ECZA DEPOLARI VE ECZA DEPOLARINDA BULUNDURULAN URUNLER
HAKKINDA YONETMELIK

BIRINCI BOLUM
Amag, Kapsam, Dayanak ve Tanimlar
Amag

MADDE 1- Bu Yonetmeligin amact; beseri ve veteriner tababette kullanilan tibbi farmasotik
tirlinlerin, immiinolojik preparatlarin, kan tirlinlerinin, majistral ila¢ ve ofisinal ilag liretiminde
kullanilan baglangic maddelerinin ve malzemelerinin, kozmetiklerin, kosmosotiklerin, sihhi-
hijyenik tibbi madde ve malzemelerin, diagnostik {iriinlerin, bitkisel ilaglarin ve diger
preparatlarin tiiketiciye giivenli ve istenen kalitede sunulmasini ve gerektiginde hatali, sahte
veya bozulmus iriinlerin piyasadan geri ¢ekilmesini saglamak iizere; s6z konusu madde ve
driinlerin aliminin, satiminin, muhafazasiin, nakliyesinin ve bu konularda yapilacak olan
islemlerin uygun sartlarda yiiriitiilmesi ile ilgili usul ve esaslar1 belirlemektir.

Kapsam

MADDE 2- Bu Yonetmelik: beseri ve veteriner tababette kullanilan tibbi farmasétik {iriinleri,
immiinolejik preparatlari, kan iriinlerini, majistral ve ofisinal ila¢ iiretiminde kullanilan
baslangic maddelerini ve malzemelerini, kozmetikleri, kozmosoétikleri, sihhi-hijyenik tibbi
madde ve malzemeleri, diagnostik iiriinleri, bir farmasotik formda hazirlanmis bitkisel ilaglari,
bunlara benzer mahiyette olan diger preparatlar1 ve 6zel amacgl tibbl gidalar1 ve bunlarin
toptan satigina mahsus ecza depolart ile eczaci kooperatiflerini ve bunlarin subeleri ile
miimessil ecza depolarini kapsar.

Dayanak

MADDE 3- Bu Yonetmelik, 984 sayili Ecza Ticarethaneleriyle Sanat ve Ziraat islerinde
Kullanilan Zehirli ve Miiessir Kimyevi Maddelerin Satildigi Diikkanlara Mahsus Kanun ile
3359 sayil1 Saglik Hizmetleri Temel Kanunu’nun 3 iincii maddesinin (k) bendi uyarinca, 191
sayili Saglik Bakanliginin Tegskilat ve Gorevleri Hakkinda Kanun Hiikmiinde Kararname’nin
43 iincii maddesine dayanilarak hazirlanmistir.

Tanimlar
MADDE 4- Bu Yonetmelikte gecen,;

a) Kanun: 984 sayili Ecza Ticarethaneleriyle Sanat ve Ziraat islerinde Kullanilan Zehirli ve
Miiessir Kimyevi Maddelerin Satildig1 Diikkanlara Mahsus Kanun’u,

b) Bakanlik: Saglik Bakanligi’ni,

c) Ecza deposu veya depo: Gergek veya tiizel kisilere ait olup 2 inci maddede belirtilen madde
ve liriinlerin sadece toptan ticaretinin yapilmasina mahsus isyerini,



d) Sube: Bakanlik¢a ruhsat verilmis bir ecza deposunun subesi olarak, ayni ticarl unvan ve
baska mes’ul miidiiriin sorumlulugu altinda ve ayr1 bir izin alinmasi sart1 ile faaliyet gésteren
isyerini,

e) Eczacilar kooperatifi: 1163 sayili Kooperatifler Kanunu uyarinca sadece eczacilarin
kurdugu ve ortak oldugu kooperatif ve subelerini,

f) (Degisik:RG-24/9/2008-27007) Miimessil ecza deposu: Bakanlik¢a ruhsat/izin verilmis
ilaglarin depolanmasi ve ambalajlanmasi ile prospektiis ilavesi, etiket, fiyat basimi ve benzeri
sekonder ambalajlama hizmetlerini yapmak amaciyla kurulan; depo vasfi nedeniyle iyi
depolama/dagitim uygulamalari, iretim yeri vasfi olanlar igin ise iyi lretim uygulamalar
esaslarina gore izin verilen isyerini,

g) Dagitim: Bu Yonetmelik kapsamina giren Uriinlerin satin alinmasi, tedarik edilmesi,
depolanmasi, ithali ve ihract dahil olmak lizere, yetkili kisi ve kuruluglara ulastirilmasini da
i¢ine alan biitiin faaliyetlerin ilgili mevzuata gore yiiriitiilmesini,

h) Diagnostik tiriinler: Herhangi bir hastaligin veya fizyolojik durumun teshisi ve belirlenmesi
icin hazirlanmis test {iriinlerini ve malzemelerini,

1) Diyetetik iiriinler: Ozel mevzuatina uygun olarak izin alinmak kayd: ile satisa sunulan her
turll 6zel beslenme iiriinlerini ve maddelerini,

j) Uriin: Ecza depolarinda satisia izin verilen ve 2 nci maddede belirtilen iiriinleri veya
malzemeleri,

k) ilag: Bir hastaligi tedavi etmek veya oOnlemek, hastalifin teshisini koymak veya bir
fizyolojik fonksiyonu diizenlemek veya degistirmek maksadiyla insana ve hayvana uygulanan
tabii veya sentetik kaynakli etkin madde veya maddeler kombinasyonunu,

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

m) Kozmetik iirtinler: 3977 sayili Kozmetik Kanunu’nun ve bu Kanun’a istinaden 8/4/1994
tarihli ve 21899 sayili Resmi Gazete’de yayimlanarak yiirlirlige konulan Kozmetik
Yonetmeligi’nin kapsamlarina dahil olan her tiirlii madde ve tirtinlert;

n) Kozmosétik iirtinler: ila¢ karakteristiklerine sahip olan, fakat ila¢ icin gereken kriterlerin
hepsini tasimayan ve kozmetik iiriinlere benzemekle beraber “kozmetik” tanimmna da tam
olarak uymayan iiriinleri,

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

p) Seri: Bir veya bir dizi {iretim isleminden gectikten sonra homojen olmasi beklenen, ayni
islemi gérmiis ve miktar1 belirlenmis tiriinleri,

r) Seri (kontrol) numarasi: Bir seriyi digerlerinden ayiran ve serinin {iretiminin takibine veya
incelenmesine imkan veren numaralar veya harfler kombinasyonunu,



s) Ozel amagh tibbi gidalar: Mama, enteral beslenme soliisyonlar ve diyetetik iiriinler gibi
uriinleri,

t) T1ibbi malzeme: T1bbi veya sahsi saglik ve hijyen amagl olarak kullanilan malzemeleri,

u) Zorunlu hizmet: Bakanlik¢a belirlenecek ilaglarin, iilkenin tamaminda veya belirlenen
cografik bolgede devamli olarak bulunabilmesini saglamak {izere, ecza depolarinca stok
yapilmas1 ve gerektiginde en kisa siirede sevk edilmesi zorunlulugunu.

v) Geri ¢cekme: 15/8/1986 tarihli ve 19196 sayili Resmi Gazete’de yayimlanarak yiiriirliige
giren Farmasotik ve Tibbi Miistahzar, Madde, Malzeme ve Terkipler ile Bitkisel Preparatlarin
Geri Cekilmesi ve Toplatilmast Hakkinda YoOnetmelik hiikiimleri uyarinca yapilacak
islemleri, ifade eder.

[KINCI BOLUM
Ruhsatlandirma, Faaliyetler, Mes ul Miidiirliik
Miiracaat

MADDE 5- Kanun ve bu Yonetmelik hiikiimleri uyarinca ecza deposu agmak isteyenlerin,
Ek-1°de gosterilen bilgi ve belgeler ile birlikte il saglik miidiirliigli vasitasi ile Bakanliga
miiracaat etmeleri sarttir.

Inceleme ve Uygunluk Raporu

MADDE 6- Gerekli belgelerin tamam olmast halinde, saglik midirliigiine yapilan
miiracaattan itibaren 15 giin i¢inde, saglhik miidiirliigii, saghk gurup baskanligi, saglik ocagi
tabipligi gibi mahallin en biiyiik saglik amirligince gorevlendirilen bir yetkili, eczac1 odasi
temsilcisi, var ise Ecza Depocular1 Dernegi’nden bir yetkili ve var ise Eczacilar Kooperatifi
yetkilisi tarafindan mahallinde gerceklestirilecek inceleme neticesinde, acilmak istenen
deponun Kanun’a ve bu Yonetmelik hiikiimlerine 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.

Bu inceleme neticesinde Kanun’a, bu Yonetmelige ve ilgili diger mevzuata aykiri bir hususun
tespiti halinde, incelemeden itibaren 10 is giinii i¢cinde, durum gerekgeleri ile birlikte ilgiliye
bildirilir ve eksiklerinin giderilmesi istenir.

Ruhsatname Verilmesi

MADDE 7- Ek-1’de belirtilen bilgi ve belgeler ile uygunluk raporunu muhtevi dosyanin
Bakanliga intikali tarihinden itibaren dosya iizerinde gerekli degerlendirmede bulunulur ve bu
Yonetmelige ve ilgili diger mevzuata uygun oldugu tespit edilen ecza deposu icin en geg 15
giin i¢inde ruhsatname tanzim edilir ve ilgiliye teslim edilmek iizere saglik miidiirliigiine
gonderilir.



Inceleme iizerine herhangi bir eksiklik tespit edilmesi halinde, durum, gerekgeleri de
belirtilerek miiracaat sahibine saghik miidiirliigii vasitasi ile yazili olarak bildirilir. Bu yazinin
tebelliginden itibaren miiracaat sahibinden bir aylik siire icerisinde eksikliklerin
tamamlanmasi istenir; eksikliklerin tamamlanmasindan sonra ruhsatname diizenlenir.

Ecza Deposu Hiikkmiinde Olan Yerler

MADDE 8- Ecza deposu subeleri ve miimessil ecza depolari, ruhsatlandirma, denetim ve
diger islemler ile faaliyetler yoniinden ecza depolar1 hitkmiindedir.

Faaliyetlerin Sinir

MADDE 9- Ecza deposunda, sadece bu Yonetmelik kapsamindaki madde ve tirlinlerin toptan
alim1 ve satim1 yapilir. Ecza deposunda dagitim haricinde bir faaliyette bulunulmasi 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 kuruluslarina,

g) Saglik ocaklarina,

h) Ecza dolaplarina,(1)

i) Ilac iireticilerine,

J) Yurtdisindaki alicilara ve ilag ihrag etme yetkisi olanlara,

k) Ilgili mevzuatinda bulundurulmasi zorunlu asgari ilaglara mahsus olmak iizere, 15/2/2008
tarihli ve 26788 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Ayakta Teshis ve Tedavi Yapilan Ozel
Saglhik Kuruluslar1 Hakkindaki Yonetmelik hiikiimleri dogrultusunda agilan saghk

kuruluslarina,

1) Yalnizca veteriner tababette kullanilan ilaglar ig¢in, veteriner ilaglart satmaya yetkili
veteriner hekim muayenehaneleri, poliklinikleri ve hayvan hastanelerine,

m) Sadece asilar i¢in, bagisiklama hizmetinde kullanilmak ve ticari amag tasimamak kaydiyla,
asilarin 6zel muayenehaneler ve 6zel teshis ve tedavi merkezlerine satig yapilir.

Bu Yonetmelik kapsamindaki {iriinleri halka satmaya ve dagitmaya, mevzuata uygun olarak
Bakanlik tarafindan yetkili kilmmayan gercek ve tiizel kisilere bedelli veya bedelsiz ilag



dagitiminin veya perakende satis yasagi olan iirlinlerin ecza depolarinca satisinin veya
dagitiminin yapilmasi yasaktir.

Perakende Satis Yasagi

MADDE 10- Ecza depolarindan perakende satis yapilmasi yasaktir. Ancak zaruri hallerde
Bakanligin yazili talimatlari ile belirlenmis veya belirlenecek olan {iriinlerin dogrudan ihtiyag
sahiplerine dagitimi veya satis1 yapilabilir. Bu hallerde, perakende satisi yapilan iirlinlerin her
tirlii kayitlar1 ve diger islemleri, mevzuat ile belirlenmis usullere uygun olarak yiiriitiiliir.

Satis1 ve Dagitim1 Yasak Uriinler ve Alinacak Tedbirler
MADDE 11- (Degisik:RG-24/9/2008-27007)

Ruhsatsiz/izinsiz ilaglar, ila¢ olmadigi halde ilag¢ gibi endikasyon belirten, prospektiis iceren
ve ila¢ intibai uyandirilarak tanitimi yapilan {iriinler, sahte ilaglar ile hatali imal edildigi veya
bozulmus oldugu tespit edilen veya miadi dolmus olan ilaglarin dagitimi ve satis1 yasaktir. Bu
tiir tirlinlerin depoda mevcut oldugunun tespiti halinde bunlarin derhal satislar1 ve dagitimlari
durdurulur ve belirlenmis olan ayr1 bir alana alinir; durum derhal Bakanliga bildirilir. Sahte,
hatal1 veya bozulmus iiriinlerin mevcut oldugunun belirlenmesi halinde, ruhsat sahibi firmaya
ve iireticiye de durum bildirilir. ilgililer hakkinda gerekli yasal islemler baslatilir.

Mecburi Olarak Goriilecek Hizmet

MADDE 12- Bakanlik¢a belirlenen veya belirlenecek olan listede yer alan ve bulundurulmasi
halk sagligi i¢in hayati 6nemi haiz olan {iriinlerin {iretimlerine veya ithaline devam edildigi
miiddet¢e, bulunduklar1 ildeki en az bes eczaneye yetecek miktarda ecza depolarinda stok
yapilmasi ve talep edilen yerlere uygun sartlarda ve en kisa siirede ulastirilmasi i¢in her tiirli
tedbirin depolarca alinmas1 mecburidir.

Mes’ul Miidiir Gorevlendirilmesi

MADDE 13 - Ecza deposunun is ve islemlerinin tamaminin mevzuat uyarinca
yiriitiilmesinden sorumlu olmak iizere; her ecza deposunda, 6197 sayili Eczacilar ve
Eczaneler Hakkinda Kanun uyarinca yetkili bir eczact mes’ul miidiiriin bulunmast ve mes’ul
midiirliik belgesinin Bakanlik¢a onaylanmas sarttir.

Eczact olmayan bir ger¢ek sahis tarafindan ecza deposu acgilmasi halinde, eczacilik
diplomasina sahip bir eczaci, mes’ul miidiir olarak bu maddenin birinci fikrasit uyarinca
istihdam edilir.

Ecza deposunun bir sirket statiisiinde acilmak istenmesi halinde de birinci fikrada belirtilen
niteliklere haiz olan seriklerden birisi mes’ul miidiir olarak gosterilir. Mes’ul miidiir, baska bir
isyerinde mes’ul midiirliik gorevi listlenemez; se¢im yolu ile gelinen gorevler haricinde baska
bir gorev yiirlitemez. Ancak, se¢cim yolu ile istlenilen gorev, mes’ul miidiirliik gorevini
aksatacak mahiyette ise, yerine birinci fikrada belirtilen nitelikleri haiz yeni bir mes’ul miidiir
birinci fikra uyarinca tayin edilir.

Mes’ul Miidiiriin Sorumlulugu ve Gegici veya Devamli Ayrilmast



MADDE 14- Mes’ul miidiiriin devamli olarak isinin basinda bulunmasi asildir. Mes’ ul miidiir
zorunlu sebeplerden dolay1 is yerinden ayrilmak zorunda kaldig: takdirde, 26 nc1 maddeye
gore yirirliige konulan Kilavuz’da yer alan Kalite Giivencesi Programi c¢ergevesinde ve bu
Kilavuz’da gosterilen usul uyarinca bagka bir eczacinin, 13 {incii maddenin birinci
fikrasindaki usule gore vekaleten gorevlendirilmesi yoluna gidilir. Isyerinden ayrilmanim bir
haftay1 gececek olmasi halinde, saglik midiirliigline haber verilir: iki ay1 ge¢en ayrilmalarda
ise, yeni bir mes’ul miidiiriin tayini ve bunun i¢in Bakanliktan gerekli izinin alinmasi
mecburidir. Yapilan denetimlerde iki defa isinin basinda bulunmayan mes’ul miidiire yazil
olarak ikazda bulunulur. Bu ikazdan sonra ii¢lincii kere isinin basinda bulunmadigi tespit
olunan mes’ul midiiriin belgesi iptal edilir ve ecza deposuna yeni bir mes’ul miidiir tayin
olunur. Mes’ul miidiirliik gorevinin herhangi bir sekilde bosalmasi halinde, durum, en geg (3)
i giini igerisinde ecza deposu sahibince saghk midiirliigii, saglik grup baskanligi, saglik
ocag1 tabipligi gibi mahallin en biiyiik saglik amirligine bildirilir ve mes’ul miidiirliik belgesi
iptal edilmek iizere iade olunur.

Yeni mes’ul miidiir tayin edilmesi i¢in gerekli belgeler ile birlikte bu gorevin bosalmasindan
itibaren en geg 15 giin igerisinde Bakanliga miiracaat edilir.

UCUNCU BOLUM
Deponun Nitelikleri, Geri Cekme, Kayitlar ve Denetim
Ecza Deposu Olacak Yerin Nitelikleri

MADDE 15- Ecza deposunun, 26 nct maddeye gore yiiriirlige konulan Kilavuz’da
diizenlenen sekilde, iiriinlerin uygun sartlarda muhafaza edilmelerini ve dagitilmalarim
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 Cekme

MADDE 16- Ecza deposu, geri ¢ekme islemlerinin uygun ve etkili bir sekilde
gergeklestirilebilmesini saglayacak sartlari ve 4 {inci maddenin (v) bendinde belirtilen
Yonetmelik hiikiimlerine uygun ve 26 nc1 maddeye gore yiirlirliige konulan Kilavuz’da
diizenlenen sekilde “acil geri ¢cekme plani1” n1 haiz olmasi gerekir.

Deponun Kayaitlar

MADDE 17- Ecza deposunda iiriinlerin alimini, satimmi ve stoklarini gosteren kayitlarin;
imal tarihini, {iriinlin adini, alman veya dagitilan miktarii, alim veya dagitim yapilan kisi
veya kurulusglarin adlarin1 ve adreslerini, geri ¢ekme islemleri agisindan izlenebilirligini
saglayacak bilgileri havi olmasi sarttir.

Teftis
MADDE 18- Ecza depolarinin, kanun uyarinca Bakanlik miifettisleri veya il saglik
midirliigiince gorevlendirilen yetkililer tarafindan yilda en az iki defa teftis edilmesi

mecburidir. Bunun disinda, gerekli goriilen 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 miidiiriin isinin
basinda olup olmadigi, kanun’a, bu Yonetmelige ve diger mevzuata uyulup uyulmadigi,
usuliince dagitim faaliyetinin yapilip yapilmadig1 ve biitiin faaliyetlerin kamu sagligina ve
hukuka uygun sekilde yiriitiilmesi ile ilgili diger hususlar teftis sirasinda denetlenir.

Birinci fikrada belirtilen hususlarla ilgili olarak tespit olunan eksiklik veya olumsuzluklar,
mes’ul midiirlin de imzas1 alinarak saglik midiirligiince onayl teftis defterine kaydedilir.

Teftis sirasinda, bozuk veya magsus (saf olmayan, karigik) oldugundan veya saf olmadigindan
siiphe edilen firiinlerden numune alma islemleri, ilgili mevzuat hiikiimleri g¢ergevesinde
yapilir.

Numunelerin tahlilleri tamamlanincaya kadar {iirlinlin depoda kalan kismimin satilmasi,
dagitilmas1 yasaklanir ve mihiirlenir. Tahlil neticesine gore gerekli islemler Bakanlikca
yiriitilir.

Faaliyet Durdurma

MADDE 20- Yapilan teftis neticesinde, bu Yonetmelige ve ilgili diger mevzuata aykiri
oldugu tespit edilen hususlarin Bakanlik¢a taninan 15 giinliik siire icerisinde ecza deposu

sahibi ve mes’ul miidiirii veya sirket yonetimi tarafindan giderilmeleri gereklidir.

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

Depo sahibinin eksikliklerin veya aykiriliklarin giderildiginin tespit edilmesi yoniindeki talebi
tizerine yapilacak teftis neticesinde bu eksikliklerin veya aykiriliklarin giderildiginin
anlasilmasi tlizerine, deponun faaliyet gostermesine izin verilir.
DORDUNCU BOLUM
Nakil, Kapatma ve Tanitim

Nakil

MADDE 21- Ecza deposunun baska bir yere nakledilmesi halinde, mes’ul miidiir, bir dilek¢e
ve Ek-2’de sayilan belgeler ile saglik miidiirliigiine miiracaat eder.

Dilekgenin saglik miidiirliigline verilmesi lizerine 6 nct madde hiikmiine gore yapilacak 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 Kapatilmast

MADDE 22- Herhangi bir sebeple sahibi tarafindan kapatilan veya Bakanlikga siiresiz olarak
faaliyeti durdurulan ecza deposuna ait ruhsatname Bakanlikca geri alinir.



Kapatilan ecza deposunda mevcut iiriinler, iireticilerine veya toptan veya perakende olarak bu
iirlinleri alip satmaya yetkili yerlere devredilir ve biitiin bu igslemlerin kayitlar1 tutulur.

Uyusturucu ve psikotroplarin devir ve teslimleri, saghk miidiirliigii, saglik grup baskanhigi,
saglik ocagi tabipligi gibi mahallin en biiyiik saglik amirince gorevlendirilen yetkililer
nezaretinde gerceklestirilir ve bu husus ile ilgili ayr1 bir tutanak tanzim edilir.

Ecza deposunun kapatilmasi ile ilgili islemlerin tamami hakkinda saglik midiirliigiince
Bakanliga bilgi verilir.

Tanitim ve Reklam

MADDE 23- Ecza depolarinin faaliyetleri ile ilgili her tiirlii tanitimlar1 ve reklamlari, 1262
sayil1 ispenciyari ve Tibbl Miistahzarlar Kanunu’nun 13 {incii maddesi ile 3984 sayili Radyo
ve Televizyonlarin Kurulus ve Yayinlar1 hakkinda Kanun’un 22 nci maddesine uygun sekilde
yapilabilir. Aksi takdirde, bu Kanunlardaki miieyyideler tatbik edilir.

BESINCI BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler
Depolarda Istisnaen Satilabilecek Uriinler

MADDE 24- Ecza depolarinda, bu Yonetmelik kapsaminda yer almayan sithhi ve hijyenik
tibbi maddeler ve malzemeler ile 6zel amacli diger tibbi gidalarin ve tibbi malzemelerin de,
bu Yonetmelige uyulmasi sart1 ile, bu Yonetmeligin 9 uncu maddesinde sozii edilen yerlere
toptan veya perakende satis1 yapilabilir.

Miieyyideler

MADDE 25- Bu Yonetmelige aykir1 davranildig: takdirde, fiilin durumuna gére Kanun’un,
765 sayil1 Tiirk Ceza Kanunu’nun ve 4077 sayili Tiketicinin Korunmas1 Hakkinda Kanun’un
ve ilgili diger mevzuatin hiikiimleri uygulanir.

Hiikiim Bulunmayan Haller, Kilavuz ve Diger Diizenlemeler

MADDE 26- Bu Yonetmelik’te hiikiim bulunmayan héllerde Kanun’un ve diger mevzuatin
ilgili hiikiimleri uygulanir.

Depolarin kalite giivencesi, uyacagi prosediirler, personeli, bina ve tesis yapisi, ekipmani,
kabul, depolama, sevkiyat, iade, acil durum plani1 ve geri ¢ekme islemleri, sahte ve satis dist
irlinler, kayitlar ve kendi kendine denetim gibi hususlara dair diger teknik hususlar ile bu
konularda gegerli olacak usul ve esaslar; bir ay icinde Bakanlik¢a ¢ikarilacak “ilaglar ve Ecza
Deposunda Bulundurulan Uriinler ile ilgili iyi Dagitim ve Muhafaza Uygulamalar1 Kilavuzu”
nda diizenlenir. Bu Kilavuz, bu Yonetmelik kapsaminda faaliyet gosteren veya gosterecek
olan kisilere teblig olunur.

Yirurlukten Kaldirilan Mevzuat



MADDE 27- Kanun uyarinca yiiriirliige konulmug olan ve 15/4/1934 tarihli ve 2676 sayili
Resmi Gazete’de yayimlanan “Ecza Ticarethaneleriyle San’at ve Ziraatte Kullanilan Zehirli
ve Miiessir Kimyevi Maddelerin Satildigi Diikkanlara Mahsus Talimatname”, ecza
ticarethaneleri ile ilgili hiikiimleri bakimindan yiirtirliikten kaldirilmistir.

GECICI MADDE 1- Bu Yénetmeligin yiiriirliige girmesinden evvel a¢ilma ruhsati verilmis
olan ecza depolart durumlarini, bu Yonetmeligin yayimu tarihinden itibaren 18 ay igerisinde

bu Yonetmelige uygun hale getirmek mecburiyetindedir.

Birinci fikradaki siire sonunda durumlarmin bu Yonetmelige uymadigi, yapilacak
denetimlerde belirlenen depolarin faaliyetleri Bakanlik¢a siiresiz olarak durdurulur.

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

Yriirlik
MADDE 28- Bu Yo6netmelik, yayim tarihinde yiiriirliige girer.
Yiritme

MADDE 29- Bu Yo6netmelik hiikiimlerini Saglik Bakani yiirtitiir.



EK-1
ECZA DEPOSU ACILISINDA ISTENILEN BELGELER
Dilekge, niifus ciizdani1 sureti ve 6z gegmis,

Mes’ul miidiiriin, mezuniyet belgesinin asli ve diplomanin noterlik¢e onaylanmis sureti, var
ise uzmanlik belgelerinin noterlik¢e onaylanmis suretleri,

6197 sayili Kanun’un 4 {incii maddesi uyarinca eczacilik yapmaya engel mahkimiyetin
bulunmadigina dair adli sicil belgesinin asli,

Yakin tarihte ¢ekilmis (4) adet fotograf,

Meslegini yapmay1 engelliyecek derecede iyilesmez bedeni ve akli hastaligi bulunmadigina
dair saglik raporu ve iki goziiniin gormeden mahrum olmadigina dair uzman doktor raporu,

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

Deponun techizatini ve boliimlerini gosterir sekilde krokisi (kroki, Kanun hiikiimlerine uygun
oldugunun saglik miidiirliiglince veya saglik ocagi tabipligince onayli vaziyet planini ve
Olctimlerini gosterir sekilde olacaktir).

Bir ticari sirket tarafindan kuruluyor ise, ticaret sicil gazetesi, sirket ana sézlesmesinin
noterden onayli sureti (mes’ul miidiir ortaklardan biri olmali, adi, adresi, ama¢ ve sermaye
belirtilmelidir),

Ruhsat harcinin 6dendigini gosteren makbuz,

Ecza deposu olacak yerin tamaminin yangin giivenligi agisindan uygun olduguna dair ilgili
makamdan alinmis onayli belge,

Mes’ul midiir eczacmin Tiirk Eczacilar1 Birligi’'nce onaylanmis meslekten yasaklama
cezasinin olup olmadigina dair Eczaci Odasindan alinacak belge,

Bu Yonetmeligin 26 nc1 maddesi uyarinca ¢ikarilan Kilavuz’un okunup tebelliig edildigini
belirten ve hiikiimlerine uyulacag: taahhiidiinii ihtiva eden imzal1 belge.



EK-2
ECZA DEPOSU NAKLINDE ISTENILEN BELGELER
Dilekge,
Nakil yapilacak yeni yerin agik adresi, onaylt imar plani,
Depo sahibinin veya yonetim kurulunun nakil ile ilgili muvafakat belgesi,
Yeni deponun techizatini ve boliimlerini gosterir sekilde krokisi (kroki, Kanun hiikiimlerine
uygun oldugunun saghk midirligiince, saglik grup baskanlhifinca veya saglik ocagi

tabipligince onayli vaziyet planini ve dl¢limlerini gosterir sekilde olacaktir).

Ecza deposu olacak yerin tamaminin yangin giivenligi agisindan uygun olduguna dair ilgili
makamdan alinmis onayli belge,

Eski adresteki ecza deposuna ait ecza deposu ruhsati ve mes’ul miidiirliik belgesi,
Adres degisikligini gosteren ticaret sicili gazetesi,

Ecza deposunun baska yere naklinde ruhsat harcinin 6dendigini gosterir makbuz.

(1) : 24/9/2008 tarihli ve 27007 sayil1 Resmi Gazete’de aslina uygun olarak yayimlanan,
“Ecza Depolar1 ve Ecza Depolarinda Bulundurulan Uriinler Hakkinda Yonetmelikte
Degisiklik Yapilmasina Dair Yonetmelik”in 2 nci maddesi ile degisik 9 uncu maddenin ikinci
fikrasinin (h) bendinde “Ecza depolarina” seklinde yer alan ibare, Saglik Bakanliginin
24/9/2008 tarihli ve 59307 sayil1 yazisi iizerine, “Ecza dolaplarina” olarak diizeltilmis ve s6z
konusu diizeltme 25/9/2008 tarihli ve 27008 sayil1 Resmi Gazete’de yayimlanmaistir.



