin olan veya etkin
olmayan, degisen veya degismeyen biitiin maddeleri,

m) Kozmetik Griinler: 3977 sayili Kozmetik Kanunu’nun ve bu Kanun’a istinaden
8/4/1994 tarihli ve 21899 sayili Resmi Gazete'de yayimlanarak yurirlige ko-
nulan Kozmetik Yonetmeligi'nin kapsamlarina dahil olan her tiirlii madde ve
urdnleri;

n) Kozmosatik Griinler: ilag karakteristiklerine sahip olan, fakat ilag icin gere-
ken kriterlerin hepsini tasimayan ve kozmetik tirlinlere benzemekle beraber
“kozmetik” tanimina da tam olarak uymayan Uriinleri,
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o) Majistral ilag: Hasta icin 6zel olarak tabip tarafindan regete edilen ve eczane-
de bu formiile gore hazirlanan ilaci,

p)  Seri: Bir veya bir dizi Uretim isleminden gegtikten sonra homojen olmasi bek-
lenen, ayni islemi gérmiis ve miktari belirlenmis Griinleri,

r)  Seri (kontrol) numarasi: Bir seriyi digerlerinden ayiran ve serinin Gretiminin
takibine veya incelenmesine imkan veren numaralar veya harfler kombinas-
yonunu,

s)  Ozel amagl tibbi gidalar: Mama, enteral beslenme soliisyonlar ve diyetetik
Grinler gibi Grinleri,

t)  Tibbi malzeme: Tibbi veya sahsi saglik ve hijyen amagli olarak kullanilan mal-
zemeleri,

u)  Zorunlu hizmet: Bakanlik¢a belirlenecek ilaglarin, lkenin tamaminda veya
belirlenen cografik bolgede devamli olarak bulunabilmesini saglamak tizere,
ecza depolarinca stok yapilmasi ve gerektiginde en kisa stirede sevk edilmesi
zorunlulugunu.

v)  Gerigekme: 15/8/1986 tarihli ve 19196 sayili Resmi Gazete'de yayimlanarak
yirirlige giren Farmasotik ve Tibbi Mistahzar, Madde, Malzeme ve Terkip-
ler ile Bitkisel Preparatlarin Geri Cekilmesi ve Toplatiimasi Hakkinda Yénet-

melik hiikiimleri uyarinca yapilacak islemleri, ifade eder.

iKiNCi BOLUM
Ruhsatlandirma, Faaliyetler, Mes’ul Miidiirlik

Miiracaat

Madde 5- Kanun ve bu Yoénetmelik hiikiimleri uyarinca ecza deposu agmak is-
teyenlerin, Ek-1'de gosterilen bilgi ve belgeler ile birlikte il saglik miidirlGgi vasitasi ile
Bakanliga miiracaat etmeleri sarttir.

inceleme ve Uygunluk Raporu

Madde 6- Gerekli belgelerin tamam olmasi halinde, saglik midirligiine yapilan
miracaattan itibaren |5 glin iginde, saglik mudurliigi, saglik gurup baskanligi, saglik ocagi
tabipligi gibi mahallin en biylik saglk amirligince gérevlendirilen bir yetkili, eczaci odasi
temsilcisi, var ise Ecza Depoculari Dernegi’nden bir yetkili ve var ise Eczacilar Koopera-
tifi yetkilisi tarafindan mahallinde gergeklestirilecek inceleme neticesinde, agilmak istenen
deponun Kanun’a ve bu Yonetmelik hiikimlerine 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.
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Bu inceleme neticesinde Kanun’a, bu Yonetmelige ve ilgili diger mevzuata aykiri
bir hususun tespiti halinde, incelemeden itibaren 10 is giinii iginde, durum gerekgeleri ile
birlikte ilgiliye bildirilir ve eksiklerinin giderilmesi istenir.

Ruhsatname Verilmesi

Madde 7- Ek-I'de belirtilen bilgi ve belgeler ile uygunluk raporunu muhtevi dos-
yanin Bakanliga intikali tarihinden itibaren dosya lzerinde gerekli degerlendirmede bulu-
nulur ve bu Yoénetmelige ve ilgili diger mevzuata uygun oldugu tespit edilen ecza deposu
icin en geg |5 giin iginde ruhsatname tanzim edilir ve ilgiliye teslim edilmek lzere saglik
miidirligiine gonderilir.

inceleme (izerine herhangi bir eksiklik tespit edilmesi halinde, durum, gerekgeleri
de belirtilerek miiracaat sahibine saglik miidirligii 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, de-
netim ve diger islemler ile faaliyetler yoniinden ecza depolar hikkmiindedir.

Faaliyetlerin Siniri

Madde 9- Ecza deposunda, sadece bu Yonetmelik kapsamindaki madde ve Griin-
lerin toptan alimi ve satimi yapilir. Ecza deposunda dagitim haricinde bir faaliyette bulu-
nulmasi yasaktir.

(Degisik:RG-24/9/2008-27007) Ecza deposundan sadece:

a)  Kamu Kurum ve kuruluslarina ait eczanelere,

b) Ozel eczanelere,

c) Diger ecza depolarina,

d) Kamu hastanelerine,

e) Ozel hastanelere,

f)  Ozel kanunlarinda toptan ilag alabilecegi belirtilen kamu kurum ve kurulugla-

rina,

g)  Saglik ocaklarina,

h)  Ecza dolaplarina, '

/ 24/9/2008 tarihli ve 27007 sayili Resmi Gazete’de aslina uygun olarak yayimlanan, “Ecza Depo-
lan ve Ecza Depolarinda Bulundurulan Uriinler Hakkinda Yénetmelikte Degisiklik Yapiimasina Dair
Yénetmelik”in 2 nci maddesi ile degisik 9 uncu maddenin ikinci fikrasinin (h) bendinde “Ecza depo-
larina” seklinde yer alan ibare, Saglhk Bakanhginin 24/9/2008 tarihli ve 59307 sayili yazisi iizerine,
“Ecza dolaplarina” olarak diizeltilmis ve s6z konusu diizeltme 25/9/2008 tarihli ve 27008 sayili Resmi

Gazete’de yayimlanmistr.
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i) llag treticilerine,

j)  Yurtdisindaki alicilara ve ilag ihrag etme yetkisi olanlara,

k) ligili mevzuatinda bulundurulmasi zorunlu asgari ilaglara mahsus olmak tizere,
15/2/2008 tarihli ve 26788 sayili Resmi Gazete'de yayimlanan Ayakta Teshis
ve Tedavi Yapilan Ozel Saglik Kuruluslari Hakkindaki Yonetmelik hiikiimleri
dogrultusunda agilan saglik kuruluslarina,

1) Yalnizca veteriner tababette kullanilan ilaglar igin, veteriner ilaglari satmaya
yetkili veteriner hekim muayenehaneleri, poliklinikleri ve hayvan hastaneleri-
ne,

m) Sadece asilar igin, bagisiklama hizmetinde kullanilmak ve ticari amag tagima-
mak kaydiyla, agilarin 6zel muayenehaneler ve 6zel teshis ve tedavi merkez-
lerine

satig yapilir.

Bu Yonetmelik kapsamindaki Griinleri halka satmaya ve dagitmaya, mevzuata uy-
gun olarak Bakanlik tarafindan yetkili kilinmayan gercek ve tiizel kisilere bedelli veya be-
delsiz ilag dagitiminin veya perakende satis yasagi olan tirlinlerin ecza depolarinca satiginin
veya dagiuminin yapilmasi yasaktir.

Perakende Satis Yasagi

Madde 10- Ecza depolarindan perakende satis yapilmasi yasaktir. Ancak zaruri
hallerde Bakanhgin yazili talimatlari ile belirlenmis veya belirlenecek olan driinlerin dog-
rudan ihtiyag sahiplerine dagitimi veya satigi yapilabilir. Bu hallerde, perakende satisi yapi-
lan Griinlerin her tiirli kayitlar ve diger islemleri, mevzuat ile belirlenmis usullere uygun
olarak yiritdlir.

Satisi ve Dagitimi Yasak Uriinler ve Alinacak Tedbirler

Madde | 1- (Degisik:RG-24/9/2008-27007)

Ruhsatsiz/izinsiz ilaglar, ilag olmadig halde ilag gibi endikasyon belirten, prospek-
tiis iceren ve ilag intibar uyandirilarak tanitimi yapilan drinler, sahte ilaglar ile hatali imal
edildigi veya bozulmus oldugu tespit edilen veya miadi dolmus olan ilaglarin dagitimi ve
satigi yasaktir. Bu tiir Griinlerin depoda mevcut oldugunun tespiti halinde bunlarin derhal
satiglari ve dagitimlari durdurulur ve belirlenmis olan ayri bir alana alinir; durum derhal
Bakanliga bildirilir. Sahte, hatali veya bozulmus triinlerin mevcut oldugunun belirlenmesi
halinde, ruhsat sahibi firmaya ve iireticiye de durum bildirilir. ilgililer hakkinda gerekli yasal
islemler baslatilir.

Mecburi Olarak Gériilecek Hizmet

Madde 12- Bakanlikga belirlenen veya belirlenecek olan listede yer alan ve bu-
lundurulmasi halk sagligi icin hayati nemi haiz olan uriinlerin Uretimlerine veya ithaline
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devam edildigi muddetge, bulunduklari ildeki en az bes eczaneye yetecek miktarda ecza
depolarinda stok yapilmasi ve talep edilen yerlere uygun sartlarda ve en kisa stirede ulas-
tirilmast igin her tiirlii tedbirin depolarca alinmasi mecburidir.

Mes’ul Miidiir Gorevlendirilmesi

Madde 13- Ecza deposunun is ve islemlerinin tamaminin mevzuat uyarinca yru-
tiilmesinden sorumlu olmak tizere; her ecza deposunda, 6197 sayili Eczacilar ve Eczaneler
Hakkinda Kanun uyarinca yetkili bir eczaci mes’ul miidiiriin bulunmasi ve mes’ul midurliik
belgesinin Bakanlikga onaylanmasi sarttir.

Eczaci olmayan bir gergek sahis tarafindan ecza deposu agilmasi halinde, eczacilik
diplomasina sahip bir eczaci, mes’ul miidiir olarak bu maddenin birinci fikrasi uyarinca
istihdam edilir.

Ecza deposunun bir sirket statisiinde agilmak istenmesi halinde de birinci fikra-
da belirtilen niteliklere haiz olan seriklerden birisi mes’ul midiir olarak gosterilir. Mes'ul
mudur, baska bir isyerinde mes’ul midurlik gérevi tistlenemez; segim yolu ile gelinen go-
revler haricinde baska bir gorev yiiriitemez. Ancak, segim yolu ile Gstlenilen gorev, mes'ul
mudirliik gérevini aksatacak mahiyette ise, yerine birinci fikrada belirtilen nitelikleri haiz
yeni bir mes’ul midur birinci fikra uyarinca tayin edilir.

Mes’ul Miidiiriin Sorumlulugu ve Gegici veya Devamli Ayrilmasi

Madde 14- Mes'ul mudirin devamli olarak isinin baginda bulunmasi asildir.
Mes’ul midir zorunlu sebeplerden dolayi is yerinden ayrilmak zorunda kaldig takdirde,
26 nci maddeye gore yirirlige konulan Kilavuz'da yer alan Kalite Glivencesi Programi
cergevesinde ve bu Kilavuz'da gosterilen usul uyarinca bagka bir eczacinin, 13 {incii mad-
denin birinci fikrasindaki usule gore vekaleten gorevlendirilmesi yoluna gidilir. Isyerinden
ayrilmanin bir haftayr gegegek olmasi halinde, saglik miidiirliigiine haber verilir: iki ay ge-
gen ayrilmalarda ise, yeni bir mes'ul midirin tayini ve bunun igin Bakanliktan gerekli
izinin alinmasi mecburidir. Yapilan denetimlerde iki defa isinin basinda bulunmayan mes’ul
mudiire yazili olarak ikazda bulunulur. Bu ikazdan sonra tiglincii kere isinin baginda bulun-
madig tespit olunan mes’ul miidiiriin belgesi iptal edilir ve ecza deposuna yeni bir mes’ul
mudir tayin olunur. Mes’ul midirliik gérevinin herhangi bir sekilde bosalmasi halinde,
durum, en geg (3) is giinli igerisinde ecza deposu sahibince saglik miidurlig, saglk grup
bagkanligl, saglik ocagi tabipligi gibi mahallin en biyiik saglk amirligine bildirilir ve mes’ul
mudirlik belgesi iptal edilmek tizere iade olunur.

Yeni mes’ul miidiir tayin edilmesi igin gerekli belgeler ile birlikte bu gorevin bosal-
masindan itibaren en geg |5 giin igerisinde Bakanliga miiracaat edilir.
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UGUNCU BOLUM
Deponun Nitelikleri, Geri Cekme, Kayitlar ve Denetim

Ecza Deposu Olacak Yerin Nitelikleri

Madde 15- Ecza deposunun, 26 nci maddeye gore yiiriirliige konulan Kilavuz'da
diizenlenen sekilde, Grinlerin uygun sartlarda muhafaza edilmelerini ve dagitiimalari-
ni garanti edecek yeterli ve uygun bina ve alanlara, ekipmana, fiziki yapilanmaya ve bu
Kilavuz'da yer alan diger hususlara uygun halde olmasini saglamak mecburidir.

Geri Gekme

Madde 16- Ecza deposu, geri gekme islemlerinin uygun ve etkili bir sekilde ger-
ceklestirilebilmesini saglayacak sartlari ve 4 {inci maddenin (v) bendinde belirtilen Yonet-
melik hiikiimlerine uygun ve 26 nci maddeye gore yiiriirliige konulan Kilavuz'da diizenle-
nen sekilde “acil geri gekme plani” ni haiz olmasi gerekir.

Deponun Kayitlar

Madde 17- Ecza deposunda (riinlerin alimini, satimini ve stoklarini gdsteren ka-
yitlarin; imal tarihini, Griintin adini, alinan veya dagitilan miktarini, alim veya dagitim yapilan
kisi veya kuruluglarin adlarini ve adreslerini, geri gekme islemleri agisindan izlenebilirligini
saglayacak bilgileri havi olmasi sarttir.

Teftis

Madde 18- Ecza depolarinin, kanun uyarinca Bakanlik miifettisleri veya il sag-
lik midirligiince gorevlendirilen yetkililer tarafindan yilda en az iki defa teftis edilmesi
mecburidir. Bunun disinda, gerekli gériilen hallerde de teftis yapilabilir.

Teftisin Kapsami

Madde 19- Ecza depolarinin binalari, tesisleri ve cihazlari, satin alma, depolama,
muhafaza, sevk etme islemleri, kayitlari, kalite glivencesi sistemleri, personelleri, mes’ul
midirin iginin baginda olup olmadigl, kanun’a, bu Yonetmelige ve diger mevzuata uyulup
uyulmadigl, usuliince dagitm faaliyetinin yapilip yapilmadigi ve biitiin faaliyetlerin kamu
sagligina ve hukuka uygun sekilde yiirltilmesi ile ilgili diger hususlar teftis sirasinda de-
netlenir.

Birinci fikrada belirtilen hususlarla ilgili olarak tespit olunan eksiklik veya olum-
suzluklar, mes’ul miidiiriin de imzasi alinarak saglik mudirligiince onayl teftis defterine
kaydedilir.

Teftis sirasinda, bozuk veya magsus (saf olmayan, karisik) oldugundan veya saf
olmadigindan siiphe edilen trinlerden numune alma iglemleri, ilgili mevzuat hiikiimleri
gergevesinde yapilir.

Numunelerin tahlilleri tamamlanincaya kadar triiniin depoda kalan kisminin satil-
masi, dagitilmasi yasaklanir ve miihiirlenir. Tahlil neticesine gére gerekli islemler Bakan-

likga yirdtdlir.
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Faaliyet Durdurma

Madde 20- Yapilan teftis neticesinde, bu Yonetmelige ve ilgili diger mevzuata
aykiri oldugu tespit edilen hususlarin Bakanlikga taninan |5 giinliik siire igerisinde ecza
deposu sahibi ve mes’ul miiduri veya sirket yonetimi tarafindan giderilmeleri gereklidir.

Bu stire igerisinde eksiklikler veya Yonetmelige aykiriliklar giderilmez ise, deponun
faaliyeti stiresiz olarak durdurulur.

Depo sahibinin eksikliklerin veya aykiriliklarin giderildiginin tespit edilmesi yonin-
deki talebi lizerine yapilacak teftis neticesinde bu eksikliklerin veya aykiriliklarin giderildi-

ginin anlasilmasi lzerine, deponun faaliyet géstermesine izin verilir.

DORDUNCU BOLUM
Nakil, Kapatma ve Tanitim

Nakil

Madde 21- Ecza deposunun bagka bir yere nakledilmesi halinde, mes’ul midiir,
bir dilekge ve Ek-2'de sayilan belgeler ile saglk mudurliigline miiracaat eder.

Dilekgenin saglik mudurligiine verilmesi tizerine 6 nci madde hiikmiine gére ya-
pilacak 6n inceleme neticesinde diizenlenen uygunluk raporu ile mevcut ruhsatname de
diger belgeler ile Bakanliga intikal ettirilir ve 7 nci madde uyarinca yeni ruhsatname tanzim
edilir.

Ecza Deposunun Kapatilmasi

Madde 22- Herhangi bir sebeple sahibi tarafindan kapatilan veya Bakanlikga stire-
siz olarak faaliyeti durdurulan ecza deposuna ait ruhsatname Bakanlikga geri alinir.

Kapatilan ecza deposunda mevcut driinler, Ureticilerine veya toptan veya pera-
kende olarak bu Uriinleri alip satmaya yetkili yerlere devredilir ve bitin bu islemlerin
kayitlar tutulur.

Uyusturucu ve psikotroplarin devir ve teslimleri, saglk mudurliigi, saglk grup bas-
kanlig, saglik ocag tabipligi gibi mahallin en blyuk saglik amirince gorevlendirilen yetkililer
nezaretinde gergeklestirilir ve bu husus ile ilgili ayri bir tutanak tanzim edilir.

Ecza deposunun kapatilmasi ile ilgili islemlerin tamami hakkinda saglik médurli-
glince Bakanliga bilgi verilir.

Tanitim ve Reklam

Madde 23- Ecza depolarinin faaliyetleri ile ilgili her tirlii tanitimlari ve reklamlari,
1262 sayili ispenciyari ve Tibbi Mustahzarlar Kanunu’nun |3 tincli maddesi ile 3984 sayili
Radyo ve Televizyonlarin Kurulus ve Yayinlari hakkinda Kanun’un 22 nci maddesine uygun
sekilde yapilabilir. Aksi takdirde, bu Kanunlardaki mieyyideler tatbik edilir.
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BESINCi BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler

Depolarda istisnaen Satilabilecek Uriinler

Madde 24- Ecza depolarinda, bu Yénetmelik kapsaminda yer almayan sihhi ve
hijyenik tibbi maddeler ve malzemeler ile 6zel amagli diger tibbi gidalarin ve tibbi malze-
melerin de, bu Yénetmelige uyulmasi sarti ile, bu Yonetmeligin 9 uncu maddesinde sézii
edilen yerlere toptan veya perakende satisi yapilabilir.

Miieyyideler

Madde 25- Bu Yonetmelige aykir davranildigi takdirde, fiilin durumuna goére
Kanun’un, 765 sayili Tiirk Ceza Kanunu’nun ve 4077 sayili Tiketicinin Korunmasi Hakkin-
da Kanun’un ve ilgili diger mevzuatin hikiimleri uygulanir.

Hiikiim Bulunmayan Haller, Kilavuz ve Diger Diizenlemeler

Madde 26- Bu Yonetmelik'te hiikim bulunmayan hallerde Kanun’un ve diger
mevzuatin ilgili hilkiimleri uygulanir.

Depolarin kalite glivencesi, uyacagi prosediirler, personeli, bina ve tesis yapisi,
ekipmanli, kabul, depolama, sevkiyat, iade, acil durum plani ve geri gekme islemleri, sahte
ve satis digi Urlinler, kayitlar ve kendi kendine denetim gibi hususlara dair diger teknik
hususlar ile bu konularda gegerli olacak usul ve esaslar; bir ay igcinde Bakanlikga gikarilacak
“ilaglar ve Ecza Deposunda Bulundurulan Uriinler ile ilgili iyi Dagitim ve Muhafaza Uygula-
malari Kilavuzu” nda diizenlenir. Bu Kilavuz, bu Yonetmelik kapsaminda faaliyet gésteren
veya gosterecek olan kisilere teblig olunur.

Yiirirliikten Kaldirilan Mevzuat

Madde 27- Kanun uyarinca yirirliige konulmus olan ve 15/4/1934 tarihli ve
2676 sayili Resmi Gazete'de yayimlanan “Ecza Ticarethaneleriyle San’at ve Ziraatte Kul-
lanilan Zehirli ve Miessir Kimyevi Maddelerin Satildigi Diikkanlara Mahsus Talimatname”,
ecza ticarethaneleri ile ilgili hikiimleri bakimindan yiirirlikten kaldirilmigtir.

Gegici Madde |- Bu Yonetmeligin yiirlirlige girmesinden evvel agilma ruhsati
verilmis olan ecza depolari durumlarini, bu Yénetmeligin yayimi tarihinden itibaren 18 ay
icerisinde bu Yonetmelige uygun hale getirmek mecburiyetindedir.

Birinci fikradaki siire sonunda durumlarinin bu Yénetmelige uymadigi, yapilacak
denetimlerde belirlenen depolarin faaliyetleri Bakanlikga siiresiz olarak durdurulur.

Eksikliklerin tamamlanmasindan sonra yapilacak denetimde bu Yonetmelik hi-
kiimlerine uygun hale getirildigi tespit olunan ecza depolarinin faaliyetlerine yeniden izin
verilir.

Yiiriirliik

Madde 28- Bu Yonetmelik, yayimi tarihinde ydrirliige girer.

Yiiriitme

Madde 29- Bu Yonetmelik hiikiimlerini Saglik Bakani yiirtittir.
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EK-1

ECZA DEPOSU AGILISINDA iSTENILEN BELGELER

Dilekge, niifus clizdani sureti ve 6z gegmis,

Mes'ul mudirin, mezuniyet belgesinin asli ve diplomanin noterlikge onaylanmig
sureti, var ise uzmanlik belgelerinin noterlikge onaylanmis suretleri,

6197 sayill Kanun'un 4 incii maddesi uyarinca eczacilk yapmaya engel
mahkdmiyetin bulunmadigina dair adli sicil belgesinin ash,

Yakin tarihte gekilmis (4) adet fotograf,

Meslegini yapmayi engelliyecek derecede iyilesmez bedeni ve akli hastaligi bulun-
madigina dair saglik raporu ve iki géziinin gérmeden mahrum olmadigina dair uzman
doktor raporu,

Ecza deposunun adi, kurulacagi yerin agik adresi, onayli imar plani,

Deponun teghizatini ve boliimlerini gosterir sekilde krokisi (kroki, Kanun hiikiim-
lerine uygun oldugunun saglik midurliigiince veya saglik ocagi tabipligince onayl vaziyet
planini ve dlglimlerini gésterir sekilde olacakur).

Bir ticari sirket tarafindan kuruluyor ise, ticaret sicil gazetesi, sirket ana sézlesme-
sinin noterden onayl sureti (mes’ul miidiir ortaklardan biri olmali, adi, adresi, amag ve
sermaye belirtimelidir),

Ruhsat harcinin 6dendigini gdsteren makbuz,

Ecza deposu olacak yerin tamaminin yangin glivenligi agisindan uygun olduguna
dair ilgili makamdan alinmig onayli belge,

Mes’ul mid(ir eczacinin Tiirk Eczacilari Birligi'nce onaylanmig meslekten yasaklama
cezasinin olup olmadigina dair Eczaci Odasindan alinacak belge,

Bu Yonetmeligin 26 nci maddesi uyarinca gikarilan Kilavuz'un okunup tebelliig edil-
digini belirten ve hiikiimlerine uyulacagi taahhldiini ihtiva eden imzali belge.

EK-2

ECZA DEPOSU NAKLINDE iSTENILEN BELGELER

Dilekge,

Nakil yapilacak yeni yerin agik adresi, onayli imar plani,

Depo sahibinin veya yonetim kurulunun nakil ile ilgili muvafakat belgesi,

Yeni deponun teghizatini ve bélimlerini gésterir sekilde krokisi (kroki, Kanun hii-
kiimlerine uygun oldugunun saglk miidiirligiince, saglik grup baskanliginca veya saglik
ocagl tabipligince onayli vaziyet planini ve dlgtimlerini gosterir sekilde olacaktir).

Ecza deposu olacak yerin tamaminin yangin glivenligi agisindan uygun olduguna
dair ilgili makamdan alinmig onayli belge,

Eski adresteki ecza deposuna ait ecza deposu ruhsati ve mes'ul midurliik belgesi,

Adres degisikligini gdsteren ticaret sicili gazetesi,

Ecza deposunun bagka yere naklinde ruhsat harcinin 6dendigini gosterir makbuz.
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iLAGLAR VE ECZA DEPOSUNDA BULUNDURULAN
URUNLER iLE iLGiLi iYi DAGITIM VE MUHAFAZA
UYGULAMALARI KILAVUZU

T.C. Saglik Bakanligi llag ve Eczacilik Genel Midiirligi'niin 22.10.1999 Tarih,
48196 Sayili Tebligi

Onsoz

Bu Kilavuz, 20 Ekim 1999 tarih ve 23852 sayili Resmi Gazete'de yayimlanan “Ecza
Depolari ve Ecza Depolarinda Bulundurulan Uriinler Hakkinda Yénetmelik” in 26 nai
maddesine gore hazirlanmistir.

Kalite Giivencesi

Ecza deposunda bulundurulan driinlerin kalitesinin raf dmrii boyunca korunmasini
garanti edecek kalite glivencesi sistemi bulunmasi sarttir. Ecza deposunda igletilen kalite
glivencesi sistemi, dagitilan driinlerin;

a) Mevzuata uygun sekilde ruhsatl veya izinli oldugunu,

b)  Saklama sartlarinin siirekli olarak, nakliye safhasi dahil, kontrol edildigini,

c) Diger Urinler ile bulasmaya veya gapraz bulasmaya maruz kalmayacagini,

d)  Stok driinlerin doniisiiniin yeterli diizeyliligini,

e) Saglam ve emin alanlarda saklanmasini,

f)  Dogru irinlerin dogru adreslere teslim edilebilir bir zaman dilimi iginde da-

gitimini,
g)  Etkili bir geri gekme plani bulunmasini ve hatali Griinlerin kolayca tespiti igin
izlemeyi saglayan bir sistem bulunmasini, garanti eder.

Prosediirler

Kabul ve kontrol, depolama, zararlilarin kontroli, temizlik ve onarim, saklama
sartlarinin kaydedilmesi, stoklarin ve sevkiyata hazir Grinlerin glivenligi, kayitlar, siparig
kayitlari, iade Uriinler, geri gekme plani, iade riinler igin uygulanacak islemler gibi Griiniin
kalitesini veya dagitim aktivitelerini etkileyecek bitin islemler ve usuller yazil prosedirler
halinde belirlenmelidir.

Bu prosediirlere dair belgeler, kalite sisteminden sorumlu kisi tarafindan tarihli ve
imzali olarak onaylanmalidir.

Personel

|. Ecza deposunun yonetim semasi, kilit personeli de gosterecek sekilde bulundu-
rulur. Kalite sistemlerinin yerlestirilmesi ve devam ettirilmesinden sorumlu ve yetkili bir
“kalite glivencesi sorumlusu” gorevlendirilir. Bu kiginin uygun egitim almis olmasi gerek-
lidir. Mes’ul mlddir, bu gérevi bizzat yiriitebilir veya mes’ul midire dogrudan bagl bir
sorumlu gérevlendirilebilir.
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2. Ecza depolarinda galisacak yardimci personel, kendilerine verilen gérevle bag-
dagan bir egitim almig olmalidir. Ayrica gorevi siiresince ilag, depolama, saklama ve da-
gitm konularinda egitime tabi tutulmali ve egitim uygun araliklarla tekrarlanmalidir. Bu
egitimler, ecza depolari ile ilgili meslek kuruluslarinca verilmeli, kayitlari tutulmali ve teftise
acik olarak saklanmalidir.

3. Ecza depolarinda galisan kilit personelin gérev tanimlari yapilip, yazili olarak be-
lirlenmelidir. ilgili kisiler, grev ve sorumluluklarini net olarak bilmelidir.

4. Ecza depolarinda bulunan driinlerle islem yapan biitlin personel periyodik sag-
lik kontroliine tabi tutulmali ve kontrol kayitlari teftise agik olarak saklanmalidir. Bulagici
hastaligi veya agik yaralari olan kisiler, bu Yonetmelik kapsaminda belirtilen driinlerle dog-
rudan temas edecek islerde calistirlamaz. Depo ¢alisanlari, normal giysileri Ustline veya
yerine, uygun koruyucu veya is elbisesi giyerler.

Bina ve Tesis

| Binalar ve ekipman, triinlerin gerektigi sekilde saklanmasi ve dagitimi igin uygun
ve yeterli nitelikte olmalidir. Yangina kargi gerekli tedbirler alinmalidir. Uriinlerin uygun
sartlarda saklanmasi igin dngdriilen hususlar, uygun aletler ve cihazlar ile izlenmeli ve ka-
yitlari tutulmalidir.

Ecza deposunun idari boliimd, mal kabul ve sevk bolimii, depolama, red mallar,
karantina ana bélimlerinden ve gerekli diger bélimlerden olusan sekilde kabul ve sevk
islemlerinin rahatga yapilabilmesini saglamak lizere yeterli alana sahip olarak ve depo-
da bulunan bitln Uriinlerin uygun sekil ve sartlarda saklanmasini ve dagitimini emniyete
alacak tarzda tasarlanmis olmalidir. Depo alanlarinin yer, duvar ve tavanlari su gegirmez,
kolay temizlenebilir ve dayanikli malzemeden yapilmis olmalidir.

2. Mal teslim alma ve sevk etme yerleri, depolama alanlarindan ayrilmis olmalidir.
Bosaltma ve yiikleme siiresince Griinler kotii hava sartlarindan korunmalidir.

Ekipman

Ecza deposunda bulunan biitiin aletler ve ekipman galisir durumda olmal, izleyici
alet ve cihazlar kalibre edilmelidir.

Kabul

| Siparis, ancak usultine uygun sekilde izinli bir ecza deposuna veya lriiniin ruhsat
sahibine veya yetkilendirdigi kurulusa verilir.

2. Kabul kismi, bosaltma sirasinda trtnleri kotii hava sartlarindan koruyacak se-
kilde olmalidir. Kabul alani, depo alanlarindan ayri olmalidir. Kabul sirasinda kaplarin zarar
gorlp gormedigi ve alinan malin siparis ile ayni olup olmadigi ve raf dmri kontrol edilir.

3. Ozel saklama tedbirleri gerektiren riinler (mesela narkotikler, 6zel saklama
sartlarinda saklanacak Uriinlerdir) kabul sirasinda derhal tanimlanmali; yazil talimatlarda
ve ilgili mevzuatta belirlenen sekilde depolanmalidir.
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Depolama

|. Tibbi farmasétik Griinler, tibbi malzeme, kozmetikler ve benzerleri gibi cesitli
Griin tirleri birbirinden ayri yerlerde depolanir. Her bir riin, i1siktan, nemden ve sicak-
liktan kaynaklanabilecek zararlari énlemek Uzere, imalatgisinca belirlenen sartlar altinda
bulundurulur. Sicaklik ve nem periyodik olarak izlenir; kaydedilir ve bu kayitlar diizenli
olarak gézden gegirilir.

2. Ozel sicaklikta saklama éngbriilen durumlarda, depolama alanlari, istenen sart-
larin disina gikildigini belirten sicaklik kaydediciler veya diger cihazlar ile donatiimalidir. Bu
nitelikteki alanlarin her yerinde 6ngériilen sartlarin saglandigini gdsterecek yeterli cihazlar
bulunmalidir.

3. Depolama alanlari, temiz ve ¢opten, tozdan ve zararlilardan arindiriimis olmali-
dir. Kirlmay1, dékilmeyi, mikroorganizmalar ile bulasmayi ve capraz bulasmayi dnleyecek
yeterli ve etkili metotlar uygulanmalidir.

4. Gorevlilerin ve yetkililerin digindaki kisilerin depolama alanlarina girisi 6nlen-
melidir.

5. Uyusturucu, psikotrop ilaglar, canli mikroorganizma igeren ilaglar ve toksik ilag
ve maddelerin depolandigi yerler, ana depodan ve biribirlerinden ayrilmis olmali ve kilit
altinda tutulmalidir. Bu boliimlerde mallarin giris ve gikis islemleri, mes'ul miidiiriin veya
kalite glivencesi sorumlusunun veya bunlarin her ikisinin denetiminde yapilmali ve kayitlari
tutulmalidir.

6. Stok donisi, “ilk giren ilk gikar” ilkesini garanti edecek bir sistemle saglanmali ve
sistemin dogru sekilde calistigini gérmek tizere diizenli ve sik kontroller yapilmalidir. Raf
omrii sona ermis Urtinler; kullanilir stoktan derhal ayrilmali, bunlar kesinlikle satiimamali
veya herhangi bir suretle dagitimlari yapilmamalidir.

7. Ambalajlari bozulmus, yirtilmis, herhangi bir sekilde zarar gérmds Uriinler ile
bulagmaya maruz kaldigindan siiphe edilen driinler, satilacak stoktan derhal ayriimalidir.
Bu Uriinler derhal imha edilemiyor ise, “red bolimi” olarak belirlenmis ve diger bolim-
lerden fiziksel olarak tamamen ayirilmis bir alanda saklanmali ve bu tiir triinlerin yanliglikla
satilmasini veya diger Uriinlere bulasmasini 6nleyecek tedbirler alinmalidir.

Miisteriye Gonderme (Sevkiyat)

| Ecza depolarindan, ilgili mevzuat ile ilag bulundurmaya ve satmaya yetkili kilinan
yerler ve kisiler disindakilere sevkiyat yapilamaz.

2. Yapilan sevkiyat ile birlikte génderilen sevk irsaliyesinde veya bunun yerine ge-
gecek belgede, sevk tarihi, Urtiniin adi, birim dozu ve farmasétik formu, miktari, géndere-
nin ve alicinin adi ve adresi bulunur.

3. Ecza deposu, acil hallerde halka ilag verme yetkisi bulunan yerlere ve kisilere
istenen Uriinleri derhal saglamak durumunda olmalidir.



4. Sevk sirasinda asagidaki hususlara uyulacaktir:

a) Taninma isaretleri ve yazilar yok olmamalidir.

b)  Sevkiyat yapilan {riin, digerlerine bulagtinimamali, diger Grinler veya mater-
yal ile bulagmayacak durumda olmalidir.

c) Dokiilme, kirlma ve hirsizliga karsi yeterli tedbirler alnmaldir.

d)  Sevkiyati yapilan Griinlerin glivenligi saglanmali, kabul edilemeyecek derecede
sicaga, soguga, Isiga, neme veya diger istenmeyen etkilere veya mikroorganiz-
ma veya zararlilara veya zararlara maruz kalmalari 6nlenmelidir.

5. Sevkiyat sirasinda trtinler imalatgisinca ngoriilen sartlarda bulunmalidir.

6. Kontrollii olarak sogukta saklanmasi gereken ilaglar ve immiinolojik tirlinler uy-
gun sogutma sistemleri iginde sevk edilmelidir. Soguk zincire tabi Griinlerin nakli sirasinda
bu riinlerin belirtilen sicaklik dereceleri arasinda saklanmalarini saglamak icin gerekli ted-
birler mutlaka alinmalidir.

Sevk araglarinda nakliye siiresine ve miktara bagl olarak soguk kabinler, sogut-
ma dolaplari, 1s1 yalitmli 6zel kaplar, amaca uygun bagka sistem ve cihazlar bulunmalidir.
Bunlarin, Griinleri istenen sicaklik araliginda muhafaza etmesi giivenceye alinmalidir. Sevk
ambaldjlarinin lizerinde saklama sartlari agik ve silinemeyecek sekilde yazilmig olmalidir.
Uriin ihrag ediliyor ise, saklama sartlari agik ve silinemeyecek sekilde ve génderilen ilkede
anlagilacak dilde yazilmis olmalidir.

Soguk zincirin tam uygulanmasi igin Uriinin ambaldjinda belirtilen hususlara, so-
gukta saklanacak driniin fiilen tiketildigi noktaya ulasincaya kadar uyulmalidir.

7. Kontrollii olarak sogukta saklanmasi gereken ilaglar ve immiinolojik tirlinler (asi
ve saire) igin kullanilacak soguk zincir gereci iginde trlinin muhafaza edilebilecegi azami?
slire (glin/saat), gereg Uzerine silinemeyecek sekilde yazilmis olmalidir.

8. Elektrik kesilmelerine karsi alternatif enerjiler ile galisabilecek gereg veya sis-
temler yedek olarak bulunmalidir.

iadeler

|. Hasar gérmemis Griinler iadeten alindiklarinda, bunlar hakkinda bir karar veri-
linceye kadar, satilabilir stoktan ayri bir yerde saklanmalidir.

2. Deponun sorumlulugu disina gikmis driinlerin satilabilir stoklara geri dénmesi
ancak su sartlarda olabilir:

a)  Uriinler agiimamis, orijinal ambalajlari iginde ve iyi durumda ise,

b)  Uriinlerin uygun sartlarda saklandigi ve islem gérdiigii biliniyorsa,

c) Raf édmriiniin kalan stiresi kabul edilebilir ise,

d) Bu tir konularda karar vermek icin yetkili olan bir kisi tarafindan Griinler

incelenmis ve degerlendirilmis ise ( Bu degerlendirme, Grinin yapisini, ézel
saklama sartlarini, sevk tarihinin lzerinden gegen zamani dikkate almalidir.
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Ozel saklama sartlari olan iiriinler (izerinde 6zellikle durulmalidir. Gerekiyor-
sa, ruhsat sahibi/imalatginin mes’ul miidiiriinden bilgi ve tavsiye alinmalidir.)

3. ladelere ait kayitlar tutulmalidir. Mes’ul miidiiriin veya yetkilendirilmis kalite gii-
vencesi sorumlusunun, yazili prosediirlere uygun olarak, iade Uriinlerin satilabilir stoklara
donebilecegini yazili olarak bildirmesinden sonra, bu trinler stoklara “ilk giren, ilk gikar”
ilkesini saglayacak sekilde dahil edilir.

Acil Durum Plani ve Geri Cekme

|. Geri gekme islemleri igin bir acil durum plani yazili olarak belirlenmelidir. Geri
gekme islemlerinin idaresi ile koordinasyonundan sorumlu tutulacak bir kisi belirlenme-
lidir.

2. Her geri gekme islemi yapildigi sirada kaydedilmeli, kayitlar saklanmali ve bu
kayitlar resmi makamlarin denetimine hazir olmalidir. Bu kayitlar, Griintn raf émriinin
bitmesinden (1) yil sonrasina kadar saklanmalidir.

3. Geri gekme planinin basarili olabilmesi igin, sevkiyati yapilan driinler ve génderil-
dikleri yerler kayitlardan derhal tanimlanabilmeli ve buralar ile irtibat kurulabilmelidir. Geri
¢ekme halinde, ecza deposu; elindeki verilere gore, misterilerini ve sadece ilgili hatali
Grlnlerin gonderildigi misterilerini haberdar edebilmelidir.

4. Belirli serilerin geri gekilmesi s6z konusu oldugunda, geri gekmenin aciliyet dere-
cesi dikkate alinarak, bu serilerin dagitildigi biitiin miisteriler haberdar edilir.

5. Ruhsat sahibi veya resmi makamlarca baslatilan geri gekme islemi duyurusunda,
islemin hangi sinif oldugu (hangi seviyeye kadar yapilacag) bildirilir. Buna gére, depoda
mevcut hatali Grlinlerin derhal satiglari durdurulur, stoktan ayrilir ve ruhsat sahibine ta-
limati dogrultusunda iade edilmek lizere ayri bir yerde bekletilir. Ecza deposu; istenildi-
ginde, geri gekilecek triintinin dagitildigi yerleri ilgili ruhsat sahibine ve resmi makamlara
vermek zorundadir.

Sahte Uriinler

Dagitim zincirinde fark edilen sahte iriinler derhal diger (riinlerden ayrilarak her-
hangi bir karigikligi 6nleyecek sekilde saklanir. Bunlar, “SATIS ICIN DEGILDIR!” seklinde
belirgin olarak etiketlenir ve resmi makamlara ve ruhsat sahibine acilen bilgi verilir.

Satis Disi Uriinler

Herhangi bir iade, red, geri gekilmis veya sahte Uriin ele gectiginde, islem sirasinda
durum kayitlara gegirilir ve bu kayitlar resmi makamlarin incelemesine hazir tutulur. Her
vak’ada yazili bir karar alinmali, bu karar kayit halinde saklanmalidir.

Depo mes’ul miduri, kalite glivencesi sorumlusu ve gerektiginde triinlin ruhsat

sahibi bu kararda rol almalidir.
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Kayitlar

| Ecza deposunda yiiritllen siparis verme, mal kabul, depolama ve stok, sevkiyat,
sevki alan ve ortam kontroll, personel gibi konulardaki her tirlii islemlere dair kayitlar
tutulmalidir.

2. Kayitlar; her bir islem sirasinda ve biitiin aktivitelerin ve olaylarin izlenebilecegi
sekilde tutulur. Kayitlar; okunakl, agik ve gerektiginde kolay ulagilabilir olmalidir. Kayitlar
en az (5) yil siire ile saklanmalidir.

3. Kayitlar; her satinalimi ve satimi, tarihini, Griinin adini, farmasétik formunu,
miktarini, satin alanin adini ve adresini ihtiva etmelidir. imélatgl ile ecza deposu, ecza de-
posu ile diger ecza deposu ve ecza deposu ile diger satinalicilar arasindaki islemler igin
tutulan kayitlar, Griinin geldigi veya vardigi adreslerin izlenebilirligi (meseld seri numarala-
rinin kullanilmasi gibi) saglanmalidir.

4. Bilgisayar ile yapilan kayitlar, yedekleme sistemi ile glivenceye alinmalidir.

5. Dagitimin her kademesindeki takibin yapilabilmesi igin gerekli tedbirler alinmali

ve kayitlar, yukarida belirtilen “acil durum plani” ile “geri gekme” islemlerine uygun ol-
malidir.

6. Uyusturucu ve psikotrop ilag ve maddelerin kayitlari, ilgili mevzuatta belirtilen
resmi kayit formlarina (veya defterlere) yapilmalidir. Yapilacak teftislerin sonuglarinin ya-
zilacag) bir teftis defteri de il saglik miidirliglinden temin edilmelidir. Bitiin kayitlar, resmi
makamlarin incelemesine hazir olmalidir.

Kendi Kendini Denetleme

Kilavuz ile ilgili mevzuata uyumun kontrolii igin kendi kendini denetleme (oto-
kontrol) sistemi kurulmali ve isletilmeli ve kayitlari tutulmalidir.



