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YONETMELIK

Saglik Bakanligindan:
ECZA DEPOLARI VE ECZA DEPOLARINDA BULUNDURULAN
URUNLER HAKKINDA YONETMELIKTE DEGISIKLiK
YAPILMASINA DAIR YONETMELIK

MADDE 1 - 20/10/1999 tarihli ve 23852 sayili Resmi Gazete’de yayimlanmis olan Ecza Depolart ve Ecza
Depolarinda Bulundurulan Uriinler Hakkinda Yonetmeligin 4 iincii maddesinin birinci fikrasimin (f) bendi asagidaki
sekilde degistirilmistir.

"f) Miimessil ecza deposu: Bakanlikca ruhsat/izin verilmis ilaglarin depolanmasi ve ambalajlanmasi ile prospektiis
ilavesi, etiket, fiyat basim1 ve benzeri sekonder ambalajlama hizmetlerini yapmak amaciyla kurulan; depo vasfi nedeniyle
iyi depolama/dagitim uygulamalari, {iretim yeri vasfi olanlar i¢in ise iyi {iretim uygulamalar esaslarina gore izin verilen
isyerini,"

MADDE 2 — Ayn1 Yo6netmeligin 9 uncu maddesinin ikinci fikrasi asagidaki sekilde degistirilmistir.

"Ecza deposundan sadece;

a) Kamu kurum ve kuruluslarina ait eczanelere,

b) Ozel eczanelere,

¢) Diger ecza depolarina,

d) Kamu hastanelerine,

e) Ozel hastanelere,

f) Ozel kanunlarinda toptan ilag alabilecegi belirtilen kamu kurum ve kuruluslarina,

g) Saglik ocaklarina,

h) Ecza depolarina,

i) Ilag iireticilerine,

j) Yurtdisindaki alicilara ve ilag ihrag etme yetkisi olanlara,

k) Tlgili mevzuatinda bulundurulmasi zorunlu asgari ilaclara mahsus olmak iizere, 15/2/2008 tarihli ve 26788 sayili
Resmi Gazete’de yayimlanan Ayakta Teshis ve Tedavi Yapilan Ozel Saglik Kuruluslari Hakkindaki Y®&netmelik
hiikiimleri dogrultusunda agilan saglik kuruluslarina,

1) Yalnizca veteriner tababette kullanilan ilaglar igin, veteriner ilaglar1 satmaya yetkili veteriner hekim
muayenehaneleri, poliklinikleri ve hayvan hastanelerine,

m) Sadece asilar i¢in, bagisiklama hizmetinde kullanilmak ve ticari amag¢ tasimamak kaydiyla, agilarin ozel
muayenehaneler ve 6zel teshis ve tedavi merkezlerine

satis yapilir."

MADDE 3 — Ayn1 Yoénetmeligin 11 inci maddesi asagidaki sekilde degistirilmistir.

"MADDE 11 - Ruhsatsiz/izinsiz ilaglar, ila¢ olmadig1 halde ilag gibi endikasyon belirten, prospektiis igeren ve
ila¢ intiba1 uyandirilarak tanittimi yapilan {irtinler, sahte ilaglar ile hatali imal edildigi veya bozulmus oldugu tespit edilen
veya miadi dolmus olan ilaglarin dagitimi ve satis1 yasaktir. Bu tiir @irlinlerin depoda mevcut oldugunun tespiti halinde
bunlarin derhal satiglart ve dagitimlart durdurulur ve belirlenmis olan ayri bir alana aliir; durum derhal Bakanliga
bildirilir. Sahte, hatali veya bozulmus iirlinlerin mevcut oldugunun belirlenmesi halinde, ruhsat sahibi firmaya ve lireticiye
de durum bildirilir. flgililer hakkinda gerekli yasal islemler baslatilir."

MADDE 4 — Bu Yo6netmelik yayimu tarihinde yiirtirliige girer.

MADDE 5 — Bu Yonetmelik hiikiimlerini Saglik Bakani yiirtitiir.
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DUZELTME

24/9/2008 tarihli ve 27007 sayili Resmi Gazete’de aslina uygun olarak yayimlanan, “Ecza Depolar1 ve Ecza
Depolarinda Bulundurulan Uriinler Hakkinda Y&netmelikte Degisiklik Yapilmasina Dair Y&netmelik™in 2 nci maddesi ile
degisik 9 uncu maddenin ikinci fikrasinin (h) bendinde “Ecza depolarina” seklinde yer alan ibare,Saglik Bakanligimin
24/9/2008 tarihli ve 59307 sayil1 yazisi lizerine, “Ecza dolaplarina” olarak diizeltilmistir.



