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Ecza Ticarethanelerinde Bulundurulan Uriinler
Hakkinda Yonetmelik 15.06.2022

15.06.2022 Tarihli 31867 Sayili Resmi Gazete - Ecza Ticarethaneleri ve Ecza Ticarethanelerinde

Bulundurulan Urlinler Hakkinda Yénetmelik

ECZA TiCARETHANELERI VE ECZA TIiCARETHANELERINDE
BULUNDURULAN URUNLER HAKKINDA YONETMELIK

BiRiNCi BOLUM
MADDE 1- (1) Bu Yonetmeligin amaci Urlnlerin ve etkin maddelerin iyi dagitim uygulamalarina
ve ilgili ulusal ve uluslararasi kabul gérmus standartlara uygun olarak tim tedarik zincirini

kapsayacak sekilde alimi, satimi, saklanmasi, komisyonculugu, dagitimi, ihracati ve nakliyesine

iliskin usul ve esaslari dizenlemektir.

MADDE 2- (1) Bu Yonetmelik, 2/3/1927 tarihli ve 984 sayili Ecza Ticarethaneleriyle Sanat ve
Ziraat islerinde Kullanilan Zehirli ve Miessir Kimyevi Maddelerin Satildigi Dikkanlara Mahsus
Kanuna ve 14/5/1928 tarihli ve 1262 sayili ispenciyari ve Tibbi Mistahzarlar Kanununa gére

acilmis ve acilacak ecza ticarethaneleri ile 1 inci maddede belirtilen faaliyetlerin yGrattldaga

yerler ve bu yerlerde hizmet veren personeli kapsar.

MADDE 3- (1) Bu Yonetmelik, 2/3/1927 tarihli ve 984 sayili Ecza Ticarethaneleriyle Sanat ve
Ziraat islerinde Kullanilan Zehirli ve Miessir Kimyevi Maddelerin Satildi§i Dikkanlara Mahsus
Kanuna, 14/5/1928 tarihli ve 1262 sayili ispenciyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanununa, 7/5/1987
tarihli ve 3359 sayili Saglik Hizmetleri Temel Kanununun 3 Gncid maddesinin (k) bendine,
12/6/1933 tarihli ve 2313 sayih Uyusturucu Maddelerin Murakabesi Hakkinda Kanuna ve 4 sayili
Bakanliklara Bagli, ilgili, iliskili Kurum ve Kuruluslar ile Diger Kurum ve Kuruluslarin Teskilat

Hakkinda Cumhurbaskanligi Kararnamesine dayanilarak hazirlanmistir.

MADDE 4- (1) Bu Yonetmelikte gecen;



a) Aktarma merkezi: Uriinlerin ve etkin maddelerin, nakliyat yolunun bir sonraki asamasina
gecmeyi beklerken uygun sekilde bosaltma, tekrar ylkleme ya da gecici depolamasinin yapildigi
ve saklama kosullari ile ilgili gerekli tim tedbirlerin alinmasi kaydiyla (soguk oda kosulu/oda
sicakligi, sicaklik-nem izlenmesi, gUvenlik tedbirleri ve benzeri) maksimum 72 saat tutulabildigi

gecici saklama merkezini,
b) Bakanlik: Saglik Bakanligini,

c) Beseri tibbi Griin: Hastaligi tedavi etmek ve/veya dnlemek, teshis koymak veya farmakolojik,
immunolojik ya da metabolik etki géstererek bir fizyolojik fonksiyonu iyilestirmek, dizeltmek
veya degistirmek amaciyla, insanlarda kullanilan veya insana uygulanan her tirli dogal ve/veya

sentetik kaynakli etkin madde veya maddeler kombinasyonunu iceren arind,

¢) Dagitim: Urlinlerin ve etkin maddelerin bu Yénetmelikte belirtilen istisnalar disinda dogrudan
nihai tlketiciye satisi hari¢ olmak lGzere tedarik edilmesi, saklanmasi, satilmasi ve yetkili kisi ve

kuruluslara ulastiriimasi dahil olmak Gzere bitln islemleri,

d) Ecza ticarethanesi: Uriinlerin ve etkin maddelerin tedarik edilmesi, saklanmasi, satiimasi,

dagitimi ve ihracati faaliyetlerinden birinin veya timundn yGratildigd muiesseseleri,

e) Ellecleme: Urlinlerin ve etkin maddelerin asli niteliklerinin degistiriimeden tasnif edilmesi

islemini,

f) Etkin madde: Bir beseri tibbi Gruntn tretiminde kullaniimasi planlanan, Uretiminde
kullanildiginda fizyolojik fonksiyonlari dlizeltmek, iyilestirmek, degistirmek veya tibbi teshis
amaciyla farmakolojik, immunolojik veya metabolik etki gostermek Uzere Grinun etkin bileseni

olan madde ya da maddeler karisimini,

g) Gecici depolama yeri: Uriinlerin ve etkin maddelerin giimriige sunulmasindan sonra giimrikce
onaylanmis bir isleme veya kullanima tabi tutuluncaya kadar depolandigi, 27/10/1999 tarihli ve

4458 sayill GUmrik Kanunu cercevesinde tanimlanan yerleri,

g) GUmruik antreposu: Gumrik goézetimi altinda bulunan urtnlerin ve etkin maddelerin konulmasi
amaciyla kurulan ve kurulusunda aranilacak kosullari ve nitelikleri ilgili mevzuatinda belirlenen

4458 sayill Gumruk Kanunu cercevesinde tanimlanan antrepolari,



h) Hizmet alan: Uriiniin kalitesinin korunmasi ve bitinliginiin sirdirilebilmesi icin bu
Yonetmelik kapsamindaki hizmetleri veren ile yaptigi s6zlesme cercevesinde hizmet alan tlzel

ya da gercek kisi veya kisileri,

1) Hizmet veren: Uriniin kalitesinin korunmasi ve bitinlagunin sirdirilebilmesi icin bu
Yonetmelik kapsamindaki hizmetleri alan ile yaptigi s6zlesme cercevesinde hizmet veren tlizel

ya da gercek kisi veya kisileri,

i) ilac Takip Sistemi (iTS): Beseri tibbi triinlerin karekod kullanilarak tekillestiriimesini, her
biriminin gectigi noktalardan yapilan bildirimler ile Uretim, ithalat, ihracat, alis, satis, devir,
tuketim, zayi olma, geri 6deme gibi tedarik zincirinde gerceklesen tim hareketlerini ya da
hareket iptallerini gercek zamanli izleyen, geri cekme, bloke etme gibi bu Grlnler Gzerinde

yapilmasi gereken is ve islemlerin gerceklestirildigi merkezi kayit ve takip sistemini,

j) imalat: Klinik arastirma Griinleri de dahil beseri tibbi Griin ve/veya etkin maddelerin tretiminde
kullanilan baslangic maddelerinin tartimini, bélinmesini, islenmesini, primer ambalajlama
islemlerini, sekonder ambalajlama islemlerini, bitmis Grln 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 Satildigi Dikkanlara Mahsus Kanunu,

[) Komisyoncu: Dagitim ve fiziksel ellecleme yapmayan, tizel ya da gercek kisi adina bagimsiz
olarak gérismeler yapan, dridnlerin ve etkin maddelerin satisi, satin alinmasi veya ihracati ile

ilgili tim aktivitelerde yalnizca aracilik etmeye yetkili tlizel ya da gercek kisi veya kisileri,
m) Kurum: Tirkiye ilac ve Tibbi Cihaz Kurumunu,

n) Kontrole tabi kimyasal madde/preklirsér: 16/6/2004 tarihli ve 25494 sayili Resmi Gazete'de
yayimlanan Kontrole Tabi Kimyasal Maddeler Hakkinda Yénetmelik kapsaminda tanimi yapilan

listelenmis maddeler ve listelenmemis maddeleri,

o) Listelenmis madde: Kolaylikla izole edilerek cikartilip kullanimlarina imkan vermeyen
karisimlar ve halihazirda uygulanabilen yollarla yeniden elde edilemeyen karisimlar ile bu
sekildeki farmasotik preparatlar ve diger preparatlar hari¢ olmak tzere, Kontrole Tabi Kimyasal

Maddeler Hakkinda Yénetmelik ekinde siralanan maddeleri ve bunlarin karisimlarini ve dogal



haldeki Grunlerini,

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 ila¢: Hasta icin 6zel olarak hekim tarafindan recete edilen ve eczanede bu formiule

gdre hazirlanan ilaci,

r) Mesul mudir: 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 hari¢ olmak Utzere, Urunlerin ve
etkin maddelerin kalitelerinin strdUrilebilmesi icin iyi dagitim uygulamalar dogrultusunda

depolanmasini,

s) Madurlik: il ve ilce Saghk Mudarliklerini,

t) Mifettis: Kurumda gorevli basmiufettis, mifettis ve mufettis yardimcisini,

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

U) Prodlvi: Majistral ilac yapiminda kullanilan farmasoétik kalitedeki hammaddeleri,

v) Serbest Boélge: 6/6/1985 tarihli ve 3218 sayili Serbest Bélgeler Kanunu cercevesinde

tanimlanan bodlgeyi,

y) Sorumlu personel: Aktarma merkezlerinde goérev alan ve ilgili firma ile Kurum tarafindan

sorumlu olarak kabul edilen 6n lisans veya lisans mezunu Kkisiyi,

z) Sube: Kurumca izin belgesi diizenlenmis bir ecza ticarethanesinin subesi olarak, ayni ticari
unvan ve baska mesul miduridn sorumlulugu altinda ve ayri bir izin belgesi alinmasi sarti ile

faaliyet gosteren ecza ticarethanesini,

aa) Urlin: Majistral ilaclar ve klinik arastirmalarda kullanilacak arastirma Griinleri haric olmak

Uzere beseri tibbi Grinler, 6zel tibbi amach gidalar ve prodivileri,

bb) Uriin Denetmeni: Kurumda gérevli Girlin denetmeni ve Griin denetmen yardimcisini,



iKINCi BOLUM

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
artnlerin ve etkin maddelerin ilgisine gore alimi, satimi, ihracati, saklanmasi, komisyonculugu,
dagitimi veya nakliyesi faaliyetlerini yurtten kisi, kurum ve kuruluslardan olusur. Beseri tibbi

ardn Gretim yeri izin belgesi sahipleri ilgili mevzuatinda belirtilen hiktmler cercevesinde

degerlendirilir.

(2) Yasal tedarik zinciri dahilindeki faaliyetler bu Yonetmelikte belirtilen alanlar ve sinirlar

cercevesinde yuruatdlar.

(3) Ruhsatsiz/izinsiz, sahte, miadi dolmus, hatali Gretilmis olan, degistirilmis, bozulmus ve geri

cekilmis Urlnlerin satisi yapilamaz.

(4) Ruhsatsiz/izinsiz, sahte, hatali Gretilmis olan, degistirilmis ve/veya bozulmus oldugu tespit
edilen veya bunlara yoénelik stiphe duyulan UrlGnler derhal Kuruma, ilgili kurum/kurulusa ve
ruhsat sahibine bildirilir. Kurumca, ilac Takip Sistemi tizerinden gerekli sorgulamalar da yapilarak
bu tlr durumlarin tespiti ya da buna dair yeterli siphe bulunmasi halinde, ilgili Grinlerin/serilerin
tedarik zincirine girmesini 6nleyecek tedbirler alinir. Bu hususta nihai karar verilene kadar ilgili
drunler/seriler fiziksel olarak ayri ve kilitli bir alana alinir ve elektronik sistemde bunlarin satisi

engellenir.
(5) Kurumca gerek goérilmesi halinde inceleme/denetim yapilir.

MADDE 6- (1) Ecza ticarethanesi, Urtnlerin 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 besinci fikrasinda ecza ticarethanelerinde

satilabilecegi belirtilen diger Grtnler ayri alanlarda depolanir.

(3) Ecza ticarethanelerinde bu Yonetmelikte gecen faaliyetlerin ylratilmesi ve Urunlerin kalite
etkililik ve glvenliliginin saglanabilmesi icin olusturulacak fiziksel alanlar, altyapi kosullari,
personel, sikayetler, ic denetim, sevkiyat, fason is ve islemler, kalite yonetim ve dokiimantasyon

sistemi gerekililikleri ile ylrttulen tim faaliyetlere iliskin ayrintilar kilavuzla didzenlenir.



(4) Ecza ticarethaneleri tarafindan, trlnlerin piyasadan derhal geri ¢cekilebilmesini saglayacak bir
dagitim kayit sistemi kurulur. Geri cekme islemlerinin hizli ve etkin bir sekilde
gerceklestirilmesini saglayacak acil eylem planiile 19/11/2015 tarihli ve 29537 sayili Resmi
Gazete’'de yayimlanan Geri Cekme Yonetmeligine uygun geri cekme prosediri olusturulur. Geri
cekilen, imhaya ayrilan veya iade Urunler ve etkin maddeler ecza ticarethanesinde bulunan diger
urGnlerden fiziksel olarak ayri sekilde, tanimli alanlarda saklanir. Urlinlere ait bilgiler kayit altina

alinir.
Aktarma merkezi

MADDE 7- (1) Aktarma merkezleri Urtnler ve etkin maddelerin saklama kosullari ile ilgili gerekli
tim tedbirlerin alinmasi kaydiyla (soguk oda kosulu/oda sicakhgi, sicaklik-nem izlenmesi,

glvenlik tedbirleri ve benzeri) maksimum 72 saat tutulabildigi gecici saklama merkezleridir.

(2) Aktarma merkezlerinde Urln ve etkin maddelerin bekletildigi strelerin asgariye indirilmesi

icin gerekli tedbirler alinir ve bu sUreler kaydedilir.

(3) Aktarma merkezlerinde sicaklik/nem degerleri kayit altina alinir ve kayitlar saklanir.
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(4) Aktarma merkezlerinde Urln ve etkin maddelerin aktarma merkezine ulastigi sevkiyat
ambalajlari bozulmayacak sekilde, temiz alanlarda, uygun kosullarda ve gerekli glivenlik

tedbirleri alinmak suretiyle saklanmasi saglanir.

(5) Aktarma merkezlerinde 6zel saklama kosulu gerektiren tGrln ve etkin maddelerin saklanmasi
gerektigi durumlarda tedarikcinin sevkiyat validasyonlarinda tanimladigi kosullara (strafor
kutular, buz aklsi data logger ve benzeri ekipman yerlesimi) riayet edilerek sevkiyat ambalajlari

bozulmayacak sekilde saklanmasi saglanir.

(6) Ecza ticarethaneleri tarafindan aktarma merkezlerinden hizmet alinmasi, ecza

ticarethanelerinin trin ve etkin maddelerin kalitesine iliskin sorumluluklarini ortadan kaldirmaz.



MADDE 8- (1) Komisyoncu ruhsatli/izinli Grlnlerin ve etkin maddelerin satisi veya satin alinmasi

ile ilgili tim faaliyetlere yalnizca aracilik eder.

(2) Komisyoncunun ruhsatli/izinli Grinlerin ve etkin maddelerin dagitimini ve fiziksel
elleclemesini yapmasi, bu trlnleri sahipligine almasi ve kendi namina ya da vekaleten satmasi

yasaktir.
UCUNCU BOLUM

MADDE 9- (1) ilgili Bakanliklarin mevzuatinda yer alan hikimler sakli kalmak suretiyle bu
Yonetmelik kapsamindaki faaliyetler ancak bu Yonetmelikte belirtilen hikimlere uyulmasi

sartiyla Kurumca verilecek izin kapsaminda yuratalar.

(2) 1 inci maddede belirtilen faaliyetler; yetkileri cercevesinde ecza ticarethaneleri, aktarma
merkezleri, gumrik antrepolari ve gecici depolama ve dagitim yerlerinde yurttalir. Bununla
birlikte gimrik antrepolari ve gecici depolama yerlerinde ydruttilen faaliyetler gimrik mevzuati

hukimlerine tabidir.

(3) Ecza ticarethaneleri, izin belgesinde kayith faaliyetler disinda faaliyet gésteremez, 1 inci

maddede belirtilen faaliyetler icin, izin belgesinde kayitl adres disinda tesis kullanilamaz.
(4) Ecza ticarethanelerinin basvurarak ayrica izin belgesi almalari halinde subeleri acilabilir.

(5) Ecza ticarethanelerinde, UrlUnler ve etkin maddeler ile veteriner tababette kullanilan tibbi
artnlerin, kozmetik Urdnlerin, takviye edici gidalarin, sihhi-hijyenik tibbi madde ve malzemelerin,
tibbi cihazlarin, saglik profesyonelleri tarafindan tavsiye edilen 6zel beslenme amach gidalarin,
vlcut agirhgi kontrol icin diyetin yerini alan gidalar, bebek formulleri, devam formulleri, bebek
ve klcuUk cocuk ek gidalari ile ilgili mevzuatina ve bu Yénetmelik hikUmlerine uyulmasi sarti ile
toptan veya perakende alimi, satimi, ihracati, muhafazasi, dagitimi ve nakliyesi faaliyetleri

yurttalebilir.

(6) (Degisik:RG-1/6/2023-32208)[1] Ecza ticarethaneleri sadece;
a) Eczanelere,

b) Beseri tibbi drin imalathanelerine,

c) Diger ecza ticarethanelerine,



ardn ve etkin madde satisi yapabilir. Ayrica ecza ticarethanelerinden;

1) Bakanlikca, ilgili bakanlk veya kurumlarla koordinasyonla olusturulacak listelerdeki GrUnlerle
ve kullanim amaciyla sinirh olmak kosuluyla, ilgili mevzuatinda Uridn bulundurmasi gerektigi

belirtilen yerlere,

2) Kurumca onay verilmesi kaydiyla arastirmalarda kullanilacak olan ruhsath Urdnleri ve

hammaddeleri ilgili kurum ve kuruluslara,

3) ilgili mevzuat hikiimleri sakh kalmak kaydiyla yalnizca veteriner tibbi Griinleri, bu Grinleri

satmaya yetkili veteriner hekim muayenehanelerine, polikliniklerine ve hayvan hastanelerine,

4) Bagisiklama hizmetinde kullanilmak ve ticari amac tasimamak kaydiyla sadece aslilari, 6zel

muayenehaneler ve 6zel teshis ve tedavi merkezlerine,

Urtnlerin toptan satisi yapilabilir. Ecza ticarethanelerinden diger ecza ticarethanelerine
uyusturucu, psikotrop veya preklrsér maddeler ve ulusal ve uluslararasi kontrole tabi ilaclarin

satisi yapilamaz. Ayni ecza ticarethanesinin subeleri bu kisitlamanin disindadir.

(7) Kanunun 11 inci maddesinde belirtilen istisnalar disinda ecza ticarethanelerinden sahislara

toptan veya perakende satis yapilamaz.

(8) Ecza ticarethaneleri, uyusturucu, psikotrop veya preklrsér maddeler ve ulusal ve uluslararasi
kontrole tabi ilaclar haric olmak tzere Urunleri ve etkin maddeleri, ruhsat/izin sahibi veya
bunlarin yetki verdigi tlzel ya da gercek kisi veya kisilerden veya diger ecza ticarethanelerinden

tedarik edebilir.

(9) Ecza ticarethaneleri tarafindan ilgili mevzuat hikimleri sakli kalmak ve ITS bildirimleri

yapilmak suretiyle ihracat yapilacak Ulke mevzuatina uygun ihracat faaliyetleri yapilabilir.

(10) Ecza ticarethanelerinde bdélme, parcalama, yeniden ambalajlama gibi imalat faaliyetlerinde

bulunulamaz.

(11) Serbest boélgede faaliyet gdsterecek ecza ticarethaneleri, ilgili mevzuata ve bu Yénetmelik

hikimlerine uymak zorundadir.

MADDE 10- (1) 1 inci maddede yer alan faaliyetler ile ilgili ecza ticarethanesi olarak faaliyet

gostermek isteyen gercek ya da tlzel kisi veya kisiler, EK-1 ve EK-2'de belirtilen bilgi ve



belgelerle birlikte mudurlige basvuruda bulunur.

(2) Aktarma merkezi faaliyetinde bulunmak isteyen gercek ya da tluzel 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

mudurlige basvuruda bulunur.

(4) Basvurularda sunulmasi gereken bilgi ve belgelerde eksiklik olmasi halinde basvuru

degerlendirmeye alinmaz.

(5) Gerekli bilgi ve belgelerin eksiksiz sunulmasini takiben en ge¢ on bes gln icinde madarltik
tarafindan bu Yénetmelik hikimlerine gére mahallinde kontrol gerceklestirilir. Komisyoncular
icin mahallinde kontrol gerceklestiriimeksizin 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 streclerin tamamlanmasinin ardindan maduarlikce
tim bilgi ve belgeler Kuruma iletilir. Bilgi ve belgelerin Kuruma ulasmasini takiben on bes glin

icinde gerekli degerlendirme yapilir. Basvuru degerlendirme slresi toplamda 90 gini gecemez.

(8) Yapilacak degerlendirme sonucunda Kurumca belirlenen esaslar dogrultusunda gerekli
denetimler yuratiltir. Bununla birlikte aktarma merkezleri icin Kurumun denetim yapma hakki

sakli kalmak suretiyle mudirltikce denetimler yurttllerek sonuclart Kuruma bildirilir.

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 muddrlik belgesi veya sorumlu personel izin

belgesi dizenlenir.

(2) izin belgesi ile mesul mudirliik belgesi veya sorumlu personel izin belgesinde kayitli
bilgilerde olusacak her turlu degisiklik Kuruma bildirilir, belgelerin asl 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 icin ayrica belge dizenlenmez.

(4) Komisyoncuya ait kayith bilgilerde olusacak her turla degisiklik Kuruma bildirilir. Kurum

tarafindan mevcut kayit Uzerinde gerekli degisiklikler yapilir.

DORDUNCU BOLUM

MADDE 14- (1) Ecza ticarethanesi, eczaci bir mesul mudur ile faaliyet gosterir ve mesul mudur

adina Kurumca mesul mudurltk belgesi dizenlenir.

(2) Mesul mudur, bu Yénetmelik, ilgili diger mevzuat ve iyi dagitim uygulamalari prensiplerine
uygun olarak urtnlerin ve etkin maddelerin nihai tiketiciye satisi hari¢c olmak Uzere tedarik

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

(3) Ecza ticarethanelerinin subeleri olmasi durumunda her bir subede ayri mesul mudur

gorevlendirilir.

(4) Ecza ticarethanesinin hizmet verdigi saatlerde mesul midurin gérevi basinda bilfiil

bulunmasi zorunludur.

(5) Mesul mudur secim yolu ile gelinen gorevler haricinde baska hicbir gorev ylritemez. Ancak
secim yolu ile Ustlenilen gérev, ecza ticarethanesinin hizmet verdigi saatlerde mesul madurin

goérevinin basinda bulunmasini engelleyecek mahiyette ise, yeni bir mesul madur tayin edilir.

(6) Hastalik ve sair mazeretlerle ecza ticarethanesinden bir haftaya kadar ayrilmak zorunda
kalan mesul mudir durumunu muduarlige yazili olarak bildirmelidir. Ayrilis miaddeti bir haftadan
iki aya kadar devam edecekse, ecza ticarethanesinde halihazirda gérev yapan mesul midurlik
vasiflarini haiz bir eczacinin bulunmasi halinde bu kisi vekéaleten gorevlendirilebilir, aksi halde
ecza ticarethanesine herhangi bir 6zel ya da kamu kurum/kurulusunda gérev yapmayan eczaci

vekaleten gorevlendirilerek mudurlige bildirilir.

(7) iki ay1 gecen ayrilmalarda ise, yeni bir mesul midirin tayini icin midirlik araciligi ile
Kuruma basvurulur, aksi takdirde mesul mudur tayinine kadar ecza ticarethanesinin izin belgesi

askiya alinmak suretiyle faaliyeti durdurulur.



(8) Yapilan denetimlerde st Uste iki defa isinin basinda bulunmayan mesul mudure yazih olarak
ikazda bulunulur. Bu ikazdan sonra Ucuncl defa isinin basinda bulunmadigi tespit olunan mesul
mudurin belgesi iptal edilir. (Ek ciimle:RG-1/6/2023-32208) Bu sebeple mesul mudurlik
belgesi iptal edilmis ise s6z konusu ecza ticarethanesi bir takvim yili boyunca belgesi iptal

edilmis eczaciyl mesul mudur olarak istihdam edemez.

(9) Mesul mudurluk gérevinin herhangi bir sekilde bosalmasi halinde, durum, en gec bes is gunu
icerisinde ecza ticarethanesi sahibince mudurlage bildirilir ve mesul mudurlik belgesi iptal
edilmek Uzere iade edilir. Yeni mesul mudur tayin edilmesi icin, gerekli belgeler ile birlikte bu
gorevin bosalmasindan itibaren en gec on bes is ginu icerisinde mudurltk araciligi ile Kuruma
basvurulur. Aksi takdirde mesul mudir 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

muduar sorumlulugunu bizzat kendisi yuratebilir.

MADDE 15- (1) Aktarma merkezleri, 6n lisans/lisans mezunu bir sorumlu personel ile faaliyet

godsterir ve sorumlu personel adina Kurumca sorumlu personel izin belgesi dizenlenir.

(2) Sorumlu personel, bu Yonetmelik, ilgili diger mevzuat ve iyi dagitim uygulamalari
prensiplerine uygun olarak trUnlerin ve etkin maddelerin temiz alanlarda ve uygun kosullarda,

gerekli glivenlik tedbirleri alinmak suretiyle gecici sureli saklanmasi faaliyetlerinden sorumludur.

(3) Aktarma merkezlerinin hizmet verdigi saatlerde sorumlu personelin gérevi basinda bilfiil

bulunmasi gerekir.
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(4) On lisans veya lisans mezunu olmasi sarti ile aktarma merkezi izin sahibi, sorumlu personel

sorumlulugunu bizzat kendisi yuratebilir.



(5) Sorumlu personel secim yolu ile gelinen goérevler haricinde baska hicbir gérev yuriatemez.
Ancak secim yolu ile Ustlenilen gorev, aktarma merkezinin hizmet verdigi saatlerde sorumlu
personelin gbrevinin basinda bulunmasini engelleyecek mahiyette ise, yeni bir sorumlu personel

tayin edilir.

(6) Hastalik ve sair mazeretlerle aktarma merkezinden bir haftaya kadar ayrilmak zorunda kalan
sorumlu personel durumunu muadurltige bir yaziyla veya kayith elektronik posta ile bildirir. Ayrilis
muddeti bir haftadan iki aya kadar devam edecekse herhangi bir 6zel ya da kamu
kurum/kurulusunda gorev yapmayan 0n lisans/lisans mezunu birisi vekaleten gorevlendirilerek

muadarltge bildirilir.

(7) iki ay1 gecen ayrilmalarda ise, yeni sorumlu personel tayini icin muduarlik 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 yazili
olarak ikazda bulunulur. Bu ikazdan sonra Uclncl defa isinin basinda bulunmadigi tespit olunan

sorumlu personelin izin belgesi iptal edilir.

(9) Sorumlu personel gorevinin herhangi bir sekilde bosalmasi halinde, durum, en gec bes is
glnu icerisinde aktarma merkezi sahibince mudurltige bildirilir ve sorumlu personel izin belgesi
iptal edilmek Uzere iade edilir. Yeni sorumlu personel tayin edilmesi icin, gerekli belgeler ile
birlikte bu gérevin bosalmasindan itibaren en gec¢ on bes is gini icerisinde mudurlik aracihgi ile
Kuruma basvurulur. Aksi takdirde sorumlu personel tayinine kadar aktarma merkezinin izin

belgesi askiya alinmak suretiyle faaliyeti durdurulur.

BESINCi BOLUM

MADDE 16- (1) Eczanelere dagitim yapan ecza ticarethanelerinde, Kurumca olusturulan gincel
zorunlu ilaclar listesinde yer alan Uridnlerin, ildeki en az 3 eczaneye yetecek miktarda
bulundurulmasi ve talep edilen yerlere en kisa sUrede ulastiriimasi gerekir. Bu maddenin
tatbikinde Urunlerin piyasada bulunma durumu (Ek ibare:RG-1/6/2023-32208) ve ecza

ticarethanesi izin belgesindeki hususlar dikkate alinir.




(2) Bu Yonetmelik kapsaminda faaliyet gdsteren kisi, kurum ve kuruluslar, hastanin ilaca

erisiminde magduriyet yasamamasi icin gerekli tedbirleri almakla yakimluddr.

MADDE 17- (1) Urtnler ve etkin maddeler saklama kosullarina uygun olarak muhafaza edilir.
Ozel saklama kosulu gerektiren trlin ve etkin maddelerin niteligine uygun fiziki sartlar

saglanarak gerekli kayitlar tutulur.

(2) Depolama alanlarinda, Grin ve etkin maddelerin sicaklik ve nem degerleri belirlenen limitler

disina ¢iktiginda uyar verecek etkin bir alarm sistemi kurulur.

(3) Urtinlerin ve etkin maddelerin, nakliyesi sirasinda kalitelerinin korunarak, gerekli sicaklik ve
nem kosullari altinda sevkiyati saglanir. Uriinlerin ve etkin maddelerin hasar gérmesine ve

calinmasina karsi gerekli 6nlemler alinir.

MADDE 18- (1) Bu Yonetmelik kapsaminda yuruUtilen faaliyetlerde ilgisine goére, Urlnlerin veya
etkin maddelerin siparis, alim, satim, dagitim, iade, imha ve stoklarini gésteren kayitlar
tutulmalidir. Bu kayitlar parti numarasi, son kullanma tarihi, Griinin veya etkin maddenin adi,
alinan veya dagitilan miktari, alm veya dagitim yapilan kisi veya kuruluslarin adlari ve adresleri

ile geri cekme islemleri agisindan izlenebilirligini saglayacak tum bilgileri icermelidir.

(2) Ecza ticarethanelerinde, uyusturucu ve/veya psikotrop ilaclarla, kan Grdnleri ve immunolojik
tibbi Grlnlere iliskin kayitlar ilgili mevzuatina ve Kurum tarafindan belirlenen usul ve esaslara

uygun olarak tutulur.
(3) Ecza ticarethanelerinde sicaklik ve nem takibine iliskin kayitlar elektronik ortamda tutulur.

(4) Bu Yonetmelik kapsamindaki faaliyetlerde bulunan yerlerde gdérevli personele iliskin tim

kayitlar tutularak saklanmahdir.

(5) ila¢ Takip Sistemi kapsamina giren Griinler lizerinde yapilan tim islem ve hareket bilgilerinin
ilac Takip Sistemine bildirimi yapilir. ilac Takip Sistemine yapilan bildirim ile mevcut fiziki stoklar

ve Urunln sevk edildigi yeri ve Grtn miktarlarini gésteren bilgi ve belgeler uyumlu olmahdir.

(6) Ecza ticarethaneleri tarafindan, ihracat faaliyeti ile ilgili olarak ila¢ Takip Sistemine ihracat
bildirimi yapilir. ila¢c Takip Sistemine yapilan ihracat bildirimlerindeki bilgiler ile malin ihrac

edildigi Ulke ve firmay! gosteren belgelerin uyumlu olmasi gerekir.



(7) Ecza ticarethanelerinin ihrag ettigi GrUnler ile ilgili herhangi bir sorun ¢ikmasi halinde; ecza
ticarethanesi tarafindan ihracatin yapildigi tlkenin saglik otoritesine ve Kuruma bilgi verilmesi
mecburidir. Bu bilgilendirmenin daha 6nce yazil hale getirilmis bir prosedir dogrultusunda

yapilmasi gerekir.

(8) Ecza ticarethaneleri tarafindan, ihraci gerceklestirilen Grinlere iliskin ihracat
beyannamelerinin birer 6érnegi ve ihracat bildirimi yapilmis Grinlere ait karekod bilgileri

gerektiginde Kuruma sunulmak lzere muhafaza edilir.

(9) Bu Yonetmelik kapsamindaki faaliyetlere iliskin tim kayitlar faaliyetin yarttaldigu

mahallinde 5 yil stre ile muhafaza edilir.

ALTINCI BOLUM

MADDE 20- (1) Bu Yonetmelik kapsaminda faaliyet gésteren tim gercek ya da tizel kisi veya
kisilerle, kamu kurum ve kuruluslarina ait yerlerin denetim, inceleme ve sorusturmalari mufettis,

Urdn denetmenleri ve mudurlikte gorevli denetime yetkili kisiler tarafindan yapilir.

(2) Gumruk antreposu ve gecici depolama yerlerinde yapilacak denetimlere iliskin is ve islemler

Ticaret Bakanhgi tarafindan ilgili mevzuat kapsaminda yurGtalur.

MADDE 21- (1) Bu Yonetmelik kapsamina giren yerler, Kurumca belirlenen esaslar

dogrultusunda denetlenir. Denetimlerle ilgili hususlar asagida belirtilmistir:

a) Bu Yonetmelik kapsamina giren yerler, Kurumun risk bazl degerlendirmesi sonucu
olusturdugu program dahilinde rutin denetimlere tabidir. Kurum tarafindan gerekli gérilmesi

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 urtin denetmenleri yUratttkleri denetim sirasinda; gerekli gérdigi dosya
ve belgeleri kanuni bir engel bulunmadikca, denetim yaptigi kamu veya 6zel kurum ve kuruluslar
ile ilgili kisilerden istemek, incelemek, gerek goértlmesi halinde yetkili merciler tarafindan
onaylanmis nushalarini almak, Grinlerin ve etkin maddelerin depolandigi, dagitildigi, satildigi

tim yerlerde denetim, inceleme, sayim ve arastirma yapmak, numune almak, gerektiginde



bunlari mihdrlemek, dagitimini, satisini veya urtin ve etkin maddelerin gtvenligiyle ilgili ciddi
stphenin olusmasi durumunda inceleme ve arastirmalar sonuclanincaya kadar, piyasaya arzini
gecici olarak durdurmak ve bu konularda her derecedeki yetkili ve ilgiliden her tarli yardim ve

bilgiyi istemek ve gerekli yazismalari yapmak hususlarinda yetkilidir.

¢) Bu maddede belirtilen denetimler vasitasiyla bu Yénetmelik kapsamindaki yerlerin, lyi Dagitim

Uygulamalar Kilavuzu ve prensiplerine uygun faaliyette bulunmalari saglanir.

d) Denetimlerde tespit edilen eksikliklerin niteligine gore sure verilerek eksikliklerin giderilmesi
istenir. Verilen sire sonunda eksikliklerin giderilip giderilmedigi hususunda gerek gérilmesi

halinde tekrar yerinde denetim yapllir.

e) Denetim sirasinda, bozuk veya magsus oldugundan veya saf olmadigindan siphe edilen
drdnlerden ve etkin maddelerden numune alma islemleri, Kurumca belirlenen usul ve esaslara

gore yapilr.

f) Numune alinmasi halinde, analizler tamamlanincaya kadar UGrlnlerin ve etkin maddelerin
bulunduklari mahalde kalan kisimlarinin satilmasi, dagitilmasi yasaklanir ve mihdarlenir. Uygun
kosullarda muhafaza edilmesi saglanir. Analiz neticesine gore gerekli islemler Kurumca

yaratalar.

g) Denetimler sirasinda kamu saghgini tehlikeye atacak bir durumun tespit edilmesi halinde,

Kurum bilgilendirilerek alinacak karar dogrultusunda islem yapilir.

YEDINCi BOLUM

MADDE 22- (1) Yapilan denetimlerde tespit edilen eksikliklerin tamamlanmasi icin denetlenen
yerlere, eksikliklerin niteligine uygun olarak stre verilir. Verilen sure sonunda eksikliklerin
giderilmemesi halinde, uygunsuzlugun niteligine gére yazili uyari, faaliyetin durdurulmasi, izin
belgesinin tamamen veya kismen askiya alinmasi veya izin belgesinin iptal edilmesi islemleri ile
fiilin mahiyeti ve sonuclari dikkate alinarak Kanunun ilgili maddeleri uyarinca idari para cezasi

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, bu Yonetmelik kapsaminda Kurum tarafindan izin verilen veya kayit altina
alinan kamu kurum ve kuruluslarina ait yerler ile tizel ya da gercek kisi veya kisilere, aykiriligin

durumuna uygun olarak bu maddede belirtilen yaptirrmlar uygulanir.

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

faaliyete gecmesine izin verilir.

(5) Bu Yonetmelik hikUimlerine aykiri davranildigr durumlarda, aykiriligin niteligine uygun olarak

Kurum tarafindan Griin hareketleri ve bildirimleri ila¢ Takip Sistemi Gzerinden durdurulabilir.

(6) Bu Yonetmelik hiklUmlerine aykiri davranildigi takdirde, fiilin durumuna goére Kanun,
26/9/2004 tarihli ve 5237 sayili Turk Ceza Kanunu ve 7/11/2013 tarihli ve 6502 sayili Tuketicinin
Korunmasi Hakkinda Kanun ve 2313 sayili Uyusturucu Maddelerin Murakabesi Hakkinda Kanun

hiktmleri ve ilgili diger mevzuat hiukidmleri uygulanir.

MADDE 23- (1) Bu Yonetmelik kapsamindaki faaliyetlerle ilgili her tlrlG tanitim ve reklam, 1262
sayih Kanunun ilgili hUkdmlerine uygun sekilde yapilir. Aksi takdirde, 1262 sayili Kanundaki

mueyyideler uygulanir.

MADDE 24- (1) Yasal tedarik zinciri dahilindeki yerlerde verilen hizmetlerin ve gosterilen
faaliyetlerin kalitesinin arttirilmasi, surekliliginin ve Urtn/etkin maddelerin yasam déngusu
boyunca uygun sartlarda nihai kullaniciya ulastiriimasinin saglanmasini temin etmek amaci ile

Kurum tarafindan kilavuzlar hazirlanir ve yururlige konulur.

MADDE 25- (1) Bu Yonetmelikte hiilkim bulunmayan hallerde Kanun ve ilgili diger mevzuat

hikdmleri uygulanir.

MADDE 26- (1) Bu Yénetmelik, Beseri Tibbi Uriinler hakkinda 6/11/2001 tarihli ve 2001/83/AT
sayill Beseri Tibbi Uriinler Hakkindaki Avrupa Parlamentosu ve Konsey Direktifi dikkate alinarak

Avrupa Birligi mevzuatina uyum cercevesinde hazirlanmistir.

(1) Yurt icinde Uretici olan firmalar ya da yurt icinde ve/veya yurt disinda kendi adina ruhsatli
beseri tibbi Grinu bulunan firmalar; kendi Granlerinin ihracatini, kendi firmalari ya da yetki

verdikleri firmalar araciligi ile sadece yetki verilen trlnler kapsaminda yapabilir. Ruhsat sahibi



firmalar ile ihracati yapan firmalar muteselsilen sorumludur.

(2) Firmalar ruhsatina sahip olmadiklari ancak yurt icinde Urettirdikleri Grtnleri kendi ticari

markalari ile ihrac edebilir.

GECICi MADDE 1- (1) Bu Yénetmeligin yirirlige girmesinden evvel adina ruhsatname
dizenlenmis olan ecza ticarethaneleri, bu Yonetmeligin yayimi tarihinden itibaren on sekiz ay

icerisinde izin belgelerini bu Yonetmelige uygun hale getirmek mecburiyetindedir.

GECICi MADDE 2- (1) Bu Yénetmeligin yirarlige girmesinden evvel adina ruhsatname
dizenlenmis olan ecza ticarethanelerinde, majistral ila¢ yapiminda kullanilan etkin madde ve
produvilerin bélme, parcalama, yeniden ambalajlanma islemleri yapilmakta ise bu faaliyetler icin
bu Yonetmeligin yayimi tarihinden itibaren on iki ay icerisinde 21/10/2017 tarihli ve 30217 sayih
Resmi Gazete’de yayimlanan Beseri Tibbi Urliinler imalathaneleri Yénetmeligi dogrultusunda izin

alinmalidir.
GECICi MADDE 3- (Ek:RG-1/6/2023-32208)

(1) Ek 1 inci madde kapsamina giren firmalar 1/1/2024 tarihine kadar gerekli belgelerle ilgili

kosullari sagladigina dair mudurlige basvurmakla yukdmludur.

(2) Ek 1 inci madde kapsamindaki firmalar haricinde olan ve hali hazirda eczaci bir mesul mutdur
istihdam etmek sartiyla ilac ihrac etme yetkisine sahip olan firmalarin 1/1/2024 tarihine kadar
ecza ticarethanesi izin belgesi almak icin bu Yonetmelik hukimlerine uygun olarak basvuruda
bulunmasi gerekir. 1/1/2024 tarihi itibariyla alti ay icinde bu Yonetmelige uyum saglayarak ecza
ticarethanesi izin belgesi alamayan ve/veya 1/1/2024 tarihine kadar basvuruda bulunmamis olan
eczacl bir mesul mudur istihdam etmek sartiyla ilag ihrac etme yetkisine sahip firmalarin izin

belgeleri iptal edilerek faaliyetlerine son verilir.

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



