~ UYUSTURUCU MADDELERIN

KONTROLU HAKKINDA KANUN

Kanun No: 2313
Kabul Tarihi: 1933




Tibbi afyon ve afycndan yapilan mistahzarla-
#in, morfin ve batin tuzlarinin ve morfinin asitlerle
olusturdudu batan eter ve bunlarin tuzlarmin, ayri-
caicinde %0.20 oranindan fazia morfin ve tuzu ice-
fen, yada %0.10 dan fazla kokain ve tuzlarinticeren
blitlin ilaclarnn ya da bunlarin kimyasal yapilarinag
benzer bltlin maddelerin ithal, ihra¢ ve i¢ satimi

Saglik Bakanh&inin kontrold altindadir.

Esrar yapirminda kuilanilan Hint keneviri (Canna-
bis sativa) bitkisinin lif, tohum,sap ve benzeri amag-
larla ekilmesi ve her ne sekilde olursa olsun esrarin

imal, ithal, ihrac ve satisi yasaktir.

Uyusturucu maddelerin ithali ile ilaili belge ib-
raz edilmedikce gumesCklerden bu gibi maddelerin
ithaline izin verilmez. Izin belgesinde yazilan miktar
bir defada ithal edilicAlt) ay icinde ithal edilmeyen
uyusturucu maddelere ait belgeler gecerli dedildir.

Uyusturucu maddeler ihrac ile ilgili izin belgesi
ibraz edilmedikce gumriklerden bu gibi maddele-
rin ihracina musaade edilmez. Bu vesikalar Ug ay
icin gegerlidir ve intiva ettikleri miktarlar bir defada
ihrac edilir.

Uyusturucu maddelerin Ulke icinde perakende
ve recete karsitici satist 6197 sayill kanunun usui-
lerine gére acilmis eczanelerde yapilir. Ccza ticaret-
haneleri yalniz eczanelere ve resmi miesseselere

ve Laboratuvarlara toptan satis yapabilirler,

Ecza ticarethanelert her yaptiklar! satisi kaydet-

mek zorundadir,

Uyusturucu maddelerin ithali, ihraci, depolan-
masl ve dadilimi gérevi Toprak MahsClleri Ofisi
Genel Mudarlagine verilmistir. Toprak Mahsulleri

Ofisi Glkenin bu tOr maddelere olan gereksinimini

saptar ve hangi maddeden nereden ne miktar ge-
tirtilecedini Saglik Bakanlidina bildirir.

Mustahzar Uretimi yapan ilag firmalar direkt
olarak Toprak Mahsiilleri Ofisinden alacaklar uyus-
turucu maddeler icin her seferinde Sadlik Bakanli-

Gindan izin almak zorundadr,

Kanun No: 284

Kabul tarihi; 1927

- Tibbl mastahzarlar ve kimyevi maddelerin
toptan satising mahsus ecza ticarethane-
leri agmak icin Sachk Bakanligindan izin al-
mak gerekir.

- 6197 sayill Kanuna gore eczane agma yet-
kisi oian her eczaci ecza ticarethaneleri de
acabiir,

- Bcza ticarethanesi, bir eczac mesul madar
gostermek sartiyla eczacl olmayan kisiler

tarafinda da acilabilirler.

- Bir sirket tarafindan da ecza ticarethanesi

acilabilin,

Bir yerde ecza ticarethanesi acmak icin o verin

en bytk milkiye memuruna basvurulur,

1- 2 adet 6n ve arkasi doldurulmus matbu

form

2- Mes'ul Miidire ait noterlikce tasdikli diplo-

ma sureti veya cikis belgesinin asli,

3- Mes'ul MUd(ire ait resmi mihdrle tasdik-

li ve yeni tarihli Sadlik Raporu (Bir resimle




birtikte Sadlik Ccadina muracaat edilerek
alinir. Raporda eczacilik yapmasinda saghik -
yoninden bir engel bulunmamaktadir iba-
resi otacaktir. Tasdik eden doktorun adi ve

soyadi belirtilecek),

4- Mes'ul MUdGrin resmi mGhirle tasdikli ve
yeni tarihli gz raperu (Hastaneden atina-
caktir. Ozet hekimden alindic takdirde he-
kimin badl oldudu Sadlik Ocad Tabibligi'ne
tasdik ettirilecektir),

5- Mes'ul MOdGrin 5 adet vesikatik fotografi,

6- Ccza deposu adina yatiriimis ruhsat harc

rmakbuzunun asl,

7- Mes'ul MGdirin sabikasi olmadigina dair
resmi mihdrle tasdikii ve yeni taribli savcl-

Lk belgesi,

8- 2 adet, ecza deposunun acik adresini, ko-
numunu ve ebatlarint agik olarak gdsterir
mimar veya insaat muhendisi tarafindan

tasdikli krokinin asl,

9- Zimbali tel dosya (2 adet).

ACILACAK ISE

a) Yukarida istenilen belgeter ve fotokopileri,

by Ecza deposu sahibinin 5 adet fotografi.

'ECZA DEPOSU SIRKET OLARAK
ACILACAKISE

(Ecza Deposu Anonim Sirket ise)
a) Yukanda istenen belgeter ve fotokopiler,

by Mes'ul MOdrtn depoya ortak oldugunu bil-

3__4____I_l._l_f__i_(_EE_?_?_(__E[aFl Birligi - Erzaclk Akademis

dirir noter tasdikli depo ana stzlesmesi (2
adet),

(Ecza Deposu Anonim Sirket Degil ise)

a) Mes'ul M(d(rin depoya ortak oldudunu bil-

dirir Ticaret Sicil Gazetesi,
b) Yukarida istenen belgelerin fotckopiteri.

Bir Ecza ticarethanesinin sahibi, ticarethane ka-
patilacak veya devir edilecekse bulundugu yerin en

yiiksek saghik arnirine bilgi vermek zorundadie.

Bir £cza ticarethanesinin mes'ul midart olan
kimse kendi adina bir eczanenin sahip veya mes'ul

mudurd olamaz.
Bir Ecza ticarethanesinin subeleri de otabilir,

Bir Ecza ticarethanesinden eczanelere toptan
veya perakende mistahzar ve kimyasal madde sa-
tilabilir. Ecza ticarethanelerinde recete hazirlanma-

s1 yasaktir.

Ecza ticarethaneleri Sadlik Bakanlig tarafindan
yiida en az 2 kez teftis edilir.

Bir ecza ticarethanesinin mes'ul madard her-
hangi bir sebeple ticarethanesinden bir haftadan
fazla ayrilacaksa Sadlik MOdurligine haber verilir.
Ayribis slresi iki ayl gectigi ve ticarethanede en az
bes sene bir eczane veya ecza ticarethanesinde ¢a-
lismis tecribeli birkalfast bulunmadidi takdicde bir

eczacl mes'ul madir bulunmasi gerekir.

Ecza ticarethanelerinde buiunacak olan kimya-
sal maddelerin kanunen kabul edilmis ve kodekse

kayrtl olmasi zorunludur.

Ecza ticarethaneleri agldiklar sehir ve kasaba-
lardaki eczanelerin durumuna gore en az bes ecza-

neye yetecek mali glce sahip oimasl gerekin,




Ecza ticarethanelerinde kodekste yazili olup her
eczanede mevcut olmasi zorunlu olan ila¢ ve sihhi
malzemeden daima bes eczaneye yetecek miktarin

bulunmasi zorunludur,

Fcza ticarethanelerinde uyusturucy ve psikot-
rop iaclarin alindidi ve satildidinin kayit editdigi

defterlerin bulunmast zoruntudur,

BiR ECZA DEPOSU SU OZELLIKLER] TASIR:

Satis bdlumd en az 25m2 olmall,

Zehirli maddelerin saklanacad dzel odalar veya

dotaplar balima olmall,

tyusturucu maddelerin konacad: bir dolap veya

kilitli bir yer olmall,

Bitkisel materyalin ve nemden bozulabilecek
mistahzar veya kimyasal maddelerin saklanmas:

icin aydinlik ve nem orani belli bir depo olmatll,

YUksek veya didsik 1sida bozulabilecek materyal-

ler icin uygun yerler olmal,
Kolilerin kongirasl igin ayri bir bolom olmals,

Serum, asl, ve buna benzer yasamsal dnemi
olan materyalin saklanmasi icin blydk bir buzdola-

DI veya +12 yi gegmeyen soGuk oda bulunmalidir,

Tercihen ana yoilar Uzerinde clmamall, ikinci de-

rece yollar Uzerinde olmall,

En az 5 eczaneye yeiecek materyali olmali

¢ Subeteri vardir

* 2 aya kadar mesul madir bulunamazsa
tecribeli bir kalfanin scrumlulugunda isle-
tilebilir

* Regete hazirlanamaz

Ecza Depolar Kimlere veya Nerelere Satis

Yapabilir?

Kamu kurum veya kuruluslarina ait eczanelere

» Diger ecza depolarina
o (zel ve Kamu hastanelerine

«  Ozel kanunlarinda toptan ilag alabilecedi

belirtilen kamu kurum veya kuruluslarinag
*  Saglk ocaklarina
» Ecza dolaplarina
» {lac dreticilerine

fldclar Ve Ecza Deposunda Bulundurulan
Uriinler ile ilgili lyi Dagditim Ve Muhafaza Uy-

gulamalari Kilavuzu
Kilavuz

(20 Ekim 1999 tarih ve 23852 sayill Resmf
Gazete'de yayimlanan "Ecza Depolan ve Ecza De-
nolarinda Bulundurulan Urinler Hakkinda Yonet-
melik” in 26. maddesi geredince yurdrlige konul-
mustur. T.C SAGLIK BAKANLIGI ilag ve Cczacilik
Genel Midirligl Genelgesi Sayr48196 Tarih: 22
Ekim 1999)

» Eczaci ofmayan kisiter tarafindan aciiabilir

*  QOrtaklik seklinde agilabilir

Ecza deposunda bulundurulan Griinlerin kalite-

sinin raf dmrl boyunca korunmasini garanti ede-

cek kalite glivencesi sistemi bulunmasi sarttir. Ecza
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~ deposunda isletilen kalite glivencesi sistemi, daditi-

lan Ordnterin:

Mevzuata uyqun sekilde ruhsath veya izini

oldugunu,

Saklama sartlarinin sdrekli olarak, nakliye
safhast dahil, kontrol ediidigini,

Digger Grdnler ile bulasmaya veya capraz
bulasmaya maruz kalrmayacadini,

Stok Grinlerin dondsinin yeterli dizeyiili-
gini,

Sadiarn ve emin atanlarda saklanmasini,

Dogru Ordnterin dodru adreslere testim

edilebilir bir zaman dilimi icinde dad:tirmin:,

Etkili bir geri cekme plani bulunmasin ve
hatali Grinlerin kelayca tespiti icin izlemeyi

sadlayan bir sistem bulunmasini,

garanti eder.

PROSEDURLER

Kabul ve kontrol, depolama, zararlilarin kontro-
14, ternizlik ve cnarim, saklama sartlarinin kayde-
gitlmesi, stoklarin ve sevkiyata hazir Grunlerin gu-
venligi, kayitiar, siparis, kayitlar, iade Orlnler, geri
cekme plani, iade Grinler icin uygulanacak islemler
gibi Grondn kalitesini veya dagruim aktivitelerini et-
kileyecek bitin islemler ve usuller yazili prosedUr-

ler hatinde belirlenmelidir.

Bu prosedUrlere dair belgeler, kalite sistemin-
den sorumlu kisi tarafindan taribli ve imzal clarak

onaylanmalidir,
'PERSONEL -

Ecza deposunun yonetim semasi, kilit personeli

de gdsterecek sekilde bulundurulur. Kalite sistem-
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lerinin yerlestirilmesi ve devam ettirilmesinden

sorumlu ve yetkil bir *kalite givencesi sorumlusu”
gorevlendirilir. Bu kisinin uygun editim almis olmast
gereklidir. Mes'ul midar, bu gdrevi bizzat ydritebi-
lir veya mes'ul midure dodrudan badl bir serumilu

goreviendirilebilir.

Ecza depolarinda calisacak yardimar personel,
kenditerine verilen gérevle baddasan bir editim al-
mis olmalidir. Ayrica gdrevi stiresince ilag, depola-
ma, saklama ve dadium kenularinda egitime tabi
tutulmall ve editim uygun araliklarla tekrarlanma-
lichr. Bu editimler, ecza depolar ile ilgili meslek ku-
ruluslarinca verilmeli, kayitlars tutulmall ve teftise

aclk olarak saklanmalidir.

Fcza depolarinda calisan kilit personelin gorev
tanimlart yapilip, yazili olarak beliflenmelidir. llgili
kisiler, gérev ve sorumluluklarin net olarak bilme-
lidir.

Ecza depolarinda bulunan Grinlecle islem yapan
bitlin personel periyodik saglik kontroldne tabi tu-
tulmall ve kontrol kayitiar teftise acik olarak sak-
lanmalidir. Bulasict hastalidi veya acik yaralari olan
kisiler, bu Yonetmelik kapsaminda belirtilen Gron-
lerle dedrudan temas edecek islerde calistiriamaz.
Depo ¢alisanlarl, normal giysileri Ustine veya yeri-

ne, uygun koruyucu veya is elbisesi giverter.

Siparis, ancak usuline uygun sekilde izinli bir
ecza deposuna veya Urinin ruhsat sahibine veya

yetkilendirdic kurulusa verilir.

Kabut kismi, bosaltma sirasinda Urdnleri kotd
hava sartlarindan koruyacak sekilde olmalidir. Ka-

bul alan), depo alanlarindan ayri olmalidin. Kabul




sirasinda kaplarin zarar gdrip gérmedidi ve alnan

malin siparis ile ayni olup olmadig: ve raf omrd

kontrol edilir.

Ozel saklama tedbirleri gerektiren Grinler
(rmeseld narkotikler, dzel saklama sarttaninda sakia-
nacak Jelinlerdir) kabul sirasinda derhal tarimlan-
mall; yazili talimatlarda ve ilgili mevzuatta belirie-

nen sekilde depotanmalidie,

Tibbi farmasotik Grinler, tibbt malzeme, kozme-

tikler ve benzerleri gibi cesitli Grdn tdrleri birbirin-
den ayri yerlerde depolanir. Her bir Ordn, isiktan,
nemden ve sicakliktan kaynaklanabilecek zararlar
onlemek (izere, imalatcisinca belirtenen sartlar al-
tinda bulundurulur. Sicaklik ve nem periyodik ola-
rak izlenir; kaydedilir ve bu kayitlar dizenli olarak

gdzden geirilir.

Ozel sicaklikta saklama ¢ngdriilen durumlarda,
depolama alanlar, istenen sartlarin disina gikitdigi-
ni belirten sicaklik kaydediciler veya diger cihazlar
ile donatilmalidir. Bu nitelikteki atanlarin her yerin-
de 6ngorilen sartlarn saglandigini gosterecek ye-

terli cihazlar bulunmalidir,

Depolama alanlar, temiz ve ¢dpten, tozdan ve
zararlilardan arindirilrrus olmalidir Kirdmayt, do-
kilmeyi, mikroorganizmalar ile butasmay ve ¢ap-
raz bulasmayi énleyecek yeterli ve etkili metotlar

uygulanmalidin,

Gorevilerin ve yetkililerin disindaki kisilerin de-

palama alaniarina girisi dnlenmelidir.

Uyusturucy, psiketrop ilaclar, canli mikroorga-

nizma iceren ilaclar ve toksik ilag ve maddelerin

depolandidi verler, ana depodan ve biribirierinden

ayrilmis olmal ve kilit altinda tutulmaiidir,

Bu bolimtierde mallarin giris ve cikis islernleri,
mes'ul madarin veya kalite givencesi scrumiusu-
nun veya buniarin her ikisinin denetiminde yapil-
miall ve kayrtlan tutulmalidir

Stok donust, "tk giren ik ¢ikar” ilkesini garanti
edecek bir sistemle saglanmali ve sisternin dogru
sekilde cabistigint gbrmek Uzere dizenti ve sik kont-

roller yapimabhidir,

Raf &mrl sona ermis Granler, kullanilir stoktan
derhal ayrilmali, bunlar kesinlikie satilmarmall veya

herhanai bir suretle dagitimlan yapilmamalidir.

Armbalajlari bozulmus, yirtilmmig, herhangi bir
sekilde zarar gdrmds Urlinter ile bulasmaya maruz
kaldidindan stphe edilen Uriinier, satilacak stoktan

derhal ayrilmalidir.

“

Bu Urinler derhal imha edilemiyor ise, “red
bolima” olarak belirlenmis ve dider bélumierden
fiziksel olarak tamamen ayirilmis bir alanda saklan-
mail ve bu tlr Gronterin yanlishikla satitmasini veya
diger Urlnlere bulasmasini énleyecek tedbirler

alinmalidir,
‘MOSTERIYE GONDERME (SEVKIYAT). .

Fcza depolarindan, ilgili mevzuat ile ilag bulun-
durmaya ve satmaya yetkili kilinan yerler ve kisiler

disindakilere sevkiyat yapilamaz.

Yapilan sevkiyat ile birlikte gdnderilen sevk irsa-
liyesinde veya bunun yerine gegecek belgede, sevk
tarihi, OranGn adi, birim dozu ve farmasotik formu,
miktart, génderenin ve alicinin adi ve adrest bulu-

NUr.
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Ecza deposu, dcil hallerde halka ila¢ verme yet-

kisi bulunan yerlere ve kisilere istenen Granleri der-

hal saglamak durumunda olmalidiz,
Sevk sirasinda asadidaki hususlara uyulacaktis:
Taninma isaretleri ve yazilar yok olmamalidir,

Sevkiyat yapilan 0ron, digerlerine bulastirima-
rmall, diger Urdnler veya materyal ile bulasmayacak

durumda olmalidir,

Dokdlme, kirilma ve hirsizliGa karsi yeterli ted-

birler alinmalidir,

Sevkiyati yapilan Grinlerin givenlidi sadlanmall,
kabul edilemeyecek derecede sicada, soduda, 1513a,
neme veya dider istenmeyen etkilere veya mikro-
organizma veya zararlilara veya zararlare maruz

kalmalart dnlenmelidi,

Sevkiyat sirasinda Urdnler imaldtcisinca 6ngo-

rilen sartlarda bulunmalidir,

Kontrotld olarak sogukta saklanmasi gereken
ilaclar ve immanolojik Grinter uygun sodutma sis-
temleri icinde sevk edilmelidin. Soduk zincire tabi
Grinlerin nakli sirasinda bu Grinlerin belirtilen si-
caklik dereceleri arasinda saklanmalarini saglamak

igin gerekli tedbirler mutlaka alinmakidir.

Sevk araclaninda nakliye slresine ve miktara
badli olarak sofuk kabinler, sodutma dolaplar, 1si
yaliimli 6zel kaplar, armaca uygun baska sistem ve
cihaziar bulunmalidir. Bunlarin, Grinleri istenen si-
caklik aralidinda muhataza etmesi glvenceye alin-

malidir,

Sevk ambaidjlarinin Uzerinde saklama sartla-

i acik ve silinemeyecek sekilde yazilmis clmatidir,

Urdn ihrag ediliyor ise, saklama sartiar agik ve si- -
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linemeyecek sekitde ve génderilen {lkede anlasila-

cak dilde yaziimis olmalidir.

Soguk zincirin tam uygulanmasi igin Grontn
ambalgjinda belirtilen hususlara, sogukta saklana-
cak Urdndn fiilen tOketildidi noktaya ulasincaya ka-

dar uyulmalidir,

Kontrolld olarak sofukia sakianmasi gereken
ilaclar ve immidnclojik Grinler (asi ve saire) icin kul-
lanilacak soduk zincir gereci iginde GrinOn muhafa-
za edilebilecedi azami stre (gin/saat), gerec Uzeri-

ne silinemeyecek sekilde yaziimis olmalidir.

tektrik kesilmelerine karst alternatif enerjiler
ite calisabilecek gerec veya sistemnler yedek olarak

pulunmalidir,

Hasar gdrmemis Urdnler iadeten alindiklarinda,
bunlar hakkinda bir karar verilinceye kadar, satila-

bilir stoktan ayri bir yerde saklanmalidir.

Deponun sorumluludu digina ¢ikmis Ordnlerin
satilabilir stoklara geri dénmesi ancak su sartlarda

olabilir;

Urdnler acilmarmis, orijinal ambalajlar icinde ve

ivi durumda ise,

Urtnlerin uygun sartlarda saklandigi ve islem
gdrdgd biliniyorsa,

Raf omriintin kalan siresi kabul edilebilir ise,

Bu t0r kenularda karar vermek icin yetkili olan
bir kisi tarafindan dronler incelenmis ve dederlen-
diritmis ise (Bu dederlendirme, Grinlin yapisini, ézel
saklama sartiarini, sevk tarihinin Gzerinden gecen
zamani dikkate almalidir, Ozel saklama sartlari olan

urinter Uzerinde 6zellikle durulmatidir, Gerekiyor-




sa, ruhsat sahibi/imaldtcinin mes'ut mdartnden

bilgi ve tavsiye alinmalidir.).

iadelere ait kayitlar tutulmalidic. Mes'ul midud-
rin veya yetkilendirilmis kalite gtivencesi sorumlu-
sunun, yazili proseddrlere uygun clarak, iade drin-
lerin satilabilir stoklara donebilecedini yazili olarak
bildirmesinden sonra, bu Griinler stoklara “ik giren,

ilk cikar” ilkesini sadlayacak sekilde dahil edilir.

Acit DURUM PLANI VE GERI CEKME .

Geri cekme islemleri icin bir acil durum plant ya-
zili olarak belirlenmelidir. Geri ¢cekme islemlerinin
idaresi ile koordinasyonundan sorumilu tutulacak

Bir kisi belirlenmelidir.

Her geri cekme islemi yapildidi sirada kaydedil-
meli, kayitlar saklanmal: ve bu kayitlar resmi ma-
kamlarin denetimine hazir olmabidir. Bu kayitlar,
Qronon raf dmrdndn bitmesinden (1) yil sonrasina

kadar saklanmalidir,

Geri cekme planinin basariii olabitmesi icin, sev-
kiyati yapilan Gronler ve génderitdikleri yerler kayit-
lardan derhai tanimlanabilmeli ve buralar ile irtibat
kurulabilmelidir, Geri cekme halinde, ecza deposuy;
elindeki veriere gore, misterilerini ve sadece ilgii
hatali Grinlerin gonderildidi musterilerint haberdar

edebilmelidir;

'SAHTE URUNLER.

Dagitim zincirinde Laboratuvardaki sahte Grin-
ler derhal diger Grinlerden ayrilarak herhangi bir
karisiklict dnleyecek sekilde saklanir, Buniar, "SATIS
iCIN DEGILDIR! " seklinde belirgin clarak etiketlenir
ve resmi makamlara ve ruhsat sahibine acilen bilgi

verilir,

'SATIS DISI ORUNLER

Herhanai bir iade, red, geri gekilmis veya sahte
arin ele gectidinde, islem sirasinda durum kayitla-
ra gecirilic ve bu kayitlar resmi makamlarin ince-
lenmesine hazir tutulur. Her vak'ada yazili bir karar

alinmall, bu karar kayit halinde seklanmabidir.

Depo mes'ul midard, kalite giivencesi sorumlu-
su ve gerektidinde Grintn ruhsat sahibi bu kerarda

rol almalidir,

Ecza deposunda yGrGtllen siparis verme, mal
kabuti, depolama ve stok, sevkiyat, sevki alan ve or-
tam kontrold, personel gibi konulardaki her tarld

isternlere dair kayrtlar tutulmalidir.

Kayitlar; her bir islem sirasinda ve batin akti-
vitelerin ve claylarn izlenebilecedi sekilde tutulur.
Kayitlar; okunakll, agtk ve gerektiginde kolay ulasi-
tabilir olmalidir. Kayitlar en az (5) il sdre ile saklan-

malidr.

Kayitlar; her satinalimi ve satimi, tarihini, Grd-
nan adini, farmasdtik formunu, miktarni,  satin
alarin adini ve adresini ihtiva etmelidir, imalatgl ile
ecza deposu, ecza depost: ile dijer ecza deposu ve
ecza deposu ile dider satinalicilar arasindaki iglem-
ler icin tutulan kayitlar, Grintn geldidi veya vardidi
adreslerin izlenebilirligi (meseld seri numaralarinim

kullaniimas! gibi) saglanmaldir.

Bilgisayar ile yapilan kayitlar, yedeklere sistemi

ile ghvenceye alinmalidir.

Daditimin her kademesindeki takibin yapilabil-

mesi icin gerekli tedbirler alinmali ve kayitlar, yu-




na

karida belirtilen "3cit durum plani” ile “gert cekme”

isternlerine tygun olmatidir.

Uyusturucu ve psikotrop ildg ve maddelerin ka-
yitlary, ilgili mevzuatta belirtilen resm? kayit form-
larina (veya defterlere) yapilmalidir. Yapilacak tef-
tislerin scnuclariin yazilacad bir teftis defteri de
il saglik madGrliganden temin editmelidir. BGtUn
kayitlar, resmi makamnlarin incelemesine hazir ol-

malidir,

Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma

Yonetmelidi
Resmi Gazete, Tarih: 19.1.2005

Bu Yonetmelidin amaci; begeri tibbi Ortnlerin
istenen etkintik ve glvenilirlige, gereken kaliteye
sahip ofmalarini sadlamak Gzere, ruhsatlandirma
islernlerinde uygulanacak usul ve esaslar ile ruhsat-
landirilmis beseri tibbi Grinlere itiskin uygulamalar

belirlemektir,

Bu Yonetmelik, beseri kullanim icin endUstriyel
olarak Uretilen veya ithal edilen beseri tibbi 0rin-
ler ile bunlar icin ruhsat basvurusunda bulunan ve/
veya ruhsat verilmig olan gercek ve tizel kisileri

kapsar.
Tanimtar

Beseri Tibbi Urin/Uriin: Hastalidi tedavi et-
mek ve/veya onlemek, bir teshis yapmak veya bir
fizyolojik fonksiyonu clzeltmek, dizenlemek veya
degistirmek amaciyla, insana uygulanan dogal ve/
veya sentetik kaynakll etkin madde veya maddeler

kombinasyonuny,

a) b)Ruhsatli Beseri Tibbi Uriin: Bakanlkca

onaylanmis, kullanima hazir sekilde, dzel bir
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b)

c)

d)

e)

)

g

h)

ambalajda ve belirli bir isim ile pazara su-

nulan beseri tibbi Grand,

Etkin Madde: Beseri tibbi Grdnlerde kulla-

nilan farmakolcjik aktif maddeleri,

Yardimcy Madde: Bir Grandn terkibinde
yer alan, etkin madde ve maddeler disinda
kalan maddeleri,

Baslangic Maddeleri: Bir uUrndn Greti-
minde kullanilan, ambalaj malzerneleri di-

sindaki her tirld maddeleri,

Bitrnis Uriin: BUtOn Gretim asamalarindan
gecmis, son ambalaj icinde kullanima hazir
arang,

Ruhsatlandirma: Bir Orondn, pazara sunu-
labilmesi icin Bakantikca yapitan inceleme

ve onay islemilerini,

Ruhsat: Bir Orénon belirli bir formol ile
belirli bir farmasétik form ve dozda, kabul
edilen Uriin bilgilerine uygun olarak Gretilip
pazara sunulabilecedini gdsteren, Bakanlik-

ca dizenlenen belgeyi,

Orijinal Tibbi Urdn: €tkin madde/madde-
ler agisindan bilimsel olarak kabul edilebilir
etkinlik, kalite ve glivenlige sahip cldugu ka-
nitlanarak, dinyada pazara ilk defa sunul-
mak Uzere ruhsatlandirilmis / izin verilmis
urong,

Jenerik Tibbi Uriin: Ctkin maddeler agi-
sindan crijinal tibbi Gran ile ayni kalitatif ve
kantitatif terkibe ve ayni farmasotik forma
sahip olan ve orijinal tibbi Urdn ile biyoesde-
Gerlilidi, wygun biyoyararianim calismalary

ile kanltlanm§§ tikbi Grind,




Beseri ilaclarin Fiyatlandirilmasina

Dair Karar

Resmi Gazete, Tarih: 29.12.2007

Sadlik Bakanldl, 1262 sayili ispenciyari ve Tib-
bi Mastahzarlar Kanunu ve 3359 sayill Saglik Hiz-
metleri Temel Kanunu geredince beseri ilaclarin
tiketicive uygun sartlarda ulasmasini temin etmek
icin gerekli tedbirleri alarak azami fiyatlan belirler.
Ruhsat ya da basvuru sahiplerinin bu Karara uygun
clarak talep ettikleri fiyatlar, Sadlik Bakanudi tara-
findan onaylanarak gecerlilik tarihiyle birlkte ilan

edilir.

Fabrika satis fiyati: Referans alinan Grtntn,
satisa sunulmus oldudu Ulke/Ulkelerdeki KDV harig
fabrikadan satis fiyatni, bu fiyatin bulunamadid
durumlarda ise perakende satis fiyatindan KDV,
eczacl ve depocu kar cranlan distierek bulunan
depocuya sats fivatdir,

Referans Ulkeler: 2005 yill sonuna kadar Fran-
sa, Ispanya, Italya, Portekiz ve Yunanistan olmak
Gzere her yil Bakanlikca belirlenecek en az bes en

cok on tlkedir.

Referans fivat: Urinin referans dlkeler ile
imal veya ithal edildidi Glkelerde ruhsatli ve piya-
sada satisi olan orijinalinin, fiyat beyan formunda
beyan editen iskonto hari¢ en diistk depocuya satis

fiyatidir,

Eczane satts fiyati: Urdintn KDV harig eczane

satis fiyaticir.

Depocu satig fiyati: Uriniin depccular tarafin-

dan KDV harig eczaciya satis fiyatidir,

Depocuya satis fiyate Referans drdndn, sati-

sa sunulmus oldudu Utke/Glkelerdeki resmi, KDV ve

iskonto harig depdcuya satis fiyatini, bu fiyatin bu-

lwnamadid durumlarda ise perakende satis fiyatin-
dan KDV, eczac: ve depocu kar oranlart disUlerek

bulunan depocuya satis fiyatidir,

Fiyatlandirma Sistemi

Uriinlerde azami fiyatlar

(1) Firmalar, orijinal arunler icin referans fiya-

tin azami %100¢'0n{ talep edebilirler,

(2) Tarkiye'de orijinali bulunmayanlar da dahil
olmak Uzere jenerik Griinler ise Genet Mi-
dirldkee ilan edilmis olan crijinal Grine ait
referans fiyatin azami %8Q'ini talep edebi-

lirler,

(3) Hastane ambalajll Grinter, varsa imal ve/
veya ithal yeri dahil referans Ulkelerdeki
hastane ambalajll Urlntere gdre referans
fiyat alirtar. Imal ve/veya ithal veri dahil
referans Ulkelerin hicbirinde resmi fiyatli
bir hastane ambalajli GrGn piyasada yoksa

arandn perakende satisi meveut olan diger

ambalaj sekillerinden, birim fiyatl en ucuz

olan tespit edilir. Bu fiyalin en az %10 al-
tincla birim fiyatt belirlenir, Belirlenen birim
fiyat ambalaj miktarn ile carplarak pera-
kende satis fiyat: beliclenir. Firma bu fiyatin

daha altinda bir fiyat talep ecebilir.

(4) Genel MOdUrltk referans Uike fiyatlarindan
en distk ofani azami fivat olarak belirter.
Firmalar tarafindan her tarld fiyat talebi
Kararnameye uygurluk, belgelerin niteligi
ve icerik agisindan incelenir. Uygun bulu-
nanlar Genel Madorlikee cnaylanir Satig

izni alinmis olan Urinlere ait onaylanan fi-
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Referans ilaglar
Referans Fiyal

Depocu ve Eczacl
Kar QOranlar

%8 KDV

yatlar, Genel MUdUrldk resmi internet site-

sinde gecerlilik tarini ile birlikte ilan edilir

Esdeger ilaglar

Referans Fiyatin %80

+ +

Depocu ve Eczadl
Kar Oranlar

+ +

%8 KDV

Kademeli fiyatlandirma

(1) Grinin depocuya satis fiyating gore Ka-

(2

—

rarda belirtilen kademelerin her birine du-
sen miktarlarina ayri ayri depocu ve eczadi
kariuklar! eklenerek depocu ve eczad satis
fiyatlar belirlenir. Eczaci fiyauna KDV ilave
edildikten scnra KDV dahil perakende satig
fiyatl tespit edilir.

Urtnlerin perakende satig fivati belirie-
nirken uyquianacak depocu ve eczaci kar
oranlan asagidaki sekilde uygulanin. Fiyat
Degerlendirme Komisyonu, Tarkiye Istatis-
tik Kurumunun bir dnceki yibin yillik kimyevi
artinler toptan esya fiyat endeksi verilerini
ve tibbi Griinlerin son 3 yillik toplam satis-
larinin dagilsimina ait verileri dikkate alarak

bu oranlari yeniden belirlemeye yetkilidir,

Beseri Tibbi Urlnlerin Tanitim Faaliyetleri

Haldanda Yonetmelik
Resmi Gazete, Tarih:23.10.2003

Bu Yonetmeligin amaci, begeri tibbi Grinlerin
rasyonel kullanimin: temin etmeye yonelik clarak
bu dranlerin tanitminda uyulmast gerekd kurallar

helirlemektir.

Tamitim: Beseri tibbi (rGndn ruhsat ya da izin
sahipleri tarafindan Grindn teminini, satigini, rece-
telenmesini ve kullanimenl artlrmak icin gercekies-
tirilen botin hatrlatma, bilgi verme faaliyetlerini;
bu cercevede firma tbbi satig temnsilciterinin etkin-
liklerini, gdrsel/ isitsel basing, tibbi ve mesleki der-
gilere verilen ilantar, dogrudan postalama yoluyla
veya internet ortaminda yapilan duyurular, film,
slayt, elektronik medya gibi gorsel/ isitsel malze-
menir kullanirmunn, bilimsel ve egitsel toplantilar,
gerceklestirilen sergileme ve benzeri etkintikler fle
bedelsiz numune, hatirlatic tanitim ve basili tanstim

malremesi kullanmak suretiyle yapilan faaliyetier,

o Tanitim Malzemetleri:

Beseri tibbi (iriin hakkinda yeterli ve gerek-
li bilgivi iceren kitap, kitapgik, brosur gibi basil
materyalleri, film, slayt, elektronik medya gibi
qgorsel/ isitsel malzerneleri, bedelsiz beseri tib-
bi Grun numunelerini, bioknot, kalern, katemnlik,
takvim, mesleki etkinlikler sirasinda kullantla-
bilecek parasal dederi mitevazi sinirlar icinde
clan malzerneleri ve itgili cevrelerde bilgi/ veri
kaynad! olarak kuilanabilecek ulusal, uluslarara-

st yayinlar gibi hatirlatici zivaret malzemelerini,




+ Saglik Mesledi Mensuplari: Hekim, eczaci

ve dis hekimnini,

¢ Tibbi Satis Temsilcisi: Hekim, eczact ve
dis hekimine dodrudan zivaret yoluyla be-

seri tibbi Grinn tanitimun yapan kisiyi,

ifade eder.

»  Tanitim Faaliyetinin Kapsam

Beseri tibbi Ordnlerin tanitim faaliyetleri dzel-
likie;

a) Recete ve regetesiz satilan beseri tibbi
aronlerin saglik mesledi mensuplaring ta-

nitirnini,

b) Tibbi satis temsitcilerinin hekim ve dig heki-
mine yaptiklar ziyaretleri,

¢} Numunelerin dagitimini,

d) 5adlik mesledi mensuplarinin katildidi pro-

miosyon toplantilarinin sponsorludgung,

e) Sadlik mesiedi mensuplarinin katildid bilim-
sel kongrelerin sponsorludu ve dzellikle s6z
konusu kisilerin bu kongrelerle itgili seyahat
ve konaklama masraflarinin ddenmesini,

kapsar.

Tanitimin Temel Esaslan

llgili mevzuata gdre ruhsatlandiniimamis yada
izin verilmemis hig bir tbbi Ordndn tanitimi yapl-

lamaz.

Bir tibbi drindn tam kisinlarinin tanrtimi gon-

cel KUB'de siralanan ayrintilara uygun clmalidi,

Bir uibbi GronGn tanitirni, drdndne dzelliklerini
hilgilendirict, bilimsel gerceklere uygun, guvenilir,

nesnel ve acik olmalidir.

Tibbi Grintn tanitiminda, gereksiz kullanima ve

beklenmeyen riskli durumlara neden olabilecek ya-
niitict, abartilmus, ya da dogruludu kanitlanmayan

Gilgiler kullantlamaz.

Klima, buzdolabl, sogutucu, termos, ctomobil
aksesuarlarl, sa¢ kurutma makinesi, video, televiz-
yon, gibi bu yénetmelik kapsam, amac ve esaslart-
na uygun olmayan malzeme veya araciar tanitim

malzemeleri olarak kullanilamaz.
Saghk Meslegi Mensuplarina Tanttim

Beseri tibbi Urdnlerin, sadlik mesledi mensupla-
rina tanitimnda;

a) Gincel kisa Orin bilgilerine wygun gerekli
bilgiler,

b) Bu bilgilerin hazirlandigjl ve son guincellen-
didgji tarih,

) Tibbi Ordndn sunum sinifi,yer alir.

Hatirlaticl nitelikte basili tanitim malzemeleri

Urerinde, herhangi bir iddia icermeden, trine

yonelik sadece asadidaki bilgiler yer alir:
llacin ticari ismi,

b) Etkin madde veya maddelerin INN (genel

ad) yada onaylanmis jenerik isimlerd,

¢) Gerektidinde basvurularak, daha genis bil-
ginin saglanabilecedi Uretici, ithalatqr ya da ruhsat

sahibinin adi ve adresi,

saglik Mesledi Mensuplarina Tanitimin ilke

ve Esaslan

s Bir {rGnUn, sadik meslegi mensuplarina
tanitiminda kullanilacak tam bilgiler, saghik
mesledi mensuplarinin sdz konusu drindn
terapttik dederi hakkinda kendi gérislerini




olusturabilmesi igin dodru, kanitlanabilir ve

yeterli olmalidir.

Tanitim dokimantasyonda yer alan her
t0rlt bilgi, alicinin sdz konusu tibbi Grindn
terapdtik dederi hakkinda kendi gérisind
olusturabilmesl icin dogru, kanitlanabilir ve

yeterli olmaligir.

Sunulan  dokUmantasyonda  kullaniimak
{izere tip dergilerinden veya dider bilimsel
calismalardan yapilan alintilar, tablolar ve
diger gorsel materyaller asling sadik kali-
narak ve kaynaklar tam clarak belirtilmek

suretivle kullanibr,

Urdnlerin, sagiik mesiedi mensuplarina ta-

nitimi yapilirken, herhangi bir nekdi veya

ayni avantaj sadlanamayz, teklif edilemez ve

sHz verilemez.

Promosyon faaliyetlerinde konuklar! agirla-

ma, her zaman makul bir dizeyde ve top-
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lantinin asit armacina nazaran ikincit dnem-
de clmali ve sadlik cabisanlar: disindaki kigi-

leri kapsamamalidir,

Saglik mesledi mensuplarina, sans oyunu
araciigy ile herhangi bir tanitim yapillamaz

ve hizmet sunuiamaz.

Saglik mesleGi mensuplar, yukarida belir-

tilenierin aksine herhangi bir tesviki kabul

veya talep edemezler.

Sadece sadlik meslek mensuplarina dagiti-
laniar haric olmak (zere, gazete, dergi ve
benzeri yazill rmedya araclar ile tanitim ya-
pilamaz. Bakanligin izni ite yapilan ve Gri-
nUn pazara arz edildigini duyuran ilan bu
hukam kapsami disindadir. Ruhsat sahip-
leri, topluma tanitimi yasaklanmig Gronle-
ri ite ilgili clarak, yazill medya araclarinda
yaymlanan tanitim mahiyetinde haberlerin
dizeltilmesi icin gerekl: islemleri yapar ve

Bakantida bildirir.




